INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Mirapexin 0,088 mg tabletter
Mirapexin 0,18 mg tabletter
Mirapexin 0,35 mg tabletter
Mirapexin 0,7 mg tabletter
Mirapexin 1,1 mg tabletter
Pramipexol

Laes denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

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

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Mirapexin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
Mirapexin til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mirapexin
. Sadan skal du tage Mirapexin

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Mirapexin er en sakaldt dopaminagonist, som stimulerer specielle receptorer i hjernen
(dopaminreceptorerne). Mirapexin pavirker nerveimpulser i hjernen, som kontrollerer
kroppens beveegelser, ved at stimulere dopaminreceptorerne.

Mirapexin bruges til:

e behandling af patienter med symptomer pa Parkinsons sygdom. Mirapexin kan tages
alene eller i kombination med levodopa (medicin til behandling af Parkinsons sygdom)

e behandling af patienter med symptomer pa moderat til svaer Restless Legs Syndrom
(RLS), en sygdom, der giver uro i benene.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE MIRAPEXIN

Tag ikke Mirapexin

o hvis du er overfglsom (allergisk) over for pramipexol eller et af de avrige
indholdsstoffer.

Hvis dette geelder for dig, sa fortael det til laegen eller pa apoteket.

Veer ekstra forsigtig med at tage Mirapexin

Forteel det til din lzege, hvis du har eller har haft nogen af nedenstadende sygdomme eller

tilstande:

o Nyresygdomme

o Hallucinationer (ser, hgrer eller fgler ting, som ikke er der). De fleste hallucinationer er
syns-hallucinationer

o Ufrivillige beveegelser af arme og ben (dyskinesi)

Hvis du har Parkinsons sygdom i fremskreden grad og samtidig behandles med
levodopa, kan der veere risiko for udvikling af ufrivillige beveegelser (dyskinesi), nar
Mirapexin-dosis @ges.

e Sgvnighed og episoder med pludseligt indsaettende sgvn

o Adfeerdsaendringer, for eksempel spillelidenskab (ludomani), tvangshandling, der farer
til overdrevent indkgbsmenster, gget sexlyst, uheemmet madindtagelse

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

e Synsnedsaettelse. Sa leenge du er i behandling med Mirapexin, anbefales det at fa
gjnene undersggt regelmaessigt.

o Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. | 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
saedvanligt, er mere intense og omfatter flere legemesdele (dette kaldes
augmentation).

Bgrn og unge
Bern og unge under 18 ar bgr ikke bruge Mirapexin.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Medicin mod psykiske lidelser (antipsykotika) ma ikke tages sammen med Mirapexin.

Tal med din leege, hvis du tager fglgende medicin:

e Cimetidin (medicin mod meget mavesyre og mavesar)

Amantadin (medicin mod Parkinsons sygdom)

Mexitil (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)

Levodopa (medicin mod Parkinsons sygdom). Dosis ber saenkes, nar du starter
behandling med Mirapexin. Tal med laegen.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker alkohol, kan Mirapexin pavirke din evne til
at kare bil og handtere maskiner.

Brug af Mirapexin sammen med mad og drikke
Ved behandling med Mirapexin, skal du veere forsigtig med indtagelse af alkohol, da din
reaktionsevne kan blive markant nedsat.

Mirapexin kan enten tages sammen med mad eller alene. Tabletterne bgr synkes med
vand.

Graviditet og amning
Forteel det til din lzege, hvis du er gravid, eller maske overvejer at blive gravid. Din laege
vil tale med dig, om du skal fortseette med at tage Mirapexin.

Man ved ikke, hvilken virkning Mirapexin kan have pa det ufadte barn. Derfor ber du ikke
tage Mirapexin, hvis du er gravid, medmindre din laege anbefaler dig at ggre det.

Mirapexin bar ikke bruges i ammeperioden. Mirapexin kan nedsaette maelkeproduktionen
og kan ogsa overfgres til din baby via brystmaelk. Hvis du ikke kan undvaere Mirapexin,
ber amningen stoppe.

Sperg din leege eller apotek til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mirapexin kan give hallucinationer (du ser, harer eller faler ting, der ikke er der), og det
kan pavirke din evne til at kgre 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 veere
med at arbejde med vaerktgj eller maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger.

3. SADAN SKAL DU TAGE MIRAPEXIN
Tag altid Mirapexin ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg lsegen eller
pa apoteket.

Mirapexin tabletter bar synkes med vand, og kan bade tages sammen med mad og
alene.

Parkinsons sygdom
Den daglige dosis skal deles i 3 lige store doser.

| den farste uge er dosis oftest 1 tablet Mirapexin & 0,088 mg tre gange dagligt
(svarende til 0,264 mg om dagen):

1. uge

Antal tabletter 1 tablet MIRAPEXIN & 0,088 mg 3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg) 0,264

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

2. uge 3. uge

Antal tabletter 1 tablet MIRAPEXIN 1 tablet MIRAPEXIN

0,18 mg 3 gange om dagen 0,35 mg 3 gange om dagen
ELLER ELLER

2 tabletter MIRAPEXIN 2 tabletter MIRAPEXIN 0,18 mg

0,088 mg 3 gange om dagen 3 gange om dagen

Total daglig 0,54 1,1
dosis (mg)

Den daglige vedligeholdelsesdosis er oftest 1,1 mg eller muligvis hgjere. | sa fald vil
maksimal daglig dosis veere 3,3 mg. Nogle enkelte vil have brug for en dosis, der er
lavere end den her anfgrte vedligeholdelsesdosis.

Laveste vedligeholdelsesdosis Hgjeste vedligeholdelsesdosis
Antal 1 tablet MIRAPEXIN 1 tablet MIRAPEXIN
tabletter 0,088 mg 3 gange om dagen 1,1 mg 3 gange om dagen
Total daglig 0,264 3,3
dosis (mg)

Patienter med nyresygdomme

Hvis du har en moderat til alvorlig nyresygdom, skal du have en lavere dosis. | sa fald
skal du kun tage tabletter en eller to gange daglig.

Hvis din nyresygdom er moderat, er startdosis oftest 1 tablet Mirapexin & 0,088 mg 2
gange daglig.

Hyvis din nyresygdom er alvorlig, er startdosis oftest 1 tablet Mirapexin & 0,088 mg 1
gang daglig.

Restless Legs Syndrom (RLS)
Den szedvanlige dosis tages almindeligvis én gang dagligt, 2-3 timer for sengetid.

| den fgrste uge er dosis oftest 1 tablet Mirapexin & 0,088 mg én gang daglig.

1. uge

Antal tabletter 1 tablet MIRAPEXIN 0,088 mg

Total daglig dosis (mg) 0,088

Lzegen vil normalt anbefale dig, at dosis @ges hver 4.-7. dag indtil dine RLS-symptomer
er under kontrol (vedligeholdelsesdosis).

2. uge 3. uge 4. uge
Antal 1 tablet 1 tablet 1 tablet MIRAPEXIN 0,35 mg
tabletter MIRAPEXIN MIRAPEXIN og 1 tablet MIRAPEXIN
0,18 mg 0,35 mg 0,18 mg
ELLER ELLER ELLER
2 tabletter 2 tabletter 3 tabletter MIRAPEXIN
MIRAPEXIN MIRAPEXIN 0,18 mg
0,088 mg 0,18 mg ELLER
ELLER 6 tabletter MIRAPEXIN
4 tabletter 0,088 mg
MIRAPEXIN
0,088 mg
Total daglig 0,18 0,35 0,54
dosis (mg)

Den daglige dosis bgr ikke overstige 6 tabletter Mirapexin 0,088 mg eller en dosis af
0,54 mg (0,75 mg pramipexolsalt)

Hvis du afbryder behandlingen i mere end et par dage og @nsker at begynde igen, skal
du igen begynde med den laveste dosis. Derefter kan din dosis saettes gradvis op igen
pa samme made, som du gjorde farste gang. Sperg din lsege om rad.

Efter 3 maneders behandling ber det vurderes af din laege, om du skal fortsaette med
behandlingen. Tal med din laege.

Patienter med nyresygdomme
Hvis du har en alvorlig nyresygdom, er Mirapexin maske ikke den egnede behandling for
dig.

Hvis du har taget for mange Mirapexin-tabletter

Hvis du har taget for mange Mirapexin tabletter, sa kontakt lsegen eller skadestuen med
det samme.

Tegn pa overdosering kan blandt andet vaere opkastning, rastlashed eller nogle af de
andre bivirkninger, der er anfart under pkt. 4 (Bivirkninger).

Hvis du har glemt at tage Mirapexin
Her er ingen grund til bekymring. Spring denne dosis over og tag nzeste dosis pa det
saedvanlige tidspunkt. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Mirapexin

Du ma ikke ophgre behandlingen med Mirapexin uden at sperge din laege til rads. Hvis
det er ngdvendigt at stoppe behandlingen, nedszetter laegen gradvis din dosis. Dette
mindsker risikoen for, at symptomerne forvaerres.

Hvis du har Parkinsons sygdom, bgr du ikke stoppe behandlingen med Mirapexin
pludseligt, da det kan medfgre en sygelig tilstand, der udger en alvorlig helbredsrisiko
(neuroleptisk malignt syndrom).

Symptomerne er blandt andet:

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

feber

ustabilt blodtryk

aget hjerterytme (takykardi)

forvirring

pavirket bevidsthedstilstand, f.eks koma

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Mirapexin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne kan forekomme med en given hyppighed, som defineres pa felgende
made:

Forekommer hos flere end 1 ud af 10
patienter

Meget almindelig

Almindelig Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter

Ikke almindelig Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1000 patienter

Sjeelden Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter

Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter

Meget sjaelden

Ukendt Hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

tilgeengelige data




Hvis du har Parkinsons sygdom, kan du muligvis f& falgende bivirkninger:

Meget almindelige:

e Unormale, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)
e Sgvnighed

e Svimmelhed

e Kvalme

o Lavt blodtryk (hypotension)

Almindelige:

Trang til unormal adfaerd

Hallucinationer (du ser, harer eller fgler ting, som ikke er der)
Forvirring

Treethed (udmattelse)

Sgvnlgshed (insomi)

Vaeskeophobning - haevede fadder, ankler og haender (perifert adem)
Hovedpine

Unormale dremme

Forstoppelse

Rastlgshed

Hukommelsestab (amnesi)

Synsforstyrrelse

Opkastning

Veegttab

Ikke almindelige:

e Paranoia (sasom overdreven frygt for sit helbred)

¢ Vrangforestillinger

o Udtalt treethed om dagen og episoder med pludselig indsaettende sgvn
» Ufrivillig @get beveegelser og ude af stand til at holde sig i ro (hyperkinesi)
o Veegtforggelse

o (get sexlyst (sget libido)

o Allergiske reaktioner (f.eks. udsleet, klae, overfglsomhed)

e Besvimelse

o Spillelidenskab (ludomani), specielt ved hgje doser af Mirapexin

o Overdreven seksuallyst (hyperseksualitet)

e Tvangshandling, der farer til overdrevent indkgbsmenster

¢ Andenad (dyspng)

e Lungebetaendelse

Ukendt hyppighed:

o Overspisning (bulimi-lignende tilstand, uha&ammet madindtagelse, hyperfagi)

Hvis du har Restless Legs Syndrom, kan du muligvis fa fglgende bivirkninger:

Meget almindelige:
e Kvalme

Almindelige:

Forandring af sevnmenster, sdsom sgvnlgshed (insomni) og s@vnighed
Treethed (udmattelse)

Hovedpine

Unormale dramme

Forstoppelse

Svimmelhed

Opkastning

lkke almindelige:

¢ Hallucinationer (at se, hare eller fole ting, som ikke er der)

e Forvirring

o Udtalt treethed om dagen og episoder med pludselig indsaettende sgvn
e Tager pa i veegt

o Jget sexlyst (@get libido)

e Lavt blodtryk (hypotension)

o Vaeskeophobning — haevede fadder, ankler og heender (perifert gdem)
o Allergiske reaktioner (f.eks. udsleet, klze, overfglsomhed)

e Besvimelse
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Rastlgshed
Synsforstyrrelse
Veegttab

Andengd (dyspng)

Ukendt hyppighed:

Spillelidenskab (ludomani), specielt ved hgje doser af Mirapexin
Overdreven seksualdrift (hyperseksualitet)

Trang til unormal adfeerd

Overspisning (bulimi-lignende tilstand, uhaemmet madindtagelse)
Unormale, ufrivillige beveegelser (dyskinesi)

Jget muskelaktivitet med ufrivillige bevaegelser (hyperkinesi)
Paranoia (f.eks. overdreven frygt for ens eget helbred)
Vrangforestillinger

Hukommelsestab (amnesi)

Tvangshandling, der farer til overdrevent indkgbsmgnster
Lungebetaendelse

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Mirapexin indeholder:

Aktivt stof: 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.
@vrige indholdsstoffer: Mannitol, majsstivelse, kolloid vandfri silica, povidon K 25 og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsterrelse
Mirapexin 0,088 mg er hvide, runde, flade tabletter, praeget med en kode og er uden
delekeerv.

Mirapexin 0,18 mg og Mirapexin 0,35 mg er hvide, ovale, flade tabletter, preeget med en
kode.
Tabletterne har delekeerv og kan deles i to lige store dele.

Mirapexin 0,7 mg og Mirapexin 1,1 mg er hvide, runde, flade tabletter, praeget med en
kode.
Tabletterne har delekeerv og kan deles i to lige store dele.

Mirapexin findes i blisterpakninger med 10 tabletter i hvert blisterkort. Hver seske
indeholder 3 eller 10 blisterkort (30 eller 100 tabletter).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Fremstiller
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, D-55216 Ingelheim am Rhein, Tyskland

Paralleldistribueret og ompakket af:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5, blok 2B, 2980 Kokkedal, Danmark

Hyvis du vil have yderligere oplysninger om Mirapexin, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant:

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

BbopuHrep UHrenxanm ®apma Mi6X
Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH

Eesti Filiaal
Tel: +372 60 80 940

EAAGSa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Esparia S.A.
Tel: +34 93 404 58 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kutrpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH.
Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim Pharma Ges mbH
Atstovybé Lietuvoje

Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 229 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55889

Denne indlegsseddel blev senest godkendt i November 2009

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena — Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 330 99 63

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd
Tel: +44 1344 424 600



