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Ropinirol-
neuraxpharm’5 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Ropinirol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

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

* \Venn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1
2
3
4
5
6

-

. Was ist Ropinirol-neuraxpharm 5 mg und wofUr wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg beachten?
. Wie ist Ropinirol-neuraxpharm 5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ropinirol-neuraxpharm 5 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST ROPINIROL-NEURAXPHARM 5 MG UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?
Ropinirol-neuraxpharm 5 mg gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Dopamin-Agonisten genannt werden.
Dopamin ist eine von Natur aus im Gehirn vorkommende Substanz. Dopa-
min-Agonisten (wie Ropinirol) haben dieselbe Wirkweise wie das korperei-
gene Dopamin.
Ropinirol-neuraxpharm 5 mg wird angewendet
e zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit.
Zu Beginn der Behandlung der Parkinsonschen Krankheit wird Ropinirol-
neuraxpharm 5 mg alleine eingesetzt. Der Einsatz von Levodopa (Stan-
dardmedikation bei Parkinsonscher Krankheit) kann somit hinausgezogert
werden.
Im Verlauf der Krankheit wird Ropinirol-neuraxpharm 5 mg zusammen mit
Levodopa eingesetzt. Dies ist der Fall, wenn die Wirksamkeit von Levodopa
nachlasst oder schwankt.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ROPINIROL-NEURAX-

PHARM 5 MG BEACHTEN?

Ropinirol-neuraxpharm 5 mg darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff (Ropinirol) oder
einen der sonstigen Bestandteile von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg sind,

e wenn bei Ihnen eine schwere Stoérung der Leberfunktion vorliegt,

e wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden.

Bitte sprechen Sie unbedingt mit lhrem Arzt, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg

ist erforderlich:

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Ropinirol-neurax-

pharm 5 mg informieren,

e wenn Sie schwanger sind oder denken, dass Sie maoglicherweise schwanger
sind,

e wenn Sie stillen,

e wenn bei Ihnen eine Stérung der Leberfunktion vorliegt,

e wenn Sie unter schweren Herz-/Kreislaufbeschwerden leiden,

e wenn Sie eine schwerwiegende seelische Erkrankung haben,

¢ wenn Sie das Rauchen aufgeben wollen oder mit dem Rauchen anfangen,
weil dann Ihr Arzt eventuell Ihre Dosis anpassen muss.

In diesen Situationen ist die Behandlung von Ihrem Arzt sorgfaltig zu tUber-

wachen.

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw. Betreuer bemer-

ken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir

Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb

oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun,

die Ihnen selbst oder anderen schaden kdnnen. Dies nennt man Impulskon-

trollstérungen und dazu gehoren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spiel-

sucht, GbermaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexual-

trieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Geflhle.

Ihr Arzt muss maglicherweise lhre Dosis anpassen oder das Arzneimittel

absetzen.

Da sich die Wirkungen gegenseitig verstarken konnen, seien Sie bitte

besonders vorsichtig, wenn Sie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg zur selben Zeit

einnehmen wie Beruhigungsmittel oder Alkohol.

Bei Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg mit anderen Arznei-

mitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Ropinirol-neuraxpharm 5 mg und einige andere Arzneimittel kdnnen sich

gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen. Zu diesen Arzneimitteln zéhlen:

e Ciprofloxacin (ein Antibiotikum),

© Enoxacin (ein Antibiotikum),

e Fluvoxamin (ein Arzneimittel zur Behandlung von depressiven Erkrankungen),

e Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkran-
kungen),

¢ andere Arzneimittel, die die Substanz Dopamin im Gehirn blockieren (z. B.

Sulpirid oder Metoclopramid),
e Arzneimittel zur Hormonersatztherapie (auch HRT genannt).
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn
e Sie zurzeit oder vor Kurzem irgendwelche anderen Arzneimittel einge-
nommen haben, auch solche, die Sie ohne Rezept erhalten haben,
e Sie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg einnehmen und Ihr Arzt lhnen
irgendein anderes Arzneimittel verschreiben will.
Bei Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken:
Wenn Sie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg zusammen mit einer Mahl-
zeit einnehmen, verringert sich die Wahrscheinlichkeit, dass Ihnen
Ubel wird.
Schwangerschaft:
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.
Die Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg wahrend der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen.
Informieren Sie lhren Arzt sofort
e wenn Sie schwanger sind,
e wenn Sie denken, dass Sie mdglicherweise schwanger sind,
e wenn Sie vorhaben, schwanger zu werden.
Ihr Arzt wird gemeinsam mit lhnen das weitere Vorgehen besprechen.
Stillzeit:
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.
Die Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg wahrend der Stillzeit wird
nicht empfohlen, da Ihre Milchbildung beeintréchtigt werden kann. Informie-
ren Sie lhren Arzt sofort, wenn
e Sie stillen oder
e stillen mochten.
Ihr Arzt wird Ihnen raten, dieses Arzneimittel abzusetzen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Dieses Arzneimittel beeinflusst normalerweise nicht die Alltagsaktivitaten,
jedoch kann Ropinirol-neuraxpharm 5 mg Schwindel, tbermaRige Schlafrig-
keit (Somnolenz) und plétzliches Einschlafen hervorrufen.
Falls Sie hiervon betroffen sind, dirfen Sie, bis diese Erscheinungen aus-
bleiben, kein Fahrzeug lenken, keine Maschinen bedienen oder sich in Situ-
ationen begeben, in denen es aufgrund von Schiafrigkeit bzw. plétzlichem
Einschlafen zu schweren oder tddlichen Verletzungen (auch von anderen
Personen) kommen kann.
Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Ropinirol-neuraxpharm 5 mg:
Ropinirol-neuraxpharm 5 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ropinirol-neu-
raxpharm 5 mg daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

. WIE IST ROPINIROL-NEURAXPHARM 5 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fur Dosierungen, die mit dieser Stérke nicht realisierbar / praktikabel sind,
stehen andere Starken dieses Arzneimittels zur Verfigung.
Ropinirol-neuraxpharm Filmtabletten stehen in den folgenden Wirkstérken
zur Verfligung: 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg und 5 mg.
Behandlung der Parkinsonschen Krankheit

Die Anfangsdosis sollte wéhrend der ersten Woche 0,25 mg Ropinirol drei-
mal taglich betragen. Danach wird die Dosis nach folgendem Schema lang-
sam erhoht:

1. Woche: 0,25 mg dreimal taglich

2. Woche: 0,5 mg dreimal taglich

3. Woche: 0,75 mg dreimal taglich

4. Woche: 1 mg dreimal taglich

Hiernach kann Ihr Arzt die Dosis erhdhen oder vermindern, um die fir Sie
beste Wirkung zu erzielen. Die Ubliche Dosis liegt zwischen 1 mg und 3
mg dreimal taglich (tagliche Gesamtdosis von 3 mg bis 9 mg). Falls bei
dieser Dosierung keine ausreichende Wirkung erzielt oder aufrecht erhal-
ten \(/jverden kann, kann die tagliche Dosis langsam bis auf 24 mg gesteigert
werden.

Es kann einige Wochen dauern bis die Wirkung von Ropinirol-neuraxpharm
5 mg bei lhnen eintritt. Ropinirol-neuraxpharm 5 mg kann auch zusammen
mit anderen Arzneimitteln gegen die Parkinsonsche Krankheit eingenom-
men werden. Falls Sie andere Arzneimittel gegen die Parkinsonsche Krank-
heit einnehmen, kann Ihr Arzt deren Dosis verringern, wenn Sie Ropinirol-
neuraxpharm 5 mg einnehmen.

Kombinationstherapie mit Levodopa (Standard-Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinsonschen Krankheit):

Wenn Sie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg gemeinsam mit Levodopa einneh-
men, kann lhre Levodopa-Dosis schrittweise reduziert werden. Bitte befol-
gen Sie hierbei genau die Anweisungen lhres Arztes.

Umstellung auf Ropinirol-neuraxpharm 5 mg:

Falls Sie zuvor ein anderes Arzneimittel aus der Gruppe der Dopamin-
Agonisten eingenommen haben, missen Sie genau die entsprechenden
Hinweise zum Absetzen des Arzneimittels beachten. Beginnen Sie mit der
Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg erst nach Absetzen des ande-
ren Arzneimittels. Bitte befolgen Sie hierbei genau die Anweisungen lhres
Arztes.

Patienten mit leichten bis méaRigen Nierenfunktionsstérungen:

Wenn Sie dieser Patientengruppe angehdren, muss lhre Dosierung nicht
angepasst werden.
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Altere Patienten:

Jede Erhéhung der Tablettenanzahl, die Sie einnehmen, soll schrittweise
und auf Ihr Ansprechen auf die Behandlung erfolgen. Bitte befolgen Sie
genau die Anweisungen lhres Arztes.

Kinder und Jugendliche:

Ropinirol-neuraxpharm 5 mg wird nicht fir Kinder und Jugendliche unter 18
Jahren empfohlen.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Ropinirol-neuraxpharm 5 mg Filmtabletten im Ganzen mit
Wasser und maglichst mit einer Mahlzeit ein. Die Einnahme zusammen mit
einer Mahlzeit kann das Auftreten von Ubelkeit, eine mdgliche Nebenwir-
kung von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg, vermindern. Zerkauen Sie die Film-
tabletten nicht.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten:

Bei Einnahme einer Uberdosis kdnnen folgende Beschwerden auftreten:

e Ohnmacht,

* Benommenbheit,

e Ubelkeit/Erbrechen,

* Halluzinationen,

e Sodbrennen,

e Magenschmerzen,

e Schwindel (oder Drehschwindel),

® Anschwellen der Beine.

Falls Sie zu viel Ropinirol-neuraxpharm 5 mg eingenommen haben, oder falls
jemand anderes |hr Arzneimittel eingenommen hat, informieren Sie sofort
einen Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie ihm die Packung.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg vergessen
haben:

Wenn Sie bemerken, dass Sie eine Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5
mg vergessen haben, nehmen Sie keine Extradosis ein, um die vergessene
Dosis nachzuholen, sondern nehmen Sie die nachste Dosis Ropinirol-neu-
raxpharm 5 mg zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Suchen Sie lhren Arzt auf, falls Sie Gber mehr als ein paar Tage hinweg ver-
gessen haben, Ropinirol-neuraxpharm 5 mg einzunehmen. Er wird Ihnen
sagen, wie Sie wieder mit der Einnahme beginnen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg abbrechen:
Brechen Sie die Einnahme von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg nicht ab, es sei
denn Ihr Arzt empfiehlt es hnen. Bei Beendigung der Behandlung muss die
Dosis schrittweise verringert werden. Ihr Arzt wird Sie darlber informieren.
Sollte es Ihnen nach Beendigung der Behandlung mit Ropinirol-neurax-
pharm 5 mg schlechter gehen, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ropinirol-neuraxpharm 5 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie Ilhren
Arzt, wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen bemerken und wenn diese
Sie beunruhigen.
Nebenwirkungen von Ropinirol-neuraxpharm 5 mg treten am ehesten auf
e wenn einige Patienten gerade Ihre Therapie beginnen und/oder
e wenn die Dosierung erhéht wird.
Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen mild ausgepragt und kénnen
abnehmen, nachdem Sie das Arzneimittel flr kurze Zeit eingenommen
haben.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:

weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:

weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten:

weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig:

- Schlafrigkeit/Benommenheit,

- Ohnmacht (Synkope),

- Ubelkeit.

Héufig:

- Erleben von Trugwahrnehmungen (Halluzinationen - Sehen von Dingen,
die nicht wirklich da sind),

- Erbrechen,

- Schwindel (oder Drehschwindel),

- Mudigkeit/Erschopfung (geistige oder korperliche Midigkeit; Fatigue),

- Anschwellen der Beine,

- Sodbrennen,

- Magenschmerzen.

Gelegentlich:

- Abfall des Blutdrucks, der dazu fiihren kann, dass Sie sich schwindlig oder
ohnmaéachtig (matt) fihlen, vor allem dann, wenn Sie sich aus einer sitzen-
den oder liegenden Position erheben.

- Ropinirol-neuraxpharm 5 mg kann UbermaRige Tagesmudigkeit (extreme
Schlafrigkeit) und sehr selten Episoden von plétzlichem Einschlafen verur-
sachen. Die Patienten schlafen in diesem Fall pl6tzlich, ohne Vorwarnung
bzw. ohne Mdigkeitsgefhl ein.

- andere psychotische Reaktionen neben Trugwahrnehmungen, wie Deli-
rium, Wahnvorstellungen und irrationales Misstrauen (Paranoia).

Sehr selten:

- veranderte Leberfunktion (abweichende Bluttests).

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu wider-

stehen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen schaden

kénnen; dazu gehoren:

- Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familiare Konse-
quenzen,

- verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie
oder andere stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

- unkontrolliertes malloses Einkaufen oder Geldausgeben,

- Essattacken (Verzehr grofser Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer
Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr gréfRerer Nahrungsmengen als
normal und Uber das Sattigungsgefihl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen

auftritt; er wird mit lhnen MaRRnahmen zur Verhinderung oder Behebung der

Symptome besprechen.

Wenn Sie Ropinirol zusammen mit Levodopa einnehmen:

Bei Menschen, die Ropinirol mit Levodopa einnehmen, kénnen sich im

Laufe der Zeit andere Nebenwirkungen entwickeln:

- eine sehr haufige Nebenwirkung sind unkontrollierte ruckartige Bewegun-
gen,

- eine haufige Nebenwirkung ist Verwirrtheit.

Sollten Sie starke Veréanderungen in Ihrem Verhalten und/oder |hrer Wahr-
nehmung bemerken, informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST ROPINIROL-NEURAXPHARM 5 MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 30°C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ropinirol-neuraxpharm 5 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Ropinirol.

Eine Filmtablette enthalt 5,70 mg Ropinirolhydrochlorid, entsprechend 5 mg
Ropinirol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmel-
lose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171), Polysorbat
80 [pflanzlichl], Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).

Wie Ropinirol-neuraxpharm 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Runde, blaue Filmtabletten.

Ropinirol-neuraxpharm 5 mg ist in Packungen mit 42 und 84 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Stral3e 23 e 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt lberarbeitet im Marz
2013.

Weitere Wirkstarken:
Ropinirol-neuraxpharm 0,25 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 0,5 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 1 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 2 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 3 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 4 mg Filmtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 2 mg Retardtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 3 mg Retardtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 4 mg Retardtabletten
Ropinirol-neuraxpharm 8 mg Retardtabletten

290.3
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01040948-V0
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