Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ropinirol - 1 A Pharma®

Ropinirol (als Ropinirolhydrochlorid)

5 mg Filmtabletten

Lesen Sie
sie enthait wmmm Informationen.
* Heben Sie

samte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

Vielleicht méchten
* Wern S weters Fragen haben, wenden
* Dleses Arznemitl wurde hnn persenich varsviooen.
ach wenn dess e gschen Beschwerdsn habe
in Sie Nebenwirkungen bemerken,
in dleser Packungsbeiige angageben Snd. Siehe Absennit
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eben Sie es nicht an Drite welter. Es kann anderen Menschen schaden,
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lage steht

‘Was in dieser Packungsbei
harma und wofir wird es angewendet?

1. Was ist Ropinirol - 1A P}

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol -

3. W st Ropinirol -1 A Phiarma einzunehmen?
Weiche Nebenwikingen sind maglch?

& Mie e Rl 1 A Parma Asbovaen

o Inhat cer Packung und weftere ormatonen

Was ist Ropinirol - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?
Ropinirol - 1 A Pharma gehirt zu elner Gruppe von Arzneimitiln,
i als Dopaminagonisten bezeichnet werden
Dopaminagonisten wirken auf ahniiche Weise auf das Gehim wis
Doy

Ropinirol - der Parkin-

1 A Pharma beachten?

Yo

Vi
PHARMA

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ropinirol kann Halluzinationen verursachen (Sehen, Horen oder
Fuhlen von Dingen, die nicht vorhanden sind). Falls Sie davon be-
tofln i, {ohven Sie kel Krs(ahzsu und bedieen So ksne
Maschin

Ropinirol - 1A Pharma kann bewirken, dass Sie sich benommen
und/oder schlaig fihlen. Es kann bewirken, dass sich Men-

son-Erkrankung angewendet.
Menschen, die an Parkinson erkrankt sind, haben in einigen Teilen
iires Gehirns niedrige Dopaminspiegel. Ropinirol hat Wirkungen,

2u mildern.

ide fiihlen; manchmal filhrt es dazu, dass Men-
schen piotzlich und ohne vorherige Warnung einschiafen.

Wenn Si cavon mégicherveise betofen sind: Fihren Se keln
n Sie keine Maschinen und bringen Sie

dass es hif, Parkinson-

2u Beginn der Behandiung der Parkinson-Erkrankung wird Ropinirol -

1 A Pharma alline eingosetat, Der Einsatz von Lovodopa (Stan-
bel der P

‘gezbgert werden.

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

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
genannten sonstigen Bestandiaie cesss Arnsimitls sind

= wenn Sie an rkrankung leiden

+ wann bl Innen aine Lebererkrankung voriegt

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie denken, dass irgendetwas
o o o et

S nicht in Siuationan, in denen Schiargker oder Esanaten
Sl sebst (ocer ancers Menschen) dem FRisiko sner emstraten

civitaton ol
unter diesen Wirkungen leiden.

Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn dies Prob-
leme fr Sie verursacht.

Ropinirol - 1 A Pharma enthilt Lactose und Natrium
itte nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
weni
Filmtablette, d. h., s ist nahezu ,natriumiei"

Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma
men?

Nehmen

Apotheker ein. Arztoder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

ise und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropi-
nirol - 1A Pharma einnehmen,

se schwanger sind

wenn Sie stillen

ween Sl finger als 18 Jat sind

‘wenn Sie u schwerden leiden

Wenn Sic éne schwere selische Stérung haban

wenn Sie irgendeinen ungewdhnlichen Drang verspiren und/
oder irgendwelche ungewdhnlichen Verhaltensweisen bei
ich wahrgenommen haben (wie beispielsweise UbermaBiges

Spielen oder UbermaBiges sexuelles Verhalten).

Informiere ren A1z, wern Sl denken,dass rgondotuss

Ihnen Ropinirol - 1 A Pharma allein verordnet,
behandeln. R -1 APh:

ma i -
mittel verordnet werden, weiches Levodopa oder auch L-Dopa ge-
nannt wird.

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

Wie viel Ropinirol - 1 A Pharma milssen Sie einnehmen?

2 Kann moglcherwese cine Wele dauern, bisdi i Sie beste
osis von Ropinirol - 1 A Pharma gefunden ist. Die Gbiiche

fangsdosis in der 1 " Wodhe it 028 g Ropinirol 3-mal taglch.

davon suf Sie zurstion Kot t Ihr

Arzt, dass Ropi harma nicht geeignet e ot oder
s S sueaitione Umersuchungen bendtigen, wahrend Sie Ro-
pinirol - 1 A Pharma einnehmen.

Dann wird Ihr Arzt Ihre Dosis tber den Behandlungszeitraum der
hr

Dosis schrittweise erhohen, bis die fr Sie beste Dosis gefunden
ist, Ublich ist eine Dosis von ich (insgesamt also
3.9 mg am Tag). Wenn sich e Symptome ler Parkinson-Erkran.

Wahrend Sie Ropinirol -
i

1
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie-
‘er bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln,
sich in einer fir Sie ungewshniichen Weise zu verhalten, und Sie
dem Impus, dem Treb oder der Versuchung nicht w.aers«enen
kbnnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder andere

Schadn Komon, Dise neort i Impulskorolstorungon und
‘dazu gehdren Verhaltensweisen wie z. B. Spielsucht, Uberma)

Essen oder Geldausgeben, en abnom starker Sexcltie oder
eine Zunahme sexueller en oder uss
ogicharwaree e Dosis snpasean oder o Aresamine, ooy

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Batreu-
or bemerken, dass Sie Phasen der Uberaktivitat, Euphorie oder
Reizbarkeit

Ihre Dosis schrittwelse weiter anzuheben. Einige
1A

(insgesamt 24 mg am Tag).

Wenn h 2ur
Parkinson-Erkrankung einnehmen, dann wird Ihnen Inr Arzt even-
tuell empfehen, die Dosis der Begleitmedikation schrittweise zu
reduzieren. Wenn Sie Levodopa/L-Dopa einnehmen, konnen Sie
bei Beginn der Einnahme von Ropinirol - 1A Pharma unkontrollier-
are Bowegungen (Dyskinesier) erickel.informieren Sio hren

2 wn ces aufrt, damit by Azt dio Doslarungen dor Med-
Koton 8 Sl smaman, o Boaar anpassen

Nehmen Sie nicht mehr Filmtabletten von Ropinirol - 1 A Pharma
ein, als Innen Ihr Arzt empfohlen hat. Es kann einige Wochen dau-
. bis

Kénnen mit oder ohne Symptome von Impulskontrolistorungen

passen oder das Arzneimittel absetzen.

Inormiern Si e Azt wern Sie Symptame wie Depression,
Apathie (Anteilsi Angst, chronisch ke

Smtaen ader Sohmmrsen nach Beendigung oder \/emngemng

Ihrer Behandlung mit Ropinirol bemerken (bezeichnet als Dopamin-

)
einige Wochen hinaus andauern, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung
moglicherweise anpassen.

Rauchen und Ropinirol - 1 A P}
Teden Sio oo e it wern Sl wavend Sio Ropinirol -

em, Ropinirol - 1 A

Einnahme Ihver Dosis Ropi
Nehmen Sie Ropinirol - 1 A o S Blch o

Nehmen Sie die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtablette(n) im Ganzen,

ancoraut mit o Gias Wasser i, E st am besfen, Ropinol -
1A

weniger wahrscheinlch ist, dass Ihnen bel wrd.

Wenn Sie eine griBere Menge von Ropinirol - 1 A Phar-

ma eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie i,
wenn mégiich, die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtabletten-Packung,

i 1 APharma
anpassen

Einnahme von Ropini
anderen Arzneimittein

| - 1 A Pharma zusammen mit

7t oder Apotheker, wenn
it sinehmen/anwenden, kirgich andere Al enge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen and

Ttel. onZonehmenyanzuwendan, GInscIGBich |eghcher
pflanzlicher Arzneimittel oder anderer nicht verschroibungspilich-

imittel. Denken Sie bitte daran, Inrem Arzt oder Apothe-
handlung mit Ropinirol -
it der Einnahme/Anwendung eines neuen
Arzneimittels beginnen.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ropinirol - 1 A Pharma

besinasen oder cla Walracheiichial, dese S Nebenwfan-

‘gen erleiden, erhthen. Ropinirol - 1 A Pharma kann auch die Art

tund Weise der Wirkung eige anderer Arnelitel eemiien

Zu diesen Arzneimitteln gehore

' Gas Antdeprossivum Fluvoxar
Avzneimitl zur Behanciung anderer seallscher Storungen,

B. Sulpiri
. Nurmonarsamhal’im
lopramid, das zur Behandlung von Ubelkeit und Sod-
brennen angewendet v
Clwaﬂnxumn oder Enoxacil
itel ur Bahandun dor Par

ot
‘sg\lche ardore
Erkrankung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits irgendeines dieser
ehmen wrzem haben

2uséitzliche Blutuntersuchungen sind notwendig, wenn Sie fol-
opinirol - 1 A
(angewandt zur

. Blutge-
rinnung) wie Warfarin

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

st
cle Wanvscheinchiat gernge,dass hnen 0bel it ode dess Se
APhar-
o setom e dos agien e pueammen it oner Mabizan
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
'schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fra-

on i vo d Ennahme dloses Armnimitals e Artodsr Apo-
theker um Rat. I Arzt wi

1 Kann
belk: hen, Sch

schwindel), Benommenheit, geistige und/oder kérperliche Ermi-
dung, Ohnmacht, Halluzinationen (Trugwahmehmungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma ver-
gessen hal
NabamenSe aita zusauncnen F.\m«ame«en oder keine doppette

Dosis n Sie
S Brarma zom otehen

H

cifach die néchate Doss Roprol -
Zeitpunkt ein.

Wenn Sie an einem oder mehreren Tagen vergessen haben, Ropi-
nirol - 1 A Pharma einzunehmen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wie
1

werden
soll.

Wenn von Ropinirol - 1 A

chen

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma so lange ein, wie es I Arzt

Ihnen empfiehlt. Brechen Sie nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt rél es
Ihnen.

Ein abruptes Absstzen kbnnte dazu fiihren,
heitszustand entwickeln, der malignes neuroleptisches Syndrom
genannt wid und ein rheblches Gesunchelaiio darstlen

Die Symptome umfassen: Akinese (Bewegungslosigket),
St Muskei, F\eber msrsmev Blitdruck, Tachykarde (enonts

K

Koma).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma abrupt been-

den, konnen sich die Symptome Iher Parkinson-Erkrankung
schnel erheblich verschlechtern. Wenn Sie di

pinirol - 1 A Pharma beenden milssen, dann wird Inr Arzt die Dosis
schittweise verringen.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Nebenuitkungen von Rophial - 1 A Phiarma teten vor alem
‘oder dann, wenn lhre Dosis gerade erhoht

Vernaben s Sl Ak 1t e rgicherwaise, Fopiiol
1 A Pharma abzusetzen

Schwangerschatt
Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma wird nicht empfohien,
wenn Sie schwanger sind, auBer Ihr Arzt berat Sie dahingehend.

worden Ist. Diese. Nebenwnrkungen sind gewshnlich leicht ausge-

prégt und kénnen abklingen, nachdern Sie die Dosis fir eine Weile

o
gen machen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Bei Behandlung der Parkinson-Erkrankung wurden folgende
i berichtet:

Ropinirol -
‘oroBer ist als das Risiko fur Ihr ungeborenes Baby

Stilzeit

Seh g (rann mab als 1 von 0 Behandahn betreten)
+ Onnm,

1 Stillzsit
nicht empfohlen, a es die Milchbildung beeintréchtigen kann.

Schlafrigkeit
* Goaket
Fortsetzung auf der Rickseite >>



(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
* Halluzinationen (Trugwahrehmungen; Dinge ,sehen", die in
" Wirkichkeit nicht vorhanden sind)

ie Schwindel Drehschwindel)

Haufig

» Magenschmerzen
i Anschwellen der Beine, Fue oder Hande

‘G.Iagantlmh (kamn bis 2 1 von 100 Behandlen betrffen)

in dieser P
kungen auch direkt dem

Bundesinstiut i Arneiitel und Mecizinprodute
Abt. Pharmakovigi

Kurt- Geo"al'K\esmger -Allee 3

D-53175 Bonr

Webete, it wwbiarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beit

wenn Sie
s ezl Pt (dies wird e s

verursacht)
« niecriger Blutdruck (Hypotonie)
« ausgepragtes Madigkeitsgefun! waihvend des Tages (extreme

(platzllche Einschiafepisoden

s sehr pidtzliches Einschiafen ohne vorheriges Midigkeltsgefthi
: )
= psy 9, Wahn-
" Vorstellungen (unverniniige Ideen) oder Wahn (rtionale Ver-
| dachtigungen, Paranoia)

- Sehloaut

1Ei}niga Personen kannen folgende Nebenwirkungen zeigen:

nicht abschétzbar)
i+ slargischo Reaktionen wie rote. uckende Schwalungen dor
Hau

neimittels zur

5 Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitte! for Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
bzw. dem Etikett und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis

verw. bi Dax
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
onats.

s, der Lippen,
ot g o Zunge oder des. Racheﬂs, odureh das Senty.
n konnen,

starker ko (sishe Abschit 2)

+ aggressives Vernate
exteseive Anwendiung von Roginko - 1 A Pharme (Verangen
" Rach hohen Bosen von dopamnergen Arznimitien dber gl
Menge tinaus,di zur Kontole der den Bewiegungsabiaufbe-

Nicht dber 30 °C lager. In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

(2. B. nicht
ber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
iheke,

vewenden. Sie tragen damit zum Sehutz ‘der Umwelt bei. Weitere

| tref igt wird, bekann
! roquitions-Syndromy

. Ropini-
| 1ol 1 A Pharma: Es kbnnen Depression, Apathie (Anteilsiosig-
| keit), Angst, chronische Mudigkett, Schwitzen oder Schmerzen
| auftreten (Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder DAWS ge-
! nannt.

= Veranderungen der Leberfunktion, die durch Bluttests nachge-
1" wiesen wurden.

s spontane Peniserektion

|Es kennte sein. dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:
Die Unfaighef, dem mpus, dem Trieb oder der Versuchung zu
‘widerstehen, bestimimte Dinge zu tu, die linen selbst oder ande-
chaden kbnnen: dazu gehoren:
. familisre
Konsequenzen

inden Sie unter
qung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Ropinirol - 1 A Pharma enth:
D o ol 4 Reprorceord

1
5 mg Ropinirol.

Die sonstigen Bestandieile sind;
La

Callulose,

h.Eur) [pflanzlich]

. jerhalten,
das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein et So.
xualtrieb

I+ Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen innerhal
| kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr groBerer Nah-
: I ]

I+ Phasen der Uberaktivitét, Euphorie oder Reizbarkeit

lInformieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei
i MaBnahmen zur

Behebung der Symptome besprechen.

Wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit Levodopa/L-
Dopa e

Filmiberzug: Hypromelose, Macrogol 400, mnam.a(nm, Po-
ysorbat 80 [pflanzlich], Indigocarmin, Aluminiumsalz (£ 132)

Wie Ropinirol - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Ropinirol - 1 A Pharma sind runde, blaue Filmtabletten.

Ropinirol - 1 A Pharma ist in Blisterpackungen it 21, 28, 42 und
84 Filmtabletten erhaltiich.

Es werden méglichenweise nicht alle PackungsgroBen in den Ver-
kehr gebracht.

|Personen, die Ropinirol - 1A mit Levodopa/l-

wickel
s Unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) sind sehr haufige
" Nebenwirkungen. Wenn Sie L-Dopa einnehmen, k6nnen Sie bei
| Beginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma unkontrolier-
! bare Bewegungen (Dyskinesien) entwickeln. Informieren Sie Ih-
1 fon A, we dis autrt, dami I ATz i Dslerungen der
| Medikation, die Sie ainnehmen bei Bedarf anpassen kar

ls Venwirtheitsgefih it eine haufige Nebenwirkung.

IMeldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
iArzt oder Apotheker. Dies git auch fr Nebenwirkungen, die nicht

1A
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese wurde zuletzt i itet im
Mai 2023.
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50100205




