Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rotigotine Medical Valley 4 mg/24 h depotlaastari
Rotigotine Medical Valley 6 mg/24 h depotlaastari
Rotigotine Medical Valley 8 mg/24 h depotlaastari

rotigotiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rotigotine Medical Valley on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Rotigotine Medical Valley -valmistetta
Miten Rotigotine Medical Valley -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rotigotine Medical Valley -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Rotigotine Medical Valley on ja mihin sitéi kiytetian

Miti Rotigotine Medical Valley on
Rotigotine Medical Valley siséltdéd vaikuttavaa ainetta nimeltd rotigotiini.

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen lddkeaneryhmddn. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on térked likuntakyvylle.

Mihin Rotigotine Medical Valley -laastareita kiytetiin

Rotigotine Medical Valley -laastareita kiytetddn aikuisille sellaisten oireiden ja 16ydosten hoitoon, jotka

johtuvat

o Parkins onin taudista — Rotigotine Medical Valley -laastareita voidaan kayttda joko yksinddn tai
yhdistettynd levodopa-nimiseen lidkkeeseen.

Rotigotiinia, jota Rotigotine Medical Valley siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Rotigotine Medical Valley -valmis tetta

Ali kiiyti Rotigotine Medical Valley - laastareita, jos

o olet allerginen rotigoftiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o sinulle joudutaan tekemidin magne e ttikuvaus (diagnoosia varten tehtdva kuvantamistutkimus, joka
perustuu magneettikenttddn eikd rontgensateilyyn)

o sinulle joudutaan tekemddn ns. sydimen sihkoinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epanormaalin sydimen sykkeen hoitoon).



Sinun on poistettava Rotigotine Medical Valley -laastari juuri ennen magneettikuvausta tai sydimen
sdhkdistd rytminsiirtoa ihon palovammojen vélttimiseksi, koska laastari siséltdd alumiinia. Toimenpiteen
jalkeen voit kiinnittid uuden laastarin.

Jos jokin edelld olevista kohdista koskee sinua, dld kdyta Rotigotine Medical Valley -laastaria. Jos olet
epavarma asiasta, keskustele ensin lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Rotigotine Medical
Valley -laastareita, koska

o verenpaineesi on mitattava sddnnéllisesti Rotigotine Medical Valley -hoidon aikana, etenkin
hoidon alussa. Rotigotine Medical Valley saattaa vaikuttaa verenpaineeseesi.

o silmaisi on tutkittava sdannollisesti Rotigotine Medical Valley -hoidon aikana. Jos huomaat
ndkokyvyn hdirioitd tutkimusten vilisend aikana, ota heti yhteytta ladkariin.

o jos sinulla on vakavia maksavaivoja, ladkari saattaa joutua muuttamaan annostasi. Jos
maksavaivasi pahenevat hoidon aikana, ota heti yhteyttd ladkariin.

o sinulla saattaa ilmeté laastarista aiheutuvia iho-ongelmia — ks. kohta 4 ’Laas tarista aihe utuvat
iho-ongelmat”.

o saatat tuntea itsesi hyvin uneliaaksi taisaatat nukahdella édkillis esti — ks. kohta 2 ”’A jaminen ja
koneiden kaytto”.

o sinulla saattaa ilmetd tahattomia lihassupistuksia, joista aiheutuu poikkeavia usein toistuvia

likkeitd taiasentoja (dystonia), asentovirheitd tai seldn taipumista sivuttain (tunnetaan myos Pisa-
oireyhtyménd); jos tillaista ilmenee, lddkédri saattaa muuttaa ladkitystasi.

Jos sinulla ilmenee nditd oireita Rotigotine Medical Valley -hoidon aloittamisen jélkeen, ota yhteyttd
ladkariin.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivien ldékkeiden annosta pitdd pienentdd tai hoito lopettaa vihitellen.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on Rotigotine Medical Valley -hoidon lopettamisen tai annoksen
pienentdmisen jilkeen oireita, kuten masennusta, ahdistuneisuutta, vasymysté, hikoilua tai kipua.

Tajunnanme ne tys ti voi ilme ti

Rotigotine Medical Valley voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Rotigotine
Medical Valley -hoitoa aloitettacssa tai annosta suurennettaessa. Kerro ladkarille, jos menetit tajuntasi tai
sinua huimaa.

Kaiyttiytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset

Rotigotine Medical Valley saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kéyttdytymistisi
(toimintaasi). Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkilolle tédsta
ladkehoidosta ja pyytdd heitd lukemaan tdma pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild
osaavat kertoa sinulle tai lidkérillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja:

o halu kdyttda suuria annoksia Rotigotine Medical Valley -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin
hoitoon kéytettdvid ladkkeita

o epétavalliset pakonomaiset tarpeet tai miclihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat olla

sinulle tai muille haitallisia
o poikkeavat ajatukset tai kiyttdytyminen.

Katso lisitietoja kohdasta 4 ”Kéyttiytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset”.
Lapset januoret

Ali anna titi liskettd lapsille (alle 18-vuotiaille), silli sen turvallisuutta ja tehoa taiménikiisille ei ole
osoitettu.



Muut lddike valmis teet ja Rotigotine Medical Valley
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Tama koskee myos iman lddkeméardystd saatavia ladkkeitd ja rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Rotigotine Medical Valley- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset saattavat
muuttua vakavammiksi, kuten epétodellisten asioiden nidkeminen tai kuuleminen (aistiharhat),
Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat likkeet (dyskinesia) ja séérten tai jalkaterien turvotus.

Ali kilytd seuraavia lifikkeitd Rotigotine Medical Valley -hoidon aikana, silli ne saattavat heikentii
Rotigotine Medical Valley -hoidon tehoa:

o ns. psykoosilidkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

o metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele lddkéirin kanssa ennen Rotigotine Medical Valley -laastareiden kayttoa, jos kaytiit
parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiinejd tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd
o verenpainetta alentavia lddkkeitd. Rotigotine Medical Valley voi alentaa verenpainetta seisomaan

noustessa, ja muut verenpainetta alentavat lidkkeet saattavat voimistaa titd vaikutusta.

Laakarikertoo sinulle, onko edelld mainittujen lidkkeiden kdytto Rotigotine Medical Valley -hoidon
aikana turvallista.

Rotigotine Medical Valley ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Koska rotigotiini kulkeutuu verenkiertoon ihon ldpi, ruoka tai juoma ei vaikuta sen imeytymiseen
elimistoon. Kysy ladkariltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Rotigotine Medical Valley -hoidon
aikana.

Raskaus ja imetys
Al4 kaytd Rotigotine Medical Valley -laastareita, jos olet raskaana, koska rotigotiinin vaikutuksia
raskauteen ja sikioon ei tiedetd.

Ali imeti Rotigotine Medical Valley -hoidon aikana, koska rotigotiini saattaa erittyi rintamaitoon ja
aiheuttaa lapsellesi vaikutuksia. Se vihentdd todenndkoisesti myds maidoneritysta.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rotigotine Medical Valley saattaa saada sinut tuntemaan itsesi erittdin uneliaaksi, ja saatat nukahdella
akillisesti. Jos ndin kiy, 414 aja autoa. Joissakin yksittidistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet ja
siten aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, dld kdytd myoskddn tydkaluja tai koneita tai tee mitdén, mikd saattaisi
altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Rotigotine Medical Valley -valmis tetta kiytetiizin

Kéyti tata [Aaketta juuri siten kuin la&kari on miardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Sopiva laastarivahvuus
Rotigotine Medical Valley -annoksesi riippuu sairaudestasi, ks. tiedot jaljempéna.

Rotigotine Medical Valley -laastareita on saatavana useita eri vahvuuksia, ja niistd kaikista vapautuu
ladkeainetta 24 tunnin ajan. Vahvuudet ovat 2 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8§ mg/24 h Parkinsonin
taudin hoitoon.

Voit tarvita lddkérin mdarddméiin annokseen useamman kuin yhden laastarin.

Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (lidkdrin médraama annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kayttad useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kinnittimalld yksi 6 mg/24 h -laastari ja yksi

4 mg/24 h -laastari.

. Laastareita eisaa leikata osiin.

Parkinsonin taudin hoito
Potilaat, jotka eiviit saa levodopahoitoa (varhais vaiheen Parkinsonin tauti)

o Aloitusannoksesi on yksi 2 mg/24 h -laastari joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta lihtien vuorokausiannostasi voidaan lisdtd 2 mgilla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan yllapitoannoksen.

o Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pdivd. Tdméi annos saavutetaan normaalisti 3—
4 viikossa.

o Enimmaéisannos on 8 mg vuorokaudessa.

Potilaat, jotka saavat le vodopahoitoa (e dennyt Parkins onin tauti)
o Aloitusannoksesi on yksi 4 mg/24 h -laastari joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta lihtien vuorokausiannostasi lisdtdédn 2 mgilla joka vikko, kunnes saavutat
sinulle sopivan yllapitoannoksen.

o Useimmille potilaille sopiva annos on 8—16 mg joka pdivd. Tdmd annos saavutetaan normaalisti 3—
7 viikossa.

o Enimmaéisannos on 16 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdmén lddkkeen kidyton, ks. kohta 3 ”Jos lopetat Rotigotine Medical
Valley -laastareiden kayton”.

Rotigotine Medical Valley -laastareiden kiyttoohjeet:

Rotigotine Medical Valley on iholle kinnitettdvé laastari.

o Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kinnittdmista.

Kiinnitd uusi laastari joka péivé eriihoalueelle.

Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jilkeen ja kiinnitd uusi laastari.
Vaihda laas tari joka péivd suunnilleen samaan aikaan piivisti.

Ali leikkaa laastaria osiin.



Mihin laas tari kiinnite tasin

I Kiinnityskohdat
Kiinnitd laastari kiinnittyvd puoli vasten P
puhdasta, kuivaa, tervettd ihoa seuraaville
alueille (osoitettu viereisessd kuvassa *
harmaalla): J \
° hartia tai olkavarsi
[ vatsa
. kylki (sivullasi, kylkiluiden ja lantion
vilissd) R R . .
. Edesta Sivulta | | Takaa
° reisi tai lonkka. ' ‘

Ihoérsytyksen vilttiminen

e  Kimniti lastari joka piivi eri 4 A\ /.
ihoalueelle. Kinnitid se esimerkiksi
yhtend pdivini oikeaan kylkeesi,
seuraavana paivind vasempaan
kylkeesi tai yhtend pdivind kehon
yliosaan ja sen jilkeen alaosaan 2
e  Alikiinniti laastaria samalle
ihoalueelle kahta kertaa
14 vuorokauden aikana.
. Al kiinniti laastaria rikkoutuneelle N 4

tai vaurioituneelle iholle — dlika
punoittavalle tai artyneelle iholle.

Jos sinulle tdstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtietoja kohdasta 4 “Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat”.

Niin estit laastaria irtoamas ta osittain tai kokonaan

o Al kiinnitd laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

o Al kiiyti emulsiovoiteita, ihooljyja, ihovoiteita tai jauhe muotoisia ihotuotteita taimuita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitit laastarin. Ald levitd edelld mainittuja tuotteita myoskdin
iholla jo olevan laastarin paédlle tai lihelle.

o Jos joudut kimnittdméédn laastarin karvaiselle ihoalueelle, sinun on ajeltava karvat alueelta
vahintdédn kolme vuorokautta ennen laastarin kiinnittdmista.

o Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kiinnittdd ihoystévélliselld kuituteipilld.

Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupdiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.
o Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat

kylvyt, laimpdtyynyt tai kuumavesipullot), silld tdméd voi nopeuttaa lddkeaineen vapautumista. Jos
epdilet kimnitysalueen kuumentuneen likaa, ota yhteyttd ldékériin tai apteekkihenkilokuntaan.

o Tarkista aina, etteilaastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jalkeen.
o Jos laastari on drsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se

saattaa muuttaa thonvaria.

Miten laas taria kéyte tiéin

o Jokainen laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

o Ennen kuin avaatuuden laastarin suojapussin, paitd laastarin kinnityskohta ja tarkista, etti olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

o Kinnitd Rotigotine Medical Valley iholle heti sen jilkeen, kun olet avannut suojapussin ja

poistanut peitekalvon ja suojakalvon.



Pida kiinni suojapussista kaksin késin, jotta
voit avata sen.

Levitd kalvo auki.

N\

Avaa suojapussi.

Ota laastari ulos suojapussista.

Irrota laastarin vaaleanruskealla

pédllyspuolella oleva peitekalvo ja hivitd se.
Laastarin kiinnittyvdd pintaa peittdd ldpindkyva
suojakalvo.

.
’/
Pid4 laastarista kiinni kaksin kidsin niin, ettd
lipindkyvd suojakalvo on itseesi pdin. Irrota
suojakalvon toinen puoli. Ald kosketa laastarin
kiinnittyvdd pintaa sormillasi.
o /
e ™
Aseta laastarin kiinnittyvd puoli ihoa vasten ja
poista suojakalvon toinen puoli.
N J



7. Paina laastaria tiukasti kimmenella.

Paina laastaria noin 30 sekuntia.
Tama varmistaa, ettd laastari on kiinni ihossa
ja ettd reunat kiinnittyvéat hyvin.

Pese kétesisaippualla ja vedelld valittomasti
laastarin késittelyn jilkeen.

Kaiytetyn laastarin poistaminen

o Irrota kdytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue hellivaroen lampimélld vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jidneen tahmeuden. Jos iho pesun jilkeen vield jad tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelli maarilld vauvadljya.

o Ali kiiyti alkoholia tai muita liuottavia nesteitii, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttia ihoa.

Jos Kkiytit enemmin Rotigotine Medical Valley-laastareita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa )
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Lasdkirin mdardamid Rotigotine Medical Valley -annosta suurempien annosten kiyttiminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista, epétodellisten
asioiden ndkemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta unisuutta,
pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittoja, ota heti yhteyttd lddkériin tai
sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan

o Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti kun muistat.

o Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari.

o Jos olet unohtanut kiinnittd4d uuden laastarin poistettuasi vanhan, kiinnitd uusi laastari heti kun
muistat.

Kiinnitd kummassakin tapauksessa seuraavana piivini uusi laastari tavalliseen aikaan. Ali kiyti
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rotigotine Medical Valley -laas tareiden kiyton

Al lopeta Rotigotine Medical Valley -laastareiden kiiyttod keskustelematta asiasta ensin iikérin kanssa.
Hoidon é#killinen lopettaminen voi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtymédksi kutsuttuun tilaan, joka voi
olla hengenvaarallinen. Sen oireita ja 10ydoksid ovat lihasten likuntakyvyttdémyys (akinesia),
lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kithtynyt syddmen syke (takykardia), sekavuus,
tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Rotigotine Medical Valley -hoidon, vuorokausiannosta on
piene nnettivi vihitellen
o Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilme nee todenniikdisemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Tillaiset vaikutukset ovat yleensi
lievid tai keskivaikeita ja kestdvit vain lyhyen aikaa. Keskustele ladkérin kanssa, jos ne kestdvét pitkdan
tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat
o Laastarin kinnityskohdassa saattaa ilmeti ihon punoitusta ja kutinaa — tillaiset reaktiot ovat
yleensé lievid tai keskivaikeita.

o Reaktiot hividvit tavallisesti muutaman tunnin kuluttua laastarin poistamisen jilkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempddn kuin muutaman péivéin tai joka on vaikea,
keskustele Lidikirin kanssa. Tee ndin myds silloin, jos reaktio levidd laastarin peittimia aluetta
laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin aiheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.

o Kiinnitd laastari joka péivé eriihoalueelle ihoreaktioiden vilttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 paivian kuluttua.

Tajunnanme ne tysti voi ilme ti

Rotigotine Medical Valley voi aiheuttaa tajunnanmenetyksen. Téllaista voi ilmetd etenkin Rotigotine
Medical Valley -hoitoa aloitettaessa tai annosta suurennettaessa. Kerro lidkarille, jos menetit tajuntasi tai
sinua huimaa.

Kiyttiytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro ldikirille, jos huomaat s euraavassa lue teltuja kiyttiytymis muutoksia, poikkeavia ajatuksia
tai niiti mole mpia, jotta voit keskustella liiikirin kanssa keinoista oireiden hallits emiseksi tai
vihe ntimis eksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkilolle téista lddkehoidosta ja
pyytdd heitd lukemaan tdmé pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkild osaavat kertoa sinulle
tai ladkarillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Rotigotine Medical Valley voi aiheuttaa
sinulle epitavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten mielijohteen,
tarpeen tai houkutuksen tehdd sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita.

Esimerkkeja:

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisidntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka haittaa merkittdvasti
sinua tai muita, esimerkiksi lisdéntynyt seksuaalinen halu

o Kontrolloimaton liallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessi ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Rotigotine Medical Valley voi aiheuttaa muitakin kdyttaytymismuutoksia ja poikkeavia ajatuksia,
esimerkiksi seuraavia:

todellisuudentajun heikentyminen

harhaluulot ja aistiharhat (epéatodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen)
sekavuus

desorientaatio (ajan ja paikan tajun himértyminen)

aggressiivinen kiyttdytyminen

kiihtyneisyys

dkillinen sekavuustila (delirtum).



Kerro ldiKirille, jos huomaat edelléi mainittuja muutoksia kayttiaytymisessi, ajattelussa tai niiss i
mole mmissa, jotta voit keskustella l4dkérin kanss a keinoista oireiden hallits emiseksi tai
vihe ntimis eksi.

Allergiset reaktiot
Ota yhteyttd ladkériin, jos huomaat allergisen reaktion merkkejd, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

Haittavaikutukset Parkins onin taudin Rotigotine Medical Valley -hoidossa
Kerro ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std

paansarky

unisuus tai heitehuimaus

pahoinvointi, oksentelu

ihodrsytys laastarin alla, kuten thon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std

kaatuminen

hikka

painonlasku

sddrten ja jalkaterien turpoaminen

heikotuksen tunne, visymyksen tunne

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

ummetus, suun kuivuminen, naréstys

punoitus, hikoilun lisédéntyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epétodellisten asioiden nidkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirid, univaikeudet, painajaiset, epétavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvét tahattomat likkeet (dyskinesia)

pyortyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena
kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka hLittyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan lialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen

ahmiminen (suurten ruokaméirien syominen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen sydominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyéd enintdan 1 kayttdjalld 100:sta

niadn hdméartyminen

painonnousu

allerginen reaktio

alhainen verenpaine

syddmen syketiheyden kiihtyminen

voimistunut seksuaalivietti

syddmen rytmin poikkeavuudet

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

yleistynyt kutina, ihodrsytys

dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja

kyvyttomyys saada erektio tai ylldpitaad sitd

kiihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmértyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

nakohiiriot, kuten véirien tai valon ndkeminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pééasiassa luustolihaksissa esiintyvd entsyymi) suureneminen.
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Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdin 1 kdyttijalli 1 000:sta
harhaluulot

dkillinen sekavuustila (delirtum)

artyneisyys

aggressiivisuus

psykoottiset hdiriot

yleistynyt ihottuma

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tunte mattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

o tarve saada Rotigotine Medical Valley -valmisteen kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina kuin
mitd sairauden hoito vaatii. Tama tila tunnetaan nimelld dopamiinin sidtelyhdirioon littyva
oireyhtymé, ja se voi johtaa Rotigotine Medical Valley -valmisteen liialliseen kayttoon.

o ripuli
o padn kallistuma eteen
o rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta

lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista, kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rotigotine Medical Valley -valmis teen s dilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.

Tama lddke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Kaiytettyjen ja kiyttimittomien laastareiden hévittiminen

o Kaytetyt laastarit sisdltavat vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista muille.

Taita kdytetty laastari kaksin kerroin siten, etti kinnittyvad puoli ja& sisdpuolelle. Aseta laastari
alkuperdiseen suojapussiin ja hévitd se turvallisesti niin, etteise joudu lasten ulottuville.

o Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Rotigotine Medical Valley sisiltiai
Vaikuttava aine on rotigotiini.
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o 4 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 4 mg/24 tuntia. Yksi 18,4 cm?:n laastari sisaltdd 7,36 mg

rotigotiinia.

o 6 mg/24 h:
Yhdesta laastarista vapautuu rotigotiinia 6 mg/24 tuntia. Yksi 27,6 cm?:n laastari siséltdad 11,04 mg
rotigotiinia.

o 8 mg/24 h:
Yhdesti laastarista vapautuu rotigotiinia 8 mg/24 tuntia. Yksi 36,8 cm?:n laastari sisdltda 14,72 mg
rotigotiinia.

Muut aineet:

o Taustakalvo: pigmentoitu polyeteeni, hoyrystetylld alumiinilla padllystetty polyesteri, oranssi
painomuste

o Matriksikerros, joka sisdltdd vaikuttavan aineen: tokoferoli, parafiini, povidoni K90, silikoniliima

. Suojakalvo: fluorisilikonilla pééllystetty polyesterikalvo
o Peitekalvo: fluorisilikonilla paillystetty polyesterikalvo

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Rotigotine Medical Valley on depotlaastari. Se on ohut, suorakaiteen muotoinen laastari, jossa on
pyoristetyt reunat. Ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on seuraava painatus:

4 mg/24 h: "Rotigotine 4 mg/24 h”

6 mg/24 h: "Rotigotine 6 mg/24 h”

8 mg/24 h: ”Rotigotine 8 mg/24 h”.

Rotigotine Medical Valley -laastareita on saatavana seuraavina pakkauskokoina:
Pakkaukset siséltdvit 7, 14, 28, 30 tai 84 (monipakkaus, jossa on 3 x 28) depotlaastaria, jotka on
yksittdispakattu suojapusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2024.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rotigotine Medical Valley 4 mg/24 timmar de potplaster
Rotigotine Medical Valley 6 mg/24 timmar de potplaster
Rotigotine Medical Valley 8 mg/24 timmar de potplister

rotigotin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Rotigotine Medical Valley &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvénder Rotigotine Medical Valley
Hur du anvinder Rotigotine Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Rotigotine Medical Valley ér och vad det anvénds for

Vad Rotigotine Medical Valley ér
Rotigotine Medical Valley innehaller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhér en grupp av likemedel som kallas ’dopaminagonister”. Dopamin 4r en signalsubstans i hjirnan
som ér viktig for kroppens rorelser.

Vad Rotigotine Medical Valley anviinds for
Rotigotine Medical Valley anvénds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pa:
e Parkinsons sjukdom — Rotigotine Medical Valley kan anvdndas ensamt eller i kombination med
ett annat likemedel som kallas levodopa.

Rotigotin som finns i Rotigotine Medical Valley kan ocksé vara godkénd for att behandla andra tillstdnd
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Rotigotine Medical Valley

Anvind inte Rotigotine Medical Valley om:

e dudrallergisk mot rotigotin eller ndgot annat inne halls imne idetta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e du behover genomga en undersokning med magnetisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjélp av magnetisk energi istéllet
for rontgenstralar)

e dubehover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjirtslag).
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Du maste ta bort Rotigotine Medical Valley-plastret precis fore du genomgar magnetisk
resonanstomografi (MRT) eller elkonvertering for att undvika brannskador pa huden eftersom plastret
innehaller aluminium. Du kan sétta pa ett nytt plaster efterat.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, anvind inte Rotigotine Medical Valley. Om du &r osdker pa
detta, tala forst med likare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Rotigotine Medical Valley.
Anledningen &r att:

e ditt blodtryck behdver kontrolleras regelbundet nér du anvénder Rotigotine Medical Valley,
sérskilt 1 borjan av behandlingen. Rotigotine Medical Valley kan paverka ditt blodtryck.

e dina 6gon behover kontrolleras regelbundet nir du anvénder Rotigotine Medical Valley. Om du
mérker ndgra problem med synen mellan undersokningarna ska du omedelbart kontakta din
lakare.

e om du har allvarliga problem med levern kan likaren behdva dndra dosen. Kontakta omedelbart
din likare om dina leverproblem férvirras under behandlingen.

e dukan fa hudproblem orsakade av plastret — se ’Hudproblem ors akade av plastret”i
avsnitt 4.

e dukan kinna dig vildigt s6mnig eller somna plétsligt — se "Korforméaga och anviindning av
maskiner” iavsnitt 2.

e dukan fa ofrivilliga muskelsammandragningar som orsakar onormala, ofta upprepade rorelser
eller kroppsstillningar (dystoni), onormal stillning eller ryggbojning i sidled (dven kallat
pleurototonus eller Pisa-syndrom). Om detta hinder kan din Iikare vilja justera din medicinering

Om du upplever dessa symptom efter behandlingen med Rotigotine Medical Valley paborjats, kontakta
din likare.

Likemedel som anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom bor trappas ned eller séttas ut gradvis.
Tala om for din likare om du upplever symtom som depression, dngest, trétthet, svettning eller sméirta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Rotigotine Medical Valley.

Medvetsloshet kan intriffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hdanda sérskilt nidr du bérjar anvinda
Rotigotine Medical Valley eller nidr din dos dkas. Tala om for din likare om du har forlorat medvetandet
eller kdnner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande

Rotigotine Medical Valley kan orsaka biverkningar som dndrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan
vara vardefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvinder detta likemedel och be dem
lasa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller din likare om
de &r oroliga Over fordndringar av ditt beteende.

Dessa inkluderar:
e Dbegir efter hoga doser av Rotigotine Medical Valley eller andra likemedel som anvénds for att
behandla Parkinsons sjukdom
e ovanliga drifter eller begir som du inte kan motsté och som kan skada dig eller andra
e onormalt tinkande eller beteende

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.
Barn och ungdomar

Ge inte detta likemedel till barn under 18 ar eftersom det inte dr kiint om det dr sdkert eller effektivt hos
denna aldersgrupp.
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Andra likemedel och Rotigotine Medical Valley
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta inkluderar receptfria likemedel, (traditionella) vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.

Om du behandlas med Rotigotine Medical Valley och levodopa samtidigt kan vissa biverkningar bli
allvarligare. Detta inkluderar syn- och horselupplevelser som inte &r verkliga (hallucinationer), rorelser
som du inte kan kontrollera som har samband med Parkinsons sjukdom (dyskinesi) samt svullnad i ben
och fotter.

Ta inte foljande likemedel medan du anvinder Rotigotine Medical Valley, eftersom de kan minska
effekten av Rotigotine Medical Valley:

. antipsykotiska likemedel- anvidnds for att behandla vissa psykiska sjukdomar

. metoklopramid - anvénds for att behandla illaméende och krékningar.

Tala med din likare innan du anviinder Rotigotine Medical Valley om du anviinder:
e lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller likemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.
e likemedel som sénker blodtrycket. Rotigotine Medical Valley kan sénka blodtrycket nér du
stiller dig upp - denna effekt kan forvérras av likemedel som anvinds for att sdnka blodtrycket.

Din likare kommer att beritta for dig om det &r sikert att fortsitta ta dessa likemedel nér du anvander
Rotigotine Medical Valley.

Rotigotine Medical Valley med mat, dryck och alkohol

Eftersomrotigotin gar in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck sittet som detta likemedel tas
upp av kroppen. Du bor diskutera med din likare om det &r sékert for dig att dricka alkohol medan du
anvinder Rotigotine Medical Valley.

Graviditet och amning
Anvind inte Rotigotine Medical Valley om du &r gravid. Anledningen &r att det inte dr kint hur rotigotin
paverkar graviditeten och det ofédda barnet.

Amma inte under behandling med Rotigotine Medical Valley. Anledningen &r att rotigotin kan gé over i
brostmjolken och paverka ditt barn. Det dr ocksa sannolikt att det minskar méngden mjolk som du
producerar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Rotigotine Medical Valley kan fa dig att kinna dig valdigt somnig och du kan plétsligt somna. Om detta
intrdffar ska du inte kora bil. I enstaka fall har mdnniskor somnat under bilkérning och orsakat olyckor.

Anvind inte heller verktyg eller maskiner om du kidnner dig véldigt somnig — gor inte heller andra saker
som skulle kunna innebéra att du utsétter dig sjilv eller andra for risk for allvarlig skada.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du ar osdker
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3. Hur du anviander Rotigotine Medical Valley

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vilken styrka av plastret som ska anviindas
Viken dos Rotigotine Medical Valley som du far beror pa din sjukdom, se nedan.

Rotigotine Medical Valley finns som plaster i olika styrkor och frisdtter likemedel under 24 timmar.
Styrkorna &r 2 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8 mg/24 timmar fér behandling av
Parkinsons sjukdom.

e Dukanbehdva anvinda mer 4n ett plaster for att uppnd den dos som din likare har bestamt.

e For doser hogre 4n 8 mg/24 timmar (doser hogre 4n de tillgingliga styrkorna, som forskrivits av
din likare), maste flera plaster anvdndas for att uppnd den dos som din ldkare har bestamt. Tex
om du har fatt en daglig dos pa 10 mg, sé kan dosen uppnas genom att anvdnda ett plaster med
styrkan 6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.

e Plistren bor inte klippas 1 bitar

Behandling av Parkinsons sjukdom
Patienter som inte tar levodopa - tidigt s tadium av Parkinsons s jukdom
e Din startdos kommer att vara ett plaster med 2 mg/24 timmar per dag.
e Fran denandra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 2 mg varje vecka - tills du uppnar den
underhallsdos som ér rétt for dig.

e For de flesta patienter ar rédtt dos mellan 6 mg och 8 mg per dag. Detta uppnés normalt inom
3-4 veckor.

e Hogsta dos dr 8 mg per dag.

Patienter som tar levodopa - framskridet stadium av Parkinsons sjukdom
e Din startdos kommer att vara ett plaster med 4 mg/24 timmar per dag.
e Fran den andra veckan kommer den dagliga dosen att 6kas med 2 mg varje vecka - tills du uppnar
den underhallsdos som é&r rétt for dig.
e For de flesta patienter &r rétt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Detta uppnéds normalt inom
3-7 veckor.
e Hogsta dos dr 16 mg per dag.

Om du méste sluta att anvénda detta likemedel, 1is ”Om du slutar att anvinda Rotigotine Medical
Valley” i avsnitt 3.

Hur man anviinder Rotigotine Medical Valley plister
Rotigotine Medical Valley ér ett plaster som sétts pa huden.
o Var noga med att ta bort det gamla pléstret innan du sétter pa ett nytt.
Satt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag.
Lat plastret sitta kvar pd huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
Byt plaster vid ungefar samma tid varje dag.
Klipp inte plastret i bitar.
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Hir siitter du plastret

W omrade att fasta plastret pa

Placera den klibbiga sidan av plastret pa ren,

torr och frisk hud pé foljande omraden, som

visas med gratt pa bilden bredvid:

. Axlarna eller 6verarmarna

. Magen

. Buksidorna (pé sidan av kroppen
mellan revbenen och hofterna)

. Laren eller hofterna.

Framsida _ | Sida | " Baksida |

For att undvika hudirritation

. Sétt plastret pa ett nytt omrade pa r \/\
huden varje dag. Sitt dett ex pa ]
hoger sida av kroppen den ena dagen
och sedan pa vénster sida nésta dag,
eller pa 6vre delen av kroppen den
ena dagen och den nedre delen nésta -
dag.

. Satt inte plastret pA samma
hudomride tva ginger inom
14 dagar.

. Placera inte plastret pa sprucken
eller skadad hud - eller pa hud som
arrod eller irriterad.

Om du dnda far hudproblem pa grund av pléstret, se ”Hudproblem orsakade av plastret” iavsnitt 4 for
mer information.

For att undvika att plastret sitter 16st eller lossnar
o Sittinte plastret pa ett stille dir det kommer att gnidas mot atsittande klider.
e Anvind inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dir du ska sétta plastret.
Anvind inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.
e Om du maste sétta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sitter plastret dér.
e Om kanterna pé plastret lossnar kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om plastret lossnar, sétt pd ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersitt sedan detta plaster vid
den vanliga tidpunkten.

o Latinte det omrdde dir plastret sitter utsiittas for stark virme — till exempel for mycket solljus,
bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta &r att likemedlet da
kan frisdttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for allt for mycket virme, kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

e Efter bad, dusch och motion, kontrollera alltid efterat att plastret inte har lossnat.

e Om plastret har irriterat huden, bor du hélla det hudomradet skyddat mot solljus. Anledningen
ar att det kan orsaka fargforandringar i huden.

Sa hér anviinder du plastret
e Varje plaster ar forpackat i en separat dospase.
e Innan du 6ppnar dospasen ska du bestimma var du ska sétta det nya plastret och kontrollera att du
tagit bort det gamla.
e Fist Rotigotine Medical Valley -plistret pa huden sa fort du har 6ppnat dospasen och tagit av
tackfimen och skyddsfilmen.
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For att 6ppna dospasen, hall den med bada hinderna.

Dra isér folien.

Oppna dospasen.

Ta ut plastret fran dospésen.

Ta bort tickfilmen frén den beigefargade ovansidan av
plastret och sling det.

Denklibbiga sidan av plastret r tickt med en
genomskinlig skyddsfilm.

Hall plastret med bada handerna med skyddsfilmen mot
dig. Dra av den ena sidan av skyddsfilmen.
Vidrér inte den klibbiga sidan av plastret med fingrarna.

Placera sedan den klibbiga halvan av plastret mot huden
och dra av den andra halvan av skyddsfilmen
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7. Lagg handflatan pa plastret och pressa stadigt mot huden.
Fortsétt pressa i cirka 30 sekunder for att forsédkra dig om
att plastret ligger an mot huden och att kanterna har fést
ordentligt.

Tvitta hinderna med tval och vatten direkt efter att du har
hanterat plastret.

Sa hér tar du bort ett anvint plister
e Dra langsamt och forsiktigt bort det anvidnda plastret.
o Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avligsna eventuell
héaftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksé anvénda lite barnolja for att avldgsna
hédftmassa som inte gick att tvétta bort.

e Anvind inte alkohol eller andra I6sningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera
huden.

Om du anviint for stor mingd av Rotigotine Medical Valley

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Att anvinda storre doser av Rotigotine Medical Valley &n vad din likare har ordinerat kan leda till
biverkningar som illamaende eller krakningar, lagt blodtryck, syn- och hérselupplevelser som inte &r
verkliga (hallucinationer), att kdnna sig forvirrad eller vildigt somnig, att gora ofrivilliga rorelser och att
& kramper. Kontakta omedelbart din likare eller sjukhus om detta hinder. De kommer att tala om for dig
vad du ska gora.

Om du glommer att byta plaster pa din vanliga tidpunkt
e Om du har glomt att byta plastret pa din vanliga tidpunkt, byt det sa fort du kommer ihdg det. Ta
bort det gamla plastret och sétt pa ett nytt.
e Omdu har glomt att sitta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, sétt pa ett nytt
plaster sa fort du kommer ihdag det.
I bada fallen ska du sétta pé ett nytt pldster vid den vanliga tidpunkten nésta dag. Anvidnd inte dubbel dos
for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anviinda Rotigotine Medical Valley

Sluta inte anvanda Rotigotine Medical Valley utan att kontakta likare. Ett plotsligt stopp kan leda till att
du utvecklar ett medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara livshotande.
Symtomen innefattar oférméga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt blodtryck,
okad hjirtfrekvens (takykardi), forvirring, lag medvetandegrad (sdsom koma).

Om din ldkare séger att du ska sluta ta Rotigotine Medical Valley ska den dagliga dosen minskas
gradvis:

o Parkinsons sjukdom - minska med 2 mg varannan dag

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.
Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker nagra biverkningar.
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Biverkningar som ir vanligare i borjan av be handlingen
Du kan ma illa och krikas i borjan av behandlingen. Dessa biverkningar &r vanligen litta eller méttliga
och varar bara en kort tid. Tala med din léikare om de varar lang tid eller om du &r orolig for dem.

Hudproblem orsakade av plastret

e Dukan fa rodnad och klada pa huden dér plastret har suttit - dessa reaktioner &r vanligen litta
eller mattliga.

e Reaktionerna forsvinner normalt efter nagra timmar - ndr du har tagit bort plastret.

e Tala med din likare om du far en hudreaktion som varar i mer dn nagra dagar eller &r allvarlig.
Tala ocksa med din likare om hudreaktionen breder ut sig utanfoér det omrade dér plastret suttit.

e Undvik att exponera huden for solljus och solarium pa de omrédden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av plastret.

e For attundvika hudreaktioner ska du placera plastret pa ett nytt hudomrade varje dag och anvinda
samma omrade igen forst efter 14 dagar.

Medvetsloshet kan intriffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hidnda sarskilt nir du borjar anvénda
Rotigotine Medical Valley eller nir din dos dkas. Tala om for din likare om du har forlorat medvetandet
eller kdnner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tinkande
Tala om for din likare om du mirker niagra forindringar av beteende och/eller tinkande,som
namns nedan. Din liikare kommer att diskutera séitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara vérdefullt att berétta for en familjemedlem eller vardare att du anvinder detta likemedel och
be dem lidsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller din
likare om de dr oroliga dver forandringar av ditt beteende. Rotigotine Medical Valley kan orsaka ovanliga
drifter eller begér som du inte kan motstd, sdsom en impuls, drift eller frestelse att gora saker som kan
skada dig eller andra.

Dessa kan inkludera:
e cn stark impuls att spela for mycket — d&ven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller din
familj

e foOrdndrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra markbart bekymrade - t
ex en dkad sexualdrift

e okontrollerbart behov av att kdpa saker eller spendera for mycket pengar

e hetsdtning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behovs for att métta din hunger).

Rotigotine Medical Valley kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
e onormala tankar om verkligheten

vanforestillningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte &r verkliga)

forvirring

desorientering

aggressivt beteende

agitation (rastloshet)

delirium (svar forvirring)

Tala om for din likare om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
namns ovan. Din liikare kommer att diskutera sétt att hantera eller mins ka s ymtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din likare om du méirker nagra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att ansiktet,

tungan eller lipparna svullnar upp.

Biverkningar niir du anviinder Rotigotine Medical Valley mot Parkinsons s jukdom
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Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du méarker nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer

huvudvérk

kénna sig somnig eller yr

illamaende, krikningar

hudirritationer under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

falla omkull

hicka

viktminskning

svullnad i ben och fotter

kénna sig svag eller trott

hjartklappning

forstoppning, muntorrhet, halsbrinna

rodnad, dkad svettning, kldda

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselintryck som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck ndr man reser sig, hogt blodtryck

svérighet att somna, somnstorningar, svarighet att sova, mardrémmar, ovanliga drémmar
rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
svimning, kdnna sig yr nir man stiller sig upp pa grund av blodtrycksfall

oformaga att std emot impulsen att utfora en handling som é&r skadlig till exempel 6verdrivet
spelande, upprepade meningsldsa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

hetsdtning (dta stora mdngder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (4ta mer mat dn normalt
och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck

okad hjartfrekvens

okad sexualdrift

onormal hjartrytm

magbesvir och magsmérta

generell klada, hudirritation

plotsligt somna utan forvarning

oformaga att fa eller behalla en erektion

kénna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kinsla av att vara forfoljd)
forhojda eller onormala vérden i leverfunktionstest

synrubbningar sasom att se farg- eller ljusfenomen

forhojda nivder av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ir ett enzym som frémst finns i skelettmuskler)

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer

vanforestillning

delirium (svar forvirring)

kénna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska stérningar

hudutslag pa storre delen av kroppen
ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)
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Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal personer

e begirefter hoga doser av likemedel som Rotigotine Medical Valley - mer 4n den mingd som
behdvs for sjukdomen. Detta kallas dopaminergt dysregleringssyndrom™ och kan leda till
anvindande av for mycket Rotigotine Medical Valley

o diarré

e framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)

e rabdomyolys (en sillsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smérta, dmhet och svaghet i muskler
och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du mérker nigra av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och ytterforpackningen.
Detta likemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Sa hér gor du med anvinda och oanvinda plaster
e Anvinda plaster nnehaller fortfarande aktiv substans, “rotigotin”, som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvéinda plistret med den klibbiga sidan inat. Légg plastret i dospdsen och
kasta det pa ett sidkert sétt, utom rackhall for barn.
e Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen &r rotigotin.

e 4mg24h:
Varje plaster frisdtter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pd 18,4 cm? innehaller 7,36 mg
rotigotin.

e 6mg24h:

Varje plaster frisatter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 27,6 cm? innehaller
11,04 mg rotigotin.

e 8mg24h:

Varje plaster frisdtter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 36,8 cm? innehéller
14,72 mg rotigotin.
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Ovriga innehallsimnen &r:
e Ytterskikt: pigmenterad polyetylen aluminiumbelagd polyester, orange tryckfirg
e Matrixskikt, innehéllande aktiv substans: tokoferol, paraffin, povidon K90, adhesivt silikon
e Skyddsfilm: polyesterfiim, fluorosilikonbelagd
e Tickfim: polyesterfilm, fluorosilikonbelagd.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rotigotine Medical Valley ér ett depotplaster. Det dr ett tunt, rektanguldrt plaster med rundade horn.
Utsidan dr beigefargad och forsedd med

4 mg/24 h: ’Rotigotine 4 mg/24 h”

6 mg/24 h: "Rotigotine 6 mg/24 h”

8 mg/24 h: Rotigotine 8 mg/24 h”.

Rotigotine Medical Valley finns i foljande forpackningsstorlekar:
Forpackningar med 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehallande 3 forpackningar med 28) plaster,
separat forpackade i dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Medical Valley Invest AB

Briadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2024.
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