¥§:6T:ST ¥2-60-2002 ‘i :Aq pereAnoy 0v:6T:ST ¥2-60-200¢ ‘w :Aq panoiddy € :UOISIBA TO-9€80T :UBWNO0Q

=
REQUIP®

Filmovertrukne tabletter 1 mg, 2 mg og 5 mg

|

10836-01-03

@nsker du mere information, sa kontakt lege eller apotek.

Lees denne information godt igennem for du begynder at tage medicinen. Gem denne information, du far maske brug for at lsese den igen.

Leegen har ordineret Requip® til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information, som du skal laese, for du tager Requip®.
3. Sadan skal du tage Requip®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse

Virkemade

¢ Requip® virker ved at pavirke balancen mellem forskellige signal-
stoffer i hjernen, bl.a. dopamin og acetylkolin.

¢ Requip® eger dopamins virkning, hvorved muskelstivhed og rysten
mindskes.

Medicinen anvendes til

Behandling af Parkinsons sygdom, alene eller i kombination med
anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom, for at gere
behandlingen mere effektiv.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid lsegens
anvisning.

2.Vigtig information, som du skal laese,
for du tager Requip®

Tag ikke Requip® hvis

 Du er overfglsom over for ropinirol eller et eller flere af de avrige
indholdsstoffer i Requip®.
® Du har sveert nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion.

Seerlige forholdsregler

e | sjzeldne tilfaelde er behandling med ropinirol (det virksomme ind-
holdsstof) mod Parkinsons sygdom sat i forbindelse med udtalt sev-
nighed og episoder, hvor patienten pludselig falder i sevn, i nogle
tilfeelde uden forudgaende advarselssignaler.

Dette skal man vaere opmaerksom pa, hvis man skal faerdes i trafik-
ken eller arbejde med maskiner. Nedsaettelse eller opher af behand-
lingen bor overvejes. Sperg laegen.

e Hvis du lider af hjertesygdomme begr du regelmaessigt fa malt dit
blodtryk, navnlig i begyndelsen af behandlingen.

e Patienter med psykiatriske eller psykotiske sindslidelser, ber kun
behandles med Requip® safremt fordelene opvejer risici.

e Sygelig spilletrang og @get seksualitet er set hos patienter i behand-
ling med Requip® mod Parkinsons sygdom. Dette er iseer set ved
hoje doser og er generelt forsvundet ved nedsaettelse af dosis eller
ved behandlingsopher.

e Hvis du tidligere har haft tvangshandlinger fremkaldt af tvangstan-
ker, skal du tale med leegen inden du tager Requip®.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

Brug af anden medicin

¢ Du kan tage Requip® sammen med anden medicin, men tal med din
leege, hvis du far:

- Neuroleptika og andre central aktive dopamin agonister sasom
sulpirid eller metoclopramid (medicin mod sindslidelser, kvalme og
opkastning). Sperg leegen.

- @strogener (hormoner).

- Ciprofloxacin og enoxacin (mod infektion).

- Fluvoxamin (mod depression).

Forteel la&egen om du pabegynder eller ophgrer med rygning, da det
kan veere ngdvendigt at justere dosis.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa
recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Requip®

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, s kontakt laegen inden du tager Requip®.

Brug af Requip® sammen med mad og drikkevarer

Det er bedst at tage Requip® sammen med maden.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du tager nogen form
for medicin.

Graviditet:

Du ma kun tage Requip® efter laegens anvisning.

Amning:

Du ma ikke amme hvis du tager Requip®.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at
Requip® kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Patienter, der har oplevet
udtalt sevnighed eller episoder, hvor de pludselig falder i savn, skal
undlade at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Requip®

Dosering

Tabletterne ber indtages sammen med rigelig meengde vand (1'/2 dl).

Voksne:
Startdosis er 0,25 mg tre gange dagligt i én uge. Derefter kan dosis
forgges i spring pa 0,25 mg tre gange dagligt pa felgende made:

Uge 1 tages 0,25 mg tre gange dagligt.
Uge 2 tages 0,5 mg tre gange dagligt.
Uge 3 tages 0,75 mg tre gange dagligt.
Uge 4 tages 1 mg tre gange dagligt.

Efter opstart af behandlingen, kan dosis @ges ugentligt med 0,5 mg-1
mg tre gange dagligt.

Hvis der ikke opnas tilstraekkelig virkning kan dosis @ges til maksimalt
24 mg/dag.

Requip® kan ogsa kombineres med anden medicin mod Parkinsons
sygdom.

Behandlingsstop skal forega gradvist over en periode pa en uge.
Sperg leegen.

Born og unge:
Du ber ikke bruge Requip® til bern og unge under 18 ar, da sikkerhed
og effekt ikke er undersogt.

Aldre:
Det er her ngdvendigt at justere dosis. Du skal felge leegens anvisnin-
ger.

Mild til moderat nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis. Du skal felge leegens anvis-
ninger.
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Ikke alle doseringsanbefalinger kan felges med Requip® 1 mg, 2 mg
eller 5 mg.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen begr kun ske i samrad
med laegen.

Har du taget for mange Requip®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Requip®, end der star i denne information, eller flere end laegen har
foreskrevet.

Har du glemt at tage Requip®

Glemmer du at tage en dosis, fortseettes med almindelig dosering.
Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger

Requip® kan som al anden medicin give bivirkninger.

Bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af

10 patienter):

e Tilstand af sevnlignende bevidsthedssvaekkelse, hvorfra personen
kun kan vaekkes delvist og forbigdende ved kraftig tiltale.

e Besvimelse.

e Ufrivillige bevaegelsesforstyrrelser.

e Kvalme.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Hallucinationer.

e Forvirring.

e Svimmelhed.

¢ Mavesmerter, opkastning og halsbrand.

¢ VVaeskeophobning i benene.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Psykiske reaktioner (andre end hallucinationer) inklusive delirium,
vrangforestillinger og paranoia.

e Udtalt traethed i dagtimerne og episoder, hvor patienten pludselig
falder i sovn.

e Lavt blodtryk samt ved stillingsskift pludseligt opstaet lavt blodtryk,
der i nogle tilfeelde forer til besvimelse.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 patienter):
e Lever reaktioner og egede leverenzymer.

Der er yderligere set sygelig spilletrang og oget seksualitet samt
leverreaktioner (iseer forhejede leverenzymer).

Forteel lege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her i informationen, saledes at bivirkningerne kan blive indberet-
tet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive sup-
pleret.

Forteel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirknin-
ger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

¢ Opbevar Requip® utilgeengeligt for bgrn.

¢ Opbevar ikke Requip® over 25 °C.

e Opbevares i original emballage for at beskytte leegemidlet mod lys
og fugt.

¢ Tag ikke Requip® efter den udlgbsdato, der er anfgrt pa pakningen.

(03) 1

108360

6. Yderligere information

Requip® indeholder

Det virksomme indholdsstof i Requip® er:

Ropinirolhydrochlorid svarende til ropinirol 1 mg, 2 mg eller 5 mg.
De gvrige indholdsstoffer er:

Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, natriumcroscarmel-
lose, magnesiumstearat, hydroxypropylmethylcellulose, polyethylen-
glykol og titandioxid (E 171).

Yderligere i 2 mg:

Jernoxid (E 172).

Yderligere i 5 mg:

Indigotin | (E 132) og polysorbat 80 (E 433).

Markedsfering i Danmark

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved reklamatio-
ner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Requip® er et registreret varemaerke, der tilhgrer The GlaxoSmith-
Kline Group of Companies.
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