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Gebrauchsinformatiol

Information fiir Anwender

Ropinirol HEXAL® 4 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Ropinirol

Lesen Si
dieses Arzn

wie Sie.

gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

« 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 persdniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ropinirol HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol HEXAL beachten?

3. Wie ist Ropinirol HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Ropinirol HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und wesitere Informationen

Was ist Ropinirol HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Roplmml HEXAL ist Ropinirol,

einer Einnahme von Ropinirol HEXAL fiir Sie gré-
Ber ist als das Risiko fiir Ihr ungeborenes Baby.

Die Einnahme von Ropinirol HEXAL wird wih-
rend der Stillzeit nicht empfohlen, da es die

der zu einer Gruppe v gehort,
e a8 Dopaminagonisten bezeichne! werden.
Dopaminagonisten wirken auf &hnliche Weise
auf das Gehirm wie eine natiirlich vorkommende
Substanz, das so genannte Dopamin.

Ropi | HEXAL Retardtabletten werden zur
der i

an-

gewendet.

igen kann

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
schwanger sind, wenn Sie denken, dass Sie
schwanger sein konnten, oder wenn Sie vorhaben,
schwanger zu werden. Ihr Arzt wird Sie auch be-
raten, wenn Sie stillen oder vorhaben, zu stillen.
Ihr Arzt it Ihnen maglicherweise, Ropinirol HEXAL
abzusetzen.

Menschen mit der Parkinson haben
in einigen Teilen ihres Gehirms niedrige Dopamin-
Sp\ege\ Ropinirol hat &hnliche Wirkungen wie das

und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Ropinirol HEXAL kann bewirken, dass Sie sich

Doparnin,
die

ihlen. Es kann bewirken, dass
sich extrem miide fiihlen; manch-

der Park zumil-

dern.

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

Ropinirol HEXAL darf nicht

malfiihrt es dazu, dass Menschen plétzlich und
ohne vorherige Warnung einschlafen.

‘Wenn Sie davon méglicherweise betroffen sind:
Fiihren Sie kein Kraftfahrzeug, bedienen Sie
keine Maschinen und bringen Sie sich nicht in
Situationen, in denen Schlafrigkeit oder Ein-
schlafen Sie selbst (oder andere Menschen) dem
Risiko einer ernsthaften Verletzung aussetzen

men werden
« wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
Ropinirol oder einen der in Abschnitt 6. ,Inhalt
der Packung und weitere Informationen® ge-
nannten sonstigen Bestandieile dieses Arznei-
mittels sind

wenn Sie an einer schweren Nierenerkran-
kung leiden

wenn bei Ihnen eine L

oderin L bringen kénnten. Nehmen
Sie so lange an keiner dieser Aktivitéten teil, bis
Sie nicht mehr unter diesen Wirkungen leiden.

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

Ropinirol HEXAL enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Ropinirol HEXAL daher erst

g vor-
liegt.

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

d

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Ropinirol HEXAL

mit Ihrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
Zuckern

leiden.

« wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie

denken, dass Sie méglicherweise schwanger

sind

wenn Sie stillen

wenn Sie jiinger als 18 Jahre alt sind

wenn Sie unter schweren Herzbeschwerden

leiden

wenn Sie an einer schweren seelischen Sté-

rung leiden

wenn Sie irgendeinen ungewdhnlichen Drang

verspiiren und/oder irgendwelche unge-
bei sich wahr-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Achten Sie darauf, dass Ropinirol HEXAL nicht
in die Hénde von Kindern gelangt. Ropinirol
HEXAL wird normalerweise nicht fiir Personen
unter 18 Jahren verschrieben.

genommen haben (wie beispielsweise iber-
méBiges Spielen oder ibermaBiges sexuelles
Verhalten)

wenn Sie an einer Unvertraglichkeit gegen-
iiber bestimmten Zuckern leiden (z. B. Lac-
tose).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie meinen,
dass vielleicht irgendetwas davon auf Sie zutrifft
Maglicherweise entscheidet Ihr Arzt, dass Ro-
pinirol HEXAL nicht geeignet fiir Sie ist, oder
dass Sie weitere Untersuchungen bendtigen,
wahrend Sie Ropinirol HEXAL einnehmen.

Wahrend Sie Ropinirol HEXAL eit

wird Ihnen Ropinirol HEXAL al-
lein verordnet, um Ihre Parkinson-Erkrankung
zubehandeln. Ropinirol HEXAL kann Ihnen aber
ebenso zusammen mit einem anderen Arznei-
mittel verordnet werden, welches L-Dopa (oder
auch Levodopa) genannt wird. Wenn Sie L-Do-
pa einnehmen, kénnen bei Beginn der Einnahme
von Ropinirol HEXAL einige unkontrollierte,
ruckartige Bewegungen auftreten. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn dies auftritt, da Ihr Arzt

die Dosis der die
Sie einnehmen, reduzieren muss.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie
einen Drang oder ein Verlangen entwickeln,
sich in einer fir Sie ungewdhnlichen Weise zu
verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung nicht widerstehen kénnen, be-
stimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder
anderen schaden kénnen. Dies nennt man Im-
pulskontrollstérungen und dazu gehéren Ver-

wie z. B. iiberma-

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

Die empfohlene Anfangsdosis von Ropinirol
HEXAL Retardtabletten ist in der 1. Woche 2 mg
1-mal téglich. Ihr Arzt kann Ihre Dosis von Ro-
pinirol HEXAL Retarditabletten ab der 2. Behand-
lungswoche auf 4 mg 1-mal téglich erhéhen
Wenn Sie sefr betagt sind, wird Ihr Arzt die Do~

Biges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm
starker Sexualtrieb oder eine Zunahme se-
xueller Gedanken oder Gefilhle. Ihr Arzt muss
méglicherweise Ihre Dosis anpassen oder das
Arzneimittel absetzen.

Rauchen und Ropinirol HEXAL

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie, wahrend
Sie Ropinirol HEXAL einnehmen, mit dem Rau-
chen beginnen oder aufhoren. Ihr Arzt muss
maglicherweise Ihre Dosis von Ropinirol HEXAL
anpassen.

Einnahme von Ropinirol HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Denken S bitte daran Ihrem Arzt oder Apothe-
ker mitzuteilen, wenn Sie wéhrend der Behand-
lung mit Ropinirol HEXAL mit der Einnahme
eines neuen Arzneimittels beginnen.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ro-
pinirol HEXAL beeinflussen oder die Wahr-
scheinlichkeit erhohen, dass Sie Nebenwirkun-
gen erleiden werden. Ropinirol HEXAL kann
auch die Art und Weise, wie einige andere Arz-
neimittel wirken, beeinflussen.

Zu diesen Arzneimitteln gehoren:

das Antidepressivum Fluvoxamin

* Arzneimittel zur Behandlung anderer seeli-
scher Stérungen, z. B. Sulpirid
Hormonersatztherapie

Metoclopramid, das zur Behandiung von
Ubelkeit und Sodbrennen angewendet wird
die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin
jegliche andere Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinson-Erkrankung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits ir-
gendeines dieser Arzneimittel einnehmen oder
vor kurzem eingenommen haben.

Einnahme von Ropinirol HEXAL zusam-
'men mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

Sie kénnen Ropinirol HEXAL entweder mit einer
Mahizeit oder unabhéngig von einer Mahizeit
einnehmen.

Das Konsumieren von Alkohol wahrend der The-
rapie mit Ropinirol HEXAL sollte vermieden wer-
den.

Stillzeit und /

Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Die Emnahme von R irol HEXAL wlrd nicht

auBer

erhdhen. Danach
Kann Iy At i Dosis anpassen, bis die fiir Sie
beste Dosis gefunden ist. Einige Patienten neh-
men taglich bis zu 24 mg der Ropinirol HEXAL
Retardtabletten ein.

‘Wenn Sie zu Beginn Ihrer Behandlung Neben-
wirkungen haben, die fiir Sie schwer zu ertragen
sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt. Ihr Arzt wird
Ihnen moglicherweise empfehlen, auf eine nied-
tigere Dosis von Ropinirol Filmtabletten (mit so-
fortiger Wirkstofffreisetzung) zu wechseln,

\che Sie dann 3-mal taglich ei ;

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

Eskann einige Wochen dauern, bis die Wirkung
von Ropinirol HEXAL bei Ihnen einsetzt.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Ropinirol HEXAL 1-mal té
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 Medi-
kament zu schnell in Ihrem Korper freigesetzt
wird.

v
2,3

‘Wenn Sie von Ropinirol Filmtabletten (mit so-

fortiger
Ihr Arzt wird Ihre Dosis von Ropinirol HEXAL
Retardtabletten aufgrund der Dosis von Ropi-
nirol (mit sofortiger

setzung), die Sie eingenommen haben, festlegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Umstellung Ihre
Ropinirol Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstoff-
freisetzung) wie Gblich ein. Nehmen Sie am
néchsten Morgen Ihre Ropinirol HEXAL Retard-
tabletten ein; nehmen Sie dann aber keine Ro-
pinirol Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffrei-
setzung) mehr ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ro-
rol HEXAL eingenommen haben als
Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apo-
theker. Zeigen Sie ihm, wenn méglich, die Ro-
pinirol HEXAL-Tablettenpackung

Wer eine Uberdosis Ropinirol HEXAL eingenom-

men hat, kann folgende Symptome zeigen:

Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel (Drehschwin-

del), geistige oder
i Ohnmacht, F

Ihr Arzt berat Sle dahlngehend dass der Nutzen

(Trug-
wahrnehmunger).
tzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie die
HEXAL vergessen haben

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

von

Wenn Sie an einem oder mehreren Tagen ver-

Sie lhren Arzt, wenn eine die-
ser Verhaltensweisen bei Ihnen auftritt; er
wird mit Ihnen MaBnahmen zur Verhinde-
rung oder Behebung der Symptome be-
sprechen.

* Veranderungen der Leberfunkllon die durch
Bluttests

gessen haben, Ropinirol HEXAL
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 empfiehit. Brechen Sie die Einnahme
nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt empfiehit es lhnen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL
abrupt beenden, kénnen sich die Symptome
Ihrer Parkinson-Erkrankung schnell stark ver-
schlechtern.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind mg h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Die Nebenwirkungen von Ropinirol HEXAL tre-
ten vor allem bei Therapiebeginn auf oder dann,
wenn lhre Dosis gerade erhdht worden ist. Die-
se Nebenwirkungen sind gewdhnlich leicht aus-
gepréigt und kdnnen abnehmen, nachdem Sie

Wenn Sie Ropinirol HEXAL zusammen mit
Levodopa/L-Dopa einnehmen

Personen, die Ropinirol HEXAL zusammen mit
Levodopa/L-Dopa einnehmen, kénnen mit der
Zeit andere Nebenwirkungen entwickeln:

oL i (D

sind sehr haufige Nebenwirkungen. Wenn Sie
L-Dopa einnehmen, kénnen Sie bei Beginn
der Einnahme von Ropinirol HEXAL unkon-
trollierbare Bewegungen (Dyskinesien) ent-
wickeln. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies
auftritt, damit Ihr Arzt die Dosierungen der
Medikation, die Sie einnehmen, bei Bedarf
anpassen kann.

« Verwirrtheitsgefiihl ist eine héufige Neben-
wirkung

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
s gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Ropinirol HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Blsterpackung und dem Ukarton nach

it e vermenden. bas Veralicatum bo.
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

Inder O um den

die Dosis fiir eine Weile haben.

Inhalt vor zu schiitzen.

Wenn Sie sich Sorgen wegen
machen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser

Sehr hiufig
(kann mer als 1 Behandelten von 10 beueffen)
« Ohnmacht

+ Benommenheit (Somnolenz)

* Ubelkeit

Hiufig auftretende Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

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

oder Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

* Erbrechen - Was Ropinirol HEXAL enthélt
* Schwindel (Drehschwindel) Der Wirkstoff ist Ropinirol.
* Sodbrennen
* Bauchschmerzen Jede Retardtablette enthélt 4 mg Ropinirol (als
* Verstopfung Hydrochlorid).
« Anschwellen der Beine, FiiBe oder Hande
Di g ile sind:
Lact Silicium-

(kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)
+ Schwindel- oder Ohnmachtsgefiihl, beson-
ders dann, wenn Sie sich plotzlich aufrichten
(dies wird durch einen Blutdruckabfall verur-
sacht)

ausgeprigtes Micigksitsgefihl wahend des
Tages (extreme Somnolen:

sehr plotzliches Einschiafen ohne vorheriges

dioxid, Carbomere (4.000-11.000 mPass), hy-
driertes Rizinusl, Magnesiumstearat (Ph.Eur)
im Tablettenkern und Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 400, Eisen(lll-oxid (E 172),
Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172), Eisen(lI)-
oxid (E 172) im Filmiiberzug

'Wie Ropinirol HEXAL aussieht und Inhalt

(plotzliche

den)
psychische Probleme wie Delirium (schwere

tige Ideen) oder Wahn (unvemiinftige Verdéch-
tigungen, Paranoia)

Einige Personen kénnen folgende Nebenwir-
kungen zeigen:
+ allergische Reaktionen wie rote, juckende

Schwellung des Gesichts, der Lippen, des
Mundes, der Zunge oder des Rachens, wo-

r Pa g
Die Retardtabletten sind leicht bréunlich, beid-
seitig gewdlbt und oval.

Die Retardtabletten sind in Faltschachteln mit
7,10, 14, 21, 28, 30, 42, 60, 84 und 90 Retard-
tabletten in OPA/AI/PVC//Al-Blisterpackungen
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

werden knnen, Ausschlag oder starker Juck-
reiz

* Es kénnte sein, dass Sie folgende Nebenwir-
kungen bemerken:
Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung zu widerstehen, bestimmte
Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen
schaden kénnen; dazu gehdren:
- Spielsucht ohne Riicksicht auf emste per-

sonliche oder familiére

Hexal AG
IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH,

- veréindertes oder vermehrtes sexuelles In-
teresse und Verhalten, das Sie oder andere
stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexual-
trieb

- unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmit-
telmengen innerhalb kurzer Zeit) oder
2wanghaftes Essen (Verzehr griBerer Nah-
rungsmengen als normal und Gber das Sét-
tigungsgefiihl hinaus)

ein Unternehmen der Hexal AG
t icke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Januar 2013.

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

50034043

265449
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