Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ropinirol - 1 A Pharma® 2 mg Retardtabletten

Ropinirol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ropinirol - 1 A Pharma und woflr 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 angewen-
det?

Der Wirkstoff von Ropinirol - 1 A Pharma ist Ropi-
nirol, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln ge-
hért, die als Dopaminagonisten bezeichnet wer-
den. Dopaminagonisten wirken auf hnliche Weise
auf das Gehirn wie eine natirlich vorkommende
Substanz, das sogenannte Dopamin.

Ropinirol - 1 A Pharma Retardtabletten werden
zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung an-
gewendet.

Menschen mit der Parkinson-Erkrankung haben in
einigen Teilen ihres Gehirns niedrige Dopamin-
Spiegel. Ropinirol hat &hnliche Wirkungen wie das
naturlich vorkommende Dopamin, sodass es hilft,
die Symptome der Parkinson-Erkrankung zu mildern.

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

Ropinirol - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ropinirol oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkran-
kung leiden,

e wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung vorliegt.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen,

¢ wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie den-
ken, dass Sie mdglicherweise schwanger sind,

e wenn Sie stillen,

e wenn Sie jlinger als 18 Jahre alt sind,

e wenn Sie unter schweren Herzbeschwerden
leiden,

e wenn Sie an einer schweren seelischen Stérung
leiden,

¢ wenn Sie irgendeinen ungewoéhnlichen Drang
verspiiren und/oder irgendwelche ungewéhn-
lichen Verhaltensweisen bei sich wahrgenom-
men haben (wie beispielsweise ibermaBiges
Spielen oder bermaBiges sexuelles Verhalten),

e wenn Sie an einer Unvertraglichkeit gegen-
tiber bestimmten Zuckern leiden (z. B. Lactose),

e wenn Sie einen Vitamin-K-Antagonisten ein-
nehmen,

¢ wenn Sie Antibiotika oder Antidepressiva ein-
nehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie meinen, dass
vielleicht irgendetwas davon auf Sie zutrifft. Még-
licherweise entscheidet Ihr Arzt, dass Ropinirol -
1 A Pharma nicht geeignet firr Sie ist, oder dass Sie
weitere Untersuchungen bendtigen, wahrend Sie
Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen. Von Fall zu Fall
kann eine Dosisanpassung in Ubereinstimmung
mit dem klinischen Ansprechen erforderlich sein.

Wahrend Sie Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Fa-
milie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer
flr Sie ungewodhnlichen Weise zu verhalten, und
Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
nicht widerstehen kdnnen, bestimmte Dinge zu
tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kon-
nen. Dies nennt man Impulskontrolistérungen
und dazu gehdren Verhaltensweisen wie z. B.
Spielsucht, iibermaBiges Essen oder Geldaus-
geben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine
Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle. Ihr
Arzt muss mdglicherweise |hre Dosis anpassen
oder das Arzneimittel absetzen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Symptome
wie Depression, Apathie (Anteilslosigkeit), Angst,
chronische Mudigkeit, Schwitzen oder Schmerzen
nach Beendigung oder Verringerung lhrer Behand-
lung mit Ropinirol bemerken (bezeichnet als Do-
paminagonisten-Absetzsyndrom oder DAWS).
Wenn die Symptome Uber einige Wochen hinaus
andauern, muss lhr Arzt Ihre Behandlung mogli-
cherweise anpassen.

Rauchen und Ropinirol - 1 A Pharma

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie, wahrend Sie
Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen, mit dem Rau-
chen beginnen oder aufhdren. lhr Arzt muss moég-
licherweise lhre Dosis von Ropinirol - 1 A Pharma
anpassen.

Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Denken Sie bitte daran, lhrem Arzt oder Apotheker
mitzuteilen, wenn Sie wéhrend der Behandlung
mit Ropinirol - 1 A Pharma mit der Einnahme eines
neuen Arzneimittels beginnen.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ropi-

nirol - 1 A Pharma beeinflussen oder die Wahr-

scheinlichkeit erhdhen, dass Sie Nebenwirkungen

erleiden werden. Ropinirol - 1 A Pharma kann auch

die Art und Weise, wie einige andere Arzneimittel

wirken, beeinflussen.

Zu diesen Arzneimitteln gehoéren:

e das Antidepressivum Fluvoxamin

¢ Arzneimittel zur Behandlung anderer seelischer
Storungen, z. B. Sulpirid

¢ Hormonersatztherapie

o I_\_Iletoclopramid, das zur Behandlung von
Ubelkeit und Sodbrennen angewendet wird

¢ die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin

¢ jegliche andere Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Erkrankung

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits irgend-
eines dieser Arzneimittel einnehmen oder vor kur-
zem eingenommen haben.

Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma
zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
tranken und Alkohol

Sie kénnen Ropinirol - 1 A Pharma entweder mit
einer Mahlzeit oder unabhangig von einer Mahlzeit
einnehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von alkoholischen Ge-
trénken mit Ropinirol - 1 A Pharma wird nicht emp-
fohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fort-
pflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichti-
gen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.
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Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma wird
nicht empfohlen, wenn Sie schwanger sind, auBer
Ihr Arzt berat Sie dahingehend, dass der Nutzen
einer Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma fir Sie
groBer ist als das Risiko fur Ihr ungeborenes Baby.

Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma wird
wahrend der Stillzeit nicht empfohlen, da es die
Milchbildung beeintrachtigen kann. Ihr Arzt rat lhnen
moglicherweise, Ropinirol - 1 A Pharma abzusetzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ropinirol - 1 A Pharma kann bewirken, dass Sie
sich benommen flihlen. Es kann bewirken, dass
sich Menschen extrem miide fiihlen; manchmal
fuhrt es dazu, dass Menschen plétzlich und ohne
vorherige Warnung einschlafen.

Wenn Sie davon mdglicherweise betroffen sind:
Fiihren Sie kein Kraftfahrzeug, bedienen Sie
keine Maschinen und bringen Sie sich nicht in
Situationen, in denen Schlafrigkeit oder Einschla-
fen Sie selbst (oder andere Menschen) dem Risiko
einer ernsthaften Verletzung aussetzen oder in Le-
bensgefahr bringen kdnnten. Nehmen Sie so lange
an keiner dieser Aktivitaten teil, bis Sie nicht mehr
unter diesen Wirkungen leiden.

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

Ropinirol kann Halluzinationen verursachen (Sehen,
Hoéren oder Fuhlen von Dingen, die nicht vorhan-
den sind). Falls Sie davon betroffen sind, fihren
Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine Ma-
schinen.

Ropinirol - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Achten Sie darauf, dass Ropinirol - 1 A Pharma
nicht in die Hande von Kindern gelangt. Ropini-
rol - 1 A Pharma wird normalerweise nicht fir Per-
sonen unter 18 Jahren verschrieben.

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
verordnet werden, welches L-Dopa (oder auch Le-
vodopa) genannt wird. Wenn Sie L-Dopa einneh-
men, kénnen bei Beginn der Einnahme von Ropi-
nirol - 1 A Pharma einige unkontrollierte, ruckartige
Bewegungen auftreten. Informieren Sie lhren Arzt,
wenn dies auftritt, da lhr Arzt méglicherweise die
Dosis der Arzneimittel, die Sie einnehmen, redu-
zieren muss.

Ropinirol - 1 A Pharma Retardtabletten sind fir
eine 24-Stunden-Freisetzung des Wirkstoffes ent-
wickelt worden. Wenn Sie gerade an einer Erkran-
kung leiden, bei der das Arzneimittel zu schnell
durch den Korper transportiert wird, z. B. bei
Durchfall (Diarrhd), kann/kénnen sich die Tablette/
Tabletten nicht vollstandig auflésen und nicht rich-
tig wirken. Sie kdnnen mdoglicherweise eine Tab-
lette (Tabletten) in lhrem Stuhlgang sehen. Wenn
dies passiert, lassen Sie dies Ihren Arzt so friih wie
mdglich wissen.

Wie viel Ropinirol - 1 A Pharma miissen Sie ein-
nehmen?
Es kann moglicherweise eine Weile dauern, bis die
fur Sie beste Dosis von Ropinirol - 1 A Pharma ge-
funden ist.

Die empfohlene Anfangsdosis von Ropinirol -
1 A Pharma Retardtabletten ist in der 1. Woche
2 mg 1-mal taglich. lhr Arzt kann lhre Dosis von
Ropinirol - 1 A Pharma Retardtabletten ab der
2. Behandlungswoche auf 4 mg 1-mal téaglich er-
héhen. Wenn Sie sehr betagt sind, wird lhr Arzt die
Dosis méglicherweise langsamer erhéhen. Da-
nach kann Ihr Arzt die Dosis anpassen, bis die fir
Sie beste Dosis gefunden ist. Einige Patienten
nehmen taglich bis zu 24 mg der Ropinirol -
1 A Pharma Retardtabletten ein.

Wenn Sie zu Beginn lhrer Behandlung Nebenwir-
kungen haben, die fir Sie schwer zu ertragen sind,
sprechen Sie mit lhrem Arzt. lhr Arzt wird Ihnen
moglicherweise empfehlen, auf eine niedrigere
Dosis von Ropinirol Filmtabletten (mit sofortiger
Wirkstofffreisetzung) zu wechseln, welche Sie
dann 3-mal taglich einnehmen sollen.

Nehmen Sie nicht mehr Retardtabletten von
Ropinirol - 1 A Pharma ein, als lhnen lhr Arzt
empfohlen hat.

Es kann einige Wochen dauern, bis die Wirkung
von Ropinirol - 1 A Pharma bei Ihnen einsetzt.

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma 1-mal tag-
lich zum jeweils gleichen Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie die Ropinirol - 1 A Pharma Retard-
tablette(n) im Ganzen, unzerkaut mit einem
Glas Wasser ein.

Brechen, kauen oder zerklei-
nern Sie die Retardtablet-
te(n) NICHT. Wenn Sie dies
tun, besteht die Gefahr einer
Uberdosierung, da der Wirk-
stoff zu schnell in lhrem Kor-
per freigesetzt wird.

—
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Wenn Sie von Ropinirol Filmtabletten (mit sofor-
tiger Wirkstofffreisetzung) umgestellt werden
lhr Arzt wird lhre Dosis von Ropinirol - 1 A Pharma
Retardtabletten aufgrund der Dosis von Ropinirol
Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung),
die Sie eingenommen haben, festlegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Umstellung Ihre Ro-
pinirol Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffrei-
setzung) wie Ublich ein. Nehmen Sie am nachsten
Morgen Ihre Ropinirol - 1 A Pharma Retardtablet-
ten ein; nehmen Sie dann aber keine Ropinirol
Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung)
mehr ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ro-
pinirol - 1 A Pharma eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apothe-
ker. Zeigen Sie ihm, wenn mdglich, die Ropinirol
- 1 A Pharma-Tablettenpackung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wer eine Uberdosis Ropinirol - 1 A Pharma einge-
nommen hat, kann folgende Symptome zeigen:
Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel (Drehschwindel),
Benommenheit, geistige oder kérperliche Ermu-
dung, Ohnmacht, Halluzinationen (Trugwahrneh-
mungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol -
1 A Pharma 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 - 1 A Pharma einzunehmen, fragen
Sie lhren Arzt um Rat, wie die Einnahme von Ro-
pinirol - 1 A Pharma wieder begonnen werden soll.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol -
1 A Pharma abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Phar-
ma nicht ohne Empfehlung lhres Arztes.

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma so lange
ein, wie es lhr Arzt empfiehlt. Brechen Sie die
Einnahme nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt
es lhnen.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Phar-
ma abrupt beenden, kdnnen sich die Symptome
lhrer Parkinson-Erkrankung schnell erheblich ver-
schlechtern.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Phar-
ma beenden missen, wird lhr Arzt die Dosis
schrittweise reduzieren.

Wenn Sie an der Parkinson-Erkrankung leiden,
sollten Sie die Behandlung mit Ropinirol -
1 A Pharma nicht abrupt absetzen. Ein abruptes
Absetzen kénnte dazu flhren, dass Sie einen
Krankheitszustand entwickeln, der malignes neu-
roleptisches Syndrom (MNS) genannt wird und ein
erhebliches Gesundheitsrisiko darstellen kann.
Die Symptome umfassen:

¢ Akinese (Bewegungslosigkeit)

o steife Muskeln

Fieber

instabiler Blutdruck

Tachykardie (erhdhte Herzfrequenz)
Verwirrtheit

reduzierter Bewusstseinszustand (z. B. Koma)

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die Nebenwirkungen von Ropinirol - 1 A Pharma
treten vor allem bei Therapiebeginn auf oder dann,
wenn lhre Dosis gerade erhdht worden ist. Diese
Nebenwirkungen sind gewdhnlich leicht ausge-
prégt und kénnen abnehmen, nachdem Sie die
Dosis fir eine Weile eingenommen haben. Wenn
Sie sich Sorgen wegen Nebenwirkungen machen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (kann
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Benommenheit (Somnolenz)

¢ Ubelkeit

e Ohnmacht

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

e Schwindel (Drehschwindel)

sehr plétzliches Einschlafen ohne vorheriges

Mudigkeitsgefiihl (pl6tzliche Einschlafepisoden)

Bauchschmerzen

Erbrechen

Sodbrennen

Magenschmerzen

Verstopfung

Anschwellen der Beine, FliBe oder Hande

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann

bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e ausgepragtes Mudigkeitsgefihl wahrend des
Tages (extreme Somnolenz)

e psychische Probleme wie Delirium (schwere
Verwirrtheit), Wahnvorstellungen (unverniinftige
Ideen) oder Wahn (unverniinftige Verdéachtigun-
gen, Paranoia)

¢ niedriger Blutdruck (Hypotonie), Blutdruckabfall
durch Veranderung der Kérperhaltung (ortho-
statische Hypotonie)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

e Veranderungen der Leberfunktion (vor allem er-
hoéhte Leberenzyme)

o allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwel-
lungen der Haut (Nesselausschlag), Schwellung
des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der
Zunge oder des Rachens, wodurch das Schlu-
cken und die Atmung erschwert werden kénnen
(Angio6dem), Ausschlag oder starker Juckreiz

e Aggression*

e Einnahme zunehmender Arzneimittelmengen
entgegen arztlichem Rat und Uber die Menge
hinaus, die zur Kontrolle der den Bewegungs-
ablauf betreffenden Symptome bendtigt wird
(Dopamin-Dysregulations-Syndrom [DDS])

e Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung zu widerstehen, bestimmte
Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen
schaden kénnen; dazu gehoren:

- Spielsucht ohne Ricksicht auf ernste per-
sonliche oder familidre Konsequenzen

- veréandertes oder vermehrtes sexuelles Inte-
resse und Verhalten, das Sie oder andere stark
beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb

- unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittel-
mengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaf-
tes Essen (Verzehr groBerer Nahrungsmen-
gen als normal und Uber das Sattigungsgefunhl
hinaus)

e nach Beendigung oder Verringerung lhrer Be-
handlung mit Ropinirol - 1 A Pharma: Es kénnen
Depression, Apathie (Anteilslosigkeit), Angst,
chronische Miidigkeit, Schwitzen oder Schmer-
zen auftreten (Dopaminagonisten-Absetzsyn-
drom oder DAWS genannt).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit
lhnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Be-
hebung der Symptome besprechen.

* Aggression war sowohl mit psychotischen Reaktionen
als auch mit zwanghaften Symptomen verbunden.

Wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma zusam-
men mit L-Dopa (Levodopa) einnehmen
Personen, die Ropinirol - 1 A Pharma zusammen
mit L-Dopa (Levodopa) einnehmen, kénnen mit
der Zeit andere Nebenwirkungen entwickeln:

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (kann
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien)

Wenn Sie L-Dopa einnehmen, kénnen Sie bei Be-
ginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma un-
kontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) entwi-
ckeln. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies auftritt,
damit lhr Arzt die Dosierungen der Medikation, die
Sie einnehmen, bei Bedarf anpassen kann.

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

® Halluzinationen

Verwirrtheitsgefthl

Ubelkeit

Sodbrennen

Verstopfung

Schwindel (Drehschwindel)

sehr plétzliches Einschlafen ohne vorheriges

Mudigkeitsgefihl (pl6tzliche Einschlafepisoden)

® niedriger Blutdruck (Hypotonie), Blutdruckabfall
durch Veranderung der Kérperhaltung (orthosta-
tische Hypotonie) verursacht Schwindel (Vertigo)

e Anschwellen der FiBe und Hande

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e extreme Tagesmudigkeit

e psychische Probleme wie Delirium (schwere
Verwirrtheit), Wahnvorstellungen (unverniinftige
Ideen) oder Wahn (unverniinftige Verdéachtigun-
gen, Paranoia)

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit

e Veranderungen der Leberfunktion (vor allem er-
héhte Leberenzyme)

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 (Angioddem), Ausschlag oder starker
Juckreiz

e Aggression*

e Einnahme zunehmender Arzneimittelmengen
entgegen arztlichem Rat und Uber die Menge
hinaus, die zur Kontrolle der den Bewegungs-
ablauf betreffenden Symptome benétigt wird
(Dopamin-Dysregulations-Syndrom [DDS])

e Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder
der Versuchung zu widerstehen, bestimmte
Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen
schaden kénnen; dazu gehéren:

- Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste per-
sonliche oder familiare Konsequenzen

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

- unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittel-
mengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaf-
tes Essen (Verzehr groBerer Nahrungsmen-
gen als normal und Uber das Sattigungsgefiihl
hinaus)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit
lhnen MaBnahmen zur Verhinderung oder Be-
hebung der Symptome besprechen.

* Aggression war sowohl mit psychotischen Reaktionen
als auch mit zwanghaften Symptomen verbunden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ oder ,verw. bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weite-
re Informationen

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

Jede Retardtablette enthalt 2 mg Ropinirol (als Hy-
drochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Carbomere (4.000-11.000 cP), hydriertes Ri-
zinusol, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) im Tabletten-
kern und Hypromellose, Titandioxid (E 171),
Macrogol 400, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hy-
droxid-oxid x H,O (E 172) im Filmuberzug

Wie Ropinirol - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Die Retardtabletten sind rosa, beidseitig gewolbt
und oval.

Die Retardtabletten sind in Faltschachteln mit 21,
28, 42 und 84 Retardtabletten in OPA/AI/PVC//Al-
Blisterpackungen erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Be-

zeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ropinirol - 1 A Pharma 2 mg Retard-
tabletten

Ropinirole Sandoz LP 2 mg, compri-
mé pelliculé a libération prolongée

Frankreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50088562

469582



