Bruksanvisning: Information for anvandaren

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletter
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletter
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mq tabletter
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletter
Aktiv substans: Pramipexol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem aven
om de har samma symtom som du.

- Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig allvarligt eller om du marker
biverkningar som inte namns i denna information, informera din lakare eller
apotekspersonal.

Denna bipacksedel innehaller:

Vad ar Pramipexol-ratiopharm® och vad anvands det for?
Vad maste du veta innan du tar Pramipexol-ratiopharm®?
Hur ska Pramipexol-ratiopharm® tas?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Pramipexol-ratiopharm® forvaras?

Ytterligare information
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1. VAD AR Pramipexol-ratiopharm® OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Pramipexol-ratiopharm® tillhor gruppen dopaminagonister, som stimulerar hjarnans
dopaminreceptorer Stimuleringen av dopaminreceptorerna utloser nervimpulser i hjarnan som
hjalper till att kontrollera kroppsrorelser.
Pramipexol-ratiopharm® anvands for
- behandling av symtom vid idiopatisk Parkinsons sjukdom. Det kan anvandas antingen
ensamt eller i kombination med Levodopa.

2. VAD MASTE DU VETA INNAN DU TAR Pramipexol-ratiopharm®?

Pramipexol-ratiopharm® far inte tas
- om du ar overkanslig (allergisk) mot pramipexol eller ndgot av de dvriga innehallsamnena i
Pramipexol-ratiopharm® (se 6. under "Vad Pramipexol-ratiopharm® innehaller").

Sarskild forsiktighet vid anvandning av Pramipexol-ratiopharm® ar nodvandig
Vanligen informera din lakare om du har (haft) eller utvecklar besvar eller symtom, sarskilt i
foljande fall:
- Njursjukdom
- Hallucinationer (se, hora eller kdnna saker som inte finns). De flesta hallucinationer ar
visuella Art.
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- Dyskinesier (t.ex. onormala, okontrollerade rorelser i extremiteterna). Om du lider av
avancerad Parkinsons sjukdom och ocksa tar Levodopa, kan du under den gradvisa
dosokningen av Pramipexol-ratiopharm® utveckla motoriska dysfunktioner (dyskinesier).

- Somnighet och plotsliga insomningsattacker

- Beteendeforandringar (t.ex. patologiskt spelande, tvangsmassigt kopande), okad libido
(t.ex. Okat sexuellt begar), hetsatning

- Psykos (t.ex. jamforbar med symtom som vid schizofreni)

- Synstorningar. Lat dina 0gon undersokas regelbundet under behandlingen med
Pramipexol-ratiopharm®. Undersoka med intervaller.

- av behandlingen. Detta for att undvika blodtrycksfall vid uppresning (ortostatisk hypotoni).
Barn och ungdomar bli.

Vid intag av Pramipexol-ratiopharm® med andra lakemedel
Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel eller har tagit dem nyligen.

Detta inkluderar lakemedel, vaxtbaserade medel, reformkost eller
kosttillskott som inte ar receptbelagda. Du bor undvika att ta Pramipexol-ratiopharm®
tillsammans med antipsykotiska lakemedel. Var forsiktig nar du tar foljande lakemedel:
Du bor undvika att ta Pramipexol-ratiopharm® tillsammans med antipsykotiska lakemedel.
Var forsiktig nar du tar foljande lakemedel:

- Cimetidin (for behandling av 6kad magsyra och magsar)

- Amantadin (kan anvandas for behandling av Parkinsons sjukdom)

- Mexiletin (for behandling av oregelbunden hjartrytm, sa kallad ventrikular arytmi)
Om du tar Levodopa, rekommenderas en minskning av dosen Levodopa i borjan av behandlingen
med Pramipexol-ratiopharm®.
Var forsiktig om du tar lakemedel med lugnande (sederande) effekt eller om du dricker alkohol. |
dessa fall kan Pramipexol-ratiopharm® paverka din formaga att kora fordon eller anvanda
maskiner.

Vid intag av Pramipexol-ratiopharm® tillsammans med mat och dryck
Var forsiktig om du dricker alkohol under behandling med Pramipexol-ratiopharm®. Pramipexol-
ratiopharm® kan tas med eller utan mat. Ta tabletterna med vatten.

Graviditet och amning

Informera din lakare om du ar gravid, tror att du ar gravid, eller planerar att bli gravid. Din lakare
kommer da att diskutera med dig om du ska fortsatta ta Pramipexol-ratiopharm®. Effekten av
Pramipexol-ratiopharm® pa det ofodda barnet ar okand. Ta darfor inte Pramipexol-ratiopharm®
om du ar gravid, om inte din lakare ger dig sarskilda instruktioner.

Pramipexol-ratiopharm® bor inte tas under amning. Pramipexol-ratiopharm® kan hamma
mjolkproduktionen. Dessutom kan det overga i brostmjolken och na barnet. Om behandling med
Pramipexol-ratiopharm® anses nodvandig, bor amningen avbrytas.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagra lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pramipexol-ratiopharm® kan orsaka hallucinationer (se, hora eller kanna saker som inte finns). Om
du paverkas av detta, far du inte kora fordon eller anvanda maskiner.
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Pramipexol-ratiopharm® forknippas med somnighet och plotsliga insomningsattacker, sarskilt
hos - patienter med Parkinsons sjukdom. Om sadana biverkningar uppstar hos dig, far du inte
kora fordon eller anvanda maskiner. Informera din lakare om dessa biverkningar uppstar.

3. HUR SKA Pramipexol-ratiopharm® TAS?

Ta alltid Pramipexol-ratiopharm® exakt enligt lakarens anvisningar. Din lakare kommer att ge dig
rad om ratt dosering.
Pramipexol-ratiopharm® kan tas med eller utan mat. Ta tabletterna med vatten.

Parkinsons sjukdom

Den totala dagliga dosen delas upp i tre lika stora doser.

Under den forsta veckan ar den vanliga dosen 3 ganger dagligen 1 tablett Pramipexol-
ratiopharm® 0,088 mg (motsvarande en daglig dos pa 0,264 mg):

Forsta veckan
Antal tabletter 3 ganger dagligen 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg
Total daglig dos (mg) 0,264

Den dagliga dosen okas var 5 — 7 dag enligt din lakares anvisningar tills dina symtom ar under
kontroll (underhallsdos).

Andra veckan Tredje veckan

Antal tabletter 3 x dagligen 1tablett 3 x dagligen 1 tablett
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm
ELLER ®0,35mg
3 x dagligen 2 tabletter ELLER

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x dagligen 2 tabletter
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg
Total daglig dos (mg) 0,54 11

Den vanliga underhallsdosen ar 1,1 mg per dag. Det kan dock handa att din dos behover okas
ytterligare. Din lakare kan vid behov oka dosen till maximalt 3,3 mg pramipexol per dag. En lagre
underhallsdos av 3 tabletter Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg per dag ar ocksa mojlig.

Lagsta underhallsdos Hogsta underhallsdos
Antal tabletter 3 x dagligen 1 tablett 3 x dagligen 3 tabletter
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35
mg
Total daglig dos (mg) 0,264 33

Patienter med njursjukdom

Om du har en mattlig eller svar njursjukdom kommer din lakare att ordinera en lagre dos. | detta
fall behover du bara ta tabletterna 1 eller 2 ganger dagligen. Vid mattlig njursjukdom ar den
vanliga startdosen 2 ganger dagligen 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg. Vid svar
njursjukdom ar den vanliga startdosen 1 gang dagligen 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088
mg.
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Om du har tagit en storre mangd Pramipexol-ratiopharm® an du borde
Om du av misstag har tagit for manga tabletter,
- kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus.
- kan du utveckla krakningar, rastloshet eller andra biverkningar som beskrivs i avsnitt 4.
"Vilka biverkningar ar mojliga?”.

Om du har glomt att ta Pramipexol-ratiopharm®
Fortsatt behandlingen vid nasta tillfalle. Ta inte dubbel dos om du har glomt en tidigare dos.

Om du avbryter behandlingen med Pramipexol-ratiopharm®

Avbryt inte behandlingen med Pramipexol-ratiopharm® utan att forst ha talat med din lakare. Om
du maste avbryta behandlingen med detta lakemedel kommer din lakare att minska dosen
gradvis. Pa detta satt minskas risken for en forsamring av symtomen.

Om du lider av Parkinsons sjukdom bor du inte plotsligt avbryta behandlingen med Pramipexol-
ratiopharm®. Ett plotsligt avbrott kan orsaka ett tillstdnd som kallas malignt neuroleptiskt
syndrom, vilket kan utgodra en betydande halsorisk. Symtomen inkluderar: Akinesi (minskad eller
ingen muskelrorelse), muskelstelhet, feber, instabilt blodtryck, takykardi (0kad hjartfrekvens),
forvirring, nedsatt medvetande (t.ex. koma).

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, fraga din lakare eller apotekare.

4. VILKA BIVERKNINGAR AR MOJLIGA?

Liksom alla lakemedel kan Pramipexol-ratiopharm® ha biverkningar, men de behover inte
forekomma hos alla.

Om du lider av Parkinsons sjukdom kan foljande biverkningar uppsta hos dig:

Mycket vanliga (mer &n 1av 10 behandlade)
Dyskinesi (t.ex. onormala, okontrollerade rorelser i extremiteterna), dasighet, yrsel
Hypotoni (lagt blodtryck)
lllamaende

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade)
onormala drommar, impuls att bete sig ovanligt, hallucinationer (se, hora eller kdnna saker
som inte finns dar), forvirring, somnldshet (insomni), rastloshet
Amnesi (minnesstorning), huvudvark
Synstorningar
Forstoppning, krakningar
Trotthet (fatigue), vatskeansamling i vavnader, vanligtvis i benen (perifert 6dem)
Viktnedgang

Mindre vanliga (1 till 10 av 1.000 behandlade)
Pneumoni (lunginflammation)
tvangsmassigt kopande, vanforestaliningar, hypersexualitet, okad sexuell lust (t.ex. okad
libido), paranoia (t.ex. dverdriven oro for sitt eget valbefinnande), patologiskt
spelberoende, sarskilt om du tar hoga doser av Pramipexol-ratiopharm®
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Hyperkinesi (0kad rorelsedrift och oférmaga att sitta stilla), Gverdriven dasighet under
dagen och plotslig insomning, svimningsanfall

Dyspné (andnod)

allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, klada, dverkanslighet)

Viktokning

Okand (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)
okad aptit (hetsatning, hyperfagi)

Informera din lakare eller apotekspersonal om ndgon av de biverkningar som anges paverkar dig
allvarligt eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.

5. HUR PRAMIPEXOL-RATIOPHARM® SKA FORVARAS

Forvara lakemedlet oatkomligt for barn.

Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningarna. Utgangsdatumet avser sista dagen i manaden.

Forvara vid hogst 25 °C.

Forvara i originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Lakemedlet far inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder bidrar till att skydda miljon.

6. YTTERLIGARE INFORMATION
Vad Pramipexol-ratiopharm® innehaller
Den aktiva substansen ar pramipexol.
Varje tablett innehaller
- Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletter: 0,088 mg pramipexol (som 0,125 mg
pramipexoldihydroklorid 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletter: 0,18 mg pramipexol (som 0,25 mg
pramipexoldihydroklorid 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletter: 0,35 mg pramipexol (som 0,5 mg
pramipexoldihydroklorid 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletter: 0,7 mg pramipexol (som 1,0 mg
pramipexoldihydroklorid 1 H20).
Innehallet i din tablett anges pa kartongen.

De ovriga ingredienserna ar:
Povidon K30, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, magnesiumstearat (Ph.Eur.), kiseldioxid.

Hur Pramipexol-ratiopharm® ser ut och forpackningens innehall

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletter
Vit, rund, platt tablett med fasade kanter.

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletter

Vit, oval, platt tablett med fasade kanter och brytskaror pa bada sidor. Tabletten kan delas i lika
halvor.
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Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletter
Vit, oval, platt tablett med fasade kanter och brytskaror pa bada sidor. Tabletten kan delas i lika
halvor.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletter
Vit, rund, platt tablett med fasade kanter och brytskaror pa bada sidor. Tabletten kan delas i lika
halvor.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletter finns i forpackningar med 30 tabletter.
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletter finns i forpackningar med 30, 100 och 200 tabletter.
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletter finns i forpackningar med 30, 100 och 200 tabletter.
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletter finns i forpackningar med 100 och 200 tabletter.

Farmaceutisk foretag
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Denna bipacksedel granskades senast i
Januari 2011
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