n fiir

Ropinirol - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten

{Ropinieol fls Ropinirolycrochlorid)

Lesen Sie d
sie enthilt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

in dieser angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht
11. Was ist Ropinirol - arma und wofiir wird es angewendet?

12. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

15. Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

4 Was ist Ropinirol - 1 A Pharma und wofiir
. I wird es angewendet?

‘Ropmlrol -1 A Pharma gehdrt zu einer GYHPDG von Arzneimitteln,
die als Dopaminagonisten bezeichnet werc

|Dopaminagonisten wirken auf &hnliche We\se auf das Gehlm wie

lkopiniml -1 APharma wird zur Behandlung der Parkin-
|son-Erkrankung angewendet.

IMenschen, die an Parkinson erkrankt sind, haben in einigen Teilen
lihres Gehirns niedrige Dopaminspiegel. Ropinirol hat Wirkungen,

Y

Vi
PHARMA

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ropinirol kann Halluzinationen verursachen (Sehen, Héren oder
Fiihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind). Falls Sie davon be-
troffen sind, fuhren Sie kein Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen.
Ropinial - 1 A Pharma kenn bovirken, dass Se sch benommen
undoder schiairg fahen. Es kan n, dass sich Men-
schen miide fiihlen; mananmal i 4 Gase, dass Men
Schan MBLZlch und ohna vomenge Warmueg snschien.

Wenn Sie davon mdglicherweise betroffen sind: Filhren Sie kein
ienen Sie keine Maschinen und bringen Sie

\dass es hilft, -Erkrar zu mildern.
12u Beginn der Behandlung der Parkinson-Erkrankung wird Ropinirol -
114 Pharm alline sngesezt. Do Einsaz von Lovodopa (San-

bei der P hin
\gezbgert werden.

1Im Verlauf der Krankheit wird Ropinirol - 1 A Pharma zusammen
imit Levodopa eingesett. Dies ist der Fall, wenn die Wirksamkeit
\von Levodopa nachlasst oder schwank.

Was sollten Sie vor der

sich nicht in Situationen, in denen Schiafrigkeit oder Einschiafen

Sie selbst (oder andere Menschen) dem  Fislko dner emathafion

Verletzung aussetzen oder in Lebensgefahr bringen knnten. Neh-
e Sis aniner ceser Akt te\\ Solange bie Se ot mehr

unter diesen Wirkungen

Seton Si sch mit hrom Avatin Verbindung, wenn dies Prob-

leme fiir Sie verursacht.

Ropinirol - 1 A Pharma enthilt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unverraglikei gegenner bestimmien Zuckern leiden.

Ropinirol - 1 A Pharma beachun?

[Ropinirol - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,
Abschnitt6

17 Genannton sonstgen Bestanctall disses Arsneimitiels s

i+ wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden

1~ ‘wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung vorliegt.

{Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie denken, dass irgendetwas.
\davon auf Sie zutrifft

\Warnhinweise und Vorsichtsmabnahmen
iBitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ropi-
Iniol - 1 A Pharma einnomen,

ind oder denken,

se schwanger sind
wenn S stillen

wenn Sie jiinger als 18 Jahre sind

wenn Sie unter schweren Herzbeschwerden leiden

wenn Sie eine schwere seelische Storung haben

wenn Sie irgendeinen ungewdhnlichen Drang verspiren und/
oder Ghnli isen bei

Filmtablette, d. h., es ist nahezu , phewibies

3 Wie ist Ropinirol - 1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Méglcherweiso i hnen Ropinil - 1 A Pharma allin verorcnet,

harma
Pl ol e
verordnet werden, welches Levodopa oder auch L-Dopa genannt
wird,

Achten Sie

daraut, dass Ropiniol - 1.4 Pharma nicht in die
Hande von Kindern gelangt. Ropinirol - 1 A Pharma wird norma-
lonwos nioht fr Personen unte 16 Jahren versehchen.

Wie viel Ropinirol - 1 A Pharma milssen Sie einnehmen?

h haben (wie
Spielen oder ibermaBiges sexuelles Verhalten).

\Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie denken, dass irgendetwas
{davon auf Sie zutreffen konnte. Moglicherweise entscheidet Ihr
|Arzt, dass Ropinirol - 1 A Pharma nicht geeignet fir Sie ist, oder
dass Sie zusétzliche Untersuchungen bendtigen, waihrend Sie Ro-
pinirol - 1 A Pharma einnehmen.

|Wahrend Sie Ropinirol - 1 A Pharma einnehm
Ainformieren Si rven Azt wenn Sie oder e Famile bzw, Betrou-

m

‘schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrolistérungen und
. B. Spiel

Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtreb oder

\eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle, oder aggressive

vzt .

{sen oder das Arzneimittel absetzen

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreu-
er bemerken, dass Sie Phasen der Uberakivitat, Euphorie oder
|Reizbarkeit (Symptome einer Manie) entwickeln. Diese Symptome
ikénnen mit oder ohne Symptome von Impulskontrolistérungen
; Thr.

1passen oder das Arzneimittel absetzen.

/Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Symptome wie Depression,

\Apathie (Anteilslosigkeit), Angst, chronische Mudigkeit,

/Schwitzen oder Schmerzen nach Beendigung oder Verringerung

‘\hrer Behandlung mit Ropinirol bemerken (bezeichnet als Dopamin-
DA\

Es kann eine Weile dauern, bis die fir Sie beste
Dosis von Ropinirol - 1 A Pharma gefunden ist. Die Gbliche An-
fangsdosis in der 1. Woche ist 0,25 mg Ropiniol 3-mal téglich.
Dann wird Ihr Arzt Ihre Dosis ber den Behandlungszeitraum der
folgenden 3
Dosis schrittweise erhahen, bis e fir Sie beste Dosis gefunden
ist. Ublich ist eine Dosis von 1-3 mg 3-mal taglich (insgesamt also
3-9 mg am Tag). Wenn sich die Symptome Ihrer Parkinson-Erkran-
kung nicht Azt
méglicherweise, Ihre Dosis schrittweise weiter anzuheben. Einige
Patienten nehmen bis zu 8 mg Ropinirol - 1 A Pharma 3-mal téglich
(insgesamt 24 mg am Tag).

Wenn Sie zusétzlich noch andere Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung einnehmen, dann wird Ihnen Ihr Arzt even-
tuell empfehlen, die Dosis der Begleitmedikation schrittweise zu
reduzieren. Wenn Sie Levodopa/L-Dopa einnehmen, konnen Sie
bei Beginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma unkontrolier-
bare Bewegungen (Dyskinesien) entwickeln. Informieren Sie Ihren
Arzt, wenn dies auftritt, damit Ihr Arzt die Dosierungen der Medi-
kation, die Sie einnehmen, bei Bedarf anpassen kann

Nehmen Sie nicht mehr Filmtabletten von Ropinirol - 1 A Pharma
ein, s Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat. Es kann einige Wochen dau-
‘ern, bis die Wirkung von Ropinirol - 1 A Pharma bei Ihnen einsetzt.

Einnahme Ih
Nehmen Sie anlmm\

APharm:
1 A Pharma 8-mal taglich ein.

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

unzerkaut mit einem Glas Wasser ein. Es ist am besten, Ropinirol -

1 A Pharma zusammen mit einer Mahizeit einzunehmen, da es dann
nige ist, dass Ihnen el wird,

W)
einige Wochen hinaus andauern, muss Ihr Arzt Ihre Behandiung
imdglicherweise anpassen.

‘Rauchen und Ropinirol - 1 A Pharma

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie, wéhrend Sie Ropinirol -
: Rauchen

e At muss moglchorwlse v Dosis von Rapinkol 1A harma
janpas

[Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit
‘anderen Arzneimitteln
‘oder Apotheker, e

imittel einnehmen/anwenden, kirziich andere Arzneimittel einge-
Inommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
imittel _einzunehmen/anzuwenden, ~einschiieBlich _jeglicher
pflanzlicher Arzneimittel oder anderer nicht verschreibungspflich-
itiger Arzneimittel. Denken Sie bitte daran, lhrem Arzt oder Apothe-
ker mitzuteilen, wenn Sie wahrend der Behandiung mit Ropinirol -
1

Ibeginnen.

IEinige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ropinirol - 1 A Pharma

beeinflussen oder di i

\gen erleiden, erhdhen. Ropinirol - 1 A Pharma kann auch die Art
d Weise de Wikung snger a ndrer Arnaimine bessseon

rsat pie
Melm:lnpramld “Soe sor Behandlung von Ubelkeit und Sod-
rennen angewendet wird
o Anibioth Ciprofloxacin oder Enoxacin

jegliche andere Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung

\Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie bereits irgendeines dieser
1Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben.

|Zusatzliche Blutuntersuchungen sind notwendig, wenn Sie fol-
igende Arzneimittel mit Ropinirol - 1 A Pharma einnehmen:

|+ Vitamin-K-Antagonisten (angewandt zur Hemmung der Blutge-
I rinnung) wie Warfarin

[Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mi
INahrungsmitteln und Getrénken

|Wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma mit einer Mahizeit einnehmen, ist
idie Wahrscheinlichkeit geringer, dass Ihnen iibel ist oder dass Sie er-
|brechen. Deshalb ist es am besten, wenn Sie Ropinirol - 1 A Pharma,
Isofern Ihnen dies mogiich ist, zusammen mit einer Mahizeit einneh-
|men.

'Schwangerschaft und Stillzeit
|\Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten
\schwanger 2u sein oder beabsichtigen schwanger 2u werden, fra-

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ropinirol - 1 A Pharma
eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker. Zeigen Sie ihm,
'wenn méglich, die Ropinirol - 1 A Pharma Filmtabletten-Packung.

kann
fogende Symv\oms zeigen: Gnaken. Ervechan Scmindel (Oren-
schwindel), Benommenheit, geistige und/oder korperfiche Ermii-
dung, Ohnmacht, Halluzinationen (Trugwahrnehmungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Do em i die vergessene Dosis auszug\emhen Nehmen Sie
sinfach die nachste Dosis Ropinirol - 1 A Pharma zum iiblichen
Zeitpunkt ein.

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

soll.
Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma abbre-
chen

Nehmen Sie Ropinirol - 1 A Pharma so lange ein, wie es Ihr Arzt
Ihnen empfiehit. Brechen Sie nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt rét es

Ein abruptes Absetzen kénnte dazu filhren, dass Sie einen Krank-
heitszustand entwickeln, der malignes neuroleptisches Syndrom
genannt wird und oin erhebliches Gesundheitrisiko darstllen
kann. Die Symptome umfassen: Akinese (Bewegungslosigkeit),
steife Muskeln Fieber, instabiler Blutdruck, Tachykardie (erohte

Verwirtheit, reduzierter B.

Koma),

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma abrupt been-
den, konnen sich die Symptome Ihrer Parkinson-Erkrankung
schnell erheblich verschiechtern. Wenn Sie die Einnahme von Ro-
pinirol -1 A Pharma beenden miissen, dann wird Ihr Arzt die Dosis
schrittweise verringern.

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 miissen.

Die von Ropinirol - 1 A Pharma treten vor allem

1gen Sie vor der oder Apo-
Itheker um Rat. Ihr Arzt oder

auf oder dann, wenn Ihre Dosis gerade erhoht

\vorhaben zu stillen. Ihr Arzt rat Ihnen méglicherweise, Ropinirol -
11 A Pharma abzusetzen.

ISchwangerschaft
Die Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma wird nicht empfohien,

bei

worden ist. Diese Nebenwirkungen sind gewshnlich leicht ausge-

prégt und kénnen abkiingen, nachdem S die Dosis fir eine Weile
h 9

‘gen machen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

iwenn Sie schwanger sind, auBer Ihr Arzt berét Sie
dass der Nutzen einer Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma fir Sie
groBer ist als das Risiko fir Ihr ungeborenes Baby.

stillzeit

Bei der wurden folgende
Nebenwirkungen berichtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Ohnmacht

\Die Stilzeit
‘nicht empfohien, da e de M\\chb\\dung beeintréchtigen kann,

. Schiafrigkeit
« Ubelkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Halluzinationen (Trugwahrnehmungen; Dinge ,sehen, die in
1" Wirkiichkeit nicht vorhanden sind)

 Erbrechen
|+ Schwindel (Drehschwindel)
. S

R schmerzen
Ie Anschwellen der Beine, Filge oder Hnde

\Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

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

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

ausgeprgtes Mdigkeitsgefihl wahrend des Tages (extreme
Somnolenz)

sehr plotzliches Einschiafen ohne vorheriges Midigkeitsgefuhl
(plétzliche Einschiafepisoden)

psychische Probleme wie Delirium (schwere Verwirttheit), Wahn-
vorstellungen (unverninftige Ideen) oder Wahn (rationale Ver-
déchtiqungen, Paranoia)

+ Schiuckauf

fiir Arzneimittel und
At Phamakovigianz
org-Kiesinger-Allee 3

by 53\75 Bonr
Wabsite,htps:/wuwbfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfiigung gestellt werden

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

Bewahren Sie

jeses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

o dirfen dieses Arneimittl nach dem auf der Bisterpackung
ndbar |

Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen

Nicht bekannt 1Ha\.mgke\l 201 Grondlage der verfigheren Daten

nicht abschatzbar)

i« allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwellungen der
Haut (Nesselausschlag), Schwellung des Gesichts, der Lippen,
des Mundes, der Zunge oder des Rachens, wodurch das Schlu-

Nicht tber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen,

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Tlletts oder das Waschbecken). Fragen Sie n Irer Apo-
eke,

| rden kbnnen,
| o o (cehe Abschit2)

|+ aggressives Verh:

i exzessive Anwendung von Ropinirol - 1 A Pharma (Verlangen
| nach hohen Dosen von dopaminergen Arzneimitteln iber die
| Menge hinaus, die zur Kontrolle der den Bewegungsablauf be-
| treffenden Symptome bendtigt wird, bekannt als Dopamin-Dys-
|, regulations-Syncrom)

. ringerung I
oA P 2a Ko Deprassion, Apathis (Anteisiosig-
keit), Angst, chronische Midigkeit, Schwitzen oder Schmerzen
auftreten (Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder DAWS ge-
nannt).

' Veréinderungen der Leberfunktion, die durch Bluttests nachge-
wiesen wurden.

* spontane Peniserektion

Es kénnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerker
Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu
ivdrsiohen, bestimmte Dinge 2, die hnen selbst oder -
Iren schaden konnen; dazu gehd

I Spielsucht ohne Riicksicht aut ernsts psrsslche odr faildre

onsequenzen

veréindertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten,
das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. ein verstrkter Se-
xualtrieb

the
venendon S tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wetrs
finden Sie unter https:/A

entsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Ropinirol - 1 A Pharma enthiit
Der Wirkstoff ist Ropinirol (als Ropinirolhydrochlorid).

1
5 mg Ropinirol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gellulose,
Cmscmeuase Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]
),Po-

Iysorbat 80 pfanzlichl, mdigocarmin, Aluminiomsalz (€ 132)
Wie Ropinirol - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckun:

Ropinirol - 1 A Pharma sind runde, blaue Filmtabletten.

Phasen der Uberak(wnat Euphone oder Reizbarkeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei
Ihnen auttritt; er wird mit Ihnen MaBnahmen

it 7, 21, 28, 42 und 84

. oloses € Ropinirol - 1 A Pharma ist in Blisterpackungen mit 21, 28, 42 und
' Essattacken (Verzehr grol nerhalb it
kurzer Zei) oder zwanghaﬁes Essen (Verzehr qroﬂsrev Nah- Fimtabletten (Schuttware) etltich
aus)

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Ver-
kehr gebracht.

1Behebung der Symptome besprechen.

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

a men
Personen, die Ropinirol - 1 A Pharma zusammen mit Levodopa/L-
Zeit

eln:
Unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) sind sehr haufige
Nebenwirkungen. Wenn Sie L-Dopa einnehmen, konnen Sie bei

.=

Beginn der Einnahme von Ropinirol - 1 A Pharma unkontrolier-

Medikation, die Sie einnehmen, bei Bedar
» Verwirrtheitsgefiihl st eine haufige Nebenwirkung

IMeldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
lin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

1 A Pharma GmbH
Industriestrafe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
ai 2026.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!




