INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ropinostad 2 mg depottabletter
Ropinostad 4 mg depottabletter
Ropinostad 8 mg depottabletter

ropinirol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Ropinostad til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ropinostad
Sadan skal du tage Ropinostad

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook wm

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Ropinostad er ropinirol, som tilhgrer gruppen af leegemidler kaldet
dopaminagonister. Dopaminagonister pavirker hjernen pa samme made som et naturligt stof,
der kaldes dopamin.

Ropinostad depottabletter bruges til at behandle Parkinsons syge. Personer med Parkinsons
syge har et lavt indhold af dopamin i nogle dele af hjernen. Ropinirol virker pa samme made
som naturligt dopamin, sa det hjelper med at mindske symptomer, der skyldes Parkinsons
sygdom.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ROPINOSTAD

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TAG IKKE Ropinostad

- hvis du er allergisk overfor det aktive stof (ropinirol) eller overfor et af de gvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i pkt. 6).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- hvis du har en leversygdom.


http://www.indlægsseddel.dk/

Forteel det til din leege, hvis du mener, noget af dette geaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Ropinostad:

- hvis du er gravid eller tror, at du kan veere gravid.

- hvis du ammer.

- hvis du er under 18 ar gammel.

- hvis du lider af alvorlige hjerteproblemer.

- hvis du har alvorlige psykiske problemer.

- hvis du har oplevet useedvanlige behov og/eller adfaerd (se pkt. 4).

Forteel din lzege, hvis du oplever symptomer som depression, apati, angst, treethed, svedtendens
eller smerter efter at have stoppet eller reduceret din behandling med Ropinostad (kaldet
dopaminagonistabstinenssyndrom eller DAWS). Hvis problemerne varer ved i mere end et par
uger, skal din leege muligvis justere din dosis.

Forteel din leege, hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler steerk trang
eller adferd, som er usadvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen til
at udfare bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfarsel
kaldes sygelige vane- og impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven
spisning eller brug af penge, unormalt stor sexlyst eller gget antal seksuelle tanker og falelser.
Der kan veere behov for, at din lseege e&ndrer din behandling.

Fortzel din laege, hvis du tror, at nogen af disse kan vare relevante for dig. Din leege kan
beslutte, om Ropinostad ikke er egnet til dig, eller at du har brug for ekstra kontrol, mens du
tager det.

Mens du tager Ropinostad

Fortzel din laege, hvis du eller din familie bemaerker, at du udvikler usaedvanlig adfeerd (sdsom en
uszedvanlig trang til at spille eller gget seksuel trang og/eller adfeerd), mens du tager Ropinostad.
Din laege skal muligvis justere eller stoppe din dosis.

Rygning og Ropinostad
Forteel din laege, hvis du begynder at ryge eller holder op med at ryge, mens du tager Ropinostad.
Din leege skal muligvis justere din dosis.

Anden medicin sammen med Ropinostad
Fortel din laege eller apoteket, hvis du tager, eller for nylig har taget eller maske tager andre
lzegemidler.

Husk at forteelle det til din lzege eller apoteket, hvis du begynder at tage en ny medicin, mens
du tager Ropinostad.

Nogle leegemidler kan pavirke maden, som Ropinostad virker pa, eller gare det mere
sandsynligt, at du far bivirkninger. Ropinostad kan ogsa pavirke maden, som nogle andre
leegemidler virker pa.

Dette inkluderer:
e fluvoxamin (mod depression).
e medicin til behandling af andre psykiske lidelser (f.eks. sulpirid).
e HRT (hormonbehandling).theophyllin, der anvendes til astma, bronkitis eller luft
fanget i kroppen (emfysem).
o ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika).



¢ anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom.
Forteel din leege, hvis du tager, for nylig har taget nogen af disse.

Du skal tage yderligere blodpraver, hvis du tager disse leegemidler sammen med
Robinostad:
« K-vitaminantagonister (bruges til at reducere blodpropper), sasom Warfarin (cumarin)

Brug af Ropinostad sammen med mad, drikke og alkohol
Synk tabletterne hele med et glas vand. Du kan bade tage Ropinostad med og uden mad, alt
efter hvad du foretraekker.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, hvis du tror du maske er gravid, eller hvis du planlaegger at
blive gravid, skal du spgrge din leege af apoteket, for du tager dette leegemiddel.

Din lzege kan rade dig til at stoppe med at tage Ropinostad.

Ropinostad anbefales ikke, hvis du er gravid, medmindre leegen anbefaler, at fordelene ved at
tage Ropinostad er stgrre end risikoen for dit ufadte barn.

Ropinostad anbefales ikke, hvis du ammer, da det kan pavirke din malkeproduktion.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ropinostad kan gere dig dgsig. Det kan fa folk til at fgle sig meget sgvnige og det kan
nogle gange gare, at folk falder i ssvn meget pludseligt uden varsel.

Ropinirol kan forarsage hallucinationer (se, hare eller fale ting, som ikke er der).
Hvis dette begrer dig ma du ikke kare bil eller betjene maskiner.

Hvis du bliver pavirket: kar ikke bil, betjen ikke maskiner og set ikke dig selv i en
situation, hvor sgvnighed eller det, at falde i sgvn, kan bringe dig selv (eller andre) i fare for
alvorlig skade eller ded. Du skal ikke gare disse ting, sa lenge du er pavirket.

Tal med din leege, hvis dette skaber problemer for dig.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Ropinostad virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ropinostad indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Ropinostad 2 mg indeholder lactose
Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Ropinostad 4 mg indeholder farvestoffet Sunset Yellow (E110)
Sunset Yellow kan give allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DU TAGE ROPINOSTAD



Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Dette er depottabletter og bar ikke tages, hvis tabletten er gaet i stykker eller gdelagt.

Du kan have faet Ropinostad alene for at behandle din Parkinsons sygdom, eller du kan have
faet det sammen med anden medicin, der kaldes L-dopa (ogsa kaldet levodopa). Hvis du tager
L-dopa, kan du opleve nogle ukontrollerbare beveagelser (dyskinesier), nar du begynder at
tage Ropinostad. Forteel det til din laege, hvis dette sker, da leegen kan finde det ngdvendigt at
justere dosis af den medicin, du tager.

Ropinorol tablet(er) er designet til at frigive leegemiddel over en 24 timers periode. Hvis du
har en tilstand, hvor din medicin passerer gennem din krop for hurtigt, f.eks. diarré, oplases
tabletten/tabletterne muligvis ikke fuldsteendigt og virker muligvis ikke korrekt. Du kan
muligvis se tablet(er) i din affaring. Hvis dette sker, sa lad din leege vide det sa hurtigt som
muligt.

Hvor meget Ropinostad skal du tage?
Det kan tage et stykke tid at finde ud af den bedste dosis af Ropinostad for dig.

Den anbefalet startdosis af Ropinostad depottabletter er 2 mg en gang daglig i den farste uge.
Din lege kan gge dosis til 4 mg Ropinostad depottabletter en gang daglig fra den anden uge
af behandlingen. Hvis du er en &ldre person, kan din leege @ge dosis langsommere. Derefter
kan lzegen justere din dosis, indtil du tager den dosis, der er bedst for dig. Nogle mennesker
tager op til 24 mg Ropinostad depottabletter hver dag.

Hvis du i starten af din behandling oplever bivirkninger, som du har svert ved at tolerere, skal
du tale med din laege. Din laege kan rade dig til at skifte til en lavere dosis af ropinirol
filmovertrukne tabletter (umiddelbar udlgsning), som du vil tage tre gange dagligt.

Brug til bgrn og unge
Giv ikke Ropinostad til bgrn. Ropinostad ordineres normalt ikke til personer under 18 ar.

Tag ikke mere Ropinostad, end din leege har anbefalet.
Det kan tage nogle uger, for Ropinostad at virke for dig.

Indtag din dosis af Ropinostad
Tag Ropinostad en gang daglig pa samme tidspunkt hver dag.
Synk din Ropinostad depottablet hel med et glas vand.

Knak, tyg eller knus IKKE depottabletterne — hvis du gar dette, er der en risiko for, at du
far en overdosis, fordi medicinen vil blive frigivet i kroppen for hurtigt.

Hvis du skifter fra ropinirol filmovertrukne tabletter

Din lzege e vil basere din dosis af Ropinostad depottabletter ud fra den dosis ropinirol
filmovertrukne (umiddelbar udlgsning) , du har taget.

Tag din ropinirol filmovertrukne (umiddelbar udlgsning)som normalt dagen fer du skifter.
Tag sa Ropinostad depottabletter naste morgen og tag ikke mere ropinirol filovertrukne
(umiddelbar udlgsning) tabletter..

Hvis du har taget for mange Ropinostad tabletter



Kontakt omgaende leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere
Ropinostad tabletter, end der star i denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet
(og du faler dig utilpas). Medbring Ropinostadpakningen, hvis det er muligt. Personer, der har
taget en overdosis, kan have fglgende symptomer: Kvalme, opkastning, svimmelhed (en
snurrende fornemmelse), fole sig dgsig, mental eller fysisk treethed, besvimelse,
hallucinationer.

Hvis du har glemt at tage Ropinostad

Hvis du har glemt en dosis, ma du ikke tage ekstra depottabletter eller dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis til seedvanlig tid.

Kontakt leegen, hvis du har glemt at tage Ropinostad i en dag eller mere . Laegen vil fortzlle,
hvordan du skal starte med at tage tabletterne igen.

Hvis du holder op med at tage Ropinostad
Du ma ikke stoppe med at tage Ropinostad uden at tale med leegen farst.

Tag Ropinostad, sa leenge leegen anbefaler det. Du ma ikke stoppe, medmindre leegen beder
dig om det.

Hvis du pludselig stopper med at tage Ropinostad, kan dine symptomer pa Parkinsons
sygdom hurtigt blive meget verre. Et pludseligt stop kan fa dig til at udvikle en medicinsk
tilstand kaldet malignt neuroleptikasyndrom, som kan udggare en stor sundhedsrisiko.
Symptomerne omfatter: akinesi (tab af muskelbevegelser), stive muskler, feber, ustabilt
blodtryk, takykardi (gget hjertefrekvens), forvirring, nedsat bevidsthedsniveau (f.eks. koma).

Hvis du har brug for at stoppe behandlingen med Ropinostad, vil din lseege gradvis reducere
din dosis.
Sperg legen eller apoteket, hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette l&egemiddel.

4.  BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin forarsage bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkningerne af Ropinostad er mere tilbgjelige til at opsta, nar du farst begynder at tage det,
eller nar din dosis lige er blevet gget. De er normalt milde og kan blive mindre generende, nar
du har taget dosis i et stykke tid.

Hvis du er bekymret for bivirkninger, sa tal med din lzege.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end | ud af 10 patienter)
e Besvimelse.
e Dgsighed.
e Kvalme.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o falde i sgvn meget pludseligt uden farst at fgle sig savnig (pludselige episoder med
indseettende sgvn)
Hallucinationer (se ting, hare eller fale ting der ikke er virkelige).
Opkastning.
Svimmelhed (en snurrende fornemmelse).
Halsbrand.
Mavesmerter.
Forstoppelse.



Haevede ben, fgdder eller hander.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Svimmelhed eller besvimelse, isar nar du rejser dig pludseligt (dette skyldes et fald i
blodtrykket).

Lav blodtryk (hypotension)

Fole sig meget savnig i lgbet af dagen (ekstrem somnolens)

Psykiske problemer som delirium (sveer forvirring), vrangforestillinger (fornuftstridige
forestillinger) eller paranoia (fornuftstridige mistanker).

Hikke

Du kan opleve fglgende bivirkninger (hyppighed ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra

de tilgeengelige data):

Allergiske reaktioner som rade, klgende heaevelser pa huden (nzldefeber), hevelse af
ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg, som kan forarsage besveaer med at synke eller
treekke vejret, udsleet eller intens klge (' se pkt. 2).

Zndringer i leverfunktionen, som har vist sig i blodprever.handle aggressivt
Overdreven anvendelse af Ropinostad (trang til store doser af dopaminerge
lzegemidler ud over det, der kreeves for at kontrollere motoriske symptomer, kendt som
dopamin dysreguleringssyndrom).

Manglende evne til at modsta trangen, drive eller fristelse til at gare noget, som kan

veere skadeligt, hvilket kan veaere:

- Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige, personlige eller familizere konsekvenser.

- Andret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller
andre, f.eks. gget sexlyst.

- Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.

- Spiseorgie (spiser store maengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning
(spiser mere mad end, end der skal til for at ggre dig mat).

episoder med overaktivitet, opstemthed eller irritabilitet

depression, apati, angst, mangel pa energi, svedtendens eller smerte kan forekomme

(kaldet dopaminagonistabstinenssyndrom eller DAWS) efter at have stoppet eller

reduceret din behandling med Ropinostad

spontan penis erektion.

Forteel det til din leege, hvis du oplever nogle af disse bivirkninger; han/hun vil
undersgge mulighederne for at mindske bivirkningerne.

Hvis du tager Ropinostad samtidig med levodopa (mod Parkinsons sygdom)

Patienter i behandling med Ropinostad samtidig med L-dopa kan med tiden udvikle andre
bivirkninger:

Ukontrollerbare bevagelser (dyskinesi) er en meget almindelig bivirkning. Hvis du
tager L-dopa, kan du opleve nogle ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier), nar du
begynder at tage Ropinostad. Forteel din leege, hvis dette sker, da leegen kan finde det
ngdvendigt at justere doserne af de leegemidler, du tager.

Forvirring er en almindelig bivirkning.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ropinostad indeholder:

Aktivt stof i Ropinostad er ropinirol.

Hver depottablet indeholder ropinirolhydrochlorid svarende til 2 mg, 4 mg eller 8 mg
ropinirol.

@vrige indholdsstoffer:
e Tabletkerne: Ammoniummethacrylat copolymer, type B, hypromellose,
natriumlaurylsulfat, copovidon, magnesiumstearat.

e Tabletovertraek:

om Lactosemonohydrat, hypromellose (E464), titandioxid (E171),
g triacetin, rgd jernoxid (E172)

am Titandioxid (E171), hypromellose (E464), macrogol 400,
g indigocarmin (E132), sunset yellow (E110)

8m Titandioxid (E171), hypromellose (E464), macrogol 400, rgd
g jernoxid (E172), sort jernoxid (E172), gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningssterrelser
Ropinostad 2 mg depottabletter: Lyserade, runde, hveelvede depottabletter med
dimensionerne 6,8 + 0,1 mm i diameter og 5,5 + 0,2 mm i tykkelsen.



Ropinostad 4 mg depottabletter: Lysebrune, ovale, hvealvede depottabletter med
dimensionerne 12,6*6,6 £ 0,1 og 5,3 £ 0,2 mm i tykkelsen.

Ropinostad 8 mg depottabletter: Rgde, ovale, hvaelvede depottabletter med dimensionerne
19,2*10,2 +£0,2 mm og 5,2 + 0,2 mm i tykkelsen.

Alle styrker leveres i hvid, uigennemsigtig PVVC / PCTFE-aluminiumfolieblister og hvide,
uigennemsigtige HDPE-flasker med bgrnesikret skrueldg og monteret tarremiddel.

Pakningsstarrelser:
2 mg: 84 stk.
4 mg: 84 stk.
8 mg: 84 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares ngdvendigvis.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Tyskland

Dansk reprasentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

AT: Ropinirol STADA 2 mg, 4 mg, 8 mg Retardtabletten

CzZ: Ropinirole STADA 2 mg, 4 mg, 8 mg tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim
DE: Ropinirol AL 2 mg, 4 mg, 8 mg Retardtabletten

DK: Ropinostad 2 mg, 4 mg, 8 mg

FI: Ropinostad 2 mg, 4 mg, 8 mg

SK: Ropinirol ER STADA 2 mg, 4 mg, 8 mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli 2023.



