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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ropinirol Glenmark 0,5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ropinirol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Ropinirol Glenmark und wofur wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Ropinirol Glenmark beachten?
Wie ist Ropinirol Glenmark einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ropinirol Glenmark aufzubewahren?

Weitere Informationen

oubkhwnpE

WAS IST ROPINIROL GLENMARK UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ROPINIROL GLENMARK gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Dopamin-Agonisten bezeichnet werden. Dopamin-Agonisten wirken wie eine
natirlich in Threm Gehirn vorkommende Substanz, die Dopamin genannt wird.

ROPINIROL GLENMARK wird zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
angewendet. Die Parkinson-Krankheit wird durch einen Mangel an der
Substanz Dopamin im Gehirn verursacht. ROPINIROL GLENMARK kann
entweder alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen die
Parkinson-Krankheit verwendet werden, um eine wirksamere Behandlung zu
erzielen.



ROPINIROL GLENMARK wird auRerdem zur Behandlung der Symptome des
mittelschweren bis schweren idiopathischen ,Restless Legs’-Syndroms
(Syndrom der unruhigen Beine) angewendet. Dies ist ein Zustand, der durch
einen unbeherrschbaren Drang, die Beine und gelegentlich auch die Arme zu
bewegen, gekennzeichnet ist. Gewdhnlich wird dieser Zustand von
unangenehmen Missempfindungen, wie z. B. Kribbeln, Brennen oder Stechen
in den Beinen oder Armen begleitet. Diese Empfindungen treten in Ruhe oder
bei Inaktivitat, wie z. B. im Sitzen oder Liegen, und hier vor allem nach dem
Schlafengehen, auf und sind abends oder nachts starker ausgepragt.
Normalerweise wird eine Besserung der Symptome nur durch Gehen oder
durch Bewegen der betroffenen Gliedmalien erreicht, was oft zu
Schlafproblemen fihrt. ROPINIROL GLENMARK lindert die Missempfindungen
und verringert den Bewegungsdrang in den Gliedmalf3en, der die Nachtruhe
Sstort.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ROPINIROL GLENMARK
BEACHTEN?

Ropinirol Glenmark darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff, Ropinirol, oder
einen der sonstigen Bestandteile von ROPINIROL GLENMARK sind.

- wenn bei lhnen eine Stérung der Leberfunktion vorliegt.

- wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden (mit einer Kreatinin-
Clearance von unter 30ml/min)

Bitte fragen Sie unbedingt bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ropinirol Glenmark ist
erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen,

- wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben.

- wenn Sie eine schwerwiegende seelische Stérung haben.

- wenn Hinweise darauf vorliegen, dass Sie krankhaft spielsiichtig sind oder
einen zwanghaften Sexualtrieb haben.

Wenn sich Ihre Symptome wahrend der Behandlung des ,Restless Legs’-
Syndroms verschlechtern, friiher am Tag oder nach kirzerer Zeit in Ruhe
auftreten, oder wenn andere Korperteile, wie z. B. Ihre Arme betroffen sind,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Er wird gegebenenfalls die Dosis von
ROPINIROL GLENMARK , die Sie momentan einnehmen, anpassen.

Bei Einnahme von Ropinirol Glenmark mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder pflanzliche
Arzneimittel handelt.



Die Wirkungen von ROPINIROL GLENMARK kénnen durch andere Arzneimittel
verstarkt oder abgeschwacht werden und umgekehrt. Zu diesen Arzneimitteln
gehoren:

Ciprofloxacin (ein Antibiotikum)

Enoxacin (ein Antibiotikum)

Fluvoxamin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)
Hormonersatztherapie (wird auch als HET bezeichnet)

Antipsychotika und andere Arzneimittel, die Dopamin im Gehirn blockieren

(z. B. Sulpirid oder Metoclopramid)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie ROPINIROL GLENMARK einnehmen und
Ihr Arzt Ihnen irgendein anderes Arzneimittel verschreiben will.

Bei Einnahme von Ropinirol Glenmark zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Einnahme von ROPINIROL GLENMARK mit einer Mahlzeit kann die
Wahrscheinlichkeit, dass lhnen tbel wird oder dass Sie sich erbrechen muissen,
verringern.

Es liegen keine Daten zum Alkoholkonsum wahrend der Einnahme von
Ropinirol vor, und daher sollten Sie Alkoholkonsum vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Anwendung von ROPINIROL GLENMARK wéhrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, es sei denn, Ihr Arzt weist Sie darauf hin, dass der
Nutzen lhrer Einnahme von ROPINIROL GLENMARK das Risiko fur Ihr
ungeborenes Kind tberwiegt.

Die Anwendung von ROPINIROL GLENMARK wahrend der Stillzeit wird nicht
empfohlen, da es die Milchbildung beeintrachtigen kénnte.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie denken,
dass Sie moglicherweise schwanger sind, oder wenn Sie vorhaben, schwanger
zu werden. Ihr Arzt wird Sie ebenfalls beraten, wenn Sie stillen oder vorhaben
zu stillen. Thr Arzt wird Ihnen mdéglicherweise raten, ROPINIROL GLENMARK
abzusetzen.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

ROPINIROL GLENMARK kann sich auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken, da es méglicherweise zu
Schwindel oder Drehschwindel fuhren kann.

ROPINIROL GLENMARK kann auf3erdem Ubermalfiige Schlafrigkeit
(Somnolenz) und Episoden von plétzlichem Einschlafen auslésen. Wenn Sie
unter diesen Wirkungen leiden, durfen Sie kein Kraftfahrzeug fuhren oder sich
selbst in Situationen bringen, in denen Schlafrigkeit oder Einschlafen Sie dem
Risiko einer ernsthaften Verletzung oder des Todes aussetzen konnte (z. B.
beim Bedienen einer Maschine), bis diese Episoden nicht mehr auftreten.



Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von
Ropinirol Glenmark

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie ROPINIROL
GLENMARK daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

WIE IST ROPINIROL GLENMARK EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie ROPINIROL GLENMARK immer genau nach Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Je nach der behandelten Krankheit wird ROPINIROL GLENMARK auf
verschiedene Weise angewendet.

Parkinson-Krankheit
Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg Ropinirol dreimal taglich eine Woche lang.
Dann wird die Dosis wie folgt allmahlich erhoht:

1. Woche: 0,25 mg Ropinirol 3 x taglich
2. Woche: 0,5 mg Ropinirol 3 x taglich
3. Woche: 0,75 mg Ropinirol 3 x taglich
4. Woche: 1,0 mg Ropinirol 3 x taglich

Danach kann Ihr Arzt Ihre Dosis erhéhen oder verringern, um die bestmdgliche
Wirkung zu erzielen. Die Ubliche Dosis liegt zwischen 1 mg und 3 mg Ropinirol
dreimal taglich (eine Gesamttagesdosis von 3 mg bis 9 mg), aber wenn keine
ausreichende Wirkung erzielt oder aufrecht erhalten werden kann, kann die
Gesamttagesdosis allmahlich bis auf maximal 24 mg erhéht werden.

ROPINIROL GLENMARK kann auch in Kombination mit anderen Parkinson-
Arzneimitteln eingenommen werden. Wenn Sie ein anderes Parkinson-
Arzneimittel verwenden, wird Ihr Arzt mdglicherweise dessen Dosis verringern,
wenn Sie ROPINIROL GLENMARK einnehmen.

,Restless Legs’-Syndrom

Nehmen Sie ROPINIROL GLENMARK 1 x taglich ein. Die Einnahme sollte
jeden Tag zur gleichen Tageszeit erfolgen. ROPINIROL GLENMARK wird
gewohnlich kurz vor dem Schlafengehen eingenommen, kann aber auch bis zu
drei Stunden vorher eingenommen werden. Die genaue Dosis von ROPINIROL
GLENMARK, die eingenommen werden muss, kann bei Patienten ganz
unterschiedlich sein. Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis Sie taglich
einnehmen mussen, und Sie sollten sich an die Anweisungen lhres Arztes
halten. Wenn Sie mit der Einnahme von ROPINIROL GLENMARK beginnen,
wird Ihre Dosis schrittweise erhdht werden.

Die Anfangsdosis betragt 0,25 mg 1 x taglich. Nach zwei Tagen wird Ihr Arzt
vermutlich Ihre Dosis fur die restlichen flinf Tage der ersten Behandlungswoche
auf 0,5 mg 1 x taglich erhéhen. Anschliel3end kann Ihr Arzt Ihre Dosis Uber
einen Zeitraum von drei Wochen um 0,5 mg pro Woche bis auf eine Dosis von
2 mg am Tag erhohen. Bei einigen Patienten, die keine ausreichende
Besserung zeigen, kann die Dosis schrittweise auf eine Hochstdosis von bis zu
4 mg taglich erhoht werden.



Nach dreimonatiger Behandlung mit X wird lhr Arzt gegebenenfalls Ihre Dosis
anpassen oder |hre Behandlung in Abhéangigkeit von Ihren Symptomen und
Ihrem momentanen Befinden absetzen.

Hinweise zur Verabreichung

Nehmen Sie die ROPINIROL GLENMARK Tablette(n) mit Wasser ganz ein und
kauen Sie die Tablette(n) nicht.

Sie kdnnen ROPINIROL GLENMARK mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.
Die Einnahme von ROPINIROL GLENMARK zusammen mit einer Mahlzeit
kann die Auftreten von Ubelkeit (dass Ihnen schlecht wird), eine mdgliche
Nebenwirkung von ROPINIROL GLENMARK, verringern.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von ROPINIROL GLENMARK bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ropinirol Glenmark eingenommen
haben, als Sie sollten

Nach Einnahme einer Uberdosis kénnen folgende Symptome auftreten:
Ubelkeit oder Erbrechen, Schwindel (oder Drehschwindel), Benommenbheit,
Mudigkeit (geistige oder korperliche Mudigkeit), Magenschmerzen, Ohnmacht
oder Nervositat. Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker und zeigen
Sie ihm die Packung, wenn Sie eine groRere Menge ROPINIROL GLENMARK
eingenommen haben, als Sie sollten oder wenn irgendeine andere Person lhr
Arzneimittel eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol Glenmark vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ROPINIROL GLENMARK ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Dosis
ROPINIROL GLENMARK zum Ublichen Zeitpunkt ein, sobald Sie sich daran
erinnern.

Parkinson-Krankheit: Suchen Sie Ihren Arzt auf, falls Sie Uber ein oder mehrere
Tage hinweg vergessen haben, ROPINIROL GLENMARK einzunehmen. Er
wird Ihnen Hinweise zum erneuten Beginnen der Einnahme von ROPINIROL
GLENMARK geben.

‘Restless Legs’-Syndrom: Suchen Sie Ihren Arzt auf, falls Sie Giber mehr als ein
paar Tage hinweg vergessen haben, ROPINIROL GLENMARK einzunehmen.
Er wird Ihnen Hinweise zum erneuten Beginnen der Einnahme von ROPINIROL
GLENMARK geben.

Wenn Sie die Einnahme von Ropinirol Glenmark abbrechen

Selbst wenn es lhnen nicht besser geht, sollten Sie Ihr Arzneimittel weiterhin
einnehmen, da es einige Wochen lang dauern kénnte, bis Sie eine Wirkung
spuren. Falls Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ROPINIROL
GLENMARK zu stark oder zu schwach ist, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker. Nehmen Sie nicht mehr Tabletten ein, als Ihr Arzt Ihnen
empfohlen hat. Wenn Sie die Behandlung abbrechen mdchten, muss dies
allmahlich erfolgen. Sie dirfen die Einnahme von ROPINIROL GLENMARK
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt abbrechen.



Wenn sich lhre Symptome verschlimmern, nachdem Sie die Behandlung mit
ROPINIROL GLENMARK abgebrochen haben, sollten Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ROPINIROL GLENMARK Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Die haufigeren Nebenwirkungen von ROPINIROL GLENMARK treten bei
manchen Patienten bei Therapiebeginn und/oder bei Erh6hung der Dosis auf.

Parkinson-Krankheit
Bei Anwendung von ROPINIROL GLENMARK zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig: es sind mehr als 1 von jeweils 10 Anwendern betroffen

- Ubelkeit

- Benommenbheit

- Bewegungsstorungen (Dyskinesie)

- Ohnmacht

- extreme Schlafrigkeit

Haufig: es sind 1 bis 10 von jeweils 100 Anwendern betroffen

- Ohnmacht, Schwéachegefiihl oder Benommenheit, vor allem beim Aufstehen
aus dem Sitzen oder Liegen

- Trugwahrnehmungen (Halluzinationen)

- Verwirrtheit

- Schwindel (oder Drehschwindel)

- Erbrechen, Sodbrennen, Magenschmerzen oder Magenverstimmung (mit
Verdauungsstorungen oder Vollegefihl)

- Anschwellen der Beine

Gelegentlich: es sind 1 bis 10 von jeweils 1000 Anwendern betroffen

- Episoden von plétzlichem Einschlafen (ohne Vorwarnung auf einmal
einschlafen)

- andere psychotische Reaktionen neben Halluzinationen, wie etwa schwere
Verwirrtheit (Delirium), irrationale Vorstellungen (Wahnvorstellungen) und
irrationales Misstrauen (Paranoia)

- niedriger Blutdruck

Sehr selten: es sind weniger als 1 von jeweils 10.000 Anwendern betroffen

- Auswirkungen auf die Leber, die an Bluttests Ihrer Leberfunktion abzulesen
sind.




Unbekannte Haufigkeit:

- Es wurde berichtet, dass Patienten die Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe
(Dopamin-Agonisten) zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung angewendet
haben, krankhaftes, triebhaftes Spielen oder zwanghaft gesteigertes
sexuelles Verlangen zeigten. Diese Nebenwirkungen gingen allgemein bei
Verringerung der Dosis oder mit Beendigung der Behandlung zurick.

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel: Schwellungen, Nesselsucht,
Juckreiz, Hautausschlag)

,Restless legs™-Syndrom
Bei Anwendung von ROPINIROL GLENMARK zur Behandlung des ,Restless
Legs’-Syndroms wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Sehr haufig: es sind mehr als 1 von jeweils 10 Anwendern betroffen

- Ubelkeit oder Erbrechen

Haufig: es sind 1 bis 10 von jeweils 100 Anwendern betroffen

- Nervositat

- Schwindel (oder Drehschwindel)

- Ohnmacht

- extreme Schlafrigkeit (Somnolenz)

- Mudigkeit (kdrperliche oder geistige)

- Magenschmerzen

Gelegentlich: es sind 1 bis 10 von jeweils 1000 Anwendern betroffen

- Verwirrtheit

- verminderter Blutdruck, der dazu fiihrt, dass lhnen schwindlig wird oder Sie
bewusstlos werden, vor allem beim Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen

- Halluzinationen

Wahrend der Behandlung mit ROPINIROL GLENMARK kann eine uniibliche
Verschlechterung der Symptome auftreten (Symptome werden z. B. schlimmer,
treten friher am Tag oder nach kirzerer Zeit in Ruhe auf oder betreffen andere
Kdrperteile wie beispielsweise Ihre Arme). Wenn dies eintritt, sollten Sie Ihren
Arzt aufsuchen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

WIE IST ROPINIROL GLENMARK AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen ROPINIROL GLENMARK nach dem auf der Blisterpackung/der
Flasche unter ,Verwendbar bis’ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 30°C lagern.

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

Flaschen: Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schitzen.



Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese Mal3nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Ropinirol Glenmark enthalt

Der Wirkstoff ist Ropinirol
1 Filmtablette enthalt 0,5 mg Ropinirol (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Citronensaure,
Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.

Filmuberzug:

Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400, Talkum, Eisen(lll)-hydroxid-
oxid x H20 (E172), Indigocarmin, Aluminiumsalz (E132) und Eisen(lll)-oxid
(E172).

Wie Ropinirol Glenmark aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

Blassgelbe bis gelbe, kreisférmige, bikonvexe Filmtabletten mit abgeschragter
Kante und mit der Pragung ,254’ auf der einen Seite und ,G’ auf der anderen
Seite.

Blisterpackung: Einfarbige Aluminium-/Aluminium-Blisterpackung; weil3e,
lichtundurchlassige Triplex-(PVC/PE/Aclar)/Aluminium-Blisterpackung
Flaschen: Weil3e, lichtundurchlassige HDPE-Flasche mit kindersicherem
Verschluss aus Polypropylen

Packungsgrolien
Blisterpackung: 21, 28 oder 84 Filmtabletten
Flasche: 84

Pharmazeutischer Unternehmer

Glenmark Generics (Europe) Limited
The OIld Sawmill, Hatfield Park

AL9 5PG Hatfield, Hertfordshire
Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvezdova 1716/2b

14078 Prague 4

Tschechische Republik



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande
Portugal
Osterreich
Belgien
Danemark
Finnland
Frankreich
Deutschland
Griechenland
Irland

[talien
Norwegen
Spanien
Schweden

Ropinirol Glenmark Filmomhulde Tabletten
Ropinirole Glenmark

Ropinirol Glenmark Filmtabletten

Ropinirol Glenmark Filmomhulde Tabletten
Ropinirol EQL Pharma

Ropinirol EQL Pharma tabletti, kalvopaallysteinen
Ropinirole Glenmark Generics comprimé pelliculé
Ropinirol Glenmark Filmtabletten
ROPINIROLE/GLENMARK

Ropinirole Glenmark film-coated tablets
ROPINIROLO GLENMARK compresse rivestite con film
Ropinirole Glenmark Tablett, filmdrasjert
Ropinirole Glenmark Generics comprimidos
Ropinirol EQL Pharma Filmdragerad tablett

Vereinigtes Konigreich Ropinirole film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im [MM/JJJJ]




