Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ropinirol HEXAL® 8 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Ropinirol

Arzneimittels beginnen.

* Wenn eine der

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Sie erheblich

kungen bemerken, die nicht in dieser

oder Sie Nebenwir-
Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

sind,
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2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ropinirol HEXAL® beachten?

3. Wie ist Ropinirol HEXAL® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Ropinirol HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Ropinirol HEXAL® und
wofiir wird es

Wenn Sie davon méglicherweise betroffen sind:
Fiihren Sie kein Kraftfahrzeug, bedienen Sie

Der Wirkstoff von Ropinirol HEXAL® ist Ropinirol,
der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehdrt, die
als Dopaminagonisten bezeichnet werden. Dop-
aminagonisten wirken auf ahnliche Weise auf das
Gehim wie eine natiirlich vorkommende Substanz,
das so genannte Dopamin.

Ropinirol HEXAL® Retardtabletten werden zur
Behandlung der Parkinson-Erkrankung ange-
wendet.

Menschen mit der Parkinson-Erkrankung haben in
einigen Teilen ihres Gehirns niedrige Dopamin-Spie-
gel. Ropinirol hat &hnliche Wirkungen wie das na-
tiiriich vorkommende Dopamin, so dass s hilft, die
Symptome der Parkinson-Erkrankung zu mildern.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Ropinirol HEXAL®
beachten?

Ropinirol HEXAL® darf nicht eingenom-
men werden

« wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen
Ropinirol oder einen der sonstigen Bestandeile
von Ropinirol HEXAL® sind

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
leiden

« wenn bei lnnen eine Lebererkrankung vorliegt.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie meinen, dass
vielleicht irgendetwas davon auf Sie zutrifft.

keine und bringen Sie sich nicht in
Situationen, in denen Schiéfrigkeit oder Einschla-
fen Sie selbst (oder andere Menschen) dem Risi-
ko einer ernsthaften Verletzung aussetzen oder in
Lebensgefahr bringen kénnten. Nehmen Sie so
lange an keiner dieser Aktivitaten teil, bis Sie nicht
mehr unter diesen Wirkungen leiden.

Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn
dies Probleme fiir Sie verursacht.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ropinirol HEXAL®
Ropinirol HEXAL® enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Ropinirol HEXAL® daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-
iiber bestimmten Zuckern leiden.
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Nehmen Sie Ropinirol HEXAL® immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

e ist Ropinirol HEXAL®
einzunehmen?

Achten Sie darau, dass Ropinirol HEXAL® nicht
in die Héinde von Kindern gelangt. Ropinirol
HEXAL® wird normalerweise nicht far Personen
unter 18 Jahren verschrieben.

Méglicherweise wird Innen Ropinirol HEXAL® allein
verordnet, um Ihre Parkinson-Erkrankung zu be-
hande\n Ropinirol HEXAL® kann Ihnen aber eben-

einem anderen imittel ver-

forsicht bei der
Ropinirol HEXAL® ist erforderlich
Ihr Arzt muss wissen, bevor Sie Ropinirol HEXAL®
einnehmen:
ob Sie schwanger sind, oder wenn Sie denken,
dass Sie méglicherweise schwanger sind
ob Sie stillen
ob Sie jiinger als 18 Jahre alt sind
ob Sie unter schweren Herzbeschwerden leiden
ob Sie an einer schweren seelischen Stérung
leiden
ob Sie irgendeinen ungewdhnlichen Drang ver-

von

ardnet werden, welches L. Dopa (oder auch
Levodopa) genannt wird. Wenn Sie L-Dopa ein-
nehmen, konnen bei Beginn der Einnahme von
Ropinirol HEXAL® einige unkontrollierte, ruckarti-
ge Bewegungen auftreten. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn dies auftrit, da Ihr Arzt méglicherwei-
se die Dosis von L-Dopa, die Sie einnehmen, re-
duzieren muss.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ibliche Dosis

spiiren und/oder i
chen Verhaltensweisen bei sich wahrgenom-
men haben (wie beispielsweise iibermaBiges
Spielen oder tiberméBiges sexuelles Verhalten)
ob Sie an einer Unvertréglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden (z. B. Lactose)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie meinen, dass
vielleicht irgendetwas davon auf Sie zurifft. Mog-
licherweise entscheidet Ihr Arzt, dass Ropinirol
HEXAL® nicht geeignet fiir Sie ist, oder dass Sie
weitere Untersuchungen bendtigen, wéhrend Sie
Ropinirol HEXAL® einnehmen.

Wihrend Sie Ropinirol HEXAL® einnehmen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bei sich oder
Ihre Familie bei Ihnen

Es kann eine Weile dauern, bis
die fiir Sie beste Dosis von Ropinirol HEXAL® ge-
funden ist.

Die iibliche Anfangsdosis von Ropinirol HEXAL®
Retardtabletten istin der 1. Woche 2 mg 1-mal tag-
lch. I Arzt Kann e Dosis von Ropinirol HEXAL®
abder2.

4mg 1-mal taglich erhshen. Wenn Sie sehr betag(
sind, wird Ihr Arzt die Dosis moglicherweise lang-
samer erhdhen. Danach kann Ihr Arzt die Dosis
anpassen, bis die fiir Sie beste Dosis gefunden
ist. Einige Patienten nehmen tglich bis zu 24 mg
der Ropinirol HEXAL® Retardtabletten ein.

Wenn Sie zu Beginn Ihrer Behandiung Nebenwir-

lichen Verhaltensweisen bemerken bzw. be-
merkt (wie z. B. einen Drang

dlie fir Sie schwer zu ertragen sind,
spvechen S\e mit lhrem Arzt. Ihr Arzt wird Ihnen

zu spielen oder ein gesteigertes sexuelles Ver-
langen und/oder Verhalten), wahrend Sie Ropi-
nirol HEXAL® einnehmen. Ihr Arzt muss moglicher-
weise Ihre Dosis anpassen oder das Arzneimittel
absetzen.

Rauchen und Ropinirol HEXAL®

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie, wahrend Sie
Ropinirol HEXAL® einnehmen, mit dem Rauchen
beginnen oder aufhéren. Ihr Arzt muss maglicher-
weise Ihre Dosis von Ropinirol HEXAL® anpassen.

Bei Einnahme von Ropinirol HEXAL® mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommenv/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie bitte daran hrem Arzt oder Apotheker
mitzuteilen, wenn Sie wéhrend der Behandlung
mit Ropinirol HEXAL® mit der Einnahme eines
neuen Arzneimittels beginnen.

Einige Arzneimittel kinnen die Wirkung von Ro-

pinirol HEXAL® beeinflussen oder die Wahrschein-

lichkeit erhhen, dass Sie Nebenwirkungen er-

leiden werden. Ropinirol HEXAL® kann auch die

Art und Weise, wie einige andere Arzneimittel

wirken, beeinflussen. Zu diesen Arzneimitteln ge-
ren:

« das Antidepressivum Fluvoxamin
« Arzneimittel zur Behandlung anderer seelischer
Storungen, z. B. Sulpirid
. Hormonersalz(herap\e
las zur on Ubel-

mpfehlen, auf eine niedrigere
Dosis von Ropinitol Filmtabletten (mit sofortiger
Wirkstoffireisetzung) zu wechseln, welche Sie
dann 3-mal taglich einnehmen sollen.

Nehmen Sie nicht mehr Retardtabletten von
Ropinirol HEXAL® ein, als Ihnen Ihr Arzt emp-
fohlen hat.

Es kann einige Wochen dauern, bis die Wirkung
von Ropinirol HEXAL® bei Ihnen einsetzt

Art der Anwendun,
Nehmen Sie Ropinirol HEXAL® 1-mal taglich zum
jeweils gleichen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie die Ropinirol HEXAL® Retard-
tablette(n) im Ganzen, unzerkaut mit einem
Glas Wasser ein.

Brechen, kauen oder zerkleinern Sie die Re-
tardtablette(n) NICHT - wenn Sie dies tun, besteht
die Gefahr einer Uberdosierung, da das Medika-
ment zu schnell in Ihrem Korper freigesetzt wird.

v
%

Werm Sie von Ropinirol Filmtabletten (mit so-

rden
\hr Arzl wird Ihre Dosis von Ropinirol HEXAL™
Retardtabletten aufgrund der Dosis von Ropinirol

" ket und Sodbrénnen angewendet wird

« die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin

« jegliche andere Arzneimittel zur Behandiung der
Parkinson-Erkrankung

Inf e Ihren Arzt, wenn
eines dieser Arzneimittel einnehmen oder vor
kurzem eingenommen haben.

Bei Einnahme von Ropinirol HEXAL® zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trénken

Sie kénnen Ropinirol HEXAL® entweder mit einer
Mahizeit oder unabhéngig von einer Mahizeit ein-
nehmen.

die Sie eingenommen haben, festlegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Umstellung Ihre Ro-
pinirol Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffrei-
setzung) wie iblich ein. Nehmen Sie am nachsten
Morgen Ihre Ropinirol HEXAL® Retardtabletten
ein; nehmen Sie dann aber keine Ropinirol Film-
tabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) mehr
ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ropinirol
HEXAL® eingenommen haben als Sie soll-
len

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apothe-
ker. Zeigen Sie ihm, wenn méglich, die Ropinirol
HEXAL®-

n Alkohol wahrend d
p\e it Ropiirol HEXAL® solle vermieden vierden

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Einnahme von Ropinirol HEXAL® wird nicht
empfohlen, wenn Sie schwanger sind, auBer hr
Arztberat Sie dahingehend, dass der Nutzen einer
Einnahme von Ropinirol HEXAL® fir Sie groBer ist
als das Risiko fiir Ihr ungeborenes Baby.

Die Einnahme von Ropinirol HEXAL® wird wéhrend
der Stilzeit nicht empfohlen, da es die Milchbil-
dung beeintréichtigen kann.

Inf i i Ihren Arzt, wenn h
gersind, wenn Sie denken, dass Sie schwanger sein
kénnten, oder wenn Sie vorhaben, schwanger zu
werden. Ihr Arzt wird Sie auch beraten, wenn Sie
stillen oder vorhaben, zu stillen. Ihr Arzt rét Ihnen
méglicherweise, Ropinirol HEXAL® abzusetzen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Ropinirol HEXAL® kann bewirken, dass Sie sich
benommen fiihlen. Es kann bewirken, dass sich
Menschen extrem milde fiihlen; manchmal fiihrt
esdazl ohne vor-

Wer eine Uberdosis Ropinirol HEXAL® eingenom-
men hat, kann folgende Symptome zeigen: Ubel-
keit, Erbrechen, Schwindel (Drehschwindel), Be-
nommenheit, geistige oder kérperiiche Ermiidung,
Ohnmacht, Halluzinationen (Trugwahrmehmungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol
HEXAL® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie an einem oder mehreren Tagen vergessen
haben, Ropinirol HEXAL® einzunehmen, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wie die Einnahme von Ropinirol
HEXAL® wieder begonnen werden soll.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol
HEXAL® abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL®
nicht ohne Empfehlung Ihres Arztes.

Nehmen Sie Ropinirol HEXAL® so lange ein, wie
es Ihr Arzt empfiehlt. Brechen Sie die Einnahme
nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt empfiehit es Ihnen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL®
abrupt beenden, konnen sich die Symptome Ihrer

herige | Wsrnunq einschlafen.

schnell stark

tern.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL®
beenden miissen, wird Ihr Arzt die Dosis schritt-
weise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur jes Arz-

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
erheblich beeintrachtigt oder
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ropinirol HEXAL® Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die Nebenwirkungen von Ropinirol HEXAL® treten

vor allem bei Therapiebeginn auf oder dann, wenn

Ihre Dosis gerade erhsht worden ist. Diese Ne-
leicht

und kénnen abnehmen, nachdem Sie die Dosis

fiir ei haben.

sind.

5 Wie ist Ropinirol HEXAL®
aufzubewahren?

fiir Kinder

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht ber 30 °C lagern.

In der Ongmalverpackung auvbewanren um den

Sorgen wegen Nebenwirkungen machen, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

als 1 Behandelter von 10)

« Ohnmacl

« Benommenheit (Somnolenz)
« Ubelkeit

Hiufig auftretende Nebenwirkungen (1 bis 10

Behandelte von 100)

« Halluzinationen (Trugwahrnehmungen; Dinge
,sehen®, die in Wirklichkeit nicht vorhanden
sind)

« Erbrechen

« Schwindel (Drehschwindel)

« Sodbrennen

« Bauchschmerzen

« Verstopfung

« Anschwellen der Beine, FiiBe oder Hande

(1 bis

Inhalt vor 2u'schi

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiltzen.

6 Weitere Informationen

Was Ropinirol HEXAL® enthilt
Der Wirkstoff ist Ropinirol.

Jede Retardtablette enthalt 8 mg Ropinirol (als
Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Carbomere (4.000-11.000 mPass), hydriertes

10 Behandelte von 1.000)
* Schwindel- oder Ohnmachtsgefiihl, besonders
dann, wenn Sie sich plétzlich aufrichten (dies

Rizinusdl, (Ph.Eur) im Tablet-
tenkern und Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 400, Eisen(lll-oxid (E 172), Eisen(ll)-
hydroxid-oxid x H 0 (E 172), Eisen(ll ll)-oxid

wird durch einen
« ausgepragtes Mudlgxeusgemm wéhrend des
Tages (extreme Somnolen:
* sefr plotzliches Einschiaten ohne vorheriges
ihl (plétzliche
« psychische Probleme wie Delirium (schwere

Ideen) oder Wahn (unverniinftige Verdachtigun-
gen, Paranoia)

Einige Personen kénnen folgende Nebenwir-

kungen zeigen:

« allergische Reaktionen wie rote, juckende
ut

fer Hal
Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mun-
des, der Zunge oder des Rachens, wodurch das
Schiucken und die Atmung erschwert werden
Kernen, Ausschiag oder starker Juckrsz

(E172)im

Wie Ropinirol HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung

Die Retardtabletten sind rot-braun, beidseitig ge-
wolbt und oval.

Die Retardtabletten sind in Faltschachteln mit 21
und 84 Retardtabletten in OPA/AVPVC//Al-Blis-
terpackungen erhaltiich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

Drang zu
fir sie sind, wie z. B. ein ungewohnhcherSplel-
drang oder gesteigertes sexuelles Verlangen
und/oder Verhalten

Verénderungen der Leberfunktion, die durch
Bluttests nachgewiesen wurden

Wenn Sie Ropinirol HEXAL® zusammen mit

Levodopa/L-Dopa einnehmen

Personen, die Ropinirol HEXAL® zusammen mit

Levodopa/L-Dopa einnehmen, knnen mit der Zeit

andere Nebenwirkungen entwickeln:

« unkontrollierte, ruckartige Bewegungen sind
sehr héufige Nebenwirkungen

« Verwirtheitsgefiihl ist eine haufige Nebenwir-
kung

E-Mail: sel .com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Uiberarbeitet im Juni 2011.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50018881



