Bipacksedel: Information till anvdndaren

Adartrel 0,25 mg filmdragerade tabletter
Adartrel 0,5 mg filmdragerade tabletter
Adartrel 2 mg filmdragerade tabletter
ropinirol (som hydroklorid)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Adartrel &r och vad det anvands for

Vad du behdéver veta innan du tar Adartrel

Hur du tar Adartrel

Eventuella biverkningar

Hur Adartrel ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ok E

1. Vad Adartrel ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet i Adartrel ar ropinirol, som tillhor en grupp lakemedel som kallas
dopaminagonister. Dopaminagonister har liknande verkan som dopamin, som &r en naturligt
forekommande substans i hjarnan.

Adartrel anvéands for behandling av symtomen vid medelsvart till svart Restless Legs Syndrom.

Restless Legs Syndrom (RLS) kallas ocksa for Ekboms syndrom. Personer som har Restless Legs
Syndrom har ett ohammat behov av att réra pa benen och ibland armarna och andra delar av kroppen.
Vanligen har de obehagliga kanselfornimmelser i ben och/eller armar - beskrivet ibland som
“krypningar” eller "bubblingar”, som kan bérja omedelbart efter att de har satt sig eller lagt sig ned
och lindring erhalls endast genom rérelse. De har darfor ofta problem med att sitta still och speciellt
med att sova.

Adartrel lindrar de obehagliga kanselfornimmelserna och minskar darfor det tvangsméssiga
rorelsebehovet i benen och/eller armarna.

2. Vad du behdver veta innan du tar Adartrel

Ta inte Adartrel:

- om du ar allergisk mot ropinirol eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en svar njursjukdom

- om du har en svar leversjukdom.

=> Tala om for din lakare om du tror att nagot av ovanstaende géller for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Adartrel:



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

- om du ammar

- omdu&r under 18 ar

- om du har leversjukdom

- om du har en allvarlig hjartsjukdom

- om du har allvarliga psykiska problem

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

- om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktosmonohydrat).

Tala om for din lakare om du far symtom som depression, apati, angest, trétthet, svettningar eller
smarta efter att du slutat ta eller minskat din behandling med Adartrel (sa kallat utsattningssyndrom
efter behandling med dopaminagonist eller DAWS). Om problemen kvarstar i mer an nagra veckor
kan lakaren behdva justera din behandling.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust
eller begar for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden
kallas stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt
kopande, en onormalt hég sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor, eller aggressiva
beteenden. Din l&kare kan behdva justera din dos eller avbryta behandlingen.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar perioder av
overaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet (symtom pa mani). Dessa kan uppkomma tillsammans
med, eller utan, symtom pa stérd impulskontroll (se ovan). Din lékare kan behdva justera din dos eller
avbryta behandlingen.

=> Tala om for din lakare om nagot av ovanstaende géller for dig. Om du och din ldkare bestammer
att du kan ta Adartrel, vill formodligen din ldkare att du ska ga pa extra kontroller under
behandlingstiden.

Andra lakemedel och Adartrel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit ndgra andra
lakemedel, dven naturldkemedel eller receptfria lakemedel. Kom ihag att tala om for din lakare eller
apotekspersonal om du bérjar ta ett nytt lakemedel under tiden du tar Adartrel.

En del lakemedel kan paverka effekten av Adartrel eller gora det mer troligt att du far biverkningar.
Adartrel kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel.

Dessa innefattar:

- fluvoxamin, ett antidepressivt medel

- lakemedel mot andra psykiska problem, t.ex. sulpirid

- metoklopramid, som anvénds fér behandling av illamaende och halsbréanna
- HRT (hormonerséttningsmedel)

- ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika)

- nagot annat lakemedel som kan blockera verkningen av dopamin i hjarnan.

=> Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av ovanstaende lakemedel.



Du kommer att behéva ta ytterligare blodprov om du tar féljande lékemedel tillsammans med

Adartrel:

° vitamin K-antagonister (anvands for att minska bildning av blodproppar) sasom t.ex. warfarin
(Waran).

Graviditet och amning

Adartrel rekommenderas inte att anvandas om du &r gravid, savida inte din lakare anser att nyttan
for dig ar storre an risken for ditt ofédda barn. Adartrel rekommenderas inte att anvdndas om du
ammar eftersom det kan paverka mjélkproduktionen.

=>» Tala omedelbart om for din l&kare om du &r gravid, om du tror att du ar gravid eller planerar att bli
gravid. Din ldkare kommer ocksa ge dig rad om du ammar eller planerar att géra det. Din lakare
kommer eventuellt rada dig till att sluta ta Adartrel.

Medan du tar Adartrel

Tala om for din lakare om du eller din familj har markt att du utvecklar nagra ovanliga beteenden
(sasom ovanligt spelbegar eller 6kat sexuellt begar och/eller beteende) medan du tar Adartrel. Din
ldkare kan behova andra din dos eller avsluta behandlingen.

. Korféormaga och anvandning av maskiner
Adartrel kan gora att du kanner dig dasig. | mycket ovanliga fall kan Adartrel gora att
personer kanner sig extremt sémniga och géra att personer somnar mycket plétsligt utan
forvarning.
Adartrel kan orsaka hallucinationer (se, hora eller kédnna saker som inte finns dér). Framfor inte
fordon eller anvand maskiner om du drabbas.

Om du far sadana besvar: kor inte bil, anvand inte maskiner och forséatt dig inte i nagon
situation dar somnighet eller risken for att somna kan sétta dig (eller andra) i allvarlig skaderisk
eller livsfara. Delta inte i ndgon av dessa aktiviteter till dess att besvaren har upphort.

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

=>» Tala om for din lakare om detta blir ett problem for dig.

" Rokning och Adartrel
Tala om for din ldkare om:
Du borjar roka eller slutar roka medan du tar Adartrel. Din l&kare kan behdva andra din dos.

" Intag av Adartrel med mat och dryck
Om du tar Adartrel med mat ar det mindre troligt att du blir illamaende eller borjar krakas. Om
du kan ar det darfor bést att ta lakemedlet tillsammans med mat.

" Om dina besvar blir varre
En del personer som tar Adartrel upplever att deras RLS-symtom blir vérre, t.ex. kan symtomen
borja tidigare an vanligt, vara mer intensiva, eller paverka delar av kroppen som tidigare varit
opaverkade sasom armarna eller aterkomma tidigt pa morgonen.

=> Tala om for din ldkare sa snart som mdjligt om du far nagot av dessa symtom.



Viktig information om nagra av innehallsamnena i Adartrel

Adartrel-tabletterna innehaller en liten mangd socker som kallas for laktosmonohydrat. Om du
inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Adartrel

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ge inte Adartrel till barn. Adartrel forskrivs normalt inte till barn under 18 ar.

Hur mycket Adartrel behdver du ta?

Det kan ta ett tag att bestamma vilken dos av Adartrel som &r mest lamplig for dig.

Den vanliga startdosen ar 0,25 mg en gang dagligen. Efter tvd dagar kommer din lakare sannolikt att
Oka din dosering till 0,5 mg dagligen under resten av veckan. Darefter kan din lékare stegvis 6ka din
dosering under de foljande tre veckorna, till en dosering pa 2 mg per dag.

Om 2 mg per dag inte forbattrar dina RLS-symtom tillrackligt, kan din ldkare stegvis vilja 6ka din
dosering lite till upp till den maximala dosen pa 4 mg per dag. Efter att du har tagit Adartrel i tre

manader, kan din ldkare vilja &ndra din dos eller rada dig till att avsluta behandlingen.

Om du kanner att effekten av Adartrel ar for kraftig eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonal. Ta inte fler tabletter an vad din lakare har rekommenderat.

Fortsatt att ta Adartrel sasom din lakare rader dig till, &ven om du inte kanner dig battre. Det kan ta
nagra veckor innan Adartrel borjar verka.

Ta din dos Adartrel
Ta din Adartrel-tablett en gang dagligen.
Svdlj tabletterna med ett glas vatten.

Du kan ta Adartrel med eller utan mat. Om du tar tabletten med mat &r det mindre troligt att du blir
illamaende.

Adartrel tas vanligtvis strax fore sanggaendet pa kvéllen. Du kan ta det upp till 3 timmar innan du gar
och lagger dig.

Om du har tagit for stor mangd av Adartrel

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning. Om det ar mojligt, visa upp Adartrel-férpackningen.

En person som har tagit en 6verdos av Adartrel kan fa nagot av dessa symtom: illamaende,
krakningar, yrsel (en roterande kansla), dasighet, mental eller fysisk trétthet, svimning,
hallucinationer.



Om du har glémt att ta Adartrel

Ta inte extra tabletter eller dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara din nésta dos
vid den vanliga tidpunkten.

Om du har missat att ta din dos under flera dagar ska du konsultera din lakare for rad om hur du
borjar behandlingen igen.

Om du slutar att ta Adartrel
Sluta inte ta Adartrel utan lakares radgivning.

Ta Adartrel sa lange som din lakare har rekommenderat dig. Sluta inte, savida inte din lakare sagt
att du ska gora det.

Om du plétsligt slutar ta Adartrel kan dina symtom av Restless Legs Syndrom snabbt bli mycket
varre.

Ett plotsligt stopp kan gora att du utvecklar ett medicinskt tillstdnd som kallas malignt
neuroleptikasyndrom som kan innebdra en stor halsorisk. Symtomen inkluderar: akinesi (bortfall av
muskelrorlighet), stela muskler, feber, instabilt blodtryck, takykardi (6kad hjartfrekvens), forvirring,
minskad medvetandegrad (t.ex. koma).

Om du behdver sluta ta Adartrel kommer din lakare stegvis minska din dos.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Det &r mest troligt att biverkningarna av detta lakemedel intréffar nér du borjar ta det eller nér din dos
precis har dkats. De ar vanligtvis milda och blir mindre besvarliga nér du har tagit dosen ett tag.

Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det innefattar aven biverkningar
som inte finns listade i denna bipacksedel.

Mycket vanliga biverkningar

Forekommer hos fler &n 1 av 10 personer som tar Adartrel:
- illamaende

- krékningar.

Vanliga biverkningar

Forekommer hos farre &n 1 av 10 personer som tar Adartrel:
- nervositet

- svimning

- dasighet

- trotthet (mental eller psykisk)

- yrsel (en roterande kénsla)

- magsmartor



- forvérring av RLS (symtomen kan borja tidigare an vanligt, eller vara mer intensiva, eller
paverka delar av kroppen som tidigare varit opaverkade sasom armarna, eller aterkomma tidigt pa
morgonen)

- svullna ben, fotter eller hander.

Mindre vanliga biverkningar

Forekommer hos féarre &@n 1 av 100 personer som tar Adartrel:

- forvirring

- hallucinationer (”ser” saker som inte finns)

- yrsel eller svimningskansla, sérskilt nar du stéller dig upp plotsligt (detta orsakas av
blodtrycksfall).

- lagt blodtryck (hypotension)

- hicka

Mycket séllsynta biverkningar

Ett mycket litet antal personer som har tagit Adartrel (upp till 1 av 10 000) har:

- fatt forandrad leverfunktion, som har visat sig i blodprover

- kant sig mycket sdmniga under dagtid (extrem sémnighet)

- somnat mycket plétsligt utan att forst ha kant sig somnig (plotsliga somnattacker).

En del patienter kan fa foljande biverkningar (ingen kénd frekvens: kan inte beraknas fran

tillgangliga data)

- allergiska reaktioner sasom roda, kliande svullnader pa huden (nasselutslag). Svullnad av
ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svarigheter att svélja eller andas
samt utslag eller intensiv klada (se avsnitt 2)

- andra psykotiska reaktioner utéver hallucinationer sasom uttalad forvirring (delirium), irrationella
idéer (delusioner) och sjuklig misstdnksamhet (paranoia)

- aggression

- Overdriven anvandning av Adartrel (begér efter hdga doser dopaminerga lakemedel som &r hdgre
an vad som behdvs for att kontrollera motoriska symtom, k&nt som dopamin dysreglering
syndrom)

- depression, apati, angest, trétthet, svettningar eller smarta kan uppsta efter att du slutat ta eller
minskat din behandling med Adartrel (ként som utsattningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist eller DAWS)

- Spontan penil erektion.

Du kan uppleva foljande biverkningar:
- Ofdrmaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sdsom:
o en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
o forandrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
o okontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
0 hetsatning (att &ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata
mer mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)
- perioder av dveraktivitet, upprymdhet eller irritabilitet

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden. Ni kommer att diskutera satt
att hantera eller minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Adartrel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter exp.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Adartrel &r ropinirol (som hydroklorid).
Varje tablett innehaller 0,25, 0,5 eller 2 mg ropinirol (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r:

stablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat.

= filmdragering:
0,25 mg tablett: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (fargdmne E171), polysorbat 80
(E433)
0,5 mg tablett: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (fargamne E171), gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172), indigokarminaluminiumlack (E132)

2 mg tablett: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (fargamne E171), gul jarnoxid (E172),

rod jarnoxid (E172)
Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Adartrel 0,25 mg tillhandahalls som vita femkantiga filmdragerade tabletter markta ”SB” pa ena
sidan och ”4890” pa den andra. Varje forpackning innehaller 12 tabletter.

Adartrel 0,5 mg tillhandahalls som gula femkantiga filmdragerade tabletter markta ”SB” pa ena sidan

och ”4891” pa den andra. Varje forpackning innehaller 28 eller 84 tabletter.

Adartrel 2 mg tillhandahalls som rosa femkantiga filmdragerade tabletter markta ”SB” pa ena sidan

och 4893 pa den andra. Varje forpackning innehaller 28 eller 84 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:


http://www.lakemedelsverket.se

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Frankrike, Tyskland, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Sverige: Adartrel

Denna bipacksedel godkandes senast: 2026-08-05
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