Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropinirol - 1 A Pharma® 0,5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ropinirol

sie enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

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

dieses denn

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Ropinirol - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ropinirol - 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Ropinirol - 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Dopaminagonisten genannt werden.

Dopamin ist eine von Natur aus im Gehirn vorkommende Substanz.
Dopaminagonisten (wie Ropinirol) haben dieselbe Wirkweise wie das
korpereigene Dopamin.

Ropinirol - 1 A Pharma wird angewendet
* zur der Parkil Ki
Zu Beginn der Behandlung der Parkinsonschen Krankheit wird Ro-
pinirol - 1 A Pharma alleine eingesetzt. Der Einsatz von Levodopa
(Standardmedikation bei Parkinsonscher Krankheit) kann somit
hinausgezdégert werden.

Im Verlauf der Krankheit wird Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit
Levodopa eingesetzt. Dies ist der Fall, wenn die Wirksamkeit von
Levodopa nachlédsst oder schwankt.

* zur des bis

Legs-Syndroms (Syndrom der unruhigen Beine).

Das Restless-Legs-Syndrom ist gekennzeichnet durch den starken
Drang, die Beine und gelegentlich auch die Arme zu bewegen. Die
Patienten leiden unter unangenehmen Missempfindungen wie z. B.
Kribbeln, Brennen oder Stechen in den Armen oder Beinen. Solche
Empfindungen treten in Ruhe oder bei Inaktivitat (z. B. im Sitzen oder
Liegen, besonders nach dem Zubettgehen) auf. Abends oder nachts
sind diese Symptome stérker ausgeprégt. Ublicherweise wird eine
Verbesserung nur durch Gehen oder durch Bewegen der betroffenen
GliedmaBen erreicht. Dies fiihrt oft zu Schlafproblemen.

Das mittelschwere bis schwere Restless-Legs-Syndrom liegt bli-
cherweise bei Patienten dann vor, wenn sie Schwierigkeiten beim
Schlafen oder starke Missempfindungen in ihren Beinen oder Armen
haben.

Ropinirol - 1 A Pharma lindert die Missempfindungen und verringert
den nicht kontrollierbaren Bewegungsdrang, der die Nachtruhe stort.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ropinirol - 1 A Pharma beachten?

Ropinirol - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Ropinirol oder einen der in Abschnitt 6.
»Inhalt der Packung und weitere Informationen® genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn bei lhnen eine Lebererkrankung vorliegt

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

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

War und Vor
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ropinirol - 1 A Pharma
einnehmen

wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie denken, dass Sie mogli-
cherweise schwanger sein kénnten

wenn Sie stillen

wenn Sie jiinger als 18 Jahre sind

wenn Sie unter schweren Herzbeschwerden leiden

wenn Sie eine schwere seelische Stérung haben

wenn Sie irgendeinen ungewdhnlichen Drang verspiren und/oder
irgendwelche ungewdhnlichen Verhaltensweisen bei sich wahrge-
nommen haben (wie beispielsweise tiberméBiges Spielen oder tiber-
maBiges sexuelles Verhalten)

wenn Sie an einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden (z. B. Lactose).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie denken, dass irgendetwas davon
auf Sie zutreffen kénnte. Méglicherweise entscheidet Ihr Arzt, dass
Ropinirol - 1 A Pharma nicht geeignet fiir Sie ist, oder dass Sie zusétz-
liche Untersuchungen benétigen, wéhrend Sie Ropinirol - 1 A Pharma
einnehmen.

Sie Ropinirol - 1 A Pharma

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer
bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich
in einer fur Sie ungewdhnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem Im-
puls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen konnen, be-
stimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen.
Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu gehoren Verhaltens-
weisen wie z. B. Spielsucht, tiberméBiges Essen oder Geldausgeben,
ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken
oder Geftihle. Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis anpassen oder
das Arzneimittel absetzen.

Rauchen und Ropinirol - 1 A Pharma

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie, wahrend Sie Ropinirol - 1 A Phar-
ma einnehmen, mit dem Rauchen beginnen oder aufhéren. Ihr Arzt
muss mdglicherweise Ihre Dosis von Ropinirol - 1 A Pharma anpassen.

Bei

des mi bis
ist atzlich F zu
Einige Patienten, die Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen, kénnen den
Eindruck haben, dass sich ihre RLS-Symptome verschlechtern. Z. B.
kénnen die Symptome zu einer friiheren Tageszeit als sonst auftreten
oder intensiver sein oder andere GliedmaBen betreffen, die vorher nicht
betroffen waren, wie die Arme, oder am friihen Morgen wieder auftreten.
Informieren Sie so schnell wie méglich lhren Arzt, wenn Sie eines die-
ser Symptome bemerken.

Legs-

mit an-
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PHARMA

* Hormonersatztherapie

« die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin

* jegliche andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkran-
kung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits irgendeines dieser Arznei-
mittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben.

Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma mit einer Mahlzeit einnehmen, ist die
Wahrscheinlichkeit geringer, dass lhnen (ibel ist oder dass Sie erbre-
chen. Deshalb ist es am Besten, wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma,
sofern Ihnen dies méglich ist, zusammen mit einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma wird nicht empfohlen, wenn
Sie schwanger sind, auBer Ihr Arzt berét Sie dahingehend, dass der
Nutzen einer Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma fiir Sie gréBer ist
als das Risiko fir Ihr ungeborenes Baby.

Stillzeit
Ropinirol - 1 A Pharma wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen, da
es die Milchbildung beeintrachtigen kann.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
denken, dass Sie mdglicherweise schwanger sind, oder wenn Sie vor-
haben, schwanger zu werden. Ihr Arzt wird Sie auch beraten, wenn Sie
stillen oder vorhaben zu stillen. lhr Arzt rat lhnen moglicherweise, Ro-
pinirol - 1 A Pharma abzusetzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma kann dazu fiihren, dass Sie
sich benommen und/oder schlafrig fiihlen. Es kann bewirken, dass sich
Menschen extrem mude fiihlen; manchmal fihrt es dazu, dass Men-
schen plétzlich und ohne vorherige Warnung einschlafen.

Wenn Sie davon méglicherweise betroffen sind: Fiihren Sie kein Kraft-
fahrzeug, bedienen Sie keine Maschinen und bringen Sie sich nicht in
Situationen, in denen Schlafrigkeit oder Einschlafen Sie selbst (oder
andere Menschen) dem Risiko einer ernsthaften Verletzung aussetzen
oder in Lebensgefahr bringen konnten. Nehmen Sie an keiner dieser
Aktivitaten teil, solange bis Sie nicht mehr unter diesen Wirkungen leiden.
Setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn dies Probleme fr
Sie verursacht.

Ropinirol - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Ropi

rol - 1 A Pharma einzunehmen?
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.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur der Parki aj i

Méglicherweise wird Ihnen Ropinirol - 1 A Pharma allein verordnet, um
Ihre Parkinson-Erkrankung zu behandeln. Ropinirol - 1 A Pharma kann
Ihnen aber ebenso zusammen mit einem anderen Arzneimittel verord-
net werden, welches Levodopa oder auch L-Dopa genannt wird.

Es kann méglicherweise eine Weile dauern, bis die fiir Sie beste Dosis
von Ropinirol - 1 A Pharma gefunden ist. Die tibliche Anfangsdosis in
der 1. Woche ist 0,25 mg Ropinirol 3-mal taglich. Dann wird |hr Arzt
Ihre Dosis tber den Behandlungszeitraum der folgenden 3 Wochen
wéchentlich erhéhen. Ihr Arzt wird danach die Dosis schrittweise er-
hohen, bis die fir Sie beste Dosis gefunden ist. Ublich ist eine Dosis
von 1-3 mg 3-mal taglich (insgesamt also 3-9 mg am Tag). Wenn sich
die Symptome Ihrer Parkinson-Erkrankung nicht ausreichend gebessert
haben, dann entscheidet |hr Arzt moglicherweise, Ihre Dosis schritt-
weise weiter anzuheben. Einige Patienten nehmen bis zu 8 mg Ropi-
nirol 3-mal taglich (insgesamt 24 mg am Tag). Wenn Sie zusétzlich noch
andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung einneh-
men, dann wird lhnen Ihr Arzt eventuell empfehlen, die Dosis der Be-
gleitmedikation schrittweise zu reduzieren. Wenn Sie Levodopa/L-Dopa
einnehmen, kénnen Sie bei Beginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Phar-
ma unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) entwickeln. Informie-
ren Sie Ihren Arzt, wenn dies auftritt, damit Ihr Arzt die Dosierungen
der Medikation, die Sie einnehmen, bei Bedarf anpassen kann.

Nehmen Sie nicht mehr Filmtabletten von Ropinirol - 1 A Pharma ein,
als Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat. Es kann einige Wochen dauern, bis
die Wirkung von Ropinirol - 1 A Pharma bei Ihnen einsetzt.

Einnahme lhrer Dosis Ropinirol - 1 A Pharma

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma 3-mal taglich ein.

Nehmen Sie die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtablette(n) im Ganzen, un-
zerkaut mit einem Glas Wasser ein. Es ist am besten, Ropinirol - 1 A Phar-
ma zusammen mit einer Mahlzeit einzunehmen, da es dann weniger
wahrscheinlich ist, dass Ihnen tbel wird.

Zur Behandlung des Syndroms der unruhigen Beine (Restless-Legs-

Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma zt
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden. Denken Sie bitte daran, Inrem Arzt oder Apotheker
mitzuteilen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ropinirol - 1 A Phar-
ma mit der Einnahme/Anwendung eines neuen Arzneimittels beginnen.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Ropinirol - 1 A Pharma be-

einflussen oder die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass Sie Nebenwir-

kungen bekommen. Ropinirol - 1 A Pharma kann auch die Art und

Weise, wie einige andere Arzneimittel wirken, beeinflussen.

Zu diesen Arzneimitteln gehéren:

* das Antidepressivum Fluvoxamin

* Arzneimittel zur Behandlung anderer seelischer Stérungen, z. B.
Sulpirid N

* Metoclopramid, das zur Behandlung von Ubelkeit und Sodbrennen
angewendet wird

* jegliche andere Arzneimittel, die die Wirkung von Dopamin im Gehirn
blockieren

Y )
Es kann mdglicherweise eine Weile dauern, bis die fiir Sie beste Dosis
von Ropinirol - 1 A Pharma gefunden ist.

Die Ubliche Anfangsdosis ist 0,25 mg Ropinirol 1-mal taglich. Nach
2 Tagen wird Ihr Arzt wahrscheinlich die Dosierung auf 0,5 mg 1-mal
téglich fir den Rest der Woche erhéhen. Danach kann lhr Arzt lhre
Dosierung iiber den Behandlungszeitraum der folgenden 3 Wochen
schrittweise bis zu einer téglichen Dosis von 2 mg erhéhen.

Wenn eine Dosis von 2 mg taglich Ihre RLS-Symptome nicht ausrei-
chend verbessert, kann |hr Arzt lhre Dosierung schrittweise noch wei-
ter bis zu einer Dosis von 4 mg taglich erhdhen. Nachdem Sie Ropini-
rol - 1 A Pharma fiir 3 Monate eingenommen haben, kann Ihr Arzt die
Dosierung anpassen oder Ihnen empfehlen, es nicht I&nger einzuneh-

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ropinirol - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist, informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker. Nehmen Sie nicht mehr Filmtabletten von Ropinirol - 1 A Phar-
ma ein, als Ihnen |hr Arzt empfohlen hat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Fahren Sie gemaB der Anweisung |hres Arztes mit der Einnahme von
Ropinirol - 1 A Pharma fort, auch wenn Sie sich nicht besser fiihlen.
Es kann einige Wochen dauern, bis die Wirkung von Ropinirol - 1 A Phar-
ma bei Ihnen einsetzt.

Einnahme lhrer Dosis Ropinirol - 1 A Pharma
Nehmen Sie lhre Ropinirol - 1 A Pharma Filmtablette(n) 1-mal taglich
ein.

Nehmen Sie die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtablette(n) im Ganzen, un-
zerkaut mit einem Glas Wasser ein. Kauen und zerkleinern Sie die Film-
tabletten nicht.

Sie kénnen Ropinirol - 1 A Pharma unabhangig von den Mahlzeiten
einnehmen. Wenn Sie es mit einer Mahlzeit einnehmen, ist es weniger
wahrscheinlich, dass lhnen tibel wird.

Ropinirol - 1 A Pharma wird in der Regel kurz vor dem Zubettgehen
eingenommen. Sie kdnnen es aber auch bis zu 3 Stunden vor dem Zu-
bettgehen einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Achten Sie darauf, dass Ropinirol - 1 A Pharma nicht in die Hande von
Kindern gelangt. Ropinirol - 1 A Pharma wird normalerweise nicht fiir
Personen unter 18 Jahren verschrieben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ropinirol - 1 A Pharma
eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie ihm, wenn
mdglich, die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtabletten-Packung.

Wer eine Uberdosis Ropinirol -1 A Pharma eingenommen hat, kann
folgende Symptome zeigen: Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel (Dreh-
schwindel), Benommenheit, geistige oder/und kérperliche Ermidung,
Ohnmacht, Halluzinationen (Trugwahrnehmungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Nehmen Sie keine zusétzlichen Filmtabletten oder eine doppelte Dosis
ein, um die vergessene Dosis auszugleichen. Nehmen Sie einfach die
nachste Dosis Ropinirol - 1 A Pharma zum Ublichen Zeitpunkt ein.

Bei der Parki K

Wenn Sie an einem oder mehreren Tagen vergessen haben Ropinirol -
1 A Pharma einzunehmen, fragen Sie lhren Arzt um Rat, wie die Ein-
nahme von Ropinirol - 1 A Pharma wieder begonnen werden soll.

Bei des mi bis Legs-
Syndroms

Wenn Sie an mehreren Tagen vergessen haben Ropinirol - 1 A Pharma
einzunehmen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie die Einnahme von Ro-
pinirol - 1 A Pharma wieder begonnen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma abbre-
chen

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma solange ein, wie es lhr Arzt lhnen
empfiehlt. Brechen Sie nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt rat es Ihnen.
Bei der Parki K i

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma abrupt beenden,
koénnen sich die Symptome lhrer Parkinson-Erkrankung schnell stark
verschlechtern. Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma
beenden miissen, dann wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise verringern.

Bei
Syndroms

Sollte es Ihnen nach der Beendigung der Behandlung mit Ropinirol -
1 A Pharma schlechter gehen, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

des mi bis F Legs-

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Sehr hiufig auftretende Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen, die Ropinirol -
1A Pharma einnehmen:

* Ohnmacht

* Benommenheit, Schlafrigkeit

e Ubelkeit

Haufig auftretende Nebenwirkungen

Diese kénnen 1-10 Behandelte von 100 betreffen, die Ropinirol - 1 A Phar-

ma einnehmen:

* Halluzinationen (Trugwahrnehmungen; Dinge ,sehen®, die in Wirk-
lichkeit nicht vorhanden sind)

* Erbrechen

* Schwindel (Drehschwindel)

¢ Sodbrennen

* Bauchschmerzen

* Anschwellen der Beine

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

Diese konnen 1-10 Behandelte von 1.000 betreffen, die Ropinirol -

1 A Pharma einnehmen:

* Schwindel- oder Ohnmachtsgefiihl, besonders dann, wenn Sie sich
plétzlich aufrichten (dies wird durch einen Blutdruckabfall verursacht)

* ausgepragtes Mudigkeitsgefuihl wéahrend des Tages (extreme Som-
nolenz)

* sehr plotzliches Einschlafen ohne vorheriges Miidigkeitsgefuhl (plotz-
liche Einschlafepisoden)

* psychische Probleme wie Delirium (schwere Verwirrtheit), Wahnvor-
stellungen (unverniinftige Ideen) oder Wahn (irrationale Verdachtigun-
gen, Paranoia)

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

Eine sehr kleine Anzahl von Personen, die Ropinirol eingenommen ha-
ben (weniger als 1 Behandelter von 10.000) hatte Veranderungen der
Leberfunktion, die durch Bluttests nachgewiesen wurden.

Einige St kénnen irkungen zeigen:

e allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwellungen der Haut
(Nesselausschlag), Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mun-
des, der Zunge oder des Rachens, wodurch das Schlucken und die
Atmung erschwert werden kénnen, Ausschlag oder starker Juckreiz
(siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol -
1 A Pharma beachten?)

‘Wenn Sie Ropinirol - 1 APharma mif

einnehmen

Personen, die Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit Levodopa/L-Dopa

einnehmen, kénnen mit der Zeit andere Nebenwirkungen entwickeln:

* Unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) sind sehr haufige
Nebenwirkungen. Wenn Sie L-Dopa einnehmen, kénnen Sie bei Be-
ginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma unkontrollierbare Be-
wegungen (Dyskinesien) entwickeln. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
dies auftritt, damit Ihr Arzt die Dosierungen der Medikation, die Sie
einnehmen, bei Bedarf anpassen kann.

* Verwirrtheitsgefiihl ist eine haufige Nebenwirkung.

/L-Dopa

on D

rol zahlt)

in, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

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

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

koénnen; dazu gehoren:

* Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste persénliche oder familiare
Konsequenzen

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

* unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben

* Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer
Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr gréBerer Nahrungsmengen
als normal und Uber das Sattigungsgeftihl hinaus)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen

auftritt; er wird mit lhnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung

der Symptome besprechen.

(Gruppe von

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

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen von Ropinirol - 1 A Pharma treten vor allem bei
Therapiebeginn auf oder dann, wenn Ihre Dosis gerade erhéht worden
ist. Diese Nebenwirkungen sind gewdhnlich leicht ausgepragt und
koénnen abklingen, nachdem Sie die Dosis fiir eine Weile eingenommen
haben. Wenn Sie sich Sorgen wegen Nebenwirkungen machen, spre-
chen Sie mit Inrem Arzt.

Bei des mi bis

wurden i g

Legs-
berichtet:

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen, die Ropinirol -
1 A Pharma einnehmen:

* Ubelkeit

* Erbrechen

Haufig auftretende Nebenwirkungen

Diese kénnen 1-10 Behandelte von 100 betreffen, die Ropinirol - 1 A Phar-
ma einnehmen:

Nervositat

Ohnmacht

Benommenheit

Erschépfung (geistig oder physisch)

Schwindel (Drehschwindel)

Magenschmerzen

Verschlechterung des RLS (Symptome kénnen zu einer friheren
Tageszeit als sonst auftreten oder intensiver sein oder andere Glied-
maBen betreffen, die vorher nicht betroffen waren, wie die Arme,
oder am frilhen Morgen wieder auftreten)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

Diese konnen 1-10 Behandelte von 1.000 betreffen, die Ropinirol -

1 A Pharma einnehmen:

* Verwirrtheit

* Halluzinationen (Trugwahrnehmungen; Dinge ,sehen®, die in Wirk-
lichkeit nicht vorhanden sind)

* Schwindel- oder Ohnmachtgefiihl, besonders dann, wenn Sie sich
plétzlich aufrichten (dies wird durch einen Blutdruckabfall verursacht)

Sehr selten auftretende Nebenwirkungen

Eine sehr kleine Anzahl von Personen, die Ropinirol eingenommen ha-
ben (weniger als 1 Behandelter von 10.000), hatte

* Veranderungen der Leberfunktion, die durch Bluttests nachgewiesen
wurden

ausgepragtes Miidigkeitsgefiihl wahrend des Tages (extreme Som-
nolenz)

sehr plotzliches Einschlafen ohne vorheriges Mudigkeitsgefiinl (plotz-
liche Einschlafepisoden).

Einige konnen zeigen:
allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwellungen der Haut
(Nesselausschlag), Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mun-
des, der Zunge oder des Rachens, wodurch das Schlucken und die
Atmung erschwert werden kénnen, Ausschlag oder starker Juckreiz
(siehe Abschnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol -
1 A Pharma beachten?).

andere psychotische Reaktionen, die zusétzlich zu Halluzinationen
auftreten kénnen wie Delirium (schwere Verwirrtheit), Wahnvorstel-
lungen (unverntinftige Ideen) und Wahn (unverniinftige Verdachti-
gungen, Paranoia)

Bei der Parki
Nebenwirkungen berichtet:

Krankheit wurden folgende

5 Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung bzw.
dem Etikett und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Aluminium/Aluminium-Blisterpackung

Nicht tiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

HDPE-Flaschen
Nicht tiber 30 °C lagern. Die Flasche fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der F und wei Infor i 1

Was Ropinirol - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ropinirol.

1 Filmtablette enthalt 0,57 mg Ropinirolhydrochlorid, entsprechend 0,5 mg
Ropinirol.

Die sonstigen Bestanditeile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Cros-
carmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171), Poly-
sorbat 80 [pflanzlich], Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll)-
oxid (E 172)

Wie Ropinirol - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Ropinirol - 1 A Pharma sind runde, gelbe Filmtabletten.

Ropinirol - 1 A Pharmaist in Blisterpackungen mit 21, 28, 42 und 84 Film-
tabletten und in HDPE-Flaschen mit 7, 21, 28, 42 und 84 Filmtabletten
(Schuttware) erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lberarbeitet im
Januar 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50034057



