Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ropinirol HEXAL® 5 mg Filmtabletten

Ropinirol
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gféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

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

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
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Was ist Ropinirol HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

Ropinirol gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Dopaminagonisten genannt werden. Dopaminagonisten
wirken wie eine im Gehirn natiirlich vorkommende che-
mische Substanz, das so genannte Dopamin.

Ropinirol HEXAL wird zur Behandlung der Parkinson-

Krankheit in folgenden Situationen angewendet:

* Anfangsbehandlung als Monotherapie, um den Beginn
einer Behandlung mit Levodopa hinauszuzégern

* in Kombination mit Levodopa, wenn die Wirkung von
Levodopa nicht mehr ausreichend ist, um die Symp-
tomkontrolle zu verbessern

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Ropinirol HEXAL beachten?

Ropinirol HEXAL darf nicht eingenommen wer-
den

* wenn Sie Uiberempfindlich (allergisch) gegen Ropinirol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Ropinirol
HEXAL sind

wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden
wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, missen Sie mit Ihrem
Arzt sprechen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ro-
pinirol HEXAL ist erforderlich

* wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie
schwanger sein kénnten

wenn Sie stillen

wenn Sie jlinger als 18 Jahre sind

wenn Sie eine schwerwiegende seelische Stérung ha-
ben

wenn Sie an einer schwerwiegenden Herz- oder Ge-
faBkrankheit leiden. Messen Sie regelmaBig lhren Blut-
druck, vor allem zu Beginn der Behandlung.

wenn krankhaftes triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder
zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen beobach-
tet werden. Wenden Sie sich dann an Ihren Arzt.

Seien Sie wahrend der Behandlung mit Ropinirol beson-
ders vorsichtig, wenn Sie ein Kraftfahrzeug steuern oder
eine Maschine bedienen. Falls Sie sich tiberméaBig schlaf-
rig flihlen oder plétzlich einschlafen, ohne dass Sie sich
zuvor mide gefiihlt haben, diirfen Sie kein Kraftfahrzeug
fuhren oder eine Maschine bedienen. Setzen Sie sich mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wéhrend der Be-
handlung mit Ropinirol das Rauchen aufgeben oder da-
mit beginnen. |hr Arzt wird méglicherweise Ihre Dosis
anpassen.

Bei Einnahme von Ropinirol HEXAL mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Einige Arzneimittel kdnnen Probleme verursachen, wenn
sie zusammen mit Ropinirol HEXAL angewendet werden.

Bei folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:
Hormonersatztherapie (so genannte HET) wie Ostro-

ene
Ciprofloxacin oder Enoxacin (Antibiotika)

Fluvoxamin (zur Behandlung von Depressionen)
Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)
Antipsychotika und andere Arzneimittel, die die Dop-
aminwirkung im Gehirn hemmen (z. B. Sulpirid oder
Metoclopramid)

Bei Einnahme von Ropinirol HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme von Ropinirol HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln kann die Wahrscheinlichkeit von Ubelkeit
und Erbrechen vermindern.

Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ropinirol HEXAL wird nicht empfohlen, wenn Sie schwan-
ger sind, auBer Ihr Arzt berat Sie dahingehend, dass der
Nutzen einer Einnahme von Ropinirol HEXAL fiir Sie gro-
Ber ist als das Risiko fiir Inr ungeborenes Baby. Ropinirol
HEXAL wird wéhrend der Stillzeit nicht empfohlen, da es
die Milchbildung beeintrachtigen kann. Informieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
denken, dass Sie méglicherweise schwanger sind, oder
wenn Sie vorhaben, schwanger zu werden. Ihr Arzt wird
Sie auch beraten, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stil-
len. lhr Arzt rat Ihnen moglicherweise, Ropinirol HEXAL
abzusetzen.

Verke it und das von Ma-
schinen

Ropinirol kann die Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeu-
ges oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen,

da es Schwindel (oder Drehschwindel) verursachen kann.

Ropinirol kann starke Schiafrigkeit (Somnolenz) und
pl6tzliche Einschlafattacken verursachen. Wenn Sie von
diesen Wirkungen betroffen sind, diirfen Sie so lange
kein Fahrzeug steuern oder sich in Situationen begeben,
in denen Sie aufgrund von Schiafrigkeit oder plotzlichem
Einschlafen einem Risiko von ernsthaften Verletzungen
oder des Todes ausgesetzt sein kénnten (z. B. Bedienen
von Maschinen), bis keine derartigen Wirkungen mehr
auftreten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Ropinirol HEXAL

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Ropinirol HEXAL daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Ropinirol HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie Ropinirol HEXAL immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Ihr Arzt legt fest, welche Dosis Sie taglich einnehmen
miissen. Bitte halten Sie sich an die &rztlichen Anwei-
sungen.

Achten Sie darauf, dass Ropinirol HEXAL nicht in die
Hande von Kindern gelangt. Ropinirol HEXAL wird nor-
malerweise nicht flir Personen unter 18 Jahren verschrie-
ben.

Parkinson-Krankheit
Zu Beginn der Behandlung mit Ropinirol wird die ein-
zunehmende Dosis langsam erhéht.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 0,25 mg Ropinirol 3-mal
taglich wahrend der 1. Woche.

AnschlieBend kann die Dosis nach folgendem Schema
in wochentlichen Schritten zu 0,25 mg Ropinirol gestei-
gert werden:

* Woche 1: 0,25 mg 3-mal taglich

* Woche 2: 0,5 mg 3-mal taglich

* Woche 3: 0,75 mg 3-mal taglich

* Woche 4: 1 mg 3-mal taglich

Nach diesem 1. Behandlungsmonat kann |hr Arzt die
Dosis von Ropinirol schrittweise erhéhen oder vermin-
dern, so dass die bestmégliche Wirkung des Arzneimit-
tels erreicht wird.

Die Dosis kann nach folgendem Schema in wéchentli-
chen Schritten zu 0,5 mg Ropinirol bis zu einer Dosis von
9 mg taglich erhoht werden:

* Woche 1: 1,5 mg 3-mal taglich

* Woche 2: 2,0 mg 3-mal taglich

* Woche 3: 2,5 mg 3-mal taglich

* Woche 4: 83 mg 3-mal taglich

Gewdhnlich liegt die wirksamste Dosis bei 3-9 mg pro
Tag. In manchen Féllen kann es erforderlich sein, dass
Ihr Arzt Ihre tagliche Dosis bis zur Héchstdosis von
24 mg pro Tag (8 mg 3-mal taglich) anheben muss.

Ropinirol kann auch in Kombination mit anderen Arznei-
mitteln gegen Parkinson-Krankheit angewendet werden.
Falls Sie andere Arzneimittel gegen Parkinson-Krankheit
anwenden, kann |hr Arzt eventuell deren Dosierung re-
duzieren, wenn Sie Ropinirol anwenden.

Vergessen Sie nicht, Ihr Arzneimittel einzunehmen. Wenn
Sie Probleme haben, sich zu merken, wann Sie Ihr Arz-
neimittel einnehmen missen, bitten Sie Ihren Apotheker
um ein paar Tipps.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind als Ganzes mit etwas Wasser zu
schlucken. Die Einnahme zusammen mit Nahrungsmitteln
kann das Auftreten von Ubelkeit vermindern, wobei es
sich um eine mégliche Nebenwirkung dieses Arzneimit-
tels handelt. Die Filmtabletten diirfen nicht zerkaut oder
zerbrochen werden.

Fir Dosierungen, die mit dieser Starke nicht realisierbar
sind oder flir die diese Stérke nicht praktikabel sind, ste-
hen andere Stérken dieses Arzneimittels zur Verflgung.

Dauer der Anwendung

Fuhren Sie lhre Therapie fort, auch wenn Sie keine Bes-
serung verspiren. Es kann einige Wochen dauern, bis
die Wirkung Ihres Arzneimittels bei lhnen einsetzt.

Nehmen Sie nicht mehr Filmtabletten ein, als lhnen der
Arzt verordnet hat.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ropinirol
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ropinirol HEXAL
eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker. Zei-
gen Sie ihm, wenn mdglich, die Ropinirol HEXAL-Tab-
lettenpackung.

Wer eine Uberdosis Ropinirol HEXAL eingenommen hat,
kann einige der folgenden Symptome haben: Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindel (Drehschwindel), Benommenheit,
geistige oder kérperliche Ermudung, Ohnmacht, Hallu-
zinationen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis Ropinirol HEXAL
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern nehmen Sie einfach Ihre néchste Dosis zum
gewohnten Zeitpunkt ein. Wenn Sie die Einnahme von
Ropinirol HEXAL fiir mehr als ein paar Tage unterbrochen
haben, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie Sie mit der Ein-
nahme von Ropinirol HEXAL wieder beginnen sollen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol HEXAL
abbrechen

Parkinson-Krankheit: Um die Therapie zu beenden, ist
es notwendig, dass Sie Ropinirol schrittweise absetzen,
indem Sie die Tagesdosis tiber einen Zeitraum von 1 Wo-
che reduzieren. Brechen Sie die Behandlung mit Ropini-
rol HEXAL nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ab.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Das Arzneimittel muss schrittweise abgesetzt werden,
denn eine abrupte Beendigung der Behandlung kénnte
zu einer Verschlimmerung der Symptome fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ropinirol HEXAL Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Nebenwirkungen
auftreten und diese Sie beunruhigen. Haufigere Neben-
wirkungen von Ropinirol kénnen bei Behandlungsbeginn
und/oder dann auftreten, wenn Ihre Dosis gerade erhoht
worden ist.

Parkinson-Krankheit

Wenn Ropinirol zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
angewendet wird, wurden die folgenden Nebenwirkungen
berichtet:

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr haufig auf
(bei mindestens 1 von 10 Behandelten):

* Ohnmacht (Synkope)

* Ubelkeit, Erbrechen

* Mudigkeitsgefiihl (Somnolenz)

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (bei

mindestens 1 von 100 und weniger als 1 von 10 Behan-

delten):

* Halluzinationen (Sehen und Hoéren von Dingen, die
nicht da sind)

* Schwindel (einschlieBlich Drehschwindel)

¢ Bauchschmerzen, Sodbrennen

¢ Schwellung der Beine durch Fliissigkeitseinlagerung
(Odem)

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf
(bei mindestens 1 von 1.000 und weniger als 1 von 100
Behandelten):

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

psychische Probleme wie Delirium (schwere Verwirrt-
heit), Wahnvorstellungen (unverniinftige Ideen) oder
Paranoia (unverntinftige Verdachtigungen)
ausgepragtes Mudigkeitsgefiinl wahrend des Tages
(extreme Somnolenz)

sehr plétzliches Einschlafen ohne vorheriges Mudig-
keitsgefiihl (plétzliche Einschlafepisoden)

Einige Personen kénnen folgende Nebenwirkungen zei-
gen (Haufigkeit unbekannt, kann aufgrund der verfiig-
baren Daten nicht geschétzt werden):

allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwellun-
gen der Haut (Nesselausschlag), Schwellungen des
Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder
des Rachens, wodurch das Schlucken und die Atmung
erschwert werden kénnen, Ausschlag oder starker
Juckreiz (siehe Abschnitt 2.)

Erhéhung der Leberenzyme

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel
dieser Wirkstoffgruppe (Dopaminagonisten) zur Be-
handlung der Parkinson-Erkrankung angewendet ha-
ben, krankhaftes triebhaftes Spielen oder zwanghaft
gesteigertes sexuelles Verlangen zeigten. Diese Ne-
benwirkungen gingen allgemein bei Verringerung der
Dosis oder mit Beendigung der Behandlung zurtick.

Wenn Sie Ropinirol HEXAL zusammen mit L-Dopa
einnehmen

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

Unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) sind sehr
haufige Nebenwirkungen. Wenn Sie L-Dopa einneh-
men, kénnen Sie bei Beginn der Einnahme von Ropi-
nirol unkontrollierbare 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 haufige Nebenwirkung.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Ropinirol HEXAL aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Ropinirol HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Ropinirol (als Ropinirolhydrochlorid).

Jede Filmtablette enthalt 5 mg Ropinirol (als Hydrochlo-
rid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

: il istalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Lactose, Magnesiumstearat (Ph.Eur,) [pflanzlich]
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80
[pflanzlich], Farbstoffe Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132),
Titandioxid (E 171)

Wie Ropinirol HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Ropinirol HEXAL 5 mg sind blaue, runde, bikonvexe Film-
tabletten mit dem Aufdruck ,425¢ auf einer Seite.

Ropinirol HEXAL 5 mg ist in Blisterpackungen mit
14, 20, 21, 42, 49, 50, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 150,
168, 196, 200 und 210 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Dezember 2011.

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