Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Rotigotine Medical Valley 2 mg/24 h depotlaastari
rotigotiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rotigotine Medical Valley on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Rotigotine Medical Valley -valmistetta
Miten Rotigotine Medical Valley -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rotigotine Medical Valley -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Rotigotine Medical Valley on ja mihin siti kiyte tian

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

Rotigotiini kuuluu dopamiiniagonistit-nimiseen lddkeaineryhmédén. Dopamiini on aivojen vilittdjdaine,
joka on tirkea likuntakyvylle.

Mihin Rotigotine Medical Valley -laas tareita kiytetiin
Rotigotine Medical Valley -laastareita kdytetddn aikuisille sellaisten oireiden ja 10yddsten hoitoon,
jotka johtuvat

o Parkins onin taudis ta — Rotigotine Medical Valley -laastareita voidaan kéyttia joko yksindén
tai yhdistettyné levodopa-nimiseen lddkkeeseen.
o levottomat jalat -oire yhtymais ti — sithen voi littyd epamiellyttdva tuntemus jaloissa ja

késivarsissa, pakonomainen tarve liikkua, unihdirid ja piivdaikaista visymyksen tunnetta tai
uneliaisuutta. Rotigotine Medical Valley -hoito joko vdhentdd nditd oireita tai lyhentdd niiden
kestoa.

Rotigotiinia, jota Rotigotne Medical Valley siséltdd, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali kiyti Rotigotine Medical Valley -laastareita, jos

o olet allerginen rotigotiinille taitiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o sinulle joudutaan tekemiddn magne e ttikuvaus (diagnoosia varten tehtava kuvantamistutkimus,
joka perustuu magneettikenttddn eikd rontgenséteilyyn)

o sinulle joudutaan tekemdédn ns. sydimen séihkéinen rytminsiirto (tarkoitettu erityisesti

epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon).



Sinun on poistettava Rotigotine Medical Valley -laastari juuri ennen magneettikuvausta tai sydimen
sdhkdistd rytminsiirtoa ihon palovammojen vélttdmiseksi, koska laastari sisidltdd alumiinia.
Toimenpiteen jilkeen voit kinnittdd uuden laastarin.

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit 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
nikokyvyn hdirioitd tutkimusten vilisend aikana, ota heti yhteyttd 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 ékillis esti — ks. kohta 2 ”’A jaminen
ja koneiden kiytto™.

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

likkeitd taiasentoja (dystonia), asentovirheitd tai seldn taipumista sivuttain (tunnetaan myos
Pisa-oireyhtymdnd); jos téllaista ilmenee, lddkari saattaa muuttaa ladkitystési.

o le vottomat jalat -oire yhtymiin oireet saattavat ilmaantua tavanomaista aiemmin, olla
voimakkaampia ja esiintyd myds muissa raajoissa. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita joko
ennen Rotigotine Medical Valley -hoitoa tai sen aloittamisen jilkeen, ota yhteyttd [ddkariin, silld
hoitoasi voidaan joutua muuttamaan.

Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon kéytettdvien lidkkeiden annosta pitda
pienentid tai hoito lopettaa vahitellen. Kerro ldédkarille, jos sinulla on Rotigotine Medical

Valley -hoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen jilkeen oireita, kuten masennusta,
ahdistuneisuutta, visymysta, hikoilua tai kipua.

Tajunnanmenetysti voi ilme ti

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

Kiyttiytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset

Rotigotine Medical Valley saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka muuttavat kayttaytymistasi
(toimintaasi). Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjdsenelle tai sinua hoitavalle henkildlle tésti
ladkehoidosta ja pyytdé heitd lukemaan tdmé pakkausseloste. Néin perheesi tai sinua hoitava henkild
osaavat kertoa sinulle tai lddkarillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti.

Esimerkkeja:

o halu kdyttdd suuria annoksia Rotigotine Medical Valley -valmistetta tai muita Parkinsonin
taudin ja levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon kaytettivid ladkkeitad

o epdtavalliset pakonomaiset tarpeet tai mielihalut, joita et pysty vastustamaan ja jotka voisivat

olla sinulle tai muille haitallisia — néité oireita ilmenee paddasiassa potilailla, joilla on
Parkinsonin tauti

o poikkeavat ajatukset tai kdyttdytyminen — tillaisia oireita ilmenee useammin potilailla, joilla on
Parkinsonin tauti.

Katso lisdtietoja kohdasta 4 ”Kéyttidytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset”.



Lapset januoret
Al anna tité lddketté lapsille (alle 18-vuotiaille), silld sen turvallisuutta ja tehoa timénikiisille eiole
osoitettu.

Muut lédke valmis teet ja Rotigotine Medical Valley

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeitd. Taméa koskee myos iman lddkemédrdystd saatavia ladkkeitd ja
rohdosvalmisteita.

Jos saat samanaikaisesti Rotigotine Medical Valley- ja levodopahoitoa, jotkut haittavaikutukset
saattavat muuttua vakavammiksi, kuten epdtodellisten asioiden nékeminen tai kuuleminen
(aistiharhat), Parkinsonin tautiin littyvét tahattomat likkeet (dyskinesia) ja sddrten tai jalkaterien
turvotus.

Ali kilytd seuraavia lifikkeiti Rotigotine Medical Valley -hoidon aikana, silli ne saattavat heikentiii
Rotigotine Medical Valley -hoidon tehoa:

o ns. psykoosilddkkeet (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)
o metoklopramidi (pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon).

Keskustele lidéikirin kanssa ennen Rotigotine Medical Valley -laastareiden kiytto4, jos kaytit
parhaillaan

o rauhoittavia ladkkeitd, kuten bentsodiatsepiinejd tai psyykkisten sairauksien tai masennuksen
hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd

o verenpainetta alentavia lidkkeitd. Rotigotine Medical Valley voi alentaa verenpainetta
seisomaan noustessa, ja muut verenpainetta alentavat lddkkeet saattavat voimistaa tata
vaikutusta.

Laskérikertoo sinulle, onko edelld mainittujen lidkkeiden kdyttd 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 ladkdriltd, onko sinun turvallista nauttia alkoholia Rotigotine Medical Valley -hoidon
aikana.

Raskaus jaimetys
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 vihentda todenndkoisesti myos maidoneritysta.

Jos olet raskaana taiimetét, 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 yksittdistapauksissa ihmiset ovat ajaessaan nukahtaneet
ja siten aiheuttaneet onnettomuuksia.

Jos tunnet itsesi erittdin uneliaaksi, 13 kaytd myoskddan tyokaluja tai koneita tai tee mitdén, mika
saattaisi altistaa muut tai sinut vakaville vammoille.

Laskkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
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3. Miten Rotigotine Medical Valley -valmis tetta kiytetiiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin laékéri on midrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sopiva laas tarivahvuus
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 1 mg/24 h, 2 mg/24 h, 3 mg/24 h, 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja
8 mg/24 h. Laastarivahvuuksia 1 mg/24 h ja 3 mg/24 h kiytetdadn levottomat jalat -oireyhtymén
hoitoon ja laastarivahvuuksia 4 mg/24 h, 6 mg/24 h ja 8 mg/24 h kéytetddn Parkinsonin taudin

hoitoon. Laastarivahvuutta 2 mg/24 h kéytetdan Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymén
hoitoon.

o Voit tarvita [ddkarm madrdamédn annokseen useamman kuin yhden laastarin.

o Jos annos on suurempi kuin 8 mg/24 h (ladkarin madrddma annos on suurempi kuin saatavana
olevat laastarivahvuudet), tarvittavaan annokseen voidaan kayttda useita laastareita. Esimerkiksi
10 mg:n vuorokausiannos voidaan saavuttaa kinnittdmalld 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 ldhtien vuorokausiannostasi voidaan lisidtd 2 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

o Useimmille potilaille sopiva annos on 6—8 mg joka pdivd. Tdméa 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 paiva.

o Toisesta hoitovikosta ldhtien vuorokausiannostasi lisdtddn 2 mgilla joka vikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen.

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

o Enimméisannos on 16 mg vuorokaudessa.

Levottomat jalat -oire yhtymiin hoito

o Aloitusannoksesi on yksi 1 mg/24 h -laastari joka péiva.

o Toisesta hoitoviikosta ldhtien vuorokausiannostasi voidaan lisdtd 1 mg:lla joka viikko, kunnes
saavutat sinulle sopivan ylldpitoannoksen. Se on saavutettu, kun sind ja ladkarisi olette yhté
mieltd siitd, ettd oireet ovat riittivdn hyvin hallinnassa ja lidkkeiden haittavaikutukset ovat
hyvéksyttivid.

o Enimmaéisannos on 3 mg vuorokaudessa.

Jos joudut lopettamaan tdmén lidkkeen kdyton, ks. kohta 3 ”Jos lopetat Neupro-laastareiden
kéyton”.

Rotigotine Medical Valley -laastareiden kiyttoohjeet:

Rotigotine Medical Valley on iholle kiinnitettivd laastari.

o Varmista, ettd poistat vanhan laastarin ennen uuden kiinnittamista.
o Kiinnitd uusi laastari joka péivi eriihoalueelle.



Anna laastarin olla kiinnitettynd 24 tunnin ajan, poista se sen jilkeen ja kinnitd uusi laastari.
Vaihda laastari joka péivd suunnilleen samaan aikaan péivisti.
Al leikkaa laastaria osiin.

Mihin laas tari kiinnite tasin

Kiinnitd laastari kiinnittyvd puoli vasten
puhdasta, kuivaa, tervetté ihoa seuraaville
alueille (osoitettu viereisessa kuvassa
harmaalla):

Ihoérsytyksen vilttiminen Ve
Kiinnitd laastari joka paiva eri \/'\’
ihoalueelle. Kiinnitd se esimerkiksi
yhtend pdivind oikeaan kylkeesi,
seuraavana paivini vasempaan
kylkeesi tai yhtend pédivind kehon
yldosaan ja senjilkeen alaosaan.. =
Al kiinniti Rotigotine Medical
Valley -laastaria samalle
ihoalueelle kahta kertaa
14 vuorokauden aikana. 4

M Kiinnityskohdat

hartia tai olkavarsi

vatsa

kylki (sivullasi, kylkiluiden ja
lantion vélissd)

reisi tai lonkka.

" Edesta C Sivulta | | Tokaa |

Al kiinnitd laastaria
rikkoutuneelle tai vaurioituneelle
iholle iliki punoittavalle tai
artyneelle iholle.

Jos sinulle tdstd huolimatta ilmaantuu iho-ongelmia, katso lisdtictoja kohdasta 4 ’Laastarista
aiheutuvat iho-ongelmat™.

Niin estit laastaria irtoamas ta osittain tai kokonaan:

Al kiinniti laastaria alueelle, jossa tiukka vaatetus saattaa hangata siti.

Ali kiytd e mulsiovoiteita, iho6ljyji, ihovoiteita tai jauhe muotoisia ihotuotteita tai muita
ihotuotteita kohdassa, johon kiinnitiit laastarin. Ali leviti edelld mainittuja tuotteita mydskiin
iholla jo olevan laastarin pddlle tai lihelle.

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

Jos laastarin reunat irtoavat ihosta, laastari voidaan kinnittdd ihoystévilliselld kuituteipill4.

Jos laastari irtoaa, kiinnitd uusi laastari loppupéiviksi — vaihda sitten laastari tavanomaiseen aikaan.

Ali anna laastarin kiinnitysalueen kuumentua (esim. liiallinen auringonvalo, sauna, kuumat
kylvyt, lampotyynyt tai kuumavesipullot), silld tima voi nopeuttaa lidkeaineen vapautumista.
Jos epiilet kiinnitysalueen kuumentuneen liikaa, ota yhteyttd lddkédrin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Tarkista aina, etteilaastari ole pudonnut kylvyn, suihkun, kuntoilun tai vastaavien toimien
jalkeen.

Jos laastari on édrsyttinyt ihoasi, suojaa kyseinen ihoalue suoralta auringonvalolta, koska se
saattaa muuttaa ihonvarii.



Miten laas taria kéyte tiin

J Jokainen laastari on pakattu erilliseen suojapussiin.

o Ennen kuin avaat uuden laastarin suojapussin, pddté laastarin kinnityskohta ja tarkista, ettd olet
poistanut mahdollisen vanhan laastarin.

. Kiinnitd Rotigotine Medical Valley -laastari iholle heti sen jilkeen, kun olet avannut

suojapussin ja poistanut peitekalvon ja suojakalvon.

1 Pida kiinni suojapussista kaksin kasin, jotta voit
avata sen.
N Y,
2. Levitd kalvo auki.
9 )
- ™
3. Avaa suojapussi.
4. Ota laastari ulos suojapussista.
Irrota laastarin vaaleanruskealla paillyspuolella
oleva peitekalvo ja havitd se.
Laastarin kiinnittyvdd pintaa peittdé lapindkyva
suojakalvo.
5. Pidé laastarista kiinni kaksin kdsin niin, ettd

lipindkyvd suojakalvo on itseesi pdin. Irrota
suojakalvon toinen puoli. Ali kosketa laastarin
kiinnittyvdd pintaa sormillasi.




poista suojakalvon toinen puoli.

6. Aseta laastarin kiinnittyvd puoli ihoa vasten ja (9

7. Paina laastaria tiukasti kimmenelld.
Paina laastaria noin 30 sekuntia.
Tama varmistaa, ettd laastari on kiinni ihossa ja
ettd reunat kiinnittyvat hyvin.
Pese kitesisaippualla ja vedelld vilittomasti
laastarin kdsittelyn jilkeen.

Kiyte tyn laas tarin poistaminen

o Irrota kéytetty laastari hitaasti ja huolellisesti.

o Pese ihoalue hellivaroen lAmpimélld vedelld ja miedolla saippualla. Pesu poistaa iholle
mahdollisesti jaédneen tahmeuden. Jos itho pesun jilkeen vield jad tahmeaksi, voit poistaa
mahdollisen tahmeuden pienelli maaralld vauvaoljya.

o Ali kiiytd alkoholia tai muita liuottavia nesteitdi, kuten kynsilakan poistoainetta. Ne saattavat
arsyttdd ihoa.

Jos kiytit enemmiin Rotigotine Medical Valley -laastareita kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa ) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ladkarin midaradmid Rotigotine Medical Valley -annosta suurempien annosten kiyttiminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia tai oksentelua, verenpaineen alenemista,
epdtodellisten asioiden nékemistd ja kuulemista (aistiharhoja), sekavuuden tunnetta, hyvin voimakasta
unisuutta, pakkoliikkeitd ja kouristuksia. Jos sinulla ilmenee tillaisia haittoja, ota heti yhteytti
ladkariin tai sairaalaan toimintaohjeita varten.

Jos unohdat vaihtaa laastarin totuttuun aikaan
. Jos olet unohtanut vaihtaa laastarin totuttuun vuorokaudenaikaan, vaihda se heti kun muistat.
Poista vanha laastari ja kiinnitd uusi laastari.

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

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

Jos lopetat Rotigotine Medical Valley -laastareiden kayton

Al lopeta Rotigotine Medical Valley -laastareiden kiiyttod keskustelematta asiasta ensin lékérin
kanssa. Hoidon ékillinen lopettaminen voi johtaa maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttuun
tilaan, joka voi olla hengenvaarallinen. Sen oireita ja 16ydoksid ovat lihasten likuntakyvyttomyys
(akinesia), lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelut, kilhtynyt syddmen syke (takykardia),
sekavuus, tajunnantason aleneminen (esim. kooma).

Jos ladkari kehottaa sinua lopettamaan Rotigotine Medical Valley -hoidon, vuorokausiannosta on
pienennettivi vihitellen



o Parkinsonin taudin hoidossa 2 mg:lla joka toinen vuorokausi
o levottomat jalat -oireyhtymédn hoidossa 1 mgilla joka toinen vuorokausi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos huomaat jonkin haittavaikutuksen, kerro siitd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutukset, joita ilme nee todennik6isemmin hoidon alussa

Sinulla saattaa esiintyd hoidon alussa pahoinvointia ja oksentelua. Téllaiset vaikutukset ovat yleensi
lievid tai keskivaikeita ja kestévét vain lyhyen aikaa. Keskustele lidéikérin kanssa, jos ne kestavét
pitkddn tai jos olet niiden vuoksi huolestunut.

Laastarista aiheutuvat iho-ongelmat

o Laastarin kiinnityskohdassa saattaa ilmetd ihon punoitusta ja kutinaa — tillaiset reaktiot ovat
yleensi lievid tai keskivaikeita.

o Reaktiot havidvit tavallisesti muutaman tunnin kuluessa laastarin poistamisen jilkeen.

o Jos sinulle ilmaantuu ihoreaktio, joka kestdd pidempédén kuin muutaman péivin taijoka on

vaikea, keskustele lidéikirin kanssa. Tee ndin myos silloin, jos reaktio levidd laastarin peittimaa
aluetta laajemmalle.

o Viltd altistamasta ihoaluetta, jolla on jokin laastarin atheuttama ihoreaktio, auringonvalolle ja
solariumille.
o Kiinnitd laastari joka péivé eri thoalueelle ihoreaktioiden vilttdmiseksi. Kéytd samaa ihoaluetta

uudestaan vasta 14 pdivin kuluttua.

Tajunnanme ne tys ti voi ilme ti

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

Kiyttiytymis muutokset ja poikkeavat ajatukset

Kerro liddkirille, jos huomaat s euraavassa lue teltuja kayttiytymis muutoksia, poikkeavia
ajatuksia tai niitid mole mpia, jotta voit ke skustella liéikérin kanss a keinoista oireiden
hallits e miseksi tai vihe ntimiseksi.

Sinun kannattaa kertoa jollekin perheenjisenelle tai sinua hoitavalle henkilolle tistd Iddkehoidosta ja
pyytdd heitd lukemaan tdmai pakkausseloste. Ndin perheesi tai sinua hoitava henkilo osaavat kertoa
sinulle tai lddkarillesi, jos kdyttdytymisesi muuttuu huolestuttavasti. Rotigotine Medical Valley voi
aiheuttaa sinulle epdtavallisia pakonomaisia tarpeita tai mielihaluja, joita et pysty vastustamaan, kuten
mielijohteen, tarpeen tai houkutuksen tehdd sinulle tai muille mahdollisesti vahingollisia asioita. N&itd
oireita ilmenee pddasiassa potilailla, joilla on Parkinsonin tauti.

Esimerkkeja:

o Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista vaikutuksista huolimatta

o Muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kiyttaytyminen, joka haittaa
merkittavasti sinua tai muita, esimerkiksi lisidantynyt seksuaalinen halu

o Kontrolloimaton liallinen ostelu tai tuhlaaminen

o Ahmiminen (suurten ruokaméddrien syominen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen sydominen
(sydminen enemméin kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).



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

todellisuudentajun heikentyminen

harhaluulot ja aistiharhat (epdtodellisten asioiden nidkeminen tai kuuleminen)

sekavuus

desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen)

aggressiivinen kéyttdytyminen

kithtyneisyys

akillinen sekavuustila (delirium).

Kerro liddkirille, jos huomaat edelléi mainittuja muutoksia kiyttiytymisessi, ajattelussa tai
ndiss i molemmissa, jotta voit keskustella Liifikéirin kanss a keinoista oireiden hallits emiseksi tai
vihentimis eksi.

Allergiset re aktiot
Ota yhteyttd ladkariin, jos huomaat allergisen reaktion merkkeji, kuten kasvojen, kielen tai huulten
turpoamista.

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

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalld 10:std
o paédnsirky

unisuus tai heitehuimaus

pahoinvointi, oksentelu

ihodrsytys laastarin alla, kuten thon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 10:std

kaatuminen

hikka

painonlasku

sédrten ja jalkaterien turpoaminen

heikotuksen tunne, visymyksen tunne

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

ummetus, suun kuivuminen, narastys

punoitus, hikoilun lisédéntyminen, kutina

kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

epdtodellisten asioiden nidkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

alhainen verenpaine seisomaan noustaessa, korkea verenpaine

nukahtamisvaikeudet, unihdirié, univaikeudet, painajaiset, epitavalliset unet

Parkinsonin tautiin liittyvat tahattomat likkeet (dyskinesia)

pyortyminen, huimauksen tunne seisomaan noustaessa verenpaineen alenemisen seurauksena

kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka Littyy kohtuuttomaan

uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan liialliseen

osteluun tai tuhlaamiseen.

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

Melko harvinaiset: saattaa esiintyé enintdén 1 kayttdjalld 100:sta

o ndon hamartyminen

o painonnousu

o allerginen reaktio

o alhainen verenpaine

o syddmen syketiheyden kithtyminen



voimistunut seksuaalivietti

syddmen rytmin poikkeavuudet

epamiellyttdva tunne ja kipu mahassa

yleistynyt kutina, thodrsytys

dkillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkeja

kyvyttomyys saada erektio tai yllédpitda sitd

kihtyneisyys, desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen), sekavuus tai vainoharhaisuus
suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

nakohdiriot, kuten vérien tai valon ndkeminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pddasiassa luustolihaksissa esiintyvd entsyymi)
suureneminen.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintdén 1 kiyttijalli 1 000:sta

harhaluulot

dkillinen sekavuustila (delirtum)

artyneisyys

aggressiivisuus

psykoottiset hairiot

yleistynyt ihottuma

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset).

Tunte mattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Rotigotine Medical Valley -valmisteen kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina
kuin mitd sairauden hoito vaatii. Tdma tila tunnetaan nimelld dopamiinin sédételyhdirioon littyva
oireyhtymd, ja se voi johtaa Rotigotne Medical Valley -valmisteen lialliseen kayttoon.

ripuli

padn kallistuma eteen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashéirid, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

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

Haittavaikutukset le vottomat jalat -oire yhtymiin Rotigotine Medical Valley -hoidossa
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

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

paansarky

pahoinvointi

heikotus (vdsymys)

ihodrsytys laastarin alla, kuten thon punoitus tai kutina.

Yleiset: saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta

kutina

artyisyys

allerginen reaktio

voimistunut seksuaalivietti

korkea verenpaine

oksentelu, nardstys

jalkojen ja jalkaterien turvotus

unisuus, ékillinen nukahtaminen ilman varoittavia merkkejd, univaikeudet, unihéiriot,
epétavalliset unet

kyvyttomyys vastustaa impulsiivista haitallista toimintaa, joka littyy kohtuuttomaan
uhkapelaamiseen, toistuvaan tarkoituksettomaan toimintaan, kontrolloimattomaan lialliseen
osteluun tai tuhlaamiseen
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ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta

kiihtyneisyys
huimauksen tunne noustaessa seisomaan verenpaineen alenemisen seurauksena.

Harvinaiset: saattaa esiintyé enintddn 1 kayttdjilld 1 000:sta

aggressiivisuus
desorientaatio (ajan ja paikan tajun hdmértyminen).

Tunte mattomat: haittojen esiintymistiheys ei ole tiedossa

tarve saada Rotigotine Medical Valley -valmisteen kaltaisia ladkkeitd suurempina annoksina
kuin mitd sairauden hoito vaatii. Tdma tila tunnetaan nimelld dopamiinin sditelyhdirioon littyva
oireyhtymd, ja se voi johtaa Rotigotme Medical Valley -valmisteen lialliseen kayttoon.
epétodellisten asioiden nidkeminen tai kuuleminen (aistiharhat)

painajaisunet

vainoharhaisuus

sekavuus

psykoottiset hairiot

harhaluulot

akillinen sekavuustila (delirium)

heitehuimaus

tajunnanmenetys, pakkoliikkeet (dyskinesia)

tahattomat lihaskouristukset (kouristuskohtaukset)

nadn hdméartyminen

nakohdiriot, kuten vérien tai valon nikeminen

kiertohuimaus (pydrimisen tunne)

syddmen sykkeen tunteminen (syddmentykytys)

syddmen rytmin poikkeavuudet

alhainen verenpaine

hikka

ummetus, suun kuivuminen

epamiellyttdvéd tunne ja kipu mahassa

ripuli

punoitus, hikoilun lisdéntyminen

yleistynyt kutina, thodrsytys

yleistynyt ihottuma

kyvyttomyys saada erektio tai yllapitdd sitd

painonlasku, painonnousu

suurentuneet tai poikkeavat maksan toimintakoetulokset

syddmen syketiheyden kithtyminen

veren kreatiinikinaasipitoisuuden (pédéasiassa luustolihaksissa esiintyvd entsyymi) suureneminen
kaatuminen

rabdomyolyysi (harvinainen vaikea lihashdirio, joka aiheuttaa kipua, arkuutta ja heikkoutta
lihaksissa ja saattaa johtaa munuaisongelmiin).

Jos havaitset jonkin edelli mainituista haittavaikutuksista, kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Rotigotine Medical Valley -valmis teen s dilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lisketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kiytettyjen ja kiyttimittomien laastareiden hivittiminen

o Kéytetyt laastarit siséltdvét vield vaikuttavaa ainetta (rotigotiinia), joka voi olla haitallista
muille. Taita kédytetty laastari kaksin kerroin siten, ettd kinnittyvd puoli jid sisépuolelle. Aseta
laastari alkuperéiseen suojapussiin ja hévitd se turvallisesti niin, etteise joudu lasten ulottuville.

o Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rotigotine Medical Valley sisiltia

Vaikuttava aine on rotigotiini.
o Yhdestd laastarista vapautuu rotigotiinia 2 mg/24 tuntia. Yksi 9,2 cm?:n laastari sisdltdd 3,68 mg

rotigotiinia.

Muut aineet:

o Taustakalvo: pigmentoitu polyeteeni, hdyrystetylld alumiinilla péaillystetty polyesteri, oranssi
painomuste

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

o Suojakalvo: fluorisilikonilla pééllystetty polyesterikalvo
o Peitekalvo: fluorisilikonilla pééllystetty polyesterikalvo

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rotigotine Medical Valley on depotlaastari. Se on ohut, suorakaiteen muotoinen laastari, jossa on
pyoristetyt reunat. Ulkopinta on vaaleanruskea, ja siind on painatus ”Rotigotine 2 mg/24 h”.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvigen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmistaja
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Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2024.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Rotigotine Medical Valley 2 mg/24 timmar de potplaster
rotigotin

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rotigotine Medical Valley &dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Rotigotine Medical Valley
Hur du anviander Rotigotine Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

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

Vad Rotigotine Medical Valley ar
Rotigotine Medical Valley innehéller den aktiva substansen rotigotin.

Det tillhér en grupp av likemedel som kallas ”’dopaminagonister”. Dopamin dr en signalsubstans i
hjdrnan som dr viktig for kroppens rorelser.

Vad Rotigotine Medical Valley anviinds for
Rotigotine Medical Valley anvidnds hos vuxna for att behandla symtom och tecken pé:

¢ Parkinsons sjukdom — Rotigotine Medical Valley kan anvindas ensamt eller i kombination
med ett annat likemedel som kallas levodopa.

e Restless legs-syndrom (RLS, myrkrypningar i benen) - detta kan vara forknippat med en
kénsla av obehag i benen eller armarna, behov av att rora sig, somnstérningar eller att man
kénner sig trott eller somnig under dagen. Behandling med Rotigotine Medical Valley minskar
dessa symtom eller forkortar deras varaktighet.

Rotigotin som finns i Rotigotine Medical Valley kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
tillstdnd som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hédlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Rotigotine Medical Valley

Anvind inte Rotigotine Medical Valley om:

e duir allergisk mot rotigotin eller ndgot annat inne hills imne idetta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e du behover genomga enundersokning med magne tisk resonanstomografi (MRT) (bilder pa
insidan av kroppen for att stilla diagnos. Bilderna skapas med hjélp av magnetisk energi
istillet for rontgenstrilar)

e du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjértslag).
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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 pé ett nytt plaster efterat.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska imnan du anvénder Rotigotine Medical
Valley. Anledningen ir 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 nagra 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 forvérras under behandlingen.

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

e dukan kidnna dig vildigt somnig eller somna plétsligt — se "Korforméaga och anvindning
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 lékare vilja justera din
medicinering

e dina symtom pa restless legs-syndrom kan starta tidigare &n vanligt, vara kraftigare och
omfatta andra kroppsdelar. Om du upplever sddana symptom antingen fore eller efter
behandlingen med Rotigotine Medical Valley paborjats, kontakta din likare eftersom
behandlingen kan behova justeras.

Likemedel som anvidnds vid behandling av Parkinsons sjukdom eller restless legs-syndrom bor
trappas ned eller séttas ut gradvis. Tala om for din likare om du upplever symtom som depression,
angest, trotthet, svettning eller smérta efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av
Rotigotine Medical Valley.

Medvetsloshet kan intriffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hdnda sérskilt ndr du borjar anvianda
Rotigotine Medical Valley eller nér din dos okas. Tala om for din likare om du har forlorat
medvetandet eller kianner 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 anvénder detta likemedel och be
dem ldsa 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 begir efter hoga doser av Rotigotine Medical Valley eller andra likemedel som anvinds for
att behandla Parkinsons sjukdom och restless legs-syndrom

e ovanliga drifter eller begir som du inte kan motsta och som kan skada dig eller andra —
symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom

e onormalt tinkande eller beteende — de flesta av dessa symtom intréffar oftare hos patienter
med Parkinsons sjukdom

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tinkande” i avsnitt 4 for mer information.
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Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 18 ar eftersom det inte dr kidnt om det ar sdkert eller effektivt
hos denna dldersgrupp.

Andra likemedel och Rotigotine Medical Valley

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria likemedel, (traditionella) véxtbaserade 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 dr 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- anvénds for att behandla vissa psykiska sjukdomar

. metoklopramid - anvidnds for att behandla illaméende och krékningar.

Tala med din likare innan du anvinder 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 anvéinds for att sédnka
blodtrycket.

Din ldkare kommer att berdtta for dig om det &r sidkert att fortsétta ta dessa likemedel ndr du anviander
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 ar 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 é&r att det inte &r kint hur
rotigotin paverkar graviditeten och det ofédda barnet.

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

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Rotigotine Medical Valley kan fa dig att kdnna dig valdigt sémnig och du kan plétsligt somna. Om
detta intrdffar ska du inte kora bil. I enstaka fall har ménniskor somnat under bilkdrning 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 utsitter dig sjilv eller andra for risk for allvarlig skada.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar osédker

3. Hur du anvinder Rotigotine Medical Valley

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vilken styrka av plastret som ska anvéndas
Vilken 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:1 mg/24 timmar, 2 mg/24 timmar, 3 mg/24 timmar, 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och
8 mg/24 timmar. Plastren med 1 mg/24 timmar och 3 mg/24 timmar anvinds for att behandla restless
legs- syndrom, medan plastren med 4 mg/24 timmar, 6 mg/24 timmar och 8§ mg/24 timmar anvinds for
att behandla Parkinsons sjukdom. Plistren med styrkan 2 mg/24 timmar anvénds for behandling av
Parkinsons sjukdom och restless legs-syndrom.

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

e For doser hogre dn 8 mg/24 timmar (doser hogre én de tillgdngliga styrkorna, som forskrivits
av din likare), maste flera plaster anvindas for att uppnd den dos som din likare har bestdmt.
Tex om du har fatt en daglig dos pa 10 mg, sa kan dosen uppnés genom att anvinda ett plaster
med styrkan 6 mg/24 timmar och ett plaster med styrkan 4 mg/24 timmar.

e Plastren bor inte klippas i 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 dkas med 2 mg varje vecka - tills du uppnér den
underhallsdos som é&r 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 ér 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 underhéllsdos som &r rétt for dig.
e For de flesta patienter ar 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.

Behandling av restless legs-syndrom

e Din startdos kommer att vara ett plaster med 1 mg/24 timmar per dag.

e Fran denandra veckan kan den dagliga dosen 6kas med 1 mg varje vecka tills du uppnar den
underhallsdos som &r ritt for dig. Detta dr nir du och din likare dr Gverens om att symtomen
ar kontrollerade tillrickligt vél och biverkningarna av likemedlet dr acceptabla.

e Hogsta dos dr 3 mg per dag.

Om du méste sluta att anvdnda detta likemedel, lis ”Om du slutar att anviinda Rotigotine Medical
Valley” i avsnitt 3.

Hur man anvinder Rotigotine Medical Valley plaster

Rotigotine Medical Valley ir ett plaster som sétts pa huden.
o Var noga med att ta bort det gamla plastret innan du sitter pa ett nytt.
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o Satt det nya plastret pa ett nytt omride pa huden varje dag.
o Lat plastret sitta kvar pd huden i 24 timmar, ta sedan av det och sétt pa ett nytt.
o Byt plaster vid ungefiar samma tid varje dag.
o Klipp inte plastret i bitar.
Har siitter du plastret

Placeradenklibbigasidan av plastretparen,
torr och frisk hud pa foljande omraden, som
visas med gratt pa bilden bredvid:

W omrade att fista plastret pa

Axlarna eller 6verarmarna

¥
18
mellan revbenen och héfterna)
Laren eller hofterna.

Magen
Buksidorna (pasidanavkroppen

" Framsida | Sida | " Baksida |

For att undvika hudirritation

Satt plastret pa ett nytt omrade pa " \/\
huden varje dag. Satt dett ex pa ]
hoger sida av kroppen den ena dagen
och sedan pa vénster sida nésta dag,
eller pa dvre delen av kroppen den
ena dagen och dennedre delen nésta -
dag.

Sétt inte plastret pd samma
hudomride tvi giangerinom

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 plastret, se ”Hudproblem orsakade av plastret” iavsnitt 4
for mer information.

For att undvika att plastret sitter 16st eller lossnar

Satt inte plastret pa ett stille dir det kommer att gnidas mot atsittande klider.

Anvénd inte krim, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dir du ska sétta pldstret.
Anvénd inte heller sddana produkter pa eller i ndrheten av ett plaster som redan sitter pa.

Om du méste sitta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du sétter plastret dar.

Om kanterna pa plastret lossnar kan plastret tejpas fast med medicinsk tejp.

Om pléstret lossnar, sétt pa ett nytt plaster som far sitta kvar resten av dagen. Ersatt sedan detta plaster
vid den vanliga tidpunkten.

Latinte det omrade dir plastret sitter utséttas for stark virme — till exempel for mycket
solljus, bastu, varma bad, virmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta 4r att
lakemedlet da kan frisdttas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for allt for mycket virme,
kontakta din likare eller apotekspersonal.

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

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

Sa hér anvinder du plastret
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Varje plaster &r forpackat i en separat dospase.

Innan du Sppnar dospdsen ska du bestimma var du ska sétta det nya plistret och kontrollera
att du tagit bort det gamla.

Fast Rotigotine Medical Valley -plastret pa huden sa fort du har 6ppnat dospasen och tagit av
tiackfimen och skyddsfilmen.

For att 6ppnadospasen, hall den med badahénderna.

Dra isér folien.

Oppna dospasen.

Ta ut plastretfran dospasen.
Ta bort tackfilmen fran den beigefargade ovansidan av
plastretoch slangdet.
Denklibbigasidan av plastret ar tackt med en
genomskinlig skyddsfilm. -
Hall plastret med bada handerna med skyddsfilmen mot
dig. Dra av den enasidan av skyddsfilmen.
Vidrérinte denklibbiga sidan av plastret med fingrarna.
J
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6. Placerasedan denklibbigahalvan av plastret mothuden
och dra av den andra halvan av skyddsfilmen
L J
4 E
7. Lagg handflatan pa plastret och pressastadigt mot

huden.
Fortsatt pressai cirka 30 sekunderforattforsakra digom

att plastretliggeran mot huden och att kanterna har fast
ordentligt.

Tvatta hdandernamed tval och vatten direkt efteratt du
har hanterat plastret.

Sa hiir tar du bort ett anvint plaster

e Dra langsamt och forsiktigt bort det anvénda plastret.

e Tvitta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avligsna eventuell
héftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksé anvinda lite barnolja for att avligsna
hiftmassa sominte gick att tvitta bort.

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

Om du anviint for stor méngd av Rotigotine Medical Valley

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

Attanvdnda storre doser av Rotigotine Medical Valley &n vad din likare har ordinerat kan leda till
biverkningar som illamaende eller krdkningar, lagt blodtryck, syn- ochhérselupplevelser som inte dr
verkliga (hallucinationer), attkdnna sig forvirrad eller véldigt somnig, att gora oftrivilliga rorelser och
att fa 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 ihag det.
Ta bort det gamla plastret och sitt pa ett nytt.
e Om du har glomt att sétta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, sitt pa ett nytt
plaster sé fort du kommer ihag det.

I bada fallen ska du séitta pa ett nytt plaster vid den vanliga tidpunkten nésta dag. Anvidnd inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Rotigotine Medical Valley

Sluta inte anvénda 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 oférmaga att rora musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt
blodtryck, 6kad hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 14g medvetandegrad (sasom koma).
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Om din Iikare séger att du ska sluta ta Rotigotine Medical Valley ska den dagliga dosen minskas
gradvis:

o Parkinsons sjukdom - minska med 2 mg varannan dag

o Restless legs-syndrom - minska med 1 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 anvédndare behdver inte fa
dem. Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska om du mérker nagra biverkningar.

Biverkningar som ir vanligare i borjan av behandlingen

Du kan mé illa och krékas i borjan av be handlingen. Dessa biverkningar dr vanligen [itta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din likare om de varar lang tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret

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

e Reaktionerna forsvinner normalt efter ndgra timmar - nér du har tagit bort plastret.

e Tala med din liikare om du far en hudreaktion som varar i mer &n nagra dagar eller ar
allvarlig. Tala ocksa med din likare om hudreaktionen breder ut sig utanfor det omrade dar
plastret suttit.

e Undvik attexponera huden for solljus och solarium pé de omraden som visar nagon typ av
hudreaktion som orsakats av plastret.

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

Medvetsloshet kan intriffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hidnda sarskilt nér du borjar anvénda
Rotigotine Medical Valley eller nédr din dos okas. Tala om for din likare om du har forlorat
medvetandet eller kianner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tiinkande
Tala om for din likare om du mirker nigra forindringar av beteende och/eller tinkande,som
namns nedan. Din likare kommer att dis kutera siitt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara vérdefullt att berétta for en familjemedlem eller virdare att du anvénder detta Iikemedel
och be dem ldsa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna beritta for dig eller
din likare om de dr oroliga Over fordndringar av ditt beteende. Rotigotine Medical Valley kan orsaka
ovanliga drifter eller begér som du inte kan motsta, sdsom en impuls, drift eller frestelse att gora saker
som kan skada dig eller andra — symtomen ses huvudsakligen hos patienter med Parkinsons sjukdom.

Dessa kan inkludera:
e en stark impuls att spela for mycket — dven om detta fér allvarliga konsekvenser for dig eller
din familj

e fOrdndrateller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra méarkbart
bekymrade -t ex en 6kad sexualdrift

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

e hetsdtning (att dta stora midngder mat pé kort tid) eller tvingsméssigt dtande (att &ta mer mat dn
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

Rotigotine Medical Valley kan orsaka andra beteenden och onormalt tinkande. Dessa kan inkludera:
e onormala tankar om verkligheten
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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 mérker niagra forindringar av beteende och/eller tinkande, som
namns ovan. Din liikare kommer att dis kutera siitt att hantera eller minska s ymtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din likare om du mérker ndgra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller lipparna svullnar upp.

Biverkningar nir du anviinder Rotigotine Medical Valley mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du mérker nidgra av foljande biverkningar:

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

huvudvirk

kénna sig somnig eller yr

illamaende, krikningar

hudirritationer under plastret, som rodnad och kldda

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

falla omkull

hicka

viktminskning

svullnad 1 ben och fotter

kénna sig svag eller trott

hjértklappning

forstoppning, muntorrhet, halsbrinna

rodnad, dkad svettning, klada

svindel (kénsla av roterande rorelse)

syn- och horselintryck som inte dr verkliga (hallucinationer)

lagt blodtryck nér man reser sig, hdgt blodtryck

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

oformaga att st emot impulsen att utféra en handling som é&r skadlig till exempel dverdrivet

spelande, upprepade meningslosa handlingar, okontrollerbart behov av att kopa saker eller
spendera for mycket pengar

hetsétning (dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmaissigt dtande (dta mer mat dn
normalt och mer dn 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 magsmarta
generell klada, hudirritation
plotsligt somna utan forvarning
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oformaga att fa eller behalla en erektion

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

synrubbningar sdsom att se firg- eller usfenomen

forhdjda nivéer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK &r ett enzym som framst finns i
skelettmuskler)

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

vanforestillning

delirium (svar forvirring)

kédnna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska stérningar

hudutslag pa storre delen av kroppen
ofrivillign muskelspasmer (krampanfall)

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal personer

begir efter hdga doser av likemedel som Rotigotine Medical Valley - mer én den mdngd som
behdvs for sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till
anvindande av for mycket Rotigotine Medical Valley

diarré

framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)

rabdomyolys (en séllsynt, svar muskelsjukdom som orsakar sméirta, mhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurproblem)

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

Biverkningar nir du anvinder Rotigotine Medical Valley mot restless legs-syndrom
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du mérker nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

huvudvirk

illamaende

kénna sig svag

hudirritationer under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

klada

kdnna sig irriterad

allergisk reaktion

okad sexualdrift

hogt blodtryck

krdkningar, halsbranna

svullnad 1 ben och fotter

kdnna sig somnig, plotsligt somna utan forvarning, svarighet att sova, somnproblem, ovanliga
drommar

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

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

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

kénna sig rastlos
kénna sig yr nir man stiller sig upp pé grund av blodtrycksfall
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Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
e varaaggressiv
e desorientering

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal personer
e begir efter hoga doser av likemedel som Rotigotine Medical Valley - mer 4n den méngd som

behovs for sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till

anvindande av for mycket Rotigotine Medical Valley

syn- och hérselintryck som inte dr verkliga (hallucinationer)

mardrommar

paranoia (forfoljelsemani)

forvirring

psykotiska stérningar

vanforestillning

delirium (svar forvirring)

kénna sig yr

medvetsloshet, ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

dimsyn

synrubbningar sasom att se firg- eller ljusfenomen

svindel (kénsla av roterande rorelse)

hjértklappning

onormal hjértrytm

lagt blodtryck

hicka

forstoppning, muntorrhet

magbesvir och magsmérta

diarré

rodnad, 6kad svettning

generell klada, hudirritation

generella hudutslag

oformaga att fa eller behalla en erektion

viktminskning, viktokning

forhojda eller onormala vérden i leverfunktionstest

okad hjirtfrekvens

forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ér ett enzym som framst finns i

skelettmuskler)

falla omkull

e rabdomyolys (en séllsynt, 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 ndgra av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och ytterférpackningen.
Detta likemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Sa hér gor du med anvinda och oanvinda plaster
e Anvinda plaster mnehaller fortfarande aktiv substans, “rotigotin”, som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvénda pléstret med den klibbiga sidan inat. Lagg plastret i dospésen och
kasta det pa ett sdkert sétt, utom rackhall fér barn.

e Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration
Den aktiva substansen ér rotigotin.
e Varje plaster frisdtter 2 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 9,2 cm? innehaller
3,68 mg rotigotin.

Ovriga innehallsimnen ir:
e Ytterskikt: pigmenterad polyetylen aluminiumbelagd polyester, orange tryckfarg
e Matrixskikt, innehdllande aktiv substans: tokoferol, paraffin, povidon K90, adhesivt silikon
e Skyddsfilm: polyesterfilm, fluorosilikonbelagd
e Téckfim: polyesterfilm, fluorosilikonbelagd.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rotigotine Medical Valley ir ett depotplaster. Det &r ett tunt, rektangulért plaster med rundade hom.
Utsidan ar beigefargad och forsedd med Rotigotine 2 mg/24 h”.

Rotigotine Medical Valley finns i foljande forpackningsstorlekar:
Forpackningar med 7, 14, 28, 30 eller 84 (multipack innehédllande 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 forsdlining

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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