Bipacksedel: Information till anviindaren

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletter
Pramipexole Teva 0,18 mg tabletter
Pramipexole Teva 0,35 mg tabletter
Pramipexole Teva 0,7 mg tabletter
pramipexol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Det géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande:

Vad Pramipexole Teva ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Pramipexole Teva
Hur du anvinder Pramipexole Teva

Eventuella biverkningar

Hur Pramipexole Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pramipexole Teva ir och vad det anvinds for

Pramipexole Teva innehaller den aktiva substansen pramipexol och hor till en grupp ldkemedel som
kallas dopaminagonister, som stimulerar dopaminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av
dopaminreceptorer utldses nervimpulser i hjdrnan som kan hjélpa till att kontrollera kroppens rorelser.

Pramipexole Teva anvinds for att behandla symtom pé Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det kan
anvéndas enbart eller i kombination med levodopa (en annan medicin mot Parkinsons sjukdom).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Pramipexole Teva
Anvind inte Pramipexole Teva

- om du &r allergisk mot pramipexol eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Pramipexole Teva. Tala om for din ldkare om du har (har haft)

eller fatt ndgra symtom, speciellt nagot av foljande:

- njursjukdom

- hallucinationer (ser, hor eller fornimmer saker som inte finns). De flesta hallucinationer ar
synhallucinationer.

- dyskinesi (t ex onormala, okontrollerade rorelser i armar och ben)
Om du har avancerad Parkinsons sjukdom och dven anvidnder levodopa, kan du utveckla
dyskinesi under upptitreringsperioden med Pramipexole Teva.

- somnighet och episoder av pldtsligt insomnande

- psykos (t ex jaimforbart med symtom pé schizofreni)

- synstorning
Dina 6gon ska undersokas regelbundet under behandlingen med Pramipexole Teva.

- svar hjért- eller blodkarlssjukdom
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Du kommer att behdva kontrollera blodtrycket regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.
Skalet &r att man vill undvika blodtrycksfall nir man stéller sig upp.

- forvirrade symtom
Du kan uppleva att symtomen startar tidigare &n vanligt, blir mer intensiva och berdr andra delar
av kroppen.

Tala om for ldkare om du eller din familj/vardgivare uppméarksammar att du utvecklar drifter eller
begér att upptrida pa ett for dig ovanligt sitt och att du inte kan motsta impulsen, driften eller
lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas stord impulskontroll
och kan omfatta beteende som spelberoende, 6verdrivet dtande eller kopbeteende, onormalt hog
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av stindiga tankar pa sex eller sexuella kénslor. Din ldkare kan
behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for ldkare om du eller din familj/vardgivare uppmirksammar att du utvecklar mani (kénner
upprordhet, upprymdhet eller blir 6verexalterad) eller delirium (sdnkt medvetenhet, forvirring,
verklighetsforlust). Din ldkare kan behova justera dosen eller avsluta medicineringen.

Barn och ungdomar
Pramipexole Teva rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra liikemedel och Pramipexole Teva

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven lakemedel, naturlikemedel, hédlsokost eller kosttillskott som du fatt utan
recept.

Undvik att anvdnda Pramipexole Teva tillsammans med antipsykotiska ldkemedel.

Var forsiktig om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- cimetidin (for behandling av 6verskott av magsyra och magsar).

- amantadin (som kan anvindas for att behandla Parkinsons sjukdom).

- mexiletin (fér behandling av oregelbundna hjirtslag, ett tillstdind som kallas ventrikelarytmi)

- zidovudin (som kan anvéndas for att behandla AIDS, en immunbrist-sjukdom);

- cisplatin (for behandling av olika sorters cancer)

- kinin (som kan anvindas for att forebygga smértsamma nattliga vadkramper och for behandling
av en typ av malaria kénd som falciparummalaria)

- prokainamid (for behandling av oregelbundna hjértslag)

Om du anvéinder levodopa bor dosen av levodopa reduceras nér du pébdorjar behandling med
Pramipexole Teva.

Var forsiktig med anvéndning av 1dkemedel som har lugnande effekt eller vid intag av alkoholdrycker.
I dessa fall kan Pramipexole Teva paverka din forméga att kora bil och anvénda maskiner.

Pramipexole Teva med mat, dryck och alkohol
Var forsiktig med alkoholdrycker under behandling med Pramipexole Teva.
Pramipexole Teva kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta likemedel. Din ldkare kommer da att diskutera med dig huruvida du ska
fortsitta att anvdnda Pramipexole Teva. Effekten av Pramipexole Teva pa det ofédda barnet ar inte
kénd. Darfor ska du inte anvinda Pramipexole Teva om du &r gravid, om inte din l4kare rader dig att
gora det.

Pramipexole Teva ska inte anvindas under amning. Pramipexole Teva kan minska produktionen av
brostmjolk. Det kan ocksa passera till brostmjolken och né ditt barn. Om anvindning av Pramipexole
Teva dr nddvindig, ska amningen avslutas.
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Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Koérformaga och anvindning av maskiner

Pramipexole Teva kan orsaka hallucinationer (att man ser, hor eller fornimmer saker som inte finns).
Om du rakar ut for detta ska du inte kora bil eller anvénda verktyg eller maskiner.

Pramipexole Teva har samband med sdmnighet och episoder av pldtsligt insomnande, sérskilt hos
patienter med Parkinsons sjukdom. Om du rékar ut for dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller
anvinda verktyg eller maskiner. Du ska beritta for din ldkare om detta hiander.

3. Hur du anvinder Pramipexole Teva

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r oséker. Lakaren
kommer att informera dig om den rétta doseringen.

Pramipexole Teva kan tas med eller utan mat. Tabletterna ska svéljas med vatten.
Dygnsdosen ska delas upp i 3 lika stora doser.

Under den forsta veckan ér den vanliga dosen 1 tablett Pramipexole Teva 0,088 mg tre ganger
dagligen (motsvarande 0,264 mg per dag).

Forsta veckan

Antal tabletter 1 tablett Pramipexole Teva 0,088 mg 3 ganger dagligen

Total dygnsdos (mg) | 0,264

Dosen okas var 5:e-7:¢ dag enligt din ldkares anvisningar, tills symtomen kontrolleras (underhéallsdos).

Andra veckan Tredje veckan
Antal tabletter 1 tablett Pramipexole Teva 0,18 mg | 1 tablett Pramipexole Teva 0,35 mg
3 ganger dagligen 3 ganger dagligen
ELLER ELLER
2 tabletter Pramipexole Teva 2 tabletter Pramipexole Teva
0,088 mg 3 ganger dagligen 0,18 mg 3 ginger dagligen
Total dygnsdos (mg) | 0,54 1,1

Den vanliga underhallsdosen ar 1,1 mg per dag. Det kan dock bli nédvindigt att hdja dosen ytterligare.
Om nodvandigt kan din ldkare hoja din dos upp till maximalt 3,3 mg pramipexol per dag. En ldgre
underhéllsdos om 3 Pramipexole Teva tabletter 0,088 mg dr ocksa mojlig.

Léagsta underhallsdos Hogsta underhallsdos
Antal tabletter 1 tablett Pramipexole Teva 1 tablett Pramipexole Teva

0,088 mg 3 ganger dagligen 1,1 mg 3 ganger dagligen
Total dygnsdos (mg) 0,264 33

Patienter med njursjukdom

Om du har mattlig eller svéar njursjukdom, kommer din lékare att forskriva en ldgre dos. I detta fall
kommer du att ta tabletterna endast en eller tva ganger dagligen. Om du har mattlig njursjukdom &r
den vanliga startdosen 1 tablett Pramipexole Teva 0,088 mg tva ganger dagligen. Vid svér
njursjukdom dr den vanliga startdosen endast 1 tablett Pramipexole Teva 0,088 mg per dag.

Om du har tagit for stor méingd av Pramipexole Teva

Om du av misstag tar for ménga tabletter,
- kontakta din ldkare eller ndirmaste akutmottagning omedelbart for rddgivning.
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- du kan uppleva krikningar, oférméga att vara stilla, eller ndgon av de biverkningar som beskrivs
i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Om du har glomt att ta Pramipexole Teva
Var inte orolig. Hoppa helt enkelt 6ver den aktuella dosen fullsténdigt och ta sedan nista dos vid réatt
tid. Forsok inte kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pramipexole Teva

Sluta inte anvdnda Pramipexole Teva utan att forst tala med din ldkare. Om du maéste avsluta
behandlingen, kommer din lékare att minska dosen gradvis. Detta minskar risken for férsdmring av
symtomen.

Avbryt inte behandlingen med Pramipexole Teva abrupt. Ett plotsligt avbrott kan gora att du utvecklar
ett sjukdomstillstdnd som kallas malignt neuroleptikasyndrom som kan innebéra en stor hélsorisk.
Symtomen omfattar:

akinesi (bortfall av muskelrorlighet)

stel muskulatur

feber

varierande blodtryck

takykardi (6kad hjartklappning)

forvirring

sankt medvetandeniva (t ex koma)

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Utvirdering av dessa biverkningar baseras pé foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
Mindre vanliga: | kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

Mycket séllsynta: | kan forekomma hos upp till 1 av 10 000anvéndare

Mycket vanliga:
e Dyskinesi (onormala oftivilliga rorelser i armar och ben)
e SOmnighet
e Yrsel
e Jllamaende
Vanliga:

e Starkt behov att bete sig pa ett ovanligt satt
Hallucinationer (onormala syner, ljud eller férnimmelser)
Forvirring

Trotthet

Somnldshet (insomnia)

Overskott av vitska, vanligen i benen (perifert 5dem)
Huvudvark

Lagt blodtryck (hypotoni)

Onormala drémmar

Forstoppning

Synforsamring
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e Krikningar
e Viktforlust inklusive minskad aptit

Mindre vanliga:
e Paranoia (t ex 6verdriven oro for sin hilsa)
e Onormal verklighetsuppfattning
Overdriven sémnighet under dagtid och plétsligt insomnande
Minnesforlust (amnesi)
Hyperkinesi (oforméga att vara stilla)
Viktokning
Allergiska reaktioner (t ex utslag, klada, 6verkénslighet)
Svimning
Hjartsvikt (hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna anklar)*
Foréndrad utsondring av antidiuretiskt hormon*
Rastloshet
Dyspné (andningssvarigheter)
Hicka
Pneumoni (lunginflammation)
Oforméga att motstd impulsen, driften eller begiret att utféra en handling som kan vara
skadlig for dig sjilv och andra, vilket kan inkludera:

e Stark impuls att spela overdrivet trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen.

o Fordndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift.

e Okontrollerbart 6verdrivet kpbeteende eller slosande med pengar.

e Hetsdtning™* (dtande av stora méngder mat under kort tid) eller tvdngsméssigt dtande
(4tande storre médngder mat 4n normalt och mer &n vad som behdvs for att stilla
hungern).

e Delirium (sankt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)

Sillsynta:
e Mani (kdnna upprordhet, upprymdhet eller bli Gverexalterad)

Beritta for din liikare om du upplever néigot av ovanstiende beteenden, han kommer diskutera
hur man kan hantera eller reducera symtomen.

For biverkningar som markeras med * dr en exakt frekvensuppskattning dr inte mdjlig eftersom dessa
biverkningar inte sags i kliniska studier med 2 762 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen dr sannolikhet inte hogre d4n “mindre vanliga”.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella

rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Pramipexole Teva ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen 1
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
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Forvaras i orginalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r pramipexol.

Varje tablett innehaller 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg eller 0,7 mg pramipexol i form av 0,125 mg, 0,25
mg, 0,5 mg respektive 1 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat.

Ovriga innehallsimnen &r mannitol, mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat, povidon,
magnesiumstearat, natriumstearylfumarat, kolloidal kiseldioxid

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e  Pramipexole Teva 0,088 mg tabletter &r vita, runda tabletter, méarkta med 93" pa ena sidan och
”P1” pa andra sidan.

e  Pramipexole Teva 0,18 mg tabletter dr vita, runda, med brytskara, markta med ”P2” pé var sida
om brytskéran pd den ena sidan och ”93” p4 andra sidan. Tabletterna kan delas i tva lika stora
delar.

e  Pramipexole Teva 0,35 mg tabletter ar vita till “off-white”, ovala, bikonvexa tabletter med 9,
verikal brytskara, 3 ingraverat pa den skarade sidan och 8023 pé den andra sidan. Tabletterna kan
delas i tva lika stora delar.

e  Pramipexole Teva 0,7mg tabletter &r vita, runda, med brytskéra, mirkta med ”8024” pé var sida
om brytskéran pa den ena sidan och ”93” pa andra sidan. Tabletterna kan delas i tva lika stora
delar.

e  Pramipexole Teva finns i blisterférpackningar med 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 och 100 tabletter
och tablettburkar med 90 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nederldnderna

Tillverkare

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Eller:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
H-2100 Godollo

Tancsics Mihaly tt 82

Ungern

Eller:

Teva UK Ltd
Brampton Road
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Hampden Park
Eastbourne
East Sussex
BN22 9AG
Storbritannien

Eller:

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Nederldnderna

Eller:

Teva Santé SA

Rue Bellocier, 89107
Sens

Frankrike

Eller:

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Tjeckien

Eller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafle 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A. UAB “Sicor Biotech”

Tel/Tél: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apmactotuxbic benrapus EOOJ]  ratiopharm GmbH

Ten: +359 2 489 95 82 Allemagne/Deutschland
Tél: +49 731 402 02

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251 007 111 Tel.: +36 1 288 64 00

Danmark Malta

Teva Denmark A.S. Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44 98 55 11 L-Irlanda

Tel: +353 51 321740
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Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech
Eesti filiaal

Tel: +372 661 0801

Ellada
Teva EALGC ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 1 55 91 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel:+ 385137 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)51 321 740

Island

ratiopharm Oy

Finnland

Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Teva EALGG ALE.
EA\dda

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323666

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel.Nr.: +43/1/97007-0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +(48) 22 34593 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: (351) 21476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46)42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1977 628 500

Denna bipacksedel findrades senast {minad AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu/.
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