Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ropinirol - 1 A Pharma® 2 mg Retardtabletten
Ropinirol - 1 A Pharma® 4 mg Retardtabletten
Ropinirol - 1 A Pharma® 8 mg Retardtabletten

Ropinirol

Lesen Sie die gesamte

 bevor Sie mit der ‘Arzner

+ Heben

Dritte weiter Es kann an-

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Iiven Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur
feho Abschnitt 4.

Was n dosor Packungsbellago saht
1 A Pharma

a e st ol 1 APharma snzunenmen

6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

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

4
PHARMA
dazu, dass Menschen plétzlich und ohne vorherige
Warnung einschlafen.

Wenn Sie davon mégichenveise betroffen sind: Flhren
Sie kein Kraftfahrzeug, bedienen Sie keine Maschi-

o snoneprvor 1 Ao reorio, S bos SSe ey St ey

Dopaminagonisten bezeichnet werden. Dopaminago- n) dem Risiko einer ensthaften Verletzur

nisten wirken auf ahnliche Weise auf das Gehirn wie 2ussetzen oderin Lebensgefahr bringen kénnten. Neh-
wemien

Ropinirol - 1 A Phar
Benandking der Parkingon-Erankung angewendet.
Menschen mit der Parkinson-Erkrankung haben in o
nigen Telle ihves Gehirns riedrige Dopamin.Spiegel.
Ropiito hat ahnliche Wirkungen wie das natorich vor-

. sodass es hilt, die Symptome
der Parkinson-Erkrankung zu mildem,

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Ropi

1A Pharma beacmsn"

irol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,

Probleme fur Sie verursacht

Ropiiol kann Haluzinaoren versachen (Sohen,
Fuhlen von Dingen, die richt
my Falls Sie davon betroffen sind, fihren S\e o
fahrzeug und bedienen Sie keine Maschine

Ropinirol - 1 A Pharma enthalt Lactose

~1 A Pharma erst nach

Rickspract Azt ain, wenn Ihnen bekannt

it cass S unir iner Unvertraglchkeit gogendber
n Zuckern leiden.

63 WD) A

in Abschnitt § genannten sonstigen Bestandeile
dieses Arzneimitels sind,

*+ e i ncinerschweren Nrnerkrankung i

+ wenn bei Inen eine Lebererkrankung voriegt.

Informieren Sie hren Arzt, wenn Sie meinen, dass
vielicht irgendetwas davon auf Sie zutit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nehmen Sie ieses Arzneimittelmmer genau nach
sprache mit Ihvem Arzt oder Apothoker ein. Fragen Sie
el Ihvem Arzt oder Apatheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Achten Sie darauf, dass Ropi APharma icht
in die Hande von Kindorn gelangt Ropinkol -

1 ird normalerweise nicht fir Personen un-
o 12 e verscitn.

o opinol - 1 A Pharma aneh
sanger sind, oder wenn Sie enken,

o S mlenenvee swenter .

wenn Sie stilen,

wenn Sie jinger als 18 datve at s

« wemn Sie unter schwerer

1APamalein
Verordnet, um Ihre Parkinson-Erkrankung 2u behar

rden, welches L-Dopa (oder auch Levodopa) ge-
et v WS L Doga seoaprn, (man bl

« \wern o an aier schweren seslischen Storung
leidn,

Beginn der -1 A Phama sini-

ge unkontrollert, ruckartige Bewegungen auftrten.

Informiaren Sie lhren Arzt, wenn dies aufrit, da
megichaiisece Dossder Azeimitel, de Sie o

spiron unloder rgandweiche ungewshmichen
Verhaltensweisen bei sich wahrgenommen haben
(wobeispiewoise doormaiges Spioen ode dbar
masiges sexvelles Verhaten)

« wenn Sie an einer Unvertraglichkeit gegenber
bestimmten Zuckern eiden (z. 8. Lactose)

« wenn Sie cinen Vitamin-K-Antagonisten einneh-

Ropiniol - 1 A Pharma Retardtabletten sind for oine
2¢-Stunden-Freisetzung des Wirkstoffes entwickelt

Jorder e ger: Jner Erkrankung leden,
e der das Arznaimitiel 2u sohnell durch den Ker

transportiert wird, 2. B. bel Durchfal (Diarhd), kann/
konnen sich die Tableite/Tabletien richt vallstandia

auoaen und reht g wiken. S konnan Mool

Informieren Sie hren Arzt, wenn Sie meinen, dass
jicher-

cherwise cine
sehen. Wenn dies passlet, lassen Si dies Ihren Azt
S0 froh wie mégich vissen.

ksoartachaca r A sl A Prama

1A

Cihingen bonaigon, watvend St Repnror -
1A Pharma einnehmen. Von Fal 2u Fall kann eie Do-

isanpassung in Ubereinstimmung mit dem Kiischen
Ansprechen erforderlich sein

Weile dauern, bis die fir
S e Dk von Fop 1 AP geunion o

Die empatiene Anfangsdosis von Ropiniol -

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder hre Faiic
rorbomerkr,das S cnen Oangoceren
Vertangen entwickeln, sich n einer fur Sie ungewshn-
lichen Weise 2u verhalen, und Sie dem Impuls, dom
“Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen kbanen,

Wwocha aut 4 mg 1-mal egich othohen. Wern Sio s

sind, wird Ihr Arzt die Dosis méglicherveise

erhohen,. Danach kann InrArzt die Dosis an-

e fir Sie beste Dosis gefunden st. Emige:

Patientén nehmen tagich bis 2u 24 mg er Ropinirol -
1A Phas

schaden KGen. Dies et man Impulkontrolss-

nahime sexuallr Godanken ode Gefile. I Azt
glcherviss e Dol arpassen oder s
Naneimitel absetze

Informieren Si Iren Arzt, wenn Sie Symptome wie De-
pression, Apathie (Antelslosigket), Angst, chronische

i
mit Ropirol

yndrom oder DAWS) Wenn die Symptome ber

haben, die fir Sie schwer zu ertragen sind, sprochen
Sie mit Ihvem A

in, welche Sie dann 3-mal tagich emnehmen

Nehmen Sie nicht mehr Retardtabletten von Ropi-
nirol -1 A Pharma ein, als Innen hr Arzt empfohien
t

£ kam cinige Wochen cavern, bis i Wirkurg von

handiung moglicherweise anpassen.

Rauchen und Ropinirl -1 A Pharma
i Sie,

Ropiniol -

Nohimen Sio Ropiiol -1 A Pharma 1-mal tigch
zum jeweils gleichen Zeitpunk i

Piniol 1 APRaa cinehren. it dom Rauchen be-
gifnen oder auféren. Iy Arzt muss méglicherveise
Ihre Dosis von Ropinial - 1 A Pharma anpassen.

Einnahme von Ropinirol - 1A Pharma zusam-
men mit an itteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Avnimitel smehmen/anwenden izichar-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendel haben
oderbeabscigen, o Araneimitg inesnehmen

Nehmen Sie_die_Ropi
X Prarma Retardtabiotiom im
ut mit einem Glas.

Wirkstoft
2u schnell in Ihrem Korper freige-
i

Wenn Sie von Ropinirol Filmtablstten (mit sofortiger

Irem Apo -
2utalen,

ol - 1A Pharma mit der Einnahme eines nauen Arz-
neimitels beginen.

Einige Avznaimitel enen die Wirkung von Ropini
A s becauesen ode e WaaeraeTHT
aenen. dass St Rebenwriurgen rien werder
Ropinicl - 1 A Pharma kann auch die ise
e sy e Azreknilwetn, beonussen
iesen Acznaimitel gehoren:
+"Gas Aridepressivum Fluvoxami
* Arznoimita zur Bahandiung anderor seslischer
Storungen, 2. B. Supird
+ Homonersatztherapie
Metociopramid, s 1 Btanding von Oblei
n angeendet
a\e s Arublota Ciratoratn oo Eno
caicho andere Arznemitiel 2 Behandling der
Fardnson-Erkrankung

Informieren Siehen Arzt,wenn S berefts irgendeines.
dieser Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem einge-
nommen haben.

Einnahme von Ropinirl « 1 A Pharma zu-
ngsmitteln,

sammer , Getranken
und Alkonol
Sie ksnnen Ropinirol - it iner

Re-
Jetten aufgrund der Dosis von Ropinirol Filmta-
bletten (mit sofortger Wirkstoffiresotzundl, die Sieein-
genommen haben, festiegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Umstellung Ihre Ropinirol

Filmtabletten (mit soforiger Witkstoffreisetzung) wie
lich ein e o
piniol - 1A Pharma Retardtablett n Sie

Gann aber ki Fopiol lmiabieton (rf sofoniger
Wirkstoffreisetzung) mehr ein

o Menge von Ropi

Wenn Sie eine groBer irol
-'1 A Pharma eingenommen haben, als Sie

sollt
Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker.
Zeigen Sie_hm, wenn mogiich, die Ropirol -

1 A Phama-Tablettenpackung

Wer eine Uberdosis Ropiniol - 1 A Pharma eingenom-
men hat, kann folgende Symptoms zeigen: Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindsl (Drehschuindal, Benommen-
het, geistige oder korperiche Emudung, Ohnmacht,
Hallzinationen (Trugwahrehmungen).

Wenn Sie die Einnahms von Ropinirol -
1 A Pharma vergessen hab

Matizeit oder unabhangig von einer Mahizeit einnef-

Die gleichzsitige Einnahme von alkoholischen Getrén-
ken mit Ropirol - A Pharma

wenn Sie die
Vorherige Einnahme vergessen haben.

e i an e ke mefreen Tagen vrgessen
haben, A Sie

Schwangorschatt, Stilzoit und Fortplan
zungsfahigkeit

i Sie schwanger sind oder silen, oder wenn Si
vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen
Schwanger 2u werden, fragen Sie vor der Enahime

o s ot wle e Bomanma von opito
1 A Pharma wieder begonnen werden soll.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol -
1A Pharma abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Ropinial - 1A Pharma

Die Emnarme von Ropiniol - 1 A Pharma wird it
autir I Azt

Nehmen Sie Ropinirol -1 A Pharma solange ein, wie

hem S\e ahingehend, dass der Nutzen einer Eiman-
lopiirol- 1 APharma fir Sie grafer st als das.
Risiko for o ngeborenes By

oslhr Azt
ab, es sei derin, Iy A7t empfichi o5 Iner.

Wenn Sie dio Ennahme von Ropinirol - 1A Pharma ab-

pinirol - 1 an-
rend der Stilzit nicht empfohlen, da s die Mich-
bidung beeintrachtigen kann. Ir Ar2 ré Innen mgi-
cherweise, Ropinial - 1 A Pharma abzusezen,

Verkehrstilchtigkeit und Fahigkeit zum Be-

-1 A Pharma kann bewirken, dass Sie sich
fuhlen. Es kann bewirken, dass sich
Menschen extrem mide fihlen; manchmal Ut es

Son-Eriaankung schnellerheblich verschiechtern,

Wenn Sie die Ename von Ropinirol - 1A Pharma be-

nden missen, wird Ihr Arzt die Dosis sehitweise re-

duzieren.

e St an dr Pakirson g i, slfen

e die Bardung it Fopio - 1A Prama ncrk
i abruptes Absetzon kot don

v e e v Konenesstrand enwician,

Fortsetzung auf der Rilckseite >>



der malignes neuroleptisches Syndrom (MINS) genannt
wird und ein erhebliches Gesundhltsrsiko darstolion
kann. Die Symptome umfassen:
« Akinese (Bewegungsiosigkel)
: st Muskeln
~ intabler Bt
+ Tachykardie (erhonte Herzfrequenz)
mtheit

« Die Unfaigket, dem Impus, dem Trieb oder der
iderstehen, bestimmte Dinge zu
{un,diemenslbst odr anderen schaden komnen:

20 o

- SD\e\sucMuhneRucks\cmame(m‘epeuomche
oder famiare Konsequer

- verindenes odr vermatvies sexueles isrosse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunru-
higt, z.B. oin verstarkter Sexvalrieb,

B.Koma)
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
nelmitels haben, wenden Sie sich an Ihven Arzt oder
Apotheker

Welche sind

- mafioses Einkaufen oder Geld-
aus
- Essattacken (Verzehr grofier Natungsmitteimen-
g bl e 24 oo nmgrattn E
engen als nor-
e Ger e S GSGHN )

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhal-

maglich?

Wie alle Arzneimittl kann auch ieses Arzneimitel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

nahmen ur Vorhindorung oder Behebung der Sym-
ptome besprecher

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

1
vorallem bei

Meldng

Dosis gerade erhot worden ist. Diese Nebormiin:

jenden Sie
Senon heen Arc oder Apotheker,Des wm.m. i
htin

nehmen, nachdem Sie die Dosis fir eine Wl oinge-
nommen_ haben. Wern Sie sich Sorgen wegen
Nebenwirkungen machen, sprechn Sie mit e Avzt

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

i rict
Toge angegosen s S Ko Napomsirmgon
auch direkt dem

Bundesinstitut i Arzneimittel und Medizinprodukte.
rmakoviglanz
KurtGeorg-Gesinger Ao

« Benommenhelt (Somnolenz) D-5317:
« Ubsket [,
+ Obrmacht

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meden, kénnen
Haufig auftretondo. (kam bis 2u 1

von 10 Behandelen betrofen)

+ Halluzinationen (Trugwahrmehmungen; Dinge .se-
hen, e in Wikichket nicht vorhanden sinc)

+ Schwindel (Drehschwin

« sohrpiotaches Einschlafen e vorheriges Mg~

X do
Sicherheit dieses Arznaimitiels zur Verfigung gestelt
werden.

+ Baucrschmarzon
- Erbrect
s

pfung
* Rnschwolion dor Bano, Fia oder Hinda

‘Gelegentiich auftretende Nebenwirkungen (kann bis
2uvon

5 Wie -1APharma
aufzubewahren?

Bowalven Si dieses Arznamite i Kinder unzugang-
lioh auf.

‘S dirfen dieses Arzneimittl nach dem auf der Bister
packung und dem Uniarton nach verwendar b
oder verw. bis" angegebenen Verfalisdatum nicht
Do Ve et sch ot

Tages

(oxtreme Somnolenz)

+ psychische Probleme wie Delirum (schwere Ver-
wiriot). Watmiorstolungen (amarminiige oo
e W verintioe

den ltzten

Nicht dber 30 °C lagern.

+ arige Butarck (Hypotone), Blvcuckabtal
erung der Kerperhaltung (orthostati-

sche Hypotonie)
« Schluckauf

Nebenwirkungen mit unbekannter H
figkeit auf Grund
‘abschatzbar)
« Veranderungen der Leberfunktion tvor allom exhkite
« allergischo Reaktionen wio ote, juckendo Schwel-
lungen der Haut (Nesselausschiag), Schwellung des
es Mundes, der Zunge oder
3 das Schiucken und die At
mung erschwert werden konnen (Angooder), Aus-
Schlag oder starker Juckreiz
+ Aggression”
« Einahme zunehmender Arzneimittsimengen ent-
hem Fat i Goor i Nenge inaus
dlo zur Kontrolle der

(Hau-
lage der verfugbaren Daten nicht

um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimitel niemas tber das Abwasser

formalionen finden Sie unter www.ofarm.de/arzneimi
telentsorgung,

Inhalt der Padwng und weite-
re Informatione

Was Ropinirol - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstofist Ropiir

Ropinicol - 1 A Pharma 2 mg Retarctablotten

fenden Sympiame oencigt wrd Gopamin-Dyre-
gulaions.Syndrom [0DS]
Unfahigket, dem Impus, dem Treb oder der
rsuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge 2u
tun,die Innen selbst oder anderen schaden komen;
Gazu gen

Chiorid).

Ropinicol - 1 A Pharma 4 mg Retarctablotten
Jede Retarctablette enthtt 4 mg Ropiniol (s Hydro-
Chiorid).

oder familére Konsequenzen
- verdndertes oder vermehitos sexuelis Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunru-
igt, 2. B. cin verstarkter Sexualte
- unkontrolertes mafloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben

Ropinirol - 14
Jode Retarctablette enthat 8 mg Ropinicol (s Hydro-
Ghiorid).

Die sonstigen Bestandsie sind:

gen innerhalb kurzer Zet) oder zwanghaites Es-
sen (Verzehr als nor.

Ropinirol - 1 A Pharma 2 mg Retarctablotten
Hypromelose, Lactose-Monohycrat, hochdisperses
Silcumdionid, 1,000 GP), hydrer-

{es sl Magnesumsiaaa PhEu) i Tt

al und Uber das Sattiqungsgefuh hinaus)

‘Beendigung oder Verringerung Ihrer Behand-
lung mit Ropinirol - 1 A Pharmai Es konnen Depres-
sion, Apathie (Anteisiosigkelt), Angst, chronische

indioxid € 171), Macrogol
400, Eisenlll-0xid (€ 172, Eisen(-hycroxid-oxid x
HO € 172)im Fimiberzug,

7ol - 1 A Pharma 4 mg Retarctabietien und Ro-
il 1 A Phama my Retwdabton

Madigkeit, Schwitzen oder Schmerzen auftrsten
WSg

nann)
* spontane Peniserektion

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhal-

at, hochd\svevu! Siiciumdioxid,
Garbomers (4000-11.000 ), Iyrros Riziusdl
Magnesiumstearat (Ph.Eur) im Tablettenker

romelose, Thandioid (2 1711 Macrogel 400, Bi-
el (£ 172, Esenll-dros-oxd x K0

nahmen zur Verhinderung oder Behebung der Sym-

ptome besprecher rol - 1 A Pharma aussieht und In-
. v dor chlumg
ais auch B e rose,
o
Wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma zusammen
mit L-D

Personen, die Ropiniol - 1 A Pharma zusammen mit
L-Dopa Levod tehmen, konnen mit der Zeit an-
dere Nebenwirkungen entuickeln:

Selr haufig auftretende (kann.

i 1A
Die Retardtablaten sind eicht brauniich, bekdseiig ge-
wolbt und oval

Ropiniol - 1 A Parma 8 mg Rarabioton
Die L

mehr als 1 von 10 Behandelten betrof
= unkontrllerbare Bowegungen (Dyskinesien)

Wenn Sie L-Dopa einnefimen, konnen Sie bei Beginn

gewolot
und oval

Dio Retarctabletten sind in Faltschachteln it 21, 28,
42 und 84 Retardiabletten in OPA/AIPVC/AL Blster-

bare Bewegungen (Dyskinesien) entuickeln. Informie-

Dosierungen der | Meditaton. de Sie einehmen, bei
Bodarf anpassen ka

Haulig auftretende Nebenwitkungen (kan bis zu 1
Vo 16 Sehancetien borefon)
+ Haluzinationen
Verwinthaitsgefohi
Obekeit

Sodbrennen
Verstopfung
Schwindel Crorschwinde)
pltaches Enschsin e vortrges Midg-
)
nie), Blutdruckabiall
durch Veranderung der Korperhaltung (orthostati-

nicht alle
in den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmioH
Indusiriestrase 1

83607 Holzkichen

Telefon: (08024) 308-3030

Hersteller
Lek Phammaceuticals d.d
Veronkorauicas?

1626 Lol

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ton d

« Anschwellen der Fiie und Hande

‘Gelegentiich auftretende Nebenwirkungen (xann bis

2u'1 von 100 Behandelten beroffen)

+ exireme Tagesmicigkeit

« psychische Probleme wie Delirum (schwere Ver-
wiriheit), Wahnvorstellungen (unverninftie Ideer)
oder Wahn (unvernintige Verdachtigungen, Para-
nola)

Nobenwirkungen mit unbekanntor Haufigkeit
+ Veranderungen der Leberfunklion tvorallem exhnte.

i rote, juckende Schuek-

+ Einnahme zunchmender Arzngimittaimengen ent-
gegen arztichem Rat und Gber die Menge hinaus,
dlozur Kontolle e den Bewequngea .

n Symptome bendtigt wird Doparin-Dysre-
Guations Syncrom [55S)

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Deutschiand: Ropiniol- 1 APharma 2 mg Re-

tardtabletten

Ropiniol- 1 APharma 4 mg Re-

tardtabletten

Ropiniol- 1A Pharma 8 mg Re-

tardtabletten

Ropinirole Sandoz LP 2 ma,
rimé peliculé & ibération

Frankreich;

prolongée
Ropinirole Sandoz LP 4 ma,
comprimé elicl & bérton
Bomniele Sndoz L 8 ma,
comprimé peliculé & libération
prol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iber-
arbetet im Mai 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmibH winscht gute Besserung!

sorsse

ossn



