Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Ralnea® 2 mg Retardtabletten

Ralnea® 4 mg Retardtabletten

Ralnea® 8 mg Retardtabletten
Ropinirol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ralnea und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ralnea beach-
ten?

3. Wie ist Ralnea einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ralnea aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ralnea und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Ralnea ist Ropinirol, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehért, die als Dopamin-Ago-
nisten bezeichnet werden. Dopamin-Agonisten wirken
auf ahnliche Weise auf das Gehirn wie eine naturlich

vorkommende Substanz, das so genannte Dopamin.

Ralnea Retardtabletten werden zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung angewendet.

Menschen mit der Parkinson-Erkrankung haben in ei-
nigen Teilen ihres Gehirns niedrige Dopamin-Spiegel.
Ropinirol hat ahnliche Wirkungen wie das naturlich vor-
kommende Dopamin, so dass es hilft, die Symptome
der Parkinson-Erkrankung zu mildern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ralnea be-
achten?

Ralnea darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ropinirol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung lei-
den

- wenn bei lhnen eine Lebererkrankung vorliegt

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie meinen, dass viel-
leicht irgendetwas davon auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Ralnea einnehmen:

- wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie denken,
dass Sie moglicherweise schwanger sind

- wenn Sie stillen

- wenn Sie jinger als 18 Jahre alt sind

- wenn Sie unter schweren Herzbeschwerden leiden

- wenn Sie an einer schweren seelischen Stérung
leiden

- wenn Sie irgendeinen ungewoéhnlichen Drang ver-
splren und/oder irgendwelche ungewdhnlichen
Verhaltensweisen bei sich wahrgenommen haben
(siehe Abschnitt 4)

- wenn Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden (zum Beispiel Lactose).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie meinen, dass viel-
leicht irgendetwas davon auf Sie zutrifft. Moglicherweise

entscheidet lhr Arzt, dass Ralnea nicht geeignet fur Sie
ist, oder dass Sie weitere Untersuchungen bendtigen,
wéhrend Sie Ralnea einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome
wie Depression, Apathie, Angstlichkeit, Energieverlust,
Schwitzen oder Schmerzen nach dem Absetzen oder
Reduzieren lhrer Ralnea Behandlung auftreten (be-
zeichnet als Dopaminagonisten- Absetzsyndrom oder
DAWS). Wenn die Probleme mehr als einige Wochen
bestehen bleiben, muss lhr Arzt vielleicht die Dosis an-
passen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie
bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein
Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewohn-
lichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem
Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen koénnen,
bestimmte Dinge zu tun, die lhnen selbst oder anderen
schaden konnen. Dies nennt man Impulskontrollstérun-
gen und dazu gehodren Verhaltensweisen wie zum Bei-
spiel Spielsucht, ibermaRiges Essen oder Geldausge-
ben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme
sexueller Gedanken oder Gefiihle. |hr Arzt muss még-

licherweise lhre Dosis anpassen oder das Arzneimittel
absetzen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie
bzw. Betreuer bemerken, dass Sie Phasen der Uberak-
tivitat, Euphorie oder Reizbarkeit (Symptome einer Ma-
nie) entwickeln. Diese Symptome kénnen mit oder ohne
Symptomen von Impulskontrollstérungen (siehe oben)
auftreten. |hr Arzt muss mdglicherweise lhre Dosis an-
passen oder das Arzneimittel absetzen.

Wahrend Sie Ralnea einnehmen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bei sich oder Ihre
Familie bei Ihnen irgendwelche ungewohnlichen Ver-
haltensweisen bemerken bzw. bemerkt (wie zum Bei-
spiel einen ungewodhnlichen Drang zu spielen oder ein
gesteigertes sexuelles Verlangen und/oder Verhalten),
wahrend Sie REQUIP-MODUTAB einnehmen. |hr Arzt
muss moglicherweise lhre Dosis anpassen oder das
Arzneimittel absetzen.

Rauchen und Ralnea

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie, wahrend Sie
Ralnea einnehmen, mit dem Rauchen beginnen oder
aufhoren. lhr Arzt muss moglicherweise lhre Dosis von
Ralnea anpassen.

Einnahme von Ralnea zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um pflanzliche oder andere
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Denken Sie bitte daran, lhrem Arzt oder Apotheker
mitzuteilen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Ralnea mit der Einnahme eines neuen Arzneimittels
beginnen.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ralnea be-

einflussen oder die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass

Sie Nebenwirkungen erleiden werden. Ralnea kann

auch die Art und Weise, wie einige andere Arzneimittel

wirken, beeinflussen.

Zu diesen Arzneimitteln gehéren:

- das Antidepressivum Fluvoxamin

- Arzneimittel zur Behandlung anderer seelischer Sto-
rungen, zum Beispiel Sulpirid

- Hormonersatztherapie

- Metoclopramid, das zur Behandlung von Ubelkeit und
Sodbrennen angewendet wird

- die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin

- jegliche anderen Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Erkrankung

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits irgendeines

dieser Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem einge-

nommen haben.

Zusatzliche Blutuntersuchungen sind notwendig,

wenn Sie folgende Arzneimittel mit Ralnea einnehmen:

- Vitamin K Antagonisten (angewandt zur Hemmung
der Blutgerinnung), wie Warfarin (Coumadin)

Einnahme von Ralnea zusammen mit Nahrungsmit-

teln und Getranken
Sie kdnnen Ralnea entweder mit einer Mahlzeit oder un-
abhangig von einer Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Ralnea wird nicht empfohlen, wenn
Sie schwanger sind, aufRer lhr Arzt berat Sie dahinge-
hend, dass der Nutzen einer Einnahme von Ralnea fur
Sie groRer ist als das Risiko fur Ihr ungeborenes Baby.
Die Einnahme von Ralnea wird wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen, da es die Milchbildung beeintrachtigen
kann.

Informieren Sie lhren Arzt umgehend uber eine Schwan-
gerschaft bzw. eine mogliche Schwangerschaft oder
wenn Sie eine solche planen. Ihr Arzt wird Sie auch
beraten, wenn Sie stillen oder planen, zu stillen. Mog-
licherweise wird Ihr Arzt Ihnen raten, die Einnahme von
Ralnea zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Ralnea kann bewirken, dass Sie sich benommen fiih-
len. Es kann bewirken, dass sich Menschen extrem
miide fithlen; manchmal fiihrt es dazu, dass Menschen
plétzlich und ohne vorherige Warnung einschlafen.
Ropinirol kann Halluzinationen verursachen (Sehen,
Hoéren oder Fuhlen von Dingen, die nicht vorhanden
sind). Falls Sie davon betroffen sind, fliihren Sie kein
Kraftfahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

Wenn Sie davon mdglicherweise betroffen sind: Fiihren
Sie kein Kraftfahrzeug, bedienen Sie keine Maschi-
nen und bringen Sie sich nicht in Situationen, in denen
Schlafrigkeit oder Einschlafen Sie selbst (oder andere
Menschen) dem Risiko einer ernsthaften Verletzung
aussetzen oder in Lebensgefahr bringen konnten. Neh-
men Sie so lange an keiner dieser Aktivitaten teil, bis Sie
nicht mehr unter diesen Wirkungen leiden.

Setzen Sie sich mit Inrem Arzt in Verbindung, wenn dies
Probleme fir Sie verursacht.

Ralnea enthalt Lactose.
Bitte nehmen Sie Ralnea erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter

einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Ralnea einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Achten Sie darauf, dass Ralnea nicht in die Hinde
von Kindern gelangt. Ralnea wird normalerweise nicht
fur Personen unter 18 Jahren verschrieben.

Méglicherweise wird Ihnen Ralnea allein verordnet, um
lhre Parkinson-Erkrankung zu behandeln. Ralnea kann
Ihnen aber ebenso zusammen mit einem anderen Arz-
neimittel verordnet werden, welches L-Dopa (oder auch
Levodopa) genannt wird. Wenn Sie L-Dopa einnehmen,
kénnen bei Beginn der Einnahme von Ralnea einige un-
kontrollierte Bewegungen (Dyskinesien) auftreten. Infor-
mieren Sie |Ihren Arzt, wenn dies auftritt, damit lhr Arzt
die Dosierungen der Medikation, die Sie einnehmen, bei
Bedarf anpassen kann.

Die Ralnea Tablette(n) ist/sind fir eine 24 Stunden-Frei-
setzung des Wirkstoffes entwickelt worden. Wenn Sie
gerade an einer Erkrankung leiden, in der das Arznei-
mittel zu schnell durch den Korper transportiert wird, z.
B. bei Durchfall (Diarrhoe), kann/kénnen sich die Tablet-
te/Tabletten nicht vollstandig auflésen und nicht richtig
wirken. Sie kénnen mdglicherweise eine Tablette (Tab-
letten) in Ihrem Stuhlgang sehen. Wenn dies passiert,
lassen Sie dies lhren Arzt so frih wie moglich wissen.

Wie viel Ralnea sollte eingenommen werden?
Es kann moglicherweise eine Weile dauern, bis die flr
Sie beste Dosis von Ralnea gefunden ist.

Die empfohlene Anfangsdosis von Ralnea Retard-
tabletten ist in der ersten Woche 2 mg einmal taglich.
Ihr Arzt kann Ihre Dosis von Ralnea Retardtabletten ab
der zweiten Behandlungswoche auf 4 mg einmal tag-

lich erhéhen. Wenn Sie sehr betagt sind, wird Ihr Arzt
die Dosis moglicherweise langsamer erhéhen. Danach
kann lhr Arzt die Dosis anpassen, bis die fur Sie beste
Dosis gefunden ist. Einige Patienten nehmen taglich bis
zu 24 mg der Ralnea Retardtabletten ein.

Wenn Sie zu Beginn lhrer Behandlung Nebenwirkungen
haben, die fir Sie schwer zu ertragen sind, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt wird lhnen moglicherweise
empfehlen, auf eine niedrigere Dosis von Ropinirol Film-
tabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) zu wech-
seln, welche Sie dann dreimal taglich einnehmen sollen.

Nehmen Sie nicht mehr Tabletten von Ralnea ein, als
Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat.

Es kann einige Wochen dauern, bis die Wirkung von
Ralnea bei Ihnen einsetzt.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Ralnea einmal taglich zum jeweils glei-
chen Zeitpunkt ein.
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Nehmen Sie Ralnea Retardtablette(n) im Ganzen,
unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.
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Brechen, kauen oder zerkleinern Sie die Retardtablet-
te(n) NICHT — wenn Sie dies tun, besteht die Gefahr
einer Uberdosierung, da das Medikament zu schnell in
lhrem Korper freigesetzt wird.

Wenn Sie von Ropinirol Filmtabletten (mit sofortiger
Wirkstofffreisetzung) umgestellt werden



Ihr Arzt wird lhre Dosis von Ralnea Retardtabletten auf-
grund der Dosis von Ropinirol Filmtabletten (mit soforti-
ger Wirkstofffreisetzung), die Sie eingenommen haben,
festlegen.

Nehmen Sie am Tag vor der Umstellung Ihre Ropinirol
Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) wie
Ublich ein. Nehmen Sie am nachsten Morgen lhre Ral-
nea Retardtabletten ein; nehmen Sie dann aber keine
Ropinirol Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreiset-
zung) mehr ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ralnea einge-
nommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort einen Arzt oder Apotheker. Zeigen
Sie ihm, wenn mdglich, die Ralnea- Tablettenpackung.

Wer eine Uberdosis Ralnea eingenommen hat, kann fol-
gende Symptome zeigen: Ubelkeit, Erbrechen, Schwin-
del (Drehschwindel), Benommenheit, geistige und kor-
perliche Ermidung, Ohnmacht, Halluzinationen (Trug-
wahrnehmungen).

Wenn Sie die Einnahme von Ralnea vergessen ha-
ben

Nehmen Sie keine zusatzlichen Retardtabletten oder
die doppelte Menge ein, um die vergessene Dosis aus-
zugleichen.

Wenn Sie an einem oder mehreren Tagen vergessen
haben, Ralnea einzunehmen, fragen Sie lhren Arzt um
Rat, wie die Einnahme von Ralnea wieder begonnen
werden soll.

Wenn Sie die Einnahme von Ralnea abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Ralnea nicht plétzlich,
ohne Riicksprache mit lhrem Arzt zu halten.

Nehmen Sie Ralnea so lange ein, wie es Ihr Arzt emp-
fiehlt. Brechen Sie die Einnahme nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt empfiehlt es lhnen.

Wenn Sie die Einnahme von Ralnea abrupt beenden,
kénnen sich die Symptome lhrer Parkinson-Erkrankung
schnell stark verschlechtern.

Ein plétzliches Beenden der Einnahme kann dazu fih-
ren, dass sich bei lhnen ein Krankheitszustand entwi-

ckelt, der malignes neuroleptisches Syndrom genannt
wird und ein grofRes Gesundheitsrisiko darstellen kann.
Die Beschwerden umfassen: Akinese (Verlust der Mus-
kelbewegung), starre Muskeln, Fieber, instabilen Blut-
druck, Tachykardie (erhohter Puls), Verwirrtheit, Vermin-
derung des Bewusstseinsgrades (z. B. Koma).

Wenn Sie die Einnahme von Ralnea beenden missen,
wird lhr Arzt die Dosis schrittweise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apo-
theker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Die Nebenwirkungen von Ralnea treten vor allem bei
Therapiebeginn auf oder dann, wenn lhre Dosis gerade
erhdht worden ist. Diese Nebenwirkungen sind gewdhn-
lich leicht ausgepragt und kénnen abnehmen, nachdem
Sie die Dosis fur eine Weile eingenommen haben. Wenn
Sie sich Sorgen wegen Nebenwirkungen machen, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (kdnnen
mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)

- Ohnmacht

- Benommenheit

- Ubelkeit

Haufig auftretende Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1

von 10 Patienten betreffen)

- sehr plétzliches Einschlafen ohne vorheriges Mudig-
keitsgefuhl (plotzliche Einschlafepisoden)

- Halluzinationen (Trugwahrnehmungen; Dinge ,se-
hen*, die in Wirklichkeit nicht vorhanden sind)

- Erbrechen

- Schwindel (Drehschwindel)

- Sodbrennen

- Bauchschmerzen

- Verstopfung
- Anschwellen der Beine, FiiRe oder Hande

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kénnen

bis zu 1 von 100 Patienten betreffen)

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

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- ausgepragtes Mudigkeitsgefiihl wahrend des Tages
(extreme Somnolenz)

- psychische Probleme wie Delirium (schwere Verwirrt-
heit), Wahnvorstellungen (unverniinftige Ideen) oder
Wahn (unverninftige Verdachtigungen, Paranoia)

- Schluckauf

Einige Personen kénnen folgende Nebenwirkungen

zeigen (Haufigkeit nicht bekannt: kann auf Grund

der vorliegenden Daten nicht abgeschétzt werden):

- allergische Reaktionen wie rote, juckende Schwel-
lungen der Haut (Nesselausschlag), Schwellung
des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge
oder des Rachens, wodurch das Schlucken und die
Atmung erschwert werden konnen, Ausschlag oder
starker Juckreiz (siehe Abschnitt 2.)

- Veranderungen der Leberfunktion, die durch Bluttests
nachgewiesen wurden

- sich in einer aggressiven Art und Weise verhalten

- exzessive Anwendung von Ralnea (Sucht nach ho-
hen Dosen dopaminerger Arzneimittel, die hoher
sind als die, die zur Kontrolle motorischer Symptome
bendtigt werden, genannt dopaminerges Dysregula-
tions-Syndrom).

- Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-
suchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die
Ihnen selbst oder andere schaden kénnen, dazu ge-
horen:

° Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche
oder familiare Konsequenzen

° Verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunruhigt,
z. B. ein verstarkter Sexualtrieb,

° unkontrolliertes mafloses Einkaufen oder Geldausgeben,

° Essattacken(VerzehrgroRerNahrungsmittelmengen

innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr groRerer Nahrungsmengen als normal und
Uiber das Sattigungsgefihl hinaus).

- Depression, Apathie, Angstlichkeit, Energieverlust,
Schwitzen oder Schmerzen kdnnen nach dem Abset-
zen oder Reduzieren lhrer Ralnea Behandlung auftre-
ten (sogenanntes Dopaminagonist Entzugssyndrom
oder DAWS).

- Phasen der Uberaktivitat, Euphorie oder Reizbarkeit.

- Spontane Peniserektion.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Ver-
haltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen
MaRBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
Symptome besprechen.

Wenn Sie Ralnea zusammen mit Levodopal/L-Dopa

einnehmen

Personen, die Ralnea zusammen mit Levodopa/L-Dopa

einnehmen, kdénnen mit der Zeit andere Nebenwirkun-

gen entwickeln:

- unkontrollierte, ruckartige Bewegungen (Dyskine-
sien) sind sehr haufige Nebenwirkungen. Wenn Sie
gleichzeitig L-Dopa einnehmen, kann es sein, dass
Sie einige unkontrollierbare Bewegungen (Dyskine-
sien) feststellen, wenn Sie gerade mit der Einnahme
von Ralnea beginnen. Berichten Sie Ihrem Arzt, wenn
dies auftritt, da lhr Arzt dann moglicherweise die Do-
sierung lhrer Medikamente anpassen muss.

- Verwirrtheitsgefuhl ist eine haufige Nebenwirkung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ralnea aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,verwendbar bis“ nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ralnea enthilt
Der Wirkstoff ist Ropinirol.

Ralnea 2 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 2 mg Ropinirol (als Hydro-
chlorid).

Ralnea 4 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 4 mg Ropinirol (als Hydro-
chlorid).

Ralnea 8 mg Retardtabletten
Jede Retardtablette enthalt 8 mg Ropinirol (als Hydro-
chlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ralnea 2 mg Retardtabletten

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Si-
liciumdioxid, Carbomer 4000-11000 mPa-s, Hydriertes

Rizinusodl, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) im Tablettenkern
und Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)- hydroxid-oxid x H-O
(E 172) im Filmuberzug.

Siehe Abschnitt 2 ,Ralnea enthalt Lactose.”

Ralnea 4 mg Retardtabletten

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Si-
liciumdioxid, Carbomer 4000-11000 mPa-s, Hydriertes
Rizinusol, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) im Tablettenkern
und Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)- hydroxid-oxid x H.O
(E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172) im FilmUberzug.
Siehe Abschnitt 2 ,,Ralnea enthalt Lactose.*

Ralnea 8 mg Retardtabletten

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Hochdisperses Si-
liciumdioxid, Carbomer 4000-11000 mPa-s, Hydriertes
Rizinusodl, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) im Tablettenkern
und Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400,
Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)- hydroxid-oxid x H.O
(E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172) im Filmuberzug.
Siehe Abschnitt 2 ,Ralnea enthalt Lactose.”

Wie Ralnea aussieht und Inhalt der Packung
Ralnea 2 mg Retardtabletten
Die Tabletten sind rosa, beidseitig gewdlbt und oval.

Ralnea 4 mg Retardtabletten
Die Tabletten sind leicht braunlich, beidseitig gewolbt
und oval.

Ralnea 8 mg Retardtabletten
Die Tabletten sind rot-braun, beidseitig gewdlbt und
oval.

Die Tabletten sind in Packungen mit 21, 28, 42 und 84
Retardtabletten in OPA/AI/PVC//AI- Blisterpackungen
erhéltlich.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma s.r.l., Viale Europa 160, 21017 Samarate
(VA), ltalien

Hersteller }
Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,, Smarjeska ces-
ta 6, 8501 Novo mesto ,Slowenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralte 5, 27472
Cuxhaven, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen

Deutschland
Frankreich

Ralnea 2/ 4 / 8 mg Retardtabletten
ROPINIROLE KRKA 2 / 4 / 8 mg
comprimé a libération prolongée

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Mai 2023.
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