Bipacksedel: Information till anvandaren

Rotigotine Medical Valley 4 mg/24 timmar depotplaster
Rotigotine Medical Valley 6 mg/24 timmar depotplaster
Rotigotine Medical Valley 8 mg/24 timmar depotplaster

rotigotin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rotigotine Medical Valley ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Rotigotine Medical Valley
Hur du anvénder Rotigotine Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Rotigotine Medical Valley &r och vad det anvands foér

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

Det tillhor en grupp av lakemedel som kallas "dopaminagonister”. Dopamin &r en signalsubstans i
hjarnan som &r viktig for kroppens rérelser.

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

Rotigotin som finns i Rotigotine Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
tillstand som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Rotigotine Medical Valley

Anvéand inte Rotigotine Medical Valley om:

e du &r allergisk mot rotigotin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

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

e du behover elkonvertering (specifik behandling av onormala hjértslag).



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
innehéller aluminium. Du kan sétta pa ett nytt plaster efterat.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig, anvand inte Rotigotine Medical Valley. Om du &r oséker
pa detta, tala forst med lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Rotigotine Medical
Valley. Anledningen &r att:

o ditt blodtryck behdver kontrolleras regelbundet nar du anvander Rotigotine Medical Valley,
sarskilt i borjan av behandlingen. Rotigotine Medical Valley kan paverka ditt blodtryck.

o dina 6gon behdver kontrolleras regelbundet nar du anvénder Rotigotine Medical Valley. Om
du marker nagra problem med synen mellan undersokningarna ska du omedelbart kontakta din
lakare.

e omdu har allvarliga problem med levern kan lédkaren behdva dndra dosen. Kontakta
omedelbart din lakare om dina leverproblem forvarras under behandlingen.

e du kan fa hudproblem orsakade av plastret — se "Hudproblem orsakade av plastret” i
avsnitt 4.

e du kan kanna dig valdigt somnig eller somna plétsligt — se ”Korformaga och anvandning
av maskiner” i avsnitt 2.

e du kan fa ofrivilliga muskelsammandragningar som orsakar onormala, ofta upprepade rorelser
eller kroppsstéllningar (dystoni), onormal stallning eller ryggbdjning i sidled (dven kallat
pleurototonus eller Pisa-syndrom). Om detta hander kan din l&kare vilja justera din
medicinering

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

Lakemedel som anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom bdér trappas ned eller sattas ut gradvis.
Tala om for din lakare om du upplever symtom som depression, angest, trotthet, svettning eller sméarta
efter att ha avslutat behandlingen eller trappat ned dosen av Rotigotine Medical Valley.

Medvetsldshet kan intraffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsldshet. Detta kan hénda sérskilt nér du bérjar anvénda
Rotigotine Medical Valley eller nér din dos 6kas. Tala om for din lakare om du har forlorat
medvetandet eller k&nner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tankande

Rotigotine Medical Valley kan orsaka biverkningar som andrar ditt beteende (hur du agerar). Det kan
vara vardefullt att beratta for en familjemedlem eller vardare att du anvander detta lakemedel och be
dem lasa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller din
lakare om de ar oroliga Over forandringar av ditt beteende.

Dessa inkluderar:
e begér efter hga doser av Rotigotine Medical Valley eller andra l&dkemedel som anvénds for
att behandla Parkinsons sjukdom
e ovanliga drifter eller begar som du inte kan motsta och som kan skada dig eller andra
e onormalt tdnkande eller beteende

Se ”Andringar av ditt beteende och onormalt tankande” i avsnitt 4 for mer information.
Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar eftersom det inte ar kant om det ar sékert eller effektivt

hos denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Rotigotine Medical Valley



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria lakemedel, (traditionella) véxtbaserade lakemedel och
naturldkemedel.

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 féljande lakemedel medan du anvander Rotigotine Medical Valley, eftersom de kan minska
effekten av Rotigotine Medical Valley:

. antipsykotiska lakemedel- anvands for att behandla vissa psykiska sjukdomar

. metoklopramid - anvands for att behandla illamaende och krakningar.

Tala med din lakare innan du anvéander Rotigotine Medical Valley om du anvander:
e lugnande medel sasom bensodiazepiner eller lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar
eller depression.
o lakemedel som sénker blodtrycket. Rotigotine Medical Valley kan sanka blodtrycket nar du
stéller dig upp - denna effekt kan forvérras av lakemedel som anvénds for att sdnka
blodtrycket.

Din lakare kommer att berétta for dig om det ar sakert att fortsétta ta dessa ldkemedel nar du anvander
Rotigotine Medical Valley.

Rotigotine Medical Valley med mat, dryck och alkohol

Eftersom rotigotin gar in i blodet via huden, paverkar inte mat eller dryck séttet som detta lakemedel
tas upp av kroppen. Du bor diskutera med din lakare om det &r sakert for dig att dricka alkohol medan
du anvander Rotigotine Medical Valley.

Graviditet och amning
Anvand inte Rotigotine Medical Valley om du ar gravid. Anledningen ar att det inte &r kant hur
rotigotin paverkar graviditeten och det ofédda barnet.

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

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Rotigotine Medical Valley kan fa dig att kanna dig valdigt sémnig och du kan plotsligt somna. Om
detta intraffar ska du inte kora bil. | enstaka fall har ménniskor somnat under bilkérning och orsakat
olyckor.

Anvand inte heller verktyg eller maskiner om du k&nner dig valdigt somnig — gor inte heller andra
saker som skulle kunna innebdra att du utsatter dig sjalv eller andra for risk for allvarlig skada.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker

3. Hur du anvénder Rotigotine Medical Valley



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

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

e Du kan behdva anvanda mer an ett plaster for att uppna den dos som din lékare har bestamt.

e FOr doser hogre &n 8 mg/24 timmar (doser hégre én de tillgangliga styrkorna, som forskrivits
av din lakare), maste flera plaster anvandas for att uppna den dos som din lékare har bestamt.
Tex om du har fatt en daglig dos pa 10 mg, sa kan dosen uppnas genom att anvanda 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 stadium av Parkinsons sjukdom
e Din startdos kommer att vara ett plaster med 2 mg/24 timmar per dag.
e Fran den andra veckan kan den dagliga dosen tkas med 2 mg varje vecka - tills du uppnar den
underhallsdos som ér ratt for dig.
e For de flesta patienter ar ratt dos mellan 6 mg och 8 mg per dag. Detta uppnas normalt inom
3-4 veckor.
e Hdgsta dos &r 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 ar ratt for dig.
e For de flesta patienter ar ratt dos mellan 8 mg och 16 mg per dag. Detta uppnas normalt inom
3-7 veckor.
e Hogsta dos ar 16 mg per dag.

Om du maste sluta att anvanda detta lakemedel, las "Om du slutar att anvanda Rotigotine Medical
Valley” i avsnitt 3.

Hur man anvander Rotigotine Medical Valley plaster
Rotigotine Medical Valley &r ett plaster som satts pa huden.
e Var noga med att ta bort det gamla plastret innan du satter pa ett nytt.
Sétt det nya plastret pa ett nytt omrade pa huden varje dag.
Lat plastret sitta kvar pa 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.

Har satter du plastret



Placera den klibbiga sidan av plastret pa ren,
torr och frisk hud pa féljande omraden, som
visas med gratt pa bilden bredvid:

Axlarna eller 6verarmarna
Magen
Buksidorna (pa sidan av kroppen

mellan revbenen och hofterna) It
Laren eller hofterna. J ‘

W omréde att fasta plastret pa

Framsida | Sida | | Baksida

For att undvika hudirritation

Satt plastret pa ett nytt omrade pa \f
huden varje dag. Satt det t ex pa ]
hoger sida av kroppen den ena dagen
och sedan pa vanster sida nasta dag,
eller pa 6vre delen av kroppen den
ena dagen och den nedre delen nésta -
dag.

Séatt inte plastret pa samma
hudomrade tva ganger inom

14 dagar.

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

Om du anda far hudproblem pa grund av plastret, se "Hudproblem orsakade av plastret” i avsnitt 4
for mer information.

For att undvika att plastret sitter lost eller lossnar

Séatt inte plastret pa ett stalle dar det kommer att gnidas mot atsittande klader.

Anvand inte kram, olja, lotion, puder eller andra hudprodukter dar du ska satta plastret.
Anvand inte heller sddana produkter pa eller i narheten av ett plaster som redan sitter pa.

Om du maste satta plastret pa ett harbevuxet hudomrade maste du raka hudomradet minst tre
dagar innan du satter plastret dar.

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

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

Lat inte det omrade dar plastret sitter utsattas for stark varme — till exempel for mycket
solljus, bastu, varma bad, varmedynor eller varmvattenflaskor. Anledningen till detta &r att
lakemedlet da kan frisattas snabbare. Om du tror att plastret utsatts for allt for mycket varme,
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

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

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

Sa har anvander du plastret

Varje plaster ar forpackat i en separat dospase.



Innan du Gppnar dospasen ska du bestamma var du ska satta det nya plastret och kontrollera
att du tagit bort det gamla.

Fést Rotigotine Medical Valley -plastret pa huden sa fort du har 6ppnat dospasen och tagit av
tackfilmen och skyddsfilmen

For att 6ppna dospasen, hall den med bada handerna.

Dra isar folien. 4

Oppna dospasen.

Ta ut plastret fran dospasen.

Ta bort tackfilmen fran den beigefargade ovansidan av
plastret och slang det.

Den klibbiga sidan av plastret &r tackt med en
genomskinlig skyddsfilm.

-~

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




6. Placera sedan den klibbiga halvan av plastret mot huden
och dra av den andra halvan av skyddsfilmen

_
7. Lagg handflatan pa plastret och pressa stadigt mot huden.
Fortsatt pressa i cirka 30 sekunder for att forsékra dig om
att plastret ligger an mot huden och att kanterna har fast
ordentligt.
Tvatta handerna med tval och vatten direkt efter att du har
hanterat plastret.
\_

Sa héar tar du bort ett anvant plaster

e Dra langsamt och forsiktigt bort det anvanda plastret.

e Tvatta forsiktigt omradet med varmt vatten och mild tval. Detta kommer att avlagsna eventuell
haftmassa som sitter kvar pa huden. Du kan ocksa anvanda lite barnolja for att avlagsna
héftmassa som inte gick att tvétta bort.

¢ Anvand inte alkohol eller andra lIésningsmedel - som nagellacksborttagare. Dessa kan irritera
huden.

Om du anvant for stor mangd av Rotigotine Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Att anvénda storre doser av Rotigotine Medical Valley &n vad din lakare har ordinerat kan leda till
biverkningar som illamaende eller krakningar, lagt blodtryck, syn- och horselupplevelser som inte &r
verkliga (hallucinationer), att k&nna sig forvirrad eller valdigt sémnig, att gora ofrivilliga rérelser och
att fa kramper. Kontakta omedelbart din lakare eller sjukhus om detta hander. 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 satt pa ett nytt.
e Omdu har glomt att satta pa ett nytt plaster sedan du har tagit bort det gamla, satt pa ett nytt
plaster sa fort du kommer ihdg det.

I bada fallen ska du satta pa ett nytt plaster vid den vanliga tidpunkten nasta dag. Anvéand inte dubbel
dos for att kompensera en glomd dos.

Om du slutar att anvanda Rotigotine Medical Valley

Sluta inte anvénda Rotigotine Medical Valley utan att kontakta l&kare. Ett plotsligt stopp kan leda till
att du utvecklar ett medicinskt tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom vilket kan vara
livshotande. Symtomen innefattar oférmaga att réra musklerna (akinesi), styva muskler, feber, instabilt
blodtryck, 6kad hjartfrekvens (takykardi), forvirring, 1dg medvetandegrad (sasom koma).

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



e  Parkinsons sjukdom - minska med 2 mg varannan dag

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagra biverkningar.

Biverkningar som &r vanligare i bérjan av behandlingen

Du kan md illa och krékas i bérjan av behandlingen. Dessa biverkningar ar vanligen latta eller
mattliga och varar bara en kort tid. Tala med din lakare om de varar lang tid eller om du &r orolig for
dem.

Hudproblem orsakade av plastret

e Du kan fa rodnad och klada pa huden dar plastret har suttit - dessa reaktioner ar vanligen latta
eller mattliga.

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

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

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

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

Medvetsloshet kan intréaffa

Rotigotine Medical Valley kan orsaka medvetsloshet. Detta kan hénda sérskilt nér du bérjar anvanda
Rotigotine Medical Valley eller nér din dos 6kas. Tala om for din I&kare om du har forlorat
medvetandet eller kanner dig yr.

Andringar av beteende och onormalt tankande
Tala om for din lakare om du méarker nagra forandringar av beteende och/eller tankande, som
namns nedan. Din ldkare kommer att diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

Det kan vara vardefullt att beratta for en familjemedlem eller vardare att du anvander detta lakemedel
och be dem lasa denna bipacksedel. Detta for att din familj eller vardare ska kunna berétta for dig eller
din lakare om de ar oroliga 6ver férandringar av ditt beteende. Rotigotine Medical Valley kan orsaka
ovanliga drifter eller begar som du inte kan motsta, sasom en impuls, drift eller frestelse att gora saker
som kan skada dig eller andra.

Dessa kan inkludera:

e en stark impuls att spela for mycket — dven om detta far allvarliga konsekvenser for dig eller
din familj

o forandrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade - t ex en 6kad sexualdrift

o okontrollerbart behov av att képa saker eller spendera fér mycket pengar

e hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att &ta mer mat an
normalt och mer &n vad som behdvs for att méatta din hunger).

Rotigotine Medical Valley kan orsaka andra beteenden och onormalt tdnkande. Dessa kan inkludera:
e onormala tankar om verkligheten
o vanforestallningar och hallucinationer (se eller hora saker som inte ar verkliga)
o fOrvirring
e desorientering



aggressivt beteende
agitation (rastléshet)
delirium (svar forvirring)

Tala om for din lakare om du marker nagra forandringar av beteende och/eller tankande, som
namns ovan. Din lakare kommer att diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

Allergiska reaktioner
Kontakta din lakare om du marker nagra tecken pa en allergisk reaktion — dessa kan inkludera att
ansiktet, tungan eller lapparna svullnar upp.

Biverkningar nar du anvander Rotigotine Medical Valley mot Parkinsons sjukdom
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du marker nagra av foljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer

huvudvark

kénna sig sémnig eller yr

illamaende, krakningar

hudirritationer under plastret, som rodnad och klada

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

falla omkull

hicka

viktminskning

svullnad i ben och fotter

kanna sig svag eller trott

hjartklappning

forstoppning, muntorrhet, halsbranna

rodnad, 6kad svettning, klada

svindel (kansla av roterande rorelse)

syn- och horselintryck som inte ar verkliga (hallucinationer)

Iagt blodtryck nar man reser sig, hogt blodtryck

svarighet att somna, sémnstérningar, svarighet att sova, mardrémmar, ovanliga drémmar
rorelser som du inte kan kontrollera, relaterade till Parkinsons sjukdom (dyskinesi)
svimning, kanna sig yr nar man stéller sig upp pa grund av blodtrycksfall

oférmaga att std emot impulsen att utféra en handling som &r skadlig till exempel 6verdrivet
spelande, upprepade meningslésa handlingar, okontrollerbart behov av att kdpa saker eller
spendera for mycket pengar

hetsatning (4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (ata mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att matta din hunger)

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

dimsyn

viktokning

allergiska reaktioner

lagt blodtryck

Okad hjartfrekvens

Okad sexualdrift

onormal hjartrytm

magbesvar och magsmarta

generell klada, hudirritation

plétsligt somna utan férvarning

oférmaga att fa eller behalla en erektion

ké&nna sig rastlos, desorienterad, forvirrad eller vara paranoid (kénsla av att vara forfoljd)
forhojda eller onormala varden i leverfunktionstest



e synrubbningar sasom att se farg- eller ljusfenomen
o forhojda nivaer av kreatinfosfokinas (CPK) (CPK ar ett enzym som framst finns i
skelettmuskler)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
e vanforestélining

delirium (svar forvirring)

kanna sig irriterad

vara aggressiv

psykotiska stérningar

hudutslag pa storre delen av kroppen

ofrivilliga muskelspasmer (krampanfall)

Har rapporterats: férekommer hos ett okant antal personer

o begar efter hoga doser av lakemedel som Rotigotine Medical Valley - mer &n den méngd som
behovs for sjukdomen. Detta kallas ”dopaminergt dysregleringssyndrom” och kan leda till
anvéndande av for mycket Rotigotine Medical Valley

e diarré

e framatbojning av huvudet (dropped head syndrome)

e rabdomyolys (en sallsynt, svar muskelsjukdom som orsakar smarta, 6mhet och svaghet i
muskler och som kan leda till njurproblem)

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du mérker nagra av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rotigotine Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterforpackningen.
Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Sa har gor du med anvanda och oanvéanda plaster
e Anvanda plaster innehaller fortfarande aktiv substans, "rotigotin”, som kan vara skadlig for
andra. Vik ihop det anvanda plastret med den klibbiga sidan inat. Lagg plastret i dospasen och
kasta det pa ett sakert satt, utom rackhall for barn.
e Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

Den aktiva substansen dr rotigotin.
e 4mg/24h:
Varje plaster frisatter 4 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 18,4 cm? innehaller
7,36 mg rotigotin.

e 6mg/24 h:
Varje plaster frisdtter 6 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 27,6 cm? innehaller
11,04 mg rotigotin.

e 8mg/24 h:
Varje plaster frisatter 8 mg rotigotin per 24 timmar. Varje plaster pa 36,8 cm? innehaller
14,72 mg rotigotin.

Ovriga innehallsamnen ar:
e Ytterskikt: pigmenterad polyetylen aluminiumbelagd polyester, orange tryckfarg
e Matrixskikt, innehallande aktiv substans: tokoferol, paraffin, povidon K90, adhesivt silikon
e  Skyddsfilm polyesterfilm, fluorosilikonbelagd
e Téackfilm: polyesterfilm, fluorosilikonbelagd.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rotigotine Medical Valley &r ett depotplaster. Det ar ett tunt, rektangulart plaster med rundade horn.
Utsidan ar 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 forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare:
Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-28
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