Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ropinirol HEXAL® 2 mg Retardtabletten
Ropinirol HEXAL® 4 mg Retardtabletten
Ropinirol HEXAL® 8 mg Retardtabletten

Ropinirol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
halt wichtige
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Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Wasist Ropinirol HEXAL und woftr wird

es angewendet?

2. Was solltan Sie vor der Einnahm von Ropinrol HEXAL boachten?

3. Wi ist Ropinirol HEXAL emzunehmen?

6. Inhalt der Packung und waitere Informationen

Was ist Ropinirol HEXAL und

Verkehrstilchtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

wofiir wird es

Der Wirkstoffvon Ropinirol HEXAL st Ropiirol, der zu
einer Gruppe von Arzneimitoln genért, die als Dopa-
minagoristen bezeichnet werden. Dopaminagoriste
wirken auf ahnliche Weise auf das Gehim wie in
natlrich vorkommende Substanz, das sogenannte
Doparmin

Ropinrol HEXAL Rotardtablat
hand!

3 dor Parton Erraneun angewendet

Menschen mit der Parkinson-Erkrankung haben in ei-

mon fulen. Es kann bewirken, dass sich Menschen
‘extrem miide fuhlen; manchral fuft os dazu. dass
Menschen plbtzlich und ohne vorherige Warnung
cinschiafon.
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Setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn

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

ol HEXAL darf nicht eingenommen
werden

Ropiniol kann Halluzinationen verursachen (Sehen,
Horen oder Fuhlen von Dingen, die nicht vorhanden
sind). Falls Sie davon betrffen sind, fihren Sie kain
Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

Ropinirol HEXAL enthait Lactose
Bitte nehmen Sie Ropiniol HEXAL erst nach Rickspra-
he mit Ihrem Arzt en, wenn Innen bekannt ist, dass
Sie unter siner Unvertraglichkeit gegendber be-

I Roschalt & ganesmien Sorstgen Sestandiole
Jeses Arznemitiels sind,
« wenn S an einer schweren Nisrenerkrankung o
den,
 wenn bel Ihnen eine Lebererkrankung vorliegt.

Informieren Sie lhren Arzt, wenin Sie meinen, dass.
Vieleicht rgendtwas davon auf Sie zutrift

zunehmen?

Nehmen Sie deses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ivem Azt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bal Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich

Bittesprechen Sie mitlhrem Arzt oder Apothaker, bovor
Sie Ropiniol HEXAL elnnehmen,
enn Sie schwanger sind, oder wenn Sie denken,

Achten Sie darauf, dass Ropinirol HEXAL nicht in
die Hande von Kindern gelangt. Ropinrol HEXAL wird

« wwenn S stilen, '
wenn Se nger als 18 Jahre at sind,
+ e Sio unter schweren loi-

unter 18.Jahren ver-
schvieben.

« wenn Si an siner schweren seelischen Stérung
leiden,
« wenn S irgendeinen ungewahnlichen Drang ver-
iche

"
ordnat, um e Parkinson-Erkrankung 2u behandain.
Ropiifol HEXAL kann Ihnen aber obenso zusammen
mit éinem anderen Avzneimittl verorcinet werden, wel-
chos L-Dop oder auch Lovodopa) gonant .
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méBiges sexuelles Verhaten),
« wenn Sie an einer Unvertriglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden (z. B. Lactosa).

Informieren Sie lhren Arzt, wern Sie meinen, dass.

vieleicht irgendetias avon auf Sie zutft, Megiicher-
weisa entscheldet Inr Arzt, dass Ropinirol HEXAL nicht

Arzt, wen dies auftt, da Ih Azt moglicherwoise die
Dosis der Arzneimittl, die Sie einnehmen, redizieren

Ropiirol HEXAL Retardtabletten sind fir eine 24-Stun-
den-Freisetzung des Wirkstoffes entuickelt
e Sio grad an irr Erarkng e, o dr

men. Von Fall2u Fall kann eine Dosisanpassung In
Uberinstinmung it cem kinschen Ansprchen or
forderich sei

ahrend Sie Ropinirol HEXAL einnehmen
Informiaren Sie hven Avzt, wenn Sie oder Ihve Famill
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ES kann mogichenweise eine Weile daern, bis die fur
Sie beste Dosis von Ropiniol HEXAL gefunden ist
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i von Ropirol HEXAL
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Dies nennt man
rungen und dazu genoren Verhaltensweisen wie z. B
Spielsucht, dbermabBiges Essen odor Gel
ben, cin abnorm starks

sexueller Gedanken oder Gefihle. I Arzt
muss moglicherweise lhra Dosis anpassen oder das
Arzneimitel absetzen.

Informieren Siehven Arzt,wenn Sie Symptome wie De-
prossion, Apathie (Antailosigkel), Angst, chronische
Midigke, Schwitzen oder Schmerzen nach Beendi-
qung oder Verringerung lher Behandlung mit Ropiirol
bemerken (bezeichnet als Dopaminagonisten-Ab-
setzsyndrom oder DAWS). Wenn die Symptome dber
einige Wochen hinaus andauern, muss Ih Arzt Ire Be-
handlung mogicherweise anpassen.

hen und Ropinirol HEXAL
Tellen Sielrem Arzt mit,wemn S, wavnd i -
pinirl

1. Woct 3 mal .
Ine Avzt kan o Dosi von Ropinrol VEXAL etar
tabletten ab der 2. Behanduungswoche auf 4

taglch ohahen. Wonn Se sem betagt sind, wid I

lich bis zu 24 mg der Ropinirol HEXAL Retardiabletten

e ezuBog e Behandung Nebenwirangen

haben, die fir Si sch sind, sprechen
Sie mit o et wira e liaon
empfe eine niecrigere Dos: opiniol
Filmtabletten (it soforiger Wirkstoffrelsetzung) zu

‘wechseln, welche Sie dann 3-mal tagich sinnehmen
sollen,

Nehmen Sie nicht mehr Retarctabletten von Ropi-

D e, TS g bendse e Dol
Von Ropinrol HBXAL anpassen

Einnahme von Ropinirol HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieran Sie Ihven A2t oder Apotheker, wenn Sie

s kamn g Wochen dauer, bis e Wikung von
Ropiniol HEXAL bal Inen einsalzt

Nehmen Sie Ropinirol HEXAL 1-mal taglich zum je-
weils gleichen Zeitpunkt ein.

ere Arzneimitel eingenommen/angewendet haben

[Nehmen Sie die Ropinirol HEXAL]

anzuwenden

Derken Si bite daran Ihvem Azt oder Apotheker mit-
2utailen, wenn Sie wahrend der Behandiung mit Fopi-
nirol HEXAL it der Einnahme eines neen Arzneimi-
tels beginnen.

Einige Arznemittal ksnnen die Wirkung von Ropirol
HEAL bsorursen ocer e Warmcharictket -
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Wirkstofireisetzung) umgestelt werden
Ihr Arzt wid Ihve Dosis von Ropinitol HEXAL Retard-
tabletten aufgrund der Dosis von Ropinirol Ffmtablt-

+ Aneimitel 2 Behandlung anderer seslischer
2. B. Sulpirid
+ Hormanersaizthor

+ Matociopramid,daszu Beandung von Obelkelt

nen angeen
+ s reamira Shranoracn udu Enoxaci
© Jogiche andoro Aranlmital zur Sehanlung der
Parkinson-Erkrankung

ten or Witkstoffeisetzung), die Sio oinge-
nommen haben, festiegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Ustellung Ihre Ropinirl
Filmtabletien (it soforiger Wirkstoffreisetzung) wio
biich ein. Nehmen Sie am nichsten Morgen e Ro-
piniol HEXAL Retardtabletten oin; nehmen Sie dann

i Hopaol Fimiaieten i sforiger Wik
stoffreisetzung) mehr-

dioser
nommen haben,

Zusatzliche Blutuntersuchungen sind notwendig,
wenn Sie foigende Arzneimittel mit Ropinrol HEXAL
einnehmen:

« Vitamin-K-Antagonisten (angewandt zur Hemmung
der Blutgerinnung) wie Warlarin (Coumadi)

Einnahme von Ropinirol HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

HEXAL als Sie sollten
Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker.

oo S s vemnmlc,dPophe HEALTa-
blettenpackur

Wer eine berdosis Ropinirol HEXAL singsnommen
hat, kann foigende Symptome zelgan: Ubolket, Erbre-
chen, Schwinda! (Drehschwindsl), Benommenhett
‘gelstige odor Korperliche Ermidung, Ohnmacht, Hallu”
‘zinationen (Trugwahmehmunger).

26t oder unabhangig von ainer Mahizeit einnehmen.

Schwangarachat, Stlzeit und Fortpfan-
zungsfaigke

e acwanger st oo tlen, oder wonn Sio
vermten, schwanger 2 sein oder heahachigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimitels Ihren Arzt oder Apotheker um Ra.

Die Ennahme von Ropinirol HEXAL wird it emp-

vergessen haben

hmen Sie keine zusétzlichen Retardabletten oder

eina doppalte Dosis ain, wenn Sie dio vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie an einem oder mehveren Tagen vergessen
haben, Ropiirol HEXAL einzunehmen. ragen Sie hren
Arzt um R, wie die Einnahme von Ropinirol HEXAL
wieder begomnen werden

e Gabinehens. cess oo ttan st rame v
Se.

abbrechen

Ropiniol HEXAL fir
ungeborenes Baby.

Dio Einnahm von Ropinirol HEXAL wird wahrend dor

Boanden nicht
‘ohne Empfehiung Ihres Arztes.

Nehmen Sie Ropinirol HEXAL so lange ein, wis es.

eintrachigen kann

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wen Sie schwan-

s 56l donn, hr Arzt empfiohit o5 nen.
Wenn Sie die Einnahme von Ropiirol HEXAL abrupt
beonden, e s e Symptome erPafnson-
Erkrankung schnel erhebiich verschiechterr

benden

licherweise, bauset

Fortsetzung auf der Rickselte >>
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Wie ist Ropinirol HEXAL auf-
zubewahren?

Bowatren Sie ieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich aut

8. Koma)

Wonn Sie weitore Fragen zur Anwendung diesos Arz-
neimitels haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder
Apotheker

terpackungurd dam Uiarion
Gty averw. s ahgegepenen Venuumamm o
mehy verwenden. Das veralscatum bezit sch aut
Gonlezien Tag e angegepenon

Nioht iber 30 °C lager
In or Onginalorpackung aufoawahran, um don nhal

Wiealle Arznimitiel kann auch dieses Arzneimitiel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht boljedem aufre-

Entsorgen Sie Arzneimitl nemals Uber das Abwasser

(2B. et e e ot adr ecken).
Fragen S in vor Apothoke, o cas Arznemitel 2
tsorgen ist, wenn Sie es nicht menr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Welterd In-

D reten vor
alem el Therapiabegin au e ann. wennihreDo-

is gerade erhont worden ist. Diese Nebenwirkungen
sind gowdhnich eicht ausgepragt und konnen abreh-
men, nachdem Sie die Dosis flr eina Well eingenom-
men haben. Wenn rgen wegen Nebemwir-
Kungen machen, sprechen Sie mitInrem Azt

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (<ann
meh als 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Ohrmacht

* Benommenneit (Somnolenz)

« Obakat

g auftretends Nebenwirkungen (cann bis 2u

telentsorgung,

Inhalt der Packung und wei
tere Informationen

Was Ropinirol HEXAL enthalt
Der Wirkstofist Ropinirol.

2 mg Retardtablet
./ede taasens cnas g nopoel (s Hycro-
oric).

« Tugwahrmehmungen; Dinge ,sehen”, die in Wirk-
lichkeitnicht vorhanden sind (Halluzinationen)
« Schwindel (Drenschwindel)

Jade Retardiablette enthat 4 mg Ropinirol (als Hycho-
chiord)

9
* Anschwellen der Beine, Fufe oder Hande

chiord)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ropinirol HEXAL 2 mg Rtarclablettr

melose, Lactose-Monohydrat, nochdisperses
Silciumdioxi, Carbomere (4.000-11.000 ), hydrier-
{es Riznusd, Magnesumsieaat PhEur) m talt-

2u'1 von 100 Behandsiten betrfien)
*+ Sehinds- oder ers

cioxia € 171), Macro-
901400, Esonli ond € 72 Ewentil e oxe
O

lann, wenn Sie sich plétzich zumcmen dos wid
rch enen Bloaruclabial ve oo (ypoton)
+ Blutdruckabfall durch Vers

tung (onthostatischo Hypotorie)
* ausgepragtes Midigkeitsgefunl wahrend des Tages
(extreme Somnolenz)

Fopintol ML ¢ mg Fetardableten und Fopiniol
HEXAL 8 mg Ftarcta
vomeliod. Lacoss Monohycat, hochdiperses
S, Gabemore 4008 1000 2P, e
tes Rizinusel, Magnesiumstearat (Ph.Eur) im Tablet-
), Macr

frum), unverninfige Ideen
‘oder unveminftge Verdachtigungen (Paranoia)
« Schluckauf

Neberwriungen it rbokarmter Haghot (e

ol 400, 172),
XH.0 (€ 172), Eisen(lLI}-0xid (€ 172)im Fimdberzug.

Wie Ropinirol HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

figkeit auf Grundlage Daten nicht

‘abschatzbar)

* Veranderungen der Leberfunktion, die durch Bit-
{astsnachgmwiosn wurde i abarryme)

Die Retarctabletten sind rosa, beidsaitig gewdibt und
oval

lungen der Haut chwellung beidseitigge-
s Gaslcts, dor ppon, des Munde weibtund oval.

chens, wodurch das Schiucken und die
A(mung rschwert werden kennen (Angioddem),  Ropinirol HEXAL 8 mg Retarclablettr

lag oder starker Juckreiz
+ Eimanme Znetrynder Azninitsiergen et
ber die Men

‘guiations-Syndrom [DDS)

« B s Goss S gendo Neberwikungon
Dis Unfatighst, dem impuls. dem Tib oder dor
Versuchung 2u widerstehen, bestimmte Dinge 2

D Rtardtaieton o ro-braun,bedsatiy gewdlt
und oval.

De Rotadiableten snd n Falischactton mt 7 10

14,21, 28, 30, rditablettén
RN Bistockungon e

Es werden mégicherweise nicht alle Packungsgroen
in den Verkehr gebracht.

dazu gehdren:

Hoxal AG

o famire Konsequencan
- verdndertes oder vermertes sexueles Inferesse
und Vot Gas S odr ancero tark baun

07 Holzkirchen
Telefon: (08024)
Telefax: (08024) 908-1280

~ inkepolires malosss Ehbauton oder Gel
ben

Hersteller
L

gen
Sen Nerzehr groBerer Nahrungsmengen ais nor-
mal und ber das SattiqungsgefGh hinaus)

+ Aggression (Aggression war sowohl mit psychoti-

1526 Lubljana
Stowenien

tomen verbunden,)
* nach Boncigung e Voringeurg or B
lung mit Ropi
Apathe s Angs o iers:

ten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Beigien: Ropiirol Sandoz 2 mg tabletion met

Regisen Aosaerdom o DAVS gonay
« spontane Peniserektion

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Ver-
haltensweisen bel Ihnen auftit; er wird mit Ihnen
MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
‘Symptome besprechen.

Wern Sie Ropinkl HEXAL ussmmen mk L-Dopa

(Levodo

Porsonan o Ropiniol EXAL zusarmen i L-Dopa

(Levodopa) eimnehmen, konnen mit der Zeit andere

Nebenrkungen entwickan:

*+ Unkerrolinowe Bevagirgen Dyskossr) st
son haufige Nebenvirkungon. We pa
Smehmer, ko g e et

von Fopinfol HEXAL unkontrllatbars Bewogungon

Ropiirol Sandoz 4 mg tabletien met
verlengde afgite
RopholSandoz 8 mg talaton met

Deutschiand:

alen:
Luxemburg:

Niedrlande:

Ropiirol Sandoz retard 4 mg, tablet-

wen dies auftit, damit nr Avzt die Dosierungen
dor Medkation, die Sie ainnehmen, bel Bedar an-

passen kann.
« Verviheitsgefunlist sine hafige Neberwirkung

Ropiirol Sandoz retard 8 mg, tablet-
ton met verlengde agfte

Osterich:  Ropinirl Sandoz 2mg - Retarctabet-
ten

2ung wurdo in dinischen Studien hiig von Uoer-
maBiger Schiafrigkeit und Upelkeit berichtet.

Meldung von Nebenwirkunger
Wenn Sie Nebemwikungen bemerken, wenden Sie

ton
Ropiirol Sandoz 8 mg - Retardablet-
ton

Ropiirol Sandoz 2 mg depottabletter
Ropiitol Sandoz & mg depottabletter

Schweden:

gsbel.
Iage angegaben sind. Sie konnen

Spanien:

aueh direkt der

Ropiirol Proli> Sandoz 4 mg compri-
midos de liberacion projongada EFG

2ot Pramakorgian:
ri-Georg-Kiesinger-Alles 3

D517 o

Website: wwwbfarm.de

midos de fiberacion profongada EFG

Diase Packungsbeliage winds zubetz: dhe
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Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!



