Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ropinirol Teva 2 mg depottabletter
Ropinirol Teva 4 mg depottabletter
Ropinirol Teva 8 mg depottabletter

ropinirol

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

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

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare 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 navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ropinirol Teva
Sadan skal du tage Ropinirol Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Ropinirol Teva er ropinirol, der tilhgrer en gruppe af legemidler, der hedder
dopaminagonister. Dopaminagonister virker pa samme made i hjernen som det naturlige stof dopamin.

Ropinirol Teva anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Personer med Parkinsons sygdom har mangel pa dopamin i nogle dele af hjernen. Ropinirols virkning
ligner den naturlige dopamins virkning, og derfor medvirker det til at mindske symptomerne ved
Parkinsons sygdom.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ropinirol Teva

Tag ikke Ropinirol Teva

o hvis du er allergisk over for ropinirol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ropinirol Teva
(angivet i punkt 6)

o hvis du har en alvorlig nyresygdom

) hvis du har en leversygdom.

Forteel det til din leege, hvis du tror, at noget af dette gaelder for dig.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, fer du tager Ropinirol Teva:

o hvis du har en alvorlig hjertesygdom

o hvis du har en alvorlig psykisk sygdom

o hvis du har oplevet episoder med usadvanlig trang eller adferd (sdsom gget spilletrang eller
gget seksuel adfeerd).

Forteel det til din lege, hvis du tror, at noget af dette geelder for dig. Din leege kan beslutte, at
Ropinirol Teva ikke er velegnet til dig, eller at du skal tjekkes ekstra, mens du tager leegemidlet.

Mens du tager Ropinirol Teva

Forteel din laege, hvis du eller din familie/behandler bemeerker, at du udvikler steerk trang eller adfaerd,
som er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen til at udfgre 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 fglelser. Der kan vare behov for, at din leege
&ndrer din behandling.

Forteel det til din leege, hvis du begynder at ryge, eller hvis du stopper med at ryge, mens du tager
Ropinirol Teva. Din leege skal maske justere din dosis.

Brug af anden medicin sammen med Ropinirol Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Husk at forteelle det til din leege eller apotekspersonalet, hvis du begynder at tage et nyt liegemiddel,
mens du tager Ropinirol Teva.

Nogle leegemidler kan pavirke Ropinirol Teva eller gare det mere sandsynligt, at du far bivirkninger.
Ropinirol Teva kan ogsa pavirke andre leegemidler.

Dette geelder for:

fluvoxamin (mod depression)

medicin mod andre psykiske problemer, f.eks. sulprid
hormonsubstitutionsbehandling (HRT)
metoclopramid (mod kvalme og halsbrand)
ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika)

andre leegemidler mod Parkinsons sygdom.

Fortel det til din leege, hvis du far eller for nylig har faet nogle af ovenstaende leegemidler.

Du skal have taget blodprgver, hvis du tager fglgende lzzgemidler ssmmen med Ropinirol Teva:
e K-vitamin-antagonister (blodfortyndende leegemidler) sasom warfarin (coumadin).

Brug af Ropinirol Teva sammen med mad og drikke og alkohol
Du kan tage Ropinirol Teva med eller uden mad. Det frarades, at du drikker alkohol, nar du tager
Ropinirol Teva.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du bar ikke tage Ropinirol Teva, hvis du er gravid, medmindre din lsege har fortalt dig, at fordelene
ved behandlingen med Ropinirol Teva er stgrre end risikoen for dit ufgdte barn. Du ber ikke tage
Ropinirol Teva, hvis du ammer, da det kan pavirke mealkeproduktionen.



Din leege vil radgive dig, hvis du ammer, eller hvis du planlegger at begynde at amme. Lagen kan
rade dig til at stoppe med at tage Ropinirol Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Ropinirol Teva kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ropinirol Teva kan gare dig dgsig. Det kan ggre dig ekstremt sgvnig, og du kan risikere pludselig at
falde i sgvn uden varsel.

Hvis du har merket dette, ma du ikke feerdes i trafikken, betjene maskiner eller bringe dig selv i en
situation, hvor sgvnighed eller det at falde i sgvn kan bringe dit eget eller andres helbred og liv i fare.
Deltag ikke i sadanne aktiviteter, far du ikke leengere er pavirket. Forteel det til din leege, hvis dette
skaber problemer.

Ropinirol Teva indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Ropinirol Teva indeholder hydrogeneret ricinusolie
Ropinirol Teva indeholder hydrogeneret ricinusolie, der kan give mavebesver og diarré.

3. Sadan skal du tage Ropinirol Teva
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Du ma ikke give Ropinirol Teva til barn. Ropinirol Teva bruges normalt ikke til bgrn under 18 ar.

Du kan fa Ropinirol Teva alene til behandling af symptomerne ved din Parkinsons sygdom. Eller du
kan fa Ropinirol Teva sammen med et andet legemiddel, der hedder L-dopa (ogsa kaldet levodopa).
Hvis du tager L-dopa, kan du opleve nogle ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier), nar du starter
med at tage Ropinirol Teva. Fortzl det til leegen, hvis dette sker, sa leegen eventuelt kan justere dosis
af den medicin, du tager.

Hvor meget Ropinirol Teva skal du tage?
Det kan tage et stykke tid at finde den dosis Ropinirol Teva, der er bedst til dig.

Den anbefalede startdosis af Ropinirol Teva depottabletter er 2 mg én gang dagligt i den farste uge.

Derefter kan lzegen gge din dosis til 4 mg Ropinirol Teva depottabletter én gang dagligt fra den anden
behandlingsuge. Hvis du er eldre, vil leegen muligvis gge dosis langsommere. Efterfglgende vil leegen
gradvist gge din dosis, indtil du far den dosis, der passer bedst til dig. Nogle personer far op til 24 mg
Ropinirol Teva depottabletter dagligt.

Hvis du i starten af behandlingen oplever bivirkninger, som du har sveert ved at affinde dig med, skal
du tale med din leege. Laegen kan anbefale, at du skifter til en lavere dosis af ropinirol-tabletter med
gjeblikkelig frigivelse, som du tager 3 gange dagligt.

Tag ikke flere Ropinirol Teva, end din leege har anbefalet.

Det kan tage nogle uger, inden Ropinirol Teva begynder at virke.



Sadan skal du tage Ropinirol Teva
Tag Ropinirol Teva én gang dagligt, pa samme tidspunkt hver dag.

Synk Ropinirol Teva depottabletten hel sammen med et glas vand.

E‘;;— —‘)/ Du ma IKKE dele, tygge eller knuse depottabletten. Hvis du ger det, er der
) risiko for, at du kan fa en overdosis, fordi medicinen vil blive udlgst for hurtigt
i kroppen.

E:;:j\\'\)_—_i:.a Hvis du skifter fra ropinirol-tabletter med gjeblikkelig frigivelse
Laegen vil justere din dosis af Ropinirol Teva depottabletter, alt efter hvilken
dosis du tidligere har faet af ropinirol-tabletter med gjeblikkelig frigivelse.

Tag din ropinirol-tablet med gjeblikkelig frigivelse som normalt, dagen far du skifter. Naeste morgen
skal du tage en Ropinirol Teva depottablet, og du skal ikke tage flere ropinirol-tabletter med
gjeblikkelig frigivelse.

Hvis du har taget for mange Ropinirol Teva-tabletter

Kontakt lzegen eller apoteket med det samme, hvis du har taget flere Ropinirol Teva, end der star
her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Hvis muligt, skal du tage pakningen
med.

Hvis du har taget for mange Ropinirol Teva, kan du fa fglgende symptomer: kvalme, opkastning,
svimmelhed, dgsighed, mental eller fysisk treethed, besvimelse, hallucinationer.

Hvis du har glemt at tage Ropinirol Teva
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage en Ropinirol Teva i en dag eller mere, skal du tale med din lege om,
hvordan du skal starte behandlingen igen.

Hvis du holder op med at tage Ropinirol Teva
Du ma ikke stoppe med at tage Ropinirol Teva uden ferst at have talt med leegen.

Tag Ropinirol Teva sa lenge, som din leege anbefaler det. Stop kun, hvis din lege anbefaler det.

Hvis du pludseligt stopper med at tage Ropinirol Teva, kan dine Parkinson-symptomer hurtigt blive
forveerret.

Hvis du bliver ngdt til at stoppe med at tage Ropinirol Teva, vil din laege gradvist reducere din dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger ved Ropinirol Teva forekommer oftest i starten af behandlingen, eller nar dosis gges.

Bivirkningerne er generelt milde og bliver mindre udtalte, nar du har taget Ropinirol Teva i et stykke
tid. Hvis du er bekymret for bivirkninger, skal du tale med din lzge.



Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o besvimelse

o desighed

o kvalme.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
hallucinationer (at se ting, der i virkeligheden ikke er der)

opkastning

svimmelhed

halsbrand

mavesmerter

forstoppelse

vaeskeophobning i ben, fadder eller haender.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

o falelse af svimmelhed eller besvimelse, nar du rejser dig pludseligt op (dette skyldes et fald i
blodtrykket)

. overvaldende sgvnighed i Igbet af dagen

. at falde i sgvn meget pludseligt uden advarselstegn

) psykiske problemer, sdsom voldsom forvirring (delirium), vrangforestillinger og ubegrundede
mistanker (paranoia).

Du kan opleve falgende bivirkninger:
Manglende evne til at modsta trangen til at gere noget, som kan vare skadeligt, hvilket kan veere:
e Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizre konsekvenser.
e /Endret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre, for
eksempel gget sexlyst.
e Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.
e Spiseorgie (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere
mad end normalt eller mere, end der skal til, for at gere dig meet.
Forteel din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer; leegen vil diskutere mader at
reducere og kontrollere disse symptomer.

Nogle patienter kan fa fglgende bivirkninger

Ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)

o allergiske reaktioner, sasom rade, klgende havelser i huden (neldefeber), havelser af ansigt,
leeber, mund, tunge eller hals, hvilket kan give besveer med at synke eller treekke vejret, udsleet
eller sveer klge

o &ndringer i leverfunktion, som viser sig i resultater fra blodpraver.

Hvis du tager Ropinirol Teva med L-dopa

Personer, der tager Ropinirol Teva sammen med L-dopa, kan med tiden udvikle andre bivirkninger:

o Ukontrollerbare beveegelser (dyskinesier) er en meget almindelig bivirkning. Hvis du tager L-
dopa, kan du muligvis opleve nogle ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier), nar du starter med
at tage Ropinirol Teva. Fortel det til leegen, hvis dette sker, sa legen eventuelt kan justere dosis
af den medicin, du tager.

o Forvirring er en almindelig bivirkning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet eller &esken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ropinirol Teva indeholder:

- Det aktive stof er ropinirol. Hver depottablet indeholder 2 mg, 4 mg eller 8 mg ropinirol (som
hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer er:
Ropinirol Teva 2 mg depottabletter:
hypromellose, lactosemonohydrat, kolloidal vandfri silica, carbomer 4,000-11,000 mPa.s,
hydrogeneret ricinusolie, magnesiumstearat i tabletkernen og hypromellose, titandioxid (E171),
macrogol 400, rgd jernoxid (E172), gul jernoxid (E172) i filmovertraekket.

Ropinirol Teva 4 mg og 8 mg depottabletter:

hypromellose, lactosemonohydrat, kolloidal vandfri silica, carbomer 4,000-11,000 mPa.s,
hydrogeneret ricinusolie, magnesiumstearat i tabletkernen og hypromellose, titandioxid (E171),
macrogol 400, rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort jernoxid (E172) i filmovertreekket.

Udseende og pakningsstarrelser

Ropinirol Teva 2 mg depottablet: pink, ovale, bikonvekse tabletter.
Ropinirol Teva 4 mg depottablet: lys brunlige, bikonvekse, ovale tabletter.
Ropinirol Teva 8 mg depottablet: radbrune, bikonvekse, ovale tabletter.

Depottabletterne fas i eesker med 7, 21, 28, 42, 56, 84 og 100 depottabletter i OPA/Al/pvc/Al-
blisterkort eller OPA/A1/PVC/AL-blisterkort, der kan veere opdelt i individuelle blisterlommer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kongens Lyngby

Telefon: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk



Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark Ropinirol Teva

Luxembourg Ropinirol- ratiopharm 2/4/8 mg Retardtabletten
Polen Aparxon PR

Storbritannien SPIROCO XL 2/4/8 mg prolonged-release tablets
Sverige Ropinirole Teva 2/4/8 mg depottabletter
Tyskland Ropinirol-ratiopharm 2/4/8 mg Retardtabletten
Ungarn Ropinirol Teva 2/4/8 mg retard tabletta

Denne indleegsseddel blev sidst revideret i august 2014.



