BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ropinirol Mylan 0,25 mg filmdragerade tabletter
Ropinirol Mylan 0,5 mg filmdragerade tabletter
Ropinirol Mylan 1 mg filmdragerade tabletter
Ropinirol Mylan 2 mg filmdragerade tabletter

ropinirol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ropinirol Mylan &r och vad det anvands for
Innan du anvander Ropinirol Mylan

Hur du anvénder Ropinirol Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Ropinirol Mylan ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD ROPINIROL MYLAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substansen i Ropinirol Mylan ar ropinirol som tillhér en grupp lakemedel som kallas
dopaminagonister. Dopaminagonister har liknande verkan pa hjarnan som den naturliga substansen
som kallas dopamin.

Ropinirol Mylan anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Personer som har Parkinsons sjukdom har laga nivaer av dopamin i en del av hjarnan. Ropinirol Mylan
har liknande effekt som det naturliga dopaminet som hjalper till att minska symtomen vid Parkinsons
sjukdom.

Ropinirol Mylan anvands ocksa for att behandla symtomen vid medelsvart till svart idiopatiskt
Restless Legs Syndrom.

Vid medelsvart till svart Restless Legs Syndrom har patienterna somnsvarigheter eller svara besvar i
sina ben eller armar.

Restless Legs Syndrom dr ett tillstdnd som kannetecknas av ett ohammat behov av att réra pa benen
och ibland armarna, vanligen atféljt av obehagliga kanselférnimmelser sdsom krypningar, brannande
kansla eller stickningar. Dessa symtom upptrader under perioder av vila eller inaktivitet, som nir man
sitter eller ligger, sarskilt i sangen, och forsamras pa kvallen eller natten.

Lindring erhalles vanligtvis endast genom att ga omkring eller genom att réra pa benen eller armarna,
vilket ofta leder till somnproblem.

Ropinirol Mylan lindrar besvaren och minskar behovet att réra pa benen eller armarna som stor
nattsomnen.



2. INNAN DU ANVANDER ROPINIROL MYLAN

Ta inte Ropinirol Mylan

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot ropinirolhydroklorid eller nagot av évriga innehallsémnen i
Ropinirol Mylan (se avsnitt 6)

- om du har svar njursjukdom

- om du har leversjukdom

Tala om for din ldkare om du tror att nagot av ovanstaende stammer pa dig.

Var sarskilt forsiktig med Ropinirol Mylan

Din lakare behover veta innan du pabdrjar behandlingen:

- om du ar gravid eller tror att du &r gravid

- om du ammar

- om du &r under 18 ar

- om du har allvarlig hjartsjukdom

- om du har allvarligt problem med psykisk hélsa

- om du har haft nagra ovanliga begar och/eller beteenden (sasom overdrivet spelande eller
Overdrivet sexuellt beteende)

- om du inte tal vissa sockerarter (sasom laktos)

Tala om for din lakare om du tror att nagot av ovanstaende stammer pa dig. Din ldkare kan da

bestdmma att Ropinirol Mylan inte passar for dig eller att du behdver extra kontroller nar du anvander

det.

Nar du tar Ropinirol Mylan

Tala om for din lakare om du eller din familj mérker att du utvecklar nagra ovanliga beteenden (sasom
ovanligt spelbegar eller 6kad sexuellt begér och/eller beteende) medan du tar Ropinirol Mylan. Din
lakare kan behdva andra din dos eller avbryta behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ropinirol Mylan kan gora sa att du kanner dig somnig. Det kan gora sa att man kanner en extrem
somnighet och det kan ibland gora sa att man plétsligt och utan forvarning faller i sémn. Om du blir
paverkad: Kor inte, anvand inte maskiner och forsétt dig inte i nagon situation dar sémnighet eller
insomning kan forsatta dig (eller andra) i risk for allvarlig skada eller dod. Delta inte i nagon av dessa
aktiviteter s lange du ar paverkad.

Tala om for din lakare om det orsakar problem for dig.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning.

Rokning och Ropinirol Mylan
Tala om for din lakare om bdrjat roka eller slutat roka samtidigt som du tar Ropinirol Mylan. Din
lakare kan behdva &ndra din dosering.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
naturldkemedel och receptfria ldkemedel. Kom ihag att tala om for din lakare eller apotekspersonal om
du borjar ta nya lakemedel samtidigt du tar Ropinirol Mylan.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av ropinirol eller mer troligt orsaka att du kan fa biverkningar.
Ropinirol kan ocksa paverka sattet andra lakemedel verkar.

Dessa ldkemedel inkluderar:

- fluvoxamin (lakemedel mot depression)



- lakemedel for andra psykologiska besvar t ex sulpirid

- HRT (hormonerséttningsmedel)

- metoklopramid som anvands for att behandla illamaende och halsbranna
- antibiotika som ciprofloxacin eller enoxacin

Andra lakemedel vid Parkinsons sjukdom eller Restless Legs Syndrom.

Tala om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit ndgra av ovanstaende lakemedel.

Intag av Ropinirol Mylan med mat och dryck
Om du tar Ropinirol Mylan med mat kan du minska risken for illamaende och krakningar. Darfor &r
det bést att ta Ropinirol Mylan tillsammans med mat.

Graviditet och amning

Anvéndning av Ropinirol Mylan rekommenderas inte om du &r gravid om inte din lakare har bedomt
nyttan for dig gentemot eventuella risker for ditt ofddda barn. Ropinirol Mylan rekommenderas inte
vid amning eftersom det kan paverka mjolkproduktionen.

Tala omedelbart om for din lakare om du ar gravid, tror att du &r gravid eller om du planerar att bli
gravid. Din lakare kommer ocksa att rada dig om du ammar eller om du planerar att amma. Din lékare
kan komma att rada dig att sluta ta Ropinirol Mylan.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Ropinirol Mylan

Lakemedlet innehaller laktos.

Om du tidigare har fatt veta av din lakare att du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta din ldkare
innan du anvéander Ropinirol Mylan.

3. HUR DU ANVANDER ROPINIROL MYLAN

Anvand alltid Ropinirol Mylan enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Du kan fa Ropinirol Mylan som enda behandling for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom
eller Restless Legs Syndrom. Du kan ocksa fa Ropinirol Mylan tillsammans med andra lakemedel som
kallas for L-dopa (&ven kallad levodopa).

Ropinirol Mylan ska inte ges till barn. Ropinirol Mylan forskrivs vanligtvis inte till barn under 18 ar.

Hur mycket Ropinirol Mylan behéver du ta?
Ta alltid Ropinirol Mylan exakt som din lakare har forskrivit. Kontakta alltid din l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Parkinsons sjukdom

Det kan ta ett tag innan man kommer fram till vilken dos som &r bast for dig.

Den vanligaste startdosen ar 0,25 mg ropinirol tre ganger dagligen den forsta veckan. Darefter kommer
din lakare att 6ka dosen varje vecka under nastkommande 3 veckor. Din lakare kommer dérefter att
stegvis oka dosen till den dos som passar dig bast. Vanlig dos ar 1 mg till 3 mg 3 ganger dagligen
(vilket ger en total daglig dos pa 3 mg till 9 mg). Din lakare kan bestamma att gradvis 6ka din dos
ytterligare om dina symtom pa Parkinsons sjukdom inte har forbattrats. Vissa patienter tar upp till 8
mg ropinirol 3 ganger dagligen (totalt 24 mg dagligen).

Om du ocksa tar andra lakmedel for Parkinsons sjukdom kan din lékare rada dig attt gradvis minska
dosen av den andra medicinen.
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Restless Legs Syndrom
Ta Ropinirol Mylan en gang om dagen, varje dag vid ungefar samma tid. Ropinirol Mylan tas
vanligtvis strax fore sanggaendet pa kvéllen, men kan tas upp till 3 timmar fore sanggaendet.

Tabletterna ska svaljas hela tillsammans med vatten. Tugga inte tabletterna. Dosen av Ropinirol Mylan
varierar individuellt. Din lakare avgor vilken daglig dos du behdver och du bér folja lakarens
instruktioner. N&r du borjar med Ropinirol Mylan kommer dosen att 0kas stegvis.

Startdosen ar 0,25 mg en gang dagligen. Efter tva dagar kommer lakaren sannolikt att oka din dosering
till 0,5 mg en gang dagligen under resten av den forsta behandlingsveckan. Darefter kan ldkaren 6ka
din dosering med 0,5 mg per vecka i tre veckor till en dosering pa 2 mg per dag. Hos patienter som
inte far tillracklig forbattring kan dosen 6kas gradvis upp till den maximala dosen som &r 4 mg per
dag. Efter 3 manaders behandling med Ropinirol Mylan kan lédkaren &ndra din dosering eller sétta ut
behandlingen beroende pa dina symtom och hur du mar.

Ta inte fler tabletter an vad din lakare har rekommenderat.
Det kan ta nagra veckor innan du far effekt av Ropinirol Mylan.

Om symtomen forvéarras

Patienter som tar Ropinirol Mylan kan ibland uppleva att deras symtom pa Restless Leg Syndrom blir
varre. Symtomen kan t ex borja tidigare pa dagen eller efter en kortare stunds vila, eller sa kan
symtomen paverka andra delar av kroppen sasom armarna. Kontakta din lakare om detta hander dig.

Hur du tar Ropinirol Mylan
Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Det ar bast att ta Ropinirol Mylan tillsammans med mat
eftersom det gor sa att du kanner dig mindre illamaende.

Om du har tagit for stor mangd av Ropinirol Mylan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-
471 977, central 09-4711) for bedémning av risken samt radgivning. Om majligt, visa upp
forpackningen med Ropinirol Mylan.

Vid 6verdosering med Ropinirol Mylan kan man fa nagra av dessa symtom: illamaende, krakningar,
yrsel (en roterande kénsla), dasighet, mental eller fysisk trétthet, svimning, hallucinationer.

Om du har glomt att ta Ropinirol Mylan
Ta inte en extra eller dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta nésta dos vid vanlig tid.

Om du har missat att ta Ropinirol Mylan en dag eller mer fraga din lakare om rad hur du ska borja ta
den igen.

Om du slutar att ta Ropinirol Mylan

Ta Ropinirol Mylan sa lange som din lakare har rekommenderat. Sluta inte om inte din lakare har ratt
dig till detta.

Om du plétsligt slutar att ta Ropinirol Mylan kan dina symtom snabbt férvérras.

Om du behdéver sluta med Ropinirol Mylan kommer din l&kare att minska dosen stegvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Ropinirol Mylan orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar av Ropinirol Mylan intréffar mer sannolikt i bérjan av behandlingen eller nar dosen hojs.
De ar generellt milda och kan minskas efter en kort tids anvandning av lakemedlet. Om du &r orolig
Over biverkningar kontakta din lékare.
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Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer)
e  Svimning

e Dasighet

e lllamaende eller krakningar

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 personer)
Hallucinationer (ser saker som inte finns)

Yrsel (en roterande kénsla)

Halsbrénna

Magsmarta

Svullna ben

Troétthet (mental eller fysisk)

Nervositet

Yrsel eller svimning, speciellt nr man plétsligt staller sig upp (orsakas av blodtrycksfall)
Kénner sig sémnig pa dagtid (extrem sémnighet)
e  Somnar plétsligt utan att forst kdnna sig somnig (pl6tsliga sémnattacker)
Mentala besvar sasom delirium (uttalad forvirring), vanforestallning (irrationella idéer) eller paranoia
(sjuklig misstanksamhet)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 personer)
[}
[ ]

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 personer)
Forandrad leverfunktion, vilket har synts pa blodprover.

Patienter som behandlas med dopaminagonister, inklusive ropinirol, speciellt vid hoga doser, vid
Parkinsons sjukdom har rapporterat symtom pa sjukligt spelande, 6kat sexuellt begér och beteende
vilket forsvinner vid minskning av dosen eller nér behandlingen avslutas.

Om du tar Ropinirol Mylan tillsammans med L-dopa

Patienter som tar Ropinirol Mylan tillsammans med L-dopa kan utveckla andra biverkningar under
tiden:

o Okontrollerade ryckiga rorelser ar en mycket vanlig biverkan
o Forvirring ar en vanlig biverkan

Om du far biverkningar

Om négra biverkningar blir varre eller du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ROPINIROL MYLAN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen efter EXP eller Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet kraver inga speciella férvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehéllsdeklaration
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Den aktiva substansen i Ropinirol Mylan &r ropinirol.

Varje filmdragerad tablett innehéller 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg ropinirol (som hydroklorid).
Ovriga innehallsamnen &r cellulosa, mikrokristallin, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
hypromellos, magnesiumstearat.

Filmdragering:

0,25 mg:
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol 400
Polysorbat 80

0,5 mg:
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol 400

Gul jarnoxid (E172)

1 mg:

Hypromellos

Makrogol 400

Jarnoxid (E172)

Titandioxid (E171)
Indigokarminaluminium (E132)

2 mg:

Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol 400

Rod jarnoxid (E172)
Gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lékemedlet &r filmdragerade tabletter.

Ropinirol Mylan 0,25 mg: Vita till off-white, kapselformade bikonvexa filmdragerade tabletter med
brytskara pa bada sidor.

Ropinirol Mylan 0,5 mg: Gula, kapselformade bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa
béada sidor.

Ropinirol Mylan 1 mg: Grona, kapselformade bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa
bada sidor.

Ropinirol Mylan 2 mg: Ljusrosa, kapselformade bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa
bada sidor.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Ropinirol Mylan tillhandahalls i HDPE-burk med barnsékert lock om 21, 84 och 126 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

Information ldmnas av:
| Sverige: se ovan.
| Finland: Mylan Oy, Gardsbrinken 1 A, 02240 Esbo. Telefon (09) 466 003.

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike ‘Ropinirol “Arcana” 0.25 mg/1 mg/ 2 mg- Filmtabletten’

Belgien ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’Tjeckien ‘Ropinirol Generics 1 mg/2 mg’
Danmark ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Finland ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Frankrike ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé pelliculé’

Tyskland “Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg Filmtabletten’

Grekland ‘Ropinirole/Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Ungern ‘Romyl 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Irland ‘Gerequip 0.25 mg/1 mg/ 2 mg’

Italien “‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Norge ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Portugal ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Slovenien ‘Ropinirol Mylan 1 mg/2 mg filmsko oblozena tableta’

Slovakien ‘Ropinirol Generics 1 mg/2 mg’

Spanien ‘Ropinirol Generics 0.25 mg /0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’comprimidos recubiertos con pelicula EFG’
Sverige ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Nederlédnderna Ropinirol Mylan 0.25 mg/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmomhulde tabletten’
Storbritannien ‘Ropinirole 0.25/0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg film-coated tablets

Denna bipacksedel godkéndes senast 12.11.2008
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