Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Requip-Modutab 2 mg — Retardtabletten
Requip-Modutab 4 mg — Retardtabletten
Requip-Modutab 8 mg - Retardtabletten

Wirkstoff: Ropinirol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Requip-Modutab und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Requip-Modutab beachten?
Wie ist Requip-Modutab einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Requip-Modutab aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Requip-Modutab und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Requip-Modutab ist Ropinirol. Ropinirol gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Dopaminagonisten bezeichnet werden. Dopaminagonisten wirken im Gehirn in
dhnlicher Weise wie eine natiirliche Substanz namens Dopamin.

Requip-Modutab - Retardtabletten werden zur Behandlung der Parkinsonschen Krankheit
verwendet.

Personen mit Parkinsonscher Krankheit haben einen Mangel an Dopamin in einigen Bereichen des
Gehirns. Ropinirol wirkt so dhnlich wie natiirliches Dopamin und hilft auf diese Art, die Beschwerden
der Parkinsonschen Krankheit zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Requip-Modutab beachten?

Requip-Modutab darf nicht eingenommen werden,

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

- bei einer schweren Einschrinkung der Nierenfunktion

- bei einer Einschrinkung der Leberfunktion

=  Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Requip-Modutab einnehmen, wenn Sie
- schwanger sind oder glauben schwanger zu sein



- stillen

- unter 18 Jahre alt sind

- an einer schweren Herzerkrankung leiden

- an einer schweren psychiatrischen und/oder psychotischen Erkrankung leiden

- auBlergewohnliche Bediirfnisse und/oder Verhaltensweisen durchlebt haben (siche
Abschnitt 4)
bestimmte Zuckerarten nicht vertragen (z.B. Lactose).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Thnen Symptome wie Depression, Apathie, Angstlichkeit,
Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen nach dem Absetzen oder Reduzieren Ihrer Requip-Modutab
Behandlung auftreten (bezeichnet als Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder DAWS). Wenn die
Probleme mehr als einige Wochen bestehen bleiben, muss Ihr Arzt vielleicht die Dosis anpassen.

Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder
ein Verlangen entwickeln, sich in fiir Sie ungewohnter Weise zu verhalten und Sie einem Impuls,
Antrieb oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen, gewisse Aktivitdten auszufiihren, die Ihnen
oder anderen schaden kdnnen. Dies wird Impulskontrollstérung genannt und kann Verhalten
inkludieren wie z.B. Spielsucht, iiberméBiges Essen oder Geld ausgeben, ungewo6hnlich hohen
Sexualtrieb oder eine Zunahme von sexuellen Gedanken oder Gefiihlen. [hr Arzt muss vielleicht die
Dosis anpassen oder die Therapie beenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Betreuer bemerken, dass Sie Episoden von
Uberaktivitit, Euphorie oder Reizbarkeit entwickeln (Symptome von Manie). Diese kénnen mit oder
ohne Symptome von Impulskontrollstérungen auftreten (sieche oben). Ihr Arzt muss vielleicht die Dosis
anpassen oder die Therapie beenden.

> Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft. Thr Arzt
wird moglicherweise entscheiden, dass Requip-Modutab fiir Sie nicht geeignet ist, oder dass Sie
zusitzliche Untersuchungstermine bendtigen.

Wiihrend der Behandlung mit Requip-Modutab

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie oder jemand aus Ihrer Familie feststellen, dass Sie
ungewohnliche Verhaltensweisen (wie zum Beispicl auflergewohnliche Spielsucht oder gesteigertes
sexuelles Verlangen) wihrend der Einnahme von Requip-Modutab entwickeln. Thr Arzt wird
moglicherweise in diesem Fall eine Herabsetzung der Dosierung verordnen bzw. ein Absetzen des
Arzneimittels in Betracht ziehen.

Rauchen und Requip-Modutab:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Requip-Modutab anfangen zu
Rauchen oder mit dem Rauchen aufhéren. Es kann sein, dass Thr Arzt darauthin Thre Requip-
Modutab-Dosis dndern muss.

Einnahme von Requip-Modutab zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um pflanzliche
oder andere nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Denken Sie bitte daran, IThren Arzt oder Apotheker zu informieren, wenn Sie wéhrend der
Behandlung mit Requip-Modutab mit einem neuen Arzneimittel anfangen.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von Requip-Modutab beeinflussen oder das Auftreten
von Nebenwirkungen begiinstigen. Requip-Modutab wiederum kann andere Arzneimittel in deren
Wirkung beeinflussen.



Diese sind:

das Antidepressivum Fluvoxamin

andere Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen, zum Beispiel Sulpirid
Hormonersatztherapie

Metoclopramid, zur Behandlung von Ubelkeit und Sodbrennen

die Antibiotika Ciprofloxacin oder Enoxacin

andere Arzneimittel gegen Parkinsonsche Krankheit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie solche Arzneimittel zurzeit einnehmen bzw. vor kurzer
Zeit eingenommen haben.
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Sie werden zusitzliche Bluttest benétigen, wenn Sie diese Arzneimittel mit Requip-Modutab

einnehmen:

. Vitamin K Antagonisten (verwendet um die Blutgerinnung zu vermindern) wie Warfarin
(Coumadin).

Einnahme von Requip-Modutab zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Sie kénnen Requip-Modutab mit oder ohne einer Mahlzeit einnehmen, wie es fiir Sie angenehmer ist.
Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Requip-Modutab wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, es sei
denn, Thr Arzt schétzt den Nutzen fiir Sie hoher ein als das Risiko fiir [hr ungeborenes Kind. Wihrend
der Stillzeit sollten Sie Requip-Modutab nicht nehmen, da es die Milchproduktion beeinflussen
konnte.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend {iber eine Schwangerschaft bzw. eine mogliche
Schwangerschaft oder wenn Sie eine solche planen. Thr Arzt wird Sie auch beraten, wenn Sie stillen
oder planen, zu stillen.

Moglicherweise wird Thr Arzt Thnen raten, die Einnahme von Requip-Modutab zu unterbrechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Requip-Modutab kann Sie schlédfrig machen. Es kann extreme Schliifrigkeit (Somnolenz) und
plotzliches Einschlafen ohne Warnung verursachen.

Requip-Modutab kann Halluzinationen (Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht vorhanden
sind) verursachen. Wenn Sie davon betroffen sind, lenken Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen.

Sollten Sie dergleichen bei sich bemerken, dann lenken Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie keine
Maschinen und begeben Sie sich (oder andere Personen) nicht in Situationen, in denen es aufgrund von
Schlafrigkeit bzw. plotzlichem Einschlafen zu schweren oder tédlichen Verletzungen kommen kann.
Beachten Sie dies, bis sich dieser Zustand gebessert hat.

=>» Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn das fiir Sie ein Problem darstellt.

Wichtige Informationen zu einigen Inhaltsstoffen in Requip-Modutab
Requip-Modutab - Retardtabletten enthalten eine Zuckerart, die Lactose genannt wird.

Bitte nehmen Sie Requip-Modutab — Retardtabletten erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Die 4 mg Requip-Modutab — Retardtabletten enthalten den Farbstoff Gelborange S (E 110),
welcher allergische Reaktionen ausldsen kann.



Requip-Modutab - Retardtabletten enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Requip-Modutab einzunehmen?

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

Geben Sie Kindern kein Requip-Modutab. Requip-Modutab wird normalerweise nicht fiir Personen
unter 18 Jahren verschrieben.

Moglicherweise erhalten Sie nur Requip-Modutab zur Behandlung der Anzeichen Ihrer Parkinsonschen
Krankheit. Es besteht jedoch auch die Mdglichkeit, dass Sie zusétzlich ein anderes Arzneimittel, genannt
Levodopa (oder auch L-Dopa), erhalten. Wenn Sie bereits L-Dopa einnehmen und mit der Einnahme
von Requip-Modutab beginnen, konnen unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) auftreten.
Informieren Sie in diesem Fall Thren Arzt, da Thr Arzt moglicherweise die Dosis anderer Arzneimittel,
die Sie nehmen, anpassen wird.

Requip-Modutab Tabletten sind so aufgebaut, dass der Wirkstoff iiber die Dauer von 24 Stunden
freigesetzt wird. Wenn bei Ihnen eine beschleunigte Korperpassage vorliegt, z.B. durch Durchfall, kann
es sein, dass sich die Tablette(n) nicht vollstidndig auflosen und daher ihre Wirkung nicht entsprechend
entfalten konnen. Es kann somit sein, dass Sie die Tablette(n) in ihrem Stuhl sehen. Wenn dies passiert,
informieren Sie umgehend Thren Arzt.

Wieviel Requip-Modutab sollen Sie nehmen?

Es kann eine gewisse Zeit dauern, bis die fiir Sie richtige Dosis gefunden wird.

Die empfohlene Anfangsdosis von Requip-Modutab - Retardtabletten sind 2 mg einmal taglich wiahrend
der ersten Woche. Danach, am Beginn der zweiten Behandlungswoche, kann Thr Arzt die Dosis auf 4
mg einmal tiglich erhohen. Bei alten Patienten kann der Arzt die Dosis langsamer erhdhen.
AnschlieBend wird Thr Arzt solange die Dosierung anpassen, bis die fiir Sie geeignete Dosis gefunden
ist. Manche Personen nehmen bis zu 24 mg einmal téglich ein.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn zu Behandlungsbeginn Nebenwirkungen auftreten, die Sie erheblich
beeintrichtigen. Thr Arzt wird Thnen moglicherweise empfehlen, auf eine niedrigere Dosis von
Ropinirol-Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) zu wechseln, die dreimal tiglich
eingenommen werden.

Nehmen Sie nicht mehr Requip-Modutab ein als Ihnen Thr Arzt verschrieben hat.
Es kann einige Wochen dauern, bis Sie die Wirkung von Requip-Modutab merken.

Wie sollen Sie Requip-Modutab einnehmen?

Nehmen Sie Requip-Modutab einmal téiglich jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

Schlucken Sie die Requip-Modutab - Retardtabletten als Ganzes mit einem Glas Wasser.

Die Retardtablette darf nicht gekaut, geteilt oder zerdriickt werden. Wenn sie zerkleinert oder
zerteilt wird, kann es zu einer Uberdosierung kommen, da das Arzneimittel dann zu rasch vom Kérper
aufgenommen wird.
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Wenn Sie von Ropinirol- Filmtabletten (mit sofortiger Wirkstofffreisetzung) wechseln

Ihr Arzt wird die Requip-Modutab — Retardtabletten-Dosis an die Ropinirol — Filmtabletten-Dosis (mit
sofortiger Wirkstofffreisetzung) anpassen, die Sie bis jetzt eingenommen haben.

Nehmen Sie einen Tag vor der Umstellung Ihre Ropinirol -Filmtabletten (mit sofortiger
Wirkstofffreisetzung) in der iiblichen Dosierung ein. Am darauffolgenden Morgen nehmen Sie nur
noch Thre Requip-Modutab - Retardtabletten ein, aber keine weiteren Ropinirol -Filmtabletten (mit
sofortiger Wirkstofffreisetzung).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Requip-Modutab eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker. Wenn mdglich zeigen Sie diesem die
Verpackung von Requip-Modutab - Retardtabletten. Bei Uberdosierung kénnen folgende Beschwerden
auftreten: Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel (Drehschwindel), Schlifrigkeit, geistige oder korperliche
Miidigkeit, Ohnmacht, Halluzinationen.

Wenn Sie die Einnahme von Requip-Modutab vergessen haben

Nehmen Sie keine zusétzlichen Requip-Modutab - Retardtabletten oder die doppelte Menge ein,
um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie Requip-Modutab einen Tag oder linger vergessen haben, fragen Sie Thren Arzt, wie
Sie mit der Einnahme wieder beginnen sollen.

Wenn Sie die Einnahme von Requip-Modutab abbrechen

Brechen Sie nicht ohne Aufforderung die Einnahme von Requip-Modutab ab.

Nehmen Sie Requip-Modutab solange ein, wie es Thnen Thr Arzt empfiehlt. Brechen Sie die Einnahme
nicht ab, auBler Ihr Arzt empfiehlt es Thnen.

Wenn Sie plétzlich mit der Einnahme von Requip-Modutab authoéren, konnen sich die Beschwerden
Ihrer Parkinsonschen Erkrankung sehr schnell verschlechtern. Ein plotzlicher Abbruch kann die
Entwicklung einer Erkrankung, das sogenannte neuroleptische maligne Syndrom, ausldsen, welches
ein grofles Gesundheitsrisiko darstellen kann. Die Beschwerden beinhalten Akinesie
(Bewegungslosigkeit der Muskulatur), steife Muskeln, Fieber, schwankender Blutdruck, Tachykardie
(erhdhter Puls), Verwirrung, niedriger Grad an Bewusstsein (z.B. Koma).

Wenn es notwendig ist, die Behandlung abzubrechen, wird Ihr Arzt die Dosis stufenweise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Am héaufigsten treten Nebenwirkungen am Beginn der Behandlung mit Requip-Modutab auf oder
wenn die Dosis erhoht wird. Diese sind im Allgemeinen mild und sollten nach kurzer Einnahmedauer
wieder abnehmen. Wenn Nebenwirkungen Sie beunruhigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Sehr hiufige Nebenwirkungen:

Das kann mehr als 1 von 10 Personen, die Requip-Modutab nehmen, betreffen.
- Ohnmacht

- Schléfrigkeit

- Ubelkeit (Brechreiz)



Hiufige Nebenwirkungen:

Das kann bis zu 1 von 10 Personen, dic Requip-Modutab nehmen, betreffen.

plotzliches Einschlafen, ohne sich vorher schlifrig zu fiithlen (Episoden plétzlichen
Einschlafens)

Halluzinationen (Dinge sehen, die in Wirklichkeit nicht da sind)

Erbrechen

Schwindel oder Benommenheit (Drehschwindel)

Sodbrennen

Bauchschmerzen

Verstopfung

Anschwellen der Beine, Fiile oder Arme

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen:

Das kann bis zu 1 von 100 Personen, die Requip-Modutab nehmen, betreffen.

Blutdruckabfall, der zu Schwindel und Schwéche fiihrt, speziell beim schnellen Aufstehen
niedriger Blutdruck (Hypotonie)

starke Tagesschlafrigkeit (extreme Somnolenz)

mentale Probleme, wie Delirium (schwere Verwirrung), Wahnvorstellungen (unsinnige Ideen,
Trugbilder) oder Paranoia (Verfolgungswahn)

Schluckauf

Einige Patienten zeigten folgende Nebenwirkungen (Hiufigkeit nicht bekannt: kann auf Grund
der vorliegenden Daten nicht abgeschiitzt werden)

allergische Reaktionen wie z.B. rote, juckende Hautschwellungen (Quaddeln), Anschwellen

von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen was zu Schluckbeschwerden und Atemnot

fiihren kann, Hautrétung oder starken Juckreiz (siche Abschnitt 2)

verdnderte Leberfunktion, welche sich in Bluttests zeigte

handeln in einer aggressiven Weise

iiberméBiger Gebrauch von Requip Modutab (Verlangen nach hohen Dosen dopaminerger

Arzneimittel, welche wesentlich hoher sind als zur Kontrolle der motorischen Beschwerden

notwendig sind, bekannt als Dopamin-Dysregulations-Syndrom)

die Unfihigkeit, dem Impuls, Antrieb oder der Versuchung zu widerstehen eine Aktivitit

auszufiihren, die Thnen oder anderen schaden kann, dies beinhaltet:

- starker Trieb zu iiberméBigem Spiel trotz schwerwiegender personlicher oder familidrer
Konsequenzen

- verdnderte oder zunehmende sexuelle Interessen und Verhalten von betrichtlichem Ausmal
fiir Sie oder andere, z.B. erh6hter Sexualtrieb

- unkontrollierbares, iiberméBiges Einkaufen oder Geld ausgeben

- HeiBhungeressen (Sie essen groe Nahrungsmengen in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Sie essen mehr Nahrung als zum Stillen des Hungers erforderlich ist)

Episoden von Uberaktivitit, Euphorie oder Reizbarkeit

Depression, Apathie, Angstlichkeit, Energieverlust, Schwitzen oder Schmerzen kénnen nach

dem Absetzen oder Reduzieren Ihrer Requip-Modutab Behandlung auftreten (sogenanntes

Dopaminagonisten-Absetzsyndrom oder DAWS)

spontane Peniserektion

Informieren Sie ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Verhalten erleben; Er wird mit Thnen
Moglichkeiten zum Umgang mit diesen Anzeichen oder zu deren Reduktion besprechen.

Wenn Sie Requip-Modutab gemeinsam mit L-Dopa einnehmen:

Personen, die Requip-Modutab gemeinsam mit L-Dopa einnehmen, kénnen im Laufe der Zeit auch



andere Nebenwirkungen entwickeln:

- unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) sind eine sehr hdufige Nebenwirkung. Wenn Sie
bereits L-Dopa einnehmen, kdnnen unkontrollierbare Bewegungen (Dyskinesien) auftreten,
wenn Sie Requip-Modutab erstmalig beginnen einzunehmen. Teilen Sie dies Threm Arzt mit, da
er moglicherweise die Dosis der Arzneimittel, die Sie einnehmen, anpassen muss.

- Verwirrtheit ist eine hdufige Nebenwirkung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 WIEN, OSTERREICH
Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

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

5. Wie ist Requip-Modutab aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und dem Aufenkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Requip-Modutab enthilt

Der Wirkstoff ist: Ropinirol
Eine Retardtablette enthilt 2 mg, 4 mg oder 8 mg Ropinirol (als Hydrochlorid).
Die sonstigen Bestandteile sind:

e Retardtablettenkern: Hypromellose, hydriertes Rizinusdl, Carmellose-Natrium, Povidon
(K29-32), Maltodextrin, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat, hochdisperses
wasserfreies Siliciumdioxid, Mannitol (E421), Eisenoxid gelb (E172), Glyceroldibehenat

¢ Filmiiberzug:

o 2 mg Retardtablette: OPADRY rosa OY-S-24900 (Hypromellose, Eisenoxid gelb
(E172), Titandioxid (E 171), Macrogol 400, Eisenoxid rot (E172))

o 4 mg Retardtablette: OPADRY hellbraun OY 27207 (Hypromellose, Titandioxid
(E171), Macrogol 400, Gelborange S (E110), Indigotin I (E132))

o 8 mg Retardtablette: OPADRY rot 03B25227 (Hypromellose, Eisenoxid gelb (E
172), Titandioxid (E171), Eisenoxid schwarz (E 172), Macrogol 400, Eisenoxid rot
(E172))


http://www.basg.gv.at/

Wie Requip-Modutab aussieht und Inhalt der Packung

Requip-Modutab (alle Starken) sind kapselformige, filmiiberzogene Retardtabletten, die auf einer Seite
mit ,,GS* beschriftet sind.

Requip-Modutab 2 mg: rosa Retardtabletten, beschriftet mit ,,3V2“ auf der Riickseite.
Requip-Modutab 4 mg: hellbraune Retardtabletten, beschriftet mit ,, WXG" auf der Riickseite.
Requip-Modutab 8 mg: rote Retardtabletten, beschriftet mit ,,5CC " auf der Riickseite.

Alle Stérken: Blisterpackungen zu 28 oder 84 Retardtabletten.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien

Hersteller:
Glaxo Wellcome S.A., Aranda de Duero, Spanien

Zulassungsnummern:

Requip-Modutab 2 mg — Retardtabletten: 1-27360
Requip-Modutab 4 mg — Retardtabletten: 1-27362
Requip-Modutab 8 mg — Retardtabletten: 1-27364

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Deutschland, Irland, Luxemburg, Niederlande: Requip-Modutab
Finnland und Schweden: Requip-Depot

Frankreich und Portugal: Requip-LP

Griechenland: Requip-XL

Italien: Requip

Spanien: Requip-Prolib

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2023.
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