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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e | =gen har ordineret Pramipexol Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.
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1. Virkning og anvendelse

Pramipexol Teva indeholder det aktive stof
pramipexol og hgrer til en gruppe leegemidler
kendt som dopaminagonister, som stimulerer
dopaminreceptorer i hjernen. Stimulation af
dopaminreceptorerne pavirker nerveimpulser i
hjernen, som kontrollerer kroppens bevagelser.

Pramipexol Teva anvendes til behandling af voksne
patienter med symptomer pé Parkinsons sygdom.
Det kan tages alene eller sammen med levodopa
(medicin til behandling af Parkinsons sygdom).

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Pramipexol Teva

Tag ikke Pramipexol Teva:

e hvis du er allergisk over for pramipexol eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Pramipexol Teva
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Pramipexol Teva. Forteel
det til din laege, hvis du har eller har haft nogen af
nedenstaende sygdomme eller tilstande:

e Nyresygdomme

e Hallucinationer (ser, horer eller foler ting, som
ikke er der). De fleste hallucinationer er syns-
hallucinationer

e Ufrivillige bevaegelser af arme og ben
(dyskinesi)

Hvis du har Parkinsons sygdom i fremskreden
grad og samtidig behandles med levodopa,
kan der vaere risiko for udvikling af ufrivillige
bevagelser (dyskinesi), nar Pramipexol Teva-
dosis gges.

e Sgvnighed og episoder med pludseligt
indsattende sgvn

o Adfaerdsaendringer, for eksempel spillelidenskab
(ludomani), overdrevent indkpbsmgnster, gget
sexlyst, uhemmet fpdeindtagelse

® Psykoser (f.eks. som ved symptomer pa
skizofreni)

e Synsnedsettelse. Sa lenge du er i behandling
med Pramipexol Teva, anbefales det at fa
gjnene undersggt regelmaessigt.

o Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. I starten
af behandlingen kan der opsta et blodtryksfald,
der kan opleves som svimmelhed, nar du for
eksempel rejser dig fra en stol. Du bgr derfor fa
blodtrykket malt regelmaessigt.

e Hvis du oplever, at symptomerne ved RLS
begynder tidligere pa dagen end sadvanligt,
er mere intense og omfatter flere legemesdele
(dette kaldes augmentation).

Fortael, hvis du eller din familie/parerende bemaerker,
at du er ved at udvikle trang til at opfere dig pa
mader, der er usadvanlige for dig, og du ikke kan
modsta trangen eller fristelsen til at udfgre visse
aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette
kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte
adfaerd som ludomani, overdreven madindtagelse
eller trang til indkeb, en unormal stor sexlyst eller
sex-interesse med seksuelle tanker eller folelser. Din
leege skal muligvis justere din dosis eller afbryde
behandlingen.

Fortel din lege, hvis du eller din familie/pargrende
bemaerker, at du er ved at udvikle mani (fgle sig
oprort, opstemt eller ophidset) eller delirium

(nedsat bevidsthed, forvirring eller, manglende
realitetsopfattelse). Din leege skal muligvis justere
din dosis eller afbryde behandlingen.

Forteel din lege, hvis du oplever symptomer sasom
depression, apati, angst, trethed, svedtendens eller
smerter, efter at du er stoppet med eller har nedsat
dosis i din Pramipexol Teva-behandling. Hvis
problemet varer laengere end et par uger, skal din
leege muligvis justere din behandling.

Born og teenagere
Bgrn og unge under 18 ar bgr ikke bruge Pramipexol
Teva.

Brug af anden medicin sammen med Pramipexol
Teva

Fortzel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,
f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Medicin mod psykiske lidelser (antipsykotika) mé
ikke tages sammen med Pramipexol Teva.

Tal med din leege, hvis du tager folgende medicin:

e (imetidin (medicin mod meget mavesyre og
mavesar)

® Amantadin (medicin mod Parkinsons sygdom)

e Mexitil (medicin mod uregelmaessig
hjerterytme)

e Zidovudin (medicin mod aids (erhvervet
immundefekt syndrom), en sygdom i
immunsystemet)

e Cisplatin (medicin mod forskellige typer kraeft)

e Quinin (medicin til forebyggelse af smertefulde
natlige leegkramper og til behandling af en
malariatype kendt som falciparum malaria
(ondartet malaria))

® Procainamid (medicin mod uregelmaessig
hjerterytme)

Hvis du tager levodopa, anbefales det at nedseette
denne dosis, nar du starter behandling med
Pramipexol Teva.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker
alkohol, kan Pramipexol Teva pavirke din evne til at
kgre bil og handtere maskiner.

Brug af Pramipexol Teva sammen med mad,
drikke og alkohol

Ved behandling med Pramipexol Teva, skal du

vaere forsigtig med indtagelse af alkohol, da din
reaktionsevne kan blive markant nedsat.
Pramipexol Teva kan enten tages sammen med mad
eller alene. Tabletterne bgr synkes med vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, fer du tager Pramipexol
Teva. Din lage vil tale med dig, om du skal fortsette
med at tage Pramipexol Teva.

Det er ukendt, hvilken virkning Pramipexol Teva kan
have pa det ufgdte barn. Derfor bgr du ikke tage
Pramipexol Teva, hvis du er gravid, medmindre din
leege anbefaler dig at gore det.

Pramipexol Teva ma ikke anvendes under amning.
Pramipexol Teva kan stoppe malkeproduktionen og
kan ogsa overfgres til din baby via brystmaelk. Hvis
du ikke kan undveere Pramipexol Teva, bgr amningen
stoppe.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.
Det betyder, at Pramipexol Teva kan give

hallucinationer (du ser, hgrer eller fgler ting, der
ikke er der), og det kan pavirke din evne til at kere
bil og betjene maskiner.

Bivirkninger som sgvnighed og pludselig
indsaettende sgvn er set specielt for
Parkinsonpatienter. Du skal afsta fra at kere bil,
motorcykel eller cykel og lade vaere med at arbejde
med veerktej eller maskiner, hvis du oplever
bivirkninger. Fortel det til din lege, hvis dette sker.

3. Sadan skal du tage Pramipexol Teva

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen. Laegen vil
radgive dig om doseringen.

Pramipexol Teva-tabletter bgr synkes med vand og
kan bade tages sammen med eller uden mad.

Den daglige dosis skal deles i 3 lige store doser.
I den fgrste uge er dosis oftest 1 tablet Pramipexol

Teva & 0,088 mg tre gange dagligt (svarende til
0,264 mg om dagen):

1. uge

Antal tabletter 1 tablet Pramipexol
Teva & 0,088 mg 3

gange om dagen

0,264

Total daglig dosis (mg)

Laegen vil normalt anfere, at den daglige dosis gges
hver 5.-7. dag indtil Parkinson-symptomerne er
under kontrol (op til vedligeholdelsesdosis).

2. uge 3. uge
Antal 1 tablet 1 tablet
tabletter Pramipexol Teva | Pramipexol
0,18 mg 3 gange | Teva 0,35 mg 3
om dagen gange om dagen
ELLER ELLER
2 tabletter 2 tabletter
Pramipexol Teva | Pramipexol
0,088 mg 3 Teva 0,18 mg 3
gange om dagen | gange om dagen
Total daglig | 0,54 1,1
dosis (mg)

Vedligeholdelsesdosis er oftest 1,1 mg om dagen.
Muligvis har du brug for en hgjere dosis. Hvis
dette er tilfeeldet, vil din leege gge dosis op til et
maksimum pa 3,3 mg pramipexol om dagen. En
lavere vedligeholdelsesdosis pa tre Pramipexol Teva
0,088 mg tabletter dagligt er ogsa mulig.

Laveste Hojeste vedlige-
vedligeholdelsesdosis | holdelsesdosis
. 1 tablet, der
Antal 1 tablet Pramipexol indeholder 1,1 mg
Teva 0,088 mg 3 .
tabletter pramipexol 3 gange
gange om dagen
om dagen
Total
€299 0,264 3.3
osis
(mgq)

Patienter med nyresygdomme

Hvis du har en nyresygdom i moderat til sveer grad,
vil din leege give dig en lavere dosis. I det tilfeelde
skal du kun tage tabletterne én eller to gange
dagligt. Hvis du har en nyresygdom i moderat grad,
er startdosis oftest 1 tablet Pramipexol Teva 0,088
mg, 2 gange om dagen. Ved en nyresygdom i svaer
grad er startdosis oftest kun 1 tablet Pramipexol
Teva 0,088 mg om dagen.



Hvis du har taget for mange Pramipexol Teva

Hvis du har taget for mange Pramipexol Teva-
tabletter:

® Sa kontakt laegen eller skadestuen med det
samme.

® Tegn pd overdosering kan blandt andet vaere
opkastning, rastlgshed eller nogle af de
andre bivirkninger, der er anfgrt under pkt. 4
(Bivirkninger).

Hvis du har glemt at tage Pramipexol Teva

Her er ingen grund til bekymring. Spring denne
dosis over og tag naste dosis pa det sadvanlige
tidspunkt. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Pramipexol Teva

Du ma ikke ophgre behandlingen med Pramipexol
Teva uden at spgrge din lege til rads. Hvis det er
nedvendigt at stoppe behandlingen, nedsatter
leegen gradvis din dosis. Dette mindsker risikoen for,
at symptomerne forveerres.

Du bgr ikke stoppe behandlingen med Pramipexol
Teva pludseligt, da det kan medfgre en sygelig
tilstand, der udger en alvorlig helbredsrisiko (malignt

neuroleptika syndrom). Symptomerne er blandt andet:

e nedsat evne til at bevaege sig, dvs. tab af
muskelbevaegelighed (akinesi)
muskelstivhed

feber

ustabilt blodtryk

gget hjerterytme (takykardi)

forvirring

pavirket bevidsthedstilstand, f.eks. koma.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Inddelingen af disse bivirkninger er baseret pa
folgende hyppigheder:

Kan forekomme hos flere end
1 ud af 10 patienter

Meget almindelig:

Kan forekomme hos mellem 1
0g 10 ud af 100 patienter

Almindelig:

Kan forekomme hos mellem 1
0g 10 ud af 1000 patienter

Ikke almindelig:

Sjzlden: Kan forekomme hos mellem 1
0g 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjelden: Kan forekomme hos faerre end
1 ud af 10.000 patienter
Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke

estimeres ud fra forhanden-
vaerende data

Meget almindelig:

® Abnorme, ukontrollerede bevaegelser (dyskinesi)
e Sgvnighed

e Svimmelhed

e Kvalme

Almindelig:

e Trang til unormal adfaerd

e Hallucinationer (at se, hare eller fgle ting, der
ikke er der)

Forvirring

Treethed

Sevnleshed (insomni)

Vaskeophobning, ofte i benene (perifere gdemer)
Hovedpine

Lavt blodtryk

Unormale dremme

Forstoppelse

Synsnedszttelse

Opkastning

Vagttab samt nedsat appetit

Ikke almindelig:

e Paranoia (sdsom overdreven frygt for sit helbred)

e Vrangforestillinger

e Udtalt treethed om dagen og episoder med
pludseligt indseettende sgvn

® Hukommelsestab (amnesi)

e (Jget bevaegelse og ude af stand til at holde sig i
ro (hyperkinesi)

e Vaegtforggelse

o Allergiske reaktioner (f.eks. udslet, klge,
overfglsomhed)

® Besvimelse

o Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan fararsage
andengd eller haevede ankler)*

e Uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk

hormon*

Rastlgshed

Andengd (dyspng)

Hikke

Lungebetandelse

Manglende evne til at modsta trangen eller

fristelsen til at udfgre en handling, der kan vaere

skadelig for dig selv eller andre, og som kan
omfatte:

- Sterk trang til at spille (sygelig spilletrang)
trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser.

- Andret eller pget seksuel interesse og adfeerd,
der vaekker stor bekymring hos dig eller andre,
for eksempel en gget seksualdrift.

- Ukontrollerbart overdrevent indkgbsmenster og
forbrug.

- Uhammet madindtagelse (spise store mangder
mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end sadvanligt
og mere end ngdvendigt for at daekke sulten)*

- Delirium (nedsat bevidsthed, forvirring,
manglende realitetsopfattelse)

Sjeelden:
- Mani (fole sig oprert, opstemt eller ophidset)

Ikke kendt:

- Efter at du er stoppet med eller har nedsat
dosis i din Pramipexol Teva-behandling:
Depression, apati, angst, traethed, svedtendens
eller smerter kan forekomme (kaldet
dopaminagonistabstinenssyndrom eller
dopamine agonist withdrawal syndrome - DAWS).

Fortzl din lege, hvis du oplever et sadant
adferdsmenster; han vil diskutere mader til at
handtere eller mindske symptomerne.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en
pracis vurdering af hyppigheden ikke mulig, da
disse bivirkninger ikke blev set i kliniske studier
med 2.762 patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke stgrre end
"ikke almindelig”.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk
eller ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via

mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev
til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys og fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Pramipexol Teva indeholder:
Det aktive stof er pramipexol.

Hver tablet indeholder 0,088 mg, 0,18 mg,
0,35 mg, 0,7 mg eller 1,1 mg pramipexol som
0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eller 1,5 mg
pramipexoldihydrochloridmonohydrat.

De andre indholdsstoffer er mannitol,
mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat,
povidon, magnesiumstearat, natriumstearylfumarat,
kolloid siliciumdioxid.

Udseende og pakningsstorrelser

® Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter er hvide,
runde tabletter, preeget med “93” pa den ene side
0g "P1” pa den anden side.

® Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter er hvide, runde
tabletter med delekeerv, praeget med "P2" over "P2”
pa den side med delekaerv og “93” pa den anden
side. Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

e Pramipexol Teva 0,35 mq tabletter er hvide,
ovale, bikonvekse tabletter, praeget med 9 vertikal
delekeerv 3 pa siden med delekaerv og 8023 pa
den anden side. Tabletten kan deles i to lige store
halvdele.

® Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter er hvide, runde
tabletter med delekeerv, preeget med “8024" over
"8024" pa den side med delekarv og 93" pa den
anden side. Tabletten kan deles i to lige store
halvdele.

e Pramipexol Teva-tabletter er tilgengelige i
blisterkort a 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 og 100
tabletter og glas indeholdende 90 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Fremstiller

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13,

4042 Debrecen,

Ungarn

Paralleldistribueret og ompakket af:
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbhjerg V

Hvis du vil have yderligere oplysninger om
Pramipexol Teva, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S.
TUf: +45 44 98 55 11

Denne indlegsseddel blev senest @ndret
05/2017.

Detaljeret information vedrgrende dette produkt
er tilgeengelig pa European Medicines Agency’s
hjemmeside http://www.ema.europa.eu




