BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
Hver tablet indeholder 0,125 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,088 mg
pramipexolbase.

Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
Hver tablet indeholder 0,25 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,18 mg
pramipexolbase.

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
Hver tablet indeholder 0,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,35 mg
pramipexolbase.

Pramipexol Teva 0,7 mgq tabletter
Hver tablet indeholder 1,0 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,7 mg
pramipexolbase.

Bemeerk:
Dosering af pramipexol refererer i litteraturen til saltformen.
Derfor udtrykkes doseringen bade som pramipexolbase og pramipexolsalt (i parentes).

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tablet
Pramipexol Teva 0,088 mq tabletter

Hvid, rund, flad tablet med skra kant, 5,55 mm diameter, preeget med “93” pa den ene side og “P1” pa
den anden side.

Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
Hvid, rund, flad tablet med skra kant, 7,00 mm diameter, preeget med "P2" over "P2" pa den side med
delekerv og "93" pa den anden side. Tabletterne kan deles i to lige store dele.

Pramipexol Teva 0,35 mq tabletter
Hvid til offwhite, oval, bikonveks tablet, preeget med 9 vertikal delekarv 3 pa siden med delekarv og
8023 pa den anden side. Tabletterne kan deles i to lige store dele.

Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter
Hvid, rund, flad tablet med skra kant, 8,82 mm diameter, preeget med "8024" over "8024" pa den side
med delekaerv og "93" pa den anden side. Tabletterne kan deles i to lige store dele.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer



Pramipexol Teva er indiceret til voksne til behandling af tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons
sygdom, alene (uden levodopa) eller i kombination med levodopa dvs. i hele sygdomsforlgbet, ved
sene stadier nar virkningen af levodopa klinger af eller bliver ustadig og svingninger i den terapeutiske
virkning opstar ("end of dose" eller "on off" svingninger).

Pramipexol Teva er indiceret til voksne til symptomatisk behandling af moderat til sveer idiopatisk
restless legs syndrom i doser op til 0,54 mg base (0,75 mg salt) (se pkt. 4.2).

4.2 Dosering og administration
Dosering

Parkinsons sygdom
Dggndosis bar indtages ligeligt fordelt pa 3 daglige doser.

Initial dosis

Dosis skal gges gradvist hver 5.-7. dag fra en startdosis pa 0,264 mg base (0,375 mg salt)/daggn.
Forudsat at patienten ikke far uacceptable bivirkninger, skal dosis titreres indtil den maksimale
terapeutiske virkning.

Skema for dosisggning for Pramipexol Teva

Uge Dosis Total dggndosis Dosis Total dggndosis
(mg base) (mg base) (mg salt) (mg salt)

1 3x 0,088 0,264 3x0,125 0,375

2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75

3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Hvis en yderligere ggning af den daglige dosis er ngdvendig, bar den gges med 0,54 mg base (0,75 mg
salt) ugentligt op til en maksimal dggndosis pa 3,3 mg base (4,5 mg salt).

Det kan oplyses, at hyppigheden af somnolens var starre ved doser hgjere end 1,1 mg base (1,5 mg
salt)/dag (se pkt. 4.8).

Vedligeholdelsesdosis

Den individuelle dosis af pramipexol bar vare inden for 0,264 mg base (0,375 mg salt) - hgjst 3,3 mg
base (4,5 mg salt)/degn. Ved ggning af dosis blev der i kliniske studier observeret virkning allerede
ved en dggndosis pa 1,1 mg base (1,5 mg salt). Yderligere dosisjusteringer bar foretages pa basis af
klinisk respons og forekomst af bivirkninger. | kliniske undersggelser blev ca. 5 % af patienterne
behandlet med doser mindre end 1,1 mg (1,5 mg salt). Ved fremskreden Parkinsons sygdom kan
pramipexoldoser hgjere end 1,1 mg (1,5 mg salt) i dagnet veere nyttige hos patienter, hvor en
reduktion af levodopabehandlingen er tilsigtet. Det kan anbefales, at levodopadosis reduceres bade
under dosisstigning og vedligeholdelsesbehandling med Pramipexol Teva, afthaengigt af den enkelte
patients reaktioner (se pkt. 4.5).

Behandlingsophgr

Pludseligt ophgr af dopaminbehandling kan fare til udvikling af neuroleptisk malignt syndrom eller
dopaminagonist-abstinenssyndrom. Pramipexol bgr aftrappes med 0,54 mg base (0,75 mg salt) pr. dag,
indtil den daglige dosis er blevet reduceret til 0,54 mg base (0,75 mg salt).

Derefter bgr dosis reduceres med 0,264 mg base (0,375 mg salt) pr. dag (se pkt. 4.4).
Dopaminagonist-abstinenssyndrom kan stadig forekomme under nedtrapningen, og en midlertidig
ggning af dosis kan veere ngdvendig inden nedtrapningen genoptages (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion
Eliminationen af pramipexol er afhangig af nyrefunktionen. Fglgende doseringsregime foreslas som
begyndelsesterapi:




Hos patienter med en kreatininclearance over 50 ml/min. er reduktion af den daglige dosis ikke
ngdvendig.

Hos patienter med en kreatininclearance mellem 20 og 50 mi/min. bgr startdosis af Pramipexol Teva
fordeles pa 2 daglige doser begyndende ved 0,088 mg base (0,125 mg salt) 2 gange dagligt (0,176 mg
af base/0,25 mg salt)/dggn. En maksimal daglig dosis pa 1,57 mg pramipexolbase (2,25 mg salt) bar
ikke overskrides.

Hos patienter med kreatininclearance mindre end 20 ml/min. bgr startdosis af Pramipexol Teva gives
som en enkeltdosis begyndende med 0,088 mg base (0,125 mg salt)/dggn. En maksimal daglig dosis
pa 1,1 mg pramipexolbase (1,5 mg salt) bar ikke overskrides.

Hvis nyrefunktionen skulle blive nedsat under vedligeholdelsesbehandling med Pramipexol Teva, bar
dosis reduceres med samme procent som nedgangen i kreatininclearance. Dvs. hvis f.eks.
kreatininclearance reduceres med 30 %, sa reduceres den daglige dosis Pramipexol Teva tilsvarende
med 30 %. Den daglige dosis kan fordeles pa 2 daglige doser, hvis kreatininclearance er mellem 20 og
50 ml/min. og som en enkeltdosis, hvis kreatininclearance er under 20 mi/min.

Nedsat leverfunktion

Dosisreduktion er sandsynligvis ikke ngdvendig for patienter med nedsat leverfunktion, da omkring
90 % af det absorberede aktive stof udskilles via nyrerne. Den potentielle indflydelse af nedsat
leverfunktion pa Pramipexol Tevas farmakokinetik kendes ikke.

Padiatrisk population
Pramipexol Tevas sikkerhed og virkning hos bgrn under 18 ar er ikke klarlagt. Det er ikke relevant at
anvende Pramipexol Teva hos den padiatriske population med indikationen Parkinsons sygdom.

Restless legs syndrom

Den anbefalede startdosis for Pramipexol Teva er 0,088 mg base (0,125 mg salt), som tages 1 gang
dagligt 2-3 timer for sengetid. For patienter som behgver yderligere symptomatisk lindring, kan dosis
gges hver 4.-7. dag til et maksimum pa 0,54 mg base (0,75 mg salt) dagligt, som vist i tabellen
nedenfor. Den laveste effektive dosis skal anvendes (se pkt. 4.4 Restless legs-augmentationssyndrom).

Skema til ggning af dosis for Pramipexol Teva

Titreringstrin 1 gang daglig aftendosis 1 gang daglig aftendosis
(mg base) (mg salt)

1 0,088 0,125

2* 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4* 0,54 0,75

* hvis det er ngdvendigt

Behandlingens virkning hos restless legs syndrom-patienten og den forsatte behandling ber evalueres
efter 3 maneders brug. Hvis behandlingen afbrydes i flere dage, skal den initieres pa ny med
dosistitrering, som ovenfor beskrevet.

Behandlingsophgr

Pramipexol Teva kan ved behandling af restless legs syndrom (RLS) seponeres uden aftrapning, idet
den daglige dosis ikke vil overstige 0,54 mg base (0,75 mg salt). | et 26 ugers placebokontrolleret
forsgg blev der hos 10 % af patienterne (14 ud af 135) observeret rebound af RLS-symptomer
(forveerring af 5 symptomer i forhold til baseline) efter pludseligt behandlingsophgr. Denne
indvirkning blev fundet at vaere uafhangig af dosis.

Nedsat nyrefunktion
Udskillelse af pramipexol er afhangig af nyrefunktionen. Patienter med en kreatininclearance over
20 ml/min behgver ingen reduktion i den daglige dosis.
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Brugen af Pramipexol Teva har ikke varet undersggt hos haeemolysepatienter eller hos patienter med
sveert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Hos patienter med leversvigt er dosisjustering ikke ngdvendig, da ca. 90 % af det absorberede aktive
stof bliver udskilt via nyrerne.

Padiatrisk population
Pramipexol Teva anbefales ikke til barn og unge under 18 ar pga. manglende dokumentation for
sikkerhed og virkning.

Tourettes sygdom

Padiatrisk population

Pramipexol Teva anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er klarlagt
hos denne population. Pramipexol Teva bar ikke anvendes til barn og unge med Tourettes sygdom pa
grund af en negativ balance mellem fordele og ulemper ved denne sygdom (se pkt. 5.1).

Administration
Tabletterne kan bade indtages sammen med mad og alene og indtages oralt sammen med vand.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
4.4 Swrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Ved ordinering af Pramipexol Teva til en patient med Parkinsons sygdom med nedsat nyrefunktion
bar dosis reduceres jf. pkt. 4.2.

Hallucinationer
Hallucinationer er en kendt bivirkning ved behandling med dopaminagonister og levodopa.
Patienterne bgr informeres om, at hallucinationer (hyppigst visuelle) kan forekomme.

Dyskinesi
Ved fremskreden Parkinsons sygdom, i kombinationsbehandling med levodopa, kan dyskinesier

forekomme i optrapningsfasen med Pramipexol Teva. Opstar der sadanne, sa bar dosis af levodopa
reduceres.

Dystoni
Der er en gang imellem rapporteret om aksial dystoni, herunder antecollis, camptocormia og

pleurothotonus (Pisa-syndrom) hos patienter med Parkinsons sygdom efter pabegyndelse af
behandling med eller efter gradvis dosisggning af pramipexol. Selvom dystoni kan veere et symptom
pa Parkinsons sygdom, er symptomerne hos disse patienter blevet mildere efter reduktion eller
seponering af pramipexol. Hvis der opstar dystoni, bar det dopaminerge medicineringsregime
gennemgas og en justering af pramipexol-dosen overvejes.

Pludseligt opstaede sgvnanfald og somnolens

Pramipexol er blevet forbundet med somnolens og episoder med pludseligt opstdede sgvnanfald, iseer
hos patienter med Parkinsons sygdom. Pludseligt opstaet sevn midt under daglige aktiviteter, i nogle
tilfeelde uden nogen form for advarsel, har sjaeldent vaeret rapporteret. Patienterne bgr informeres om
dette og tilrades forsigtig brug ved bilkarsel eller betjening af maskiner under behandling med
Pramipexol Teva. Patienter som har oplevet somnolens og/eller en episode med pludseligt opstaet
sevnanfald, ma ikke kere bil eller betjene maskiner. Yderligere kan en reduktion af dosis eller ophar
med behandling overvejes. Pga. mulig additiv virkning, ber papasselighed udvises, nar patienter tager
andre sedative leegemidler eller alkohol i kombination med pramipexol (se pkt. 4.5, 4.7 og pkt. 4.8).




Manglende impulskontrol

Patienter skal kontrolleres regelmaessigt for evt. udvikling af manglende impulskontrol. Patienter og
pargrende bar informeres om, at adfeerdsmassige symptomer pa manglende impulskontrol, herunder
ludomani, forgget libido, hyperseksualitet, tvangshandlinger, der farer til overdrevent indkgbsmgnster
0g uheemmet og overdreven madindtagelse, kan forekomme hos patienter i behandling med
dopaminagonister, herunder Pramipexol Teva. Dosisreduktion/gradvis seponering bar overvejes.

Mani og delirium

Patienter bar kontrolleres regelmaessigt for evt. udvikling af mani og delirium. Patienter og pargrende
bar informeres om, at mani og delirium kan forekomme hos patienter i behandling med pramipexol.
Dosisreduktion/gradvis seponering bgr overvejes, hvis sddanne symptomer opstar.

Patienter med psykotiske lidelser

Patienter, som lider af psykotiske lidelser, bgr kun behandles med dopaminagonister, hvis de
potentielle fordele opvejer risikoen. Samtidig behandling med antipsykotiske lzegemidler og
pramipexol bar undgas (se pkt. 4.5).

Oftalmologisk monitorering
Der anbefales oftalmologisk undersggelse med regelmaessige mellemrum eller hvis der fremkommer
synsabnormaliteter.

Alvorlig kardiovaskuleer sygdom

Forsigtighed tilrades i tilfeelde af alvorlig kardiovaskular sygdom. Det anbefales at monitorere
blodtrykket, serligt i starten af behandlingen, hvilket skyldes den generelle risiko for postural
hypotension i forbindelse med dopaminbehandling.

Neuroleptisk malignt syndrom
Symptomer, der ligner neuroleptisk malignt syndrom, har veeret set i forbindelse med pludseligt ophar
med dopaminbehandling (se pkt. 4.2).

Dopaminagonist-abstinenssyndrom (DAWS)

DAWS er blevet rapporteret med dopaminagonister, inklusive pramipexol (se pkt. 4.8). Pramipexol
ber nedtrappes ved ophgr af behandling hos patienter med Parkinsons sygdom (se pkt. 4.2).
Begraensede data antyder, at patienter med manglende impulskontrol og patienter, der far en hgj daglig
dosis og/eller hgje kumulative doser af dopaminagonister, kan have starre risiko for at udvikle DAWS.
Abstinenssymptomer kan omfatte apati, angst, depression, treethed, svedtendens og smerter, som ikke
responderer pa levodopa. Patienter skal informeres om mulige abstinenssymptomer inden nedtrapning
0g seponering af pramipexol. Patienter skal monitoreres teet under nedtrapning og seponering.
Midlertidig administration af pramipexol ved den lavest effektive dosis kan overvejes, hvis
abstinenssymptomerne er svere og/eller vedvarende.

Restless legs-augmentationssyndrom

Behandling af restless legs syndrom med pramipexol kan resultere i augmentation. Augmentation vil
sige, at symptomerne optrader tidligere om aftenen (eller tilmed om eftermiddagen) og at
symptomerne forverres og involverer andre ekstremiteter.

Risikoen for augmentation kan stige med en hgjere dosis. Fgr behandling skal patienterne informeres
om, at der kan forekomme en augmentation, og de skal rades til at kontakte egen lzege, hvis de oplever
symptomer pa augmentation. Hvis der er mistanke om augmentation, skal dosisjustering til den laveste
effektive dosis eller seponering af pramipexol overvejes (se pkt. 4.2 og 4.8).

Hjeelpestoffer

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natrium-frit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Plasmaproteinbinding




Pramipexol er kun i ringe udstreekning bundet til plasmaproteiner (< 20 %), og der er kun set beskeden
biotransformation hos mennesker. Interaktioner med andre laegemidler, der pavirker
plasmaproteinbindingen eller elimineres ved biotransformation er derfor usandsynlig. Da
antikolinergika hovedsageligt elimineres via biotransformation, er den potentielle risiko for interaktion
begranset, selvom interaktion med antikolinergika ikke er blevet undersggt. Der er ingen
farmakokinetisk interaktion med selegilin og levodopa.

Inhibitorer/kompetitive heemmere af den renale eliminationsvej

Cimetidin reducerede den renale clearance af pramipexol med ca. 34 %, antagelig ved heemning af det
kationiske sekretionstransportsystem i de renale tubuli. Leegemidler, som saledes h&mmer den aktive,
renale eliminationsvej eller elimineres via denne vej, sdsom cimetidin, amantadin, mexiletin,
zidovudin, cisplatin, quinin og procainamid kan veere arsag til interaktioner med pramipexol,
resulterende i reduceret clearance af pramipexol. Reduktion af pramipexoldosen bgr overvejes i
tilfelde, hvor disse lsegemidler administreres samtidigt med Pramipexol Teva.

Kombination med levodopa
Nar Pramipexol Teva gives i kombination med levodopa, anbefales det at reducere levodopadosis og
at holde doseringen af andre antiparkinson-leegemidler konstant, mens dosis af Pramipexol Teva gges.

Pga. mulig additiv virkning, ber papasselighed udvises, nar patienter tager andre sedative leegemidler
eller alkohol i kombination med pramipexol (se pkt. 4.4, 4.7 og 4.8).

Antipsykotiske lsegemidler
Samtidig behandling med antipsykotiske leegemidler og pramipexol ber undgas (se pkt. 4.4), f.eks.
hvis antagonistiske virkninger kan forventes.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Virkningen pa graviditet og amning er ikke blevet undersggt hos mennesker. Pramipexol var ikke
teratogent hos rotter og kaniner, men var embryotoksisk hos rotter i maternotoksiske doser (se
pkt. 5.3). Pramipexol Teva bgr ikke anvendes under graviditeten, medmindre det er strengt
ngdvendigt, f.eks. hvis den potentielle gavn retfeerdigger den potentielle risiko for fostret.

Amning

Da behandling med pramipexol heemmer sekretionen af prolaktin hos mennesker, forventes derfor
ogsa haemning af amningen.

Udskillelsen af pramipexol i modermeelk er ikke blevet undersggt hos kvinder. Hos rotter var
koncentrationen af radioaktivitet forbundet med det aktive stof hgjere i modermeelk end i plasma.
Da man ingen erfaring har med Pramipexol Tevas udskillelse i modermalk, ma det ikke anvendes
under amning. Hvis dette ikke er muligt, sa bgr amningen ophare.

Fertilitet

Der er ikke gennemfart studier over pavirkningen af human fertilitet. | dyrestudier pavirkede
pramipexol brunstperioder og nedsatte fertiliteten hos hunner som forventet for en dopaminagonist.
Disse studier viste ikke tegn pa direkte eller indirekte skadelig virkning pa fertiliteten hos hanner.
4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Pramipexol Teva kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Der kan opsta hallucinationer eller somnolens.



Patienter som bliver behandlet med Pramipexol Teva og som har oplevet somnolens og/eller
pludselige savnepisoder, bar informeres om at afsta fra at kere bil eller deltage i aktiviteter, hvor
nedsat arvagenhed kan udseette dem selv eller andre for alvorlig fare eller ded (f.eks. betjening af
maskiner), indtil sddanne tilbagevendende episoder og somnolens er ophart (se ogsa pkt. 4.4, 4.5
0g 4.8).

4.8 Bivirkninger

Baseret pa analysen af poolede placebokontrollerede kliniske forsag, der i alt omfattede

1.923 patienter i behandling med pramipexol og 1.354 patienter i placebobehandling, blev
bivirkninger hyppigt rapporteret for begge grupper. 63 % af patienterne i pramipexolbehandling og
52 % af patienterne i placebobehandling rapporterede mindst en bivirkning.

Hovedparten af bivirkningerne starter seedvanligvis tidligt i behandlingen, og de fleste har tendens til
at forsvinde, ogsa selv ved fortsat behandling.

Bivirkningerne er opfart efter systemorganklasse og hyppighed (antal patienter, der forventes, at
opleve en bivirkning) ved brug af felgende kategorier: Meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100
til < 1/10); valmindelig (> 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjeelden

(< 1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data).

Almindeligste bivirkninger ved Parkinsons sygdom

De mest almindeligt (> 5 %) rapporterede bivirkninger hos patienter med Parkinsons sygdom, som
oftere ses efter behandling med pramipexol end efter behandling med placebo er kvalme, dyskinesi,
hypotension, svimmelhed, somnolens, sgvnlgshed, forstoppelse, hallucinationer, hovedpine og
treethed. Forekomsten af somnolens var starre ved doser hgjere end 1,5 mg pramipexol salt pr. dag (se
pkt. 4.2). Hyppigere bivirkninger i kombination med levodopa var dyskinesi. Hypotension kan
forekomme i begyndelsen af behandlingen, specielt hvis pramipexol bliver titreret for hurtigt.




Tabel 1: Parkinsons sygdom

Kropssystem Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
almindelig (> 1/100 til (>1/1.000 til (> 1/10.000
(= 1/10) < 1/10) < 1/100) til < 1/1.000)
Infektioner og pneumoni
parasiteere
sygdomme
Det endokrine uhensigtsmaessig
system udskillelse af
antidiuretisk
hormon*
Psykiske sgvnlgshed, overdrevent mani
forstyrrelser hallucinationer, indkgbsmanster,
unormale ludomani,
dramme, rastlgshed,
konfusion, hyperseksualitet,
usadvanlig vrangforestillinger,
adfzerd med &ndring af libido,
symptomer pa paranoia,
manglende delirium,
impulskontrol og | uheemmet
tvangshandlinger | fodeindtagelse®
hyperfagi!
Nervesystemet | dgsighed, hovedpine pludselig opstaet
svimmelhed, sgvn,
dyskinesi hukommelsestab,
hyperkinesi,
synkope
djne synsnedseettelse
herunder diplopi,
slagret syn og
nedsat
synsskarphed
Hjerte hjertesvigt!
Vaskulare hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax dyspng,
0g mediastinum hikke
Mave-tarm- kvalme forstoppelse,
kanalen opkastning
Hud og overfglsomhed,
subkutane vaev pruritus,
udsleet
Det spontan
reproduktive erektion af
system og penis
mammae
Almene treethed, dopamin-
symptomer og perifere gdemer agonist-
reaktioner pa abstinens-
administrations- syndrom
stedet inklusive apati,
angst,
depression,
treethed,

svedtendens




0Q smerter

Undersggelser vaegttab samt vaegtegning
nedsat appetit

! Denne bivirkning er observeret efter markedsfering. Med 95 % sikkerhed er frekvenskategorien ikke
hgjere end "ikke almindelig" og kan veere lavere. En pracis estimering af frekvens er ikke mulig, da
bivirkningen ikke fandtes i en database med data for kliniske forsgg med 2.762 patienter med
Parkinsons sygdom behandlet med pramipexol.

Almindeligste bivirkninger ved restless legs syndrom

De mest almindeligt (> 5 %) rapporterede bivirkninger hos patienter med restless legs syndrom,
behandlet med pramipexol var: kvalme, hovedpine, svimmelhed og traethed. Kvalme og traethed blev
oftere rapporteret hos kvindelige patienter behandlet med pramipexol (henholdsvis 20,8 % og 10,5 %)
sammenlignet med mandlige patienter (henholdsvis 6,7 % og 7,3 %).
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Tabel 2: Restless legs syndrom

Kropssystem Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
almindelig (> 1/100 til (>1/1.000 til (> 1/10.000 til
(= 1/10) < 1/10) < 1/100) < 1/1.000)
Infektioner og pneumonit
parasiteere
sygdomme
Det endokrine uhensigtsmaessig
system udskillelse af
antidiuretisk
hormon*
Psykiske sgvnlgshed, rastlashed,
forstyrrelser unormale konfusion,
dramme, hallucinationer,
&ndring af libido,
vrangsforestillinger?,
hyperfagi?,
paranoia?,
mani?,
delirium?,
usaedvanlig adferd
med symptomer pa
manglende
impulskontrol og
tvangshandlinger?,
(sdsom overdrevent
indkgbsmgnster,
ludomani,
hyperseksualitet,
uhaemmet
fgdeindtagelse)
Nervesystemet restless legs- hovedpine, pludseligt opstaet
augmentations- | svimmelhed, sgvn,
syndrom desighed synkope,
dyskinesi,
amnesi?,
hyperkinesi*
djne synsnedseettelse
herunder nedsat
synsskarphed,
diplopi, slgret syn
Hjerte hjertesvigt!
Vaskulare hypotension
sygdomme
Luftveje, thorax og dyspng,
mediastinum hikke
Mave-tarm-kanalen | kvalme forstoppelse,
opkastning
Hud og subkutane overfglsomhed,
Vaev pruritus, udslet
Det reproduktive spontan erektion
system 0g mammae af penis
Almene symptomer treethed perifere gdemer

og reaktioner pa
administrationsstedet
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Undersggelser veegttab samt nedsat
appetit, veegtagning

1 Denne bivirkning er observeret efter markedsfering. Med 95 % sikkerhed er frekvenskategorien ikke
hgjere end "ikke almindelig" og kan veere lavere. En pracis estimering af frekvens er ikke mulig, da
bivirkningen ikke fandtes i en database med data for kliniske forsgg med 1.395 patienter med restless
legs syndrom behandlet med pramipexol.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Dgsighed/somnolens
Pramipexol er forbundet med somnolens og er i useedvanlige tilfeelde blevet forbundet med overdreven
somnolens i dagtimerne og pludseligt opstaede sgvnepisoder (se 0gsa pkt. 4.4).

ZEndring af libido
Pramipexol kan forbindes med libidosygdomme (gget eller nedsat).

Unormal adfeerd

Ludomani, forgget libido, hyperseksualitet og tvangshandlinger, der farer til overdrevent
indkgbsmanster og uheemmet og overdreven madindtagelse, kan forekomme hos patienter i
behandling med dopaminagonister, herunder Pramipexol Teva (se pkt. 4.4).

| et retrospektivt screening- og case-kontrol-studie med 3090 Parkinsonpatienter, fik 13,6 % af alle
patienter behandlet med dopamin eller non-dopamine laegemidler, i lgbet af de sidste 6 maneders
behandling, symptomer pa unormal adferd. Observerede manifestationer var ludomani,
tvangshandling, der farte til overdrevent indkebsmeanster, uheemmet madindtagelse og
hyperseksualitet. De mulige uafhaengige risikofaktorer for unormal adfserd omfatter
dopaminbehandling, hgjere doser af dopaminbehandling, en yngre alder (< 65 ar), at veere ugift og at
have arvelig ludomani.

Dopaminagonist-abstinenssyndrom

Ikke-motoriske bivirkninger kan forekomme, nar dopaminagonister, inklusive pramipexol, nedtrappes
eller seponeres. Symptomer omfatter apati, angst, depression, traethed, svedtendens og smerter (se
pkt. 4.4).

Hjertesvigt
Hjertesvigt er rapporteret hos pramipexolbehandlede patienter i kliniske forsgg og efter

markedsfaring. | et farmakoepidemiologisk forsgg var brug af pramipexol associeret med en gget
risiko for hjertesvigt sammenlignet med ikke-brug af pramipexol (observeret risikoratio 1,86; 95 % CI
1,21-2,85).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen klinisk erfaring med massiv overdosering. De forventede bivirkninger vil relateres til den
farmakodynamiske profil for en dopaminagonist, herunder kvalme, opkastning, hyperkinesi,
hallucinationer, agitation og hypotension. Der er ingen kendt antidot ved overdosering af en
dopaminagonist. | tilfeelde af at centralnervesystemet synes at vare stimuleret, kan et neuroleptisk
middel anvendes. Behandling af overdosering kan kraeve generel understgttende behandling med
udpumpning, intravengst drop, indgivelse af aktivt kul og elektrokardiografisk overvagning.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti-Parkinson-leegemiddel, dopaminagonister, AT C-kode:
N04BCO05

Virkningsmekanisme
Pramipexol er en dopaminagonist og bindes med hgj selektivitet og specificitet til D2-undergruppen af
dopaminreceptorer og har primeert affinitet til Ds-receptorer. Det har fuld intrinsic aktivitet.

Pramipexol letter det parkinsonistiske motoriske underskud ved stimulation af dopaminreceptorer i
Corpus striatum. Dyrestudier har vist, at pramipexol heemmer dopaminsyntese, -frigarelse
0g -omsatning.

Virkningsmekanismen for prampipexol til behandling af restless legs syndrom er ukendt.
Neurofarmakologisk evidens foreslar primert involvering af det dopaminerge system.

Farmakodynamisk virkning

Hos frivillige forsggspersoner fandt man et dosisafhangigt fald i prolaktin. | et klinisk studie med
raske, frivillige forsggspersoner, hvor dosisjustering af pramipexol-depottabletter var hurtigere (hver
3. dag) end anbefalet, op til 3,15 mg pramipexolbase/dag (4,5 mg salt), blev der observeret en stigning
i blodtrykket samt en forggelse af hjerterytmen. Der er ikke set en tilsvarende virkning i patientstudier.

Klinisk virkning og sikkerhed ved Parkinsons sygdom

Hos patienter letter pramipexol tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sygdom.
Placebokontrollerede kliniske undersggelser inkluderede ca. 1.800 patienter pa Hoehn & Yahr stadier
I-V behandlet med pramipexol. Ud af disse var ca. 1.000 pa mere avancerede stadier, de fik
ledsagende levodopaterapi og led af motoriske komplikationer.

Ved tidlig og fremskreden Parkinsons sygdom, var virknngen af pramipexol i de kontrollerede
kliniske undersggelser bevaret i ca. 6 maneder. | fortsatte, abne undersggelser over mere end 3 ar var
der ikke tegn pa aftagende virkning.

I en kontrolleret dobbeltblind klinisk undersggelse af 2 ars varighed forsinkede initial behandling med
pramipexol signifikant fremkomsten af motoriske komplikationer og reducerede deres forekomst
sammenlignet med initial behandling med levodopa. Denne forsinkelse af motoriske komplikationer
med pramipexol skal opvejes imod en starre bedring af motorisk funktion med levodopa (malt ved den
gennemsnitlige a&ndring i UPDRS-score). Den samlede incidens af hallucinationer og somnolens var
generelt hgjere i den gradvise dosisggningsfase med pramipexolgruppen. Imidlertid var der ingen
signifikant forskel i vedligeholdelsesfasen. Disse punkter skal overvejes ved initiering af
pramipexolbehandling hos patienter med Parkinsons sygdom.

Peediatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med pramipexol i alle undergrupper af den pediatriske population med Parkinsons sygdom (se

pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Klinisk virkning og sikkerhed ved restless legs syndrom
Virkningen af pramipexol er blevet evalueret i fire placebokontrollerede kliniske forsgg hos cirka
1.000 patienter med moderat til meget sveer idiopatisk restless legs syndrom.

De primere virkningsparametre var gennemsnitseendringen fra baseline af restless legs syndrom
Rating Scale (IRLS) og Clinical Global Impression-Improvement (CGI-I). For begge primeare
endpoints er statistiske signifikante forskelle set for pramipexol doserne 0,25 mg, 0,5 mg og 0,75 mg
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(salt) sammenlignet med placebo. Efter 12 ugers behandling var baseline IRLS scoren forbedret fra
23,5 til 14,1 point for placebo og fra 23,4 til 9,4 point for pramipexol (kombinerede doser). Den
justerede gennemsnitsforskel var -4,3 point (CI 95 % -6,4; -2,1 procent, p-veerdi < 0,0001). CGI-I
svarrater (forbedret, meget forbedret) var henholdsvis 51,2 % og 72,0 % for placebo og pramipexol
(forskel 20 % CI1 95 %: 8,1 %; 31,8 %, p< 0,0005). Virkning blev set ved 0,088 mg base (0,125 mg
salt)/dag efter den farste uges behandling.

| et placebokontrolleret polysomnografi-studie over 3 uger reducerede pramipexol signifikant antallet
af periodiske benbevagelser, mens forsggspersonerne var sengeliggende.

Langtidsvirkningen blev evalueret i et placebokontrolleret klinisk forsag. Efter 26 ugers behandling
var der en gennemsnitlig justeret reduktion i IRLS total-score pa mindst 13,7 og 11,1 point i
henholdsvis pramipexol- og placebogruppen med en statistisk signifikant (p = 0,008) gennemsnitlig
behandlingsforskel pa -2,6. CGI-I-responsraten (meget forbedret, rigtig meget forbedret) var 50,3 %
(80/159) og 68,5 % (111/162) for henholdsvis placebo og pramipexol (p = 0,001), svarende til
“number needed to treat” (NNT) pa 6 patienter (95 %Cl: 3,5, 13,4).

Peediatrisk population

Det Europeiske Laeegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med pramipexol i en eller flere undergrupper af den pzadiatriske population med restless legs syndrom
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Klinisk virkning og sikkerhed ved Tourettes sygdom

Virkningen af pramipexol (0,0625-0,5 mg/dag) hos peediatriske patienter mellem 6-17 ar med
Tourettes sygdom blev evalueret i et 6-ugers, dobbeltblindt, randomiseret, placebokontrolleret
fleksibelt dosis-studie. I alt blev 63 patienter randomiseret (43 til pramipexol, 20 til placebo). Det
primare endepunkt var endring fra baseline i Total Tic Score (TTS) pa Yale Global Tic Severity
Scale (YGTSS). Der blev ikke observeret nogen forskel pa pramipexol og placebo for hverken det
primeere endepunkt eller for nogen af de sekundaere endepunkter herunder YGTSS total score, Patient
Global Impression of Improvement (PGI-1), Clinical Global Impression of Improvement (CGlI-I) eller
Clinical Global Impressions of Severity of lliness (CGI-S). Der forekom bivirkninger hos mindst 5 %
af patienterne i pramipexolgruppen. Fglgende bivirkninger var mere almindelige hos de
pramipexolbehandlede patienter end hos de placebobehandlede patienter: Hovedpine (27,9 %, placebo
25,0 %), dgsighed (7,0 %, placebo 5,0 %), kvalme (18,6 %, placebo 10,0 %), opkastning (11,6 %,
placebo 0,0 %), gvre abdominalsmerter (7,0 %, placebo 5,0 %), ortostatisk hypotension (9,3 %,
placebo 5,0 %), myalgi (9,3 %, placebo 5,0 %), savnforstyrrelser (7,0 %, placebo 0,0 %), dyspng

(7,0 %, placebo 0,0 %) og infektion i de gvre luftveje (7,0 %, placebo 5,0 %). Andre signifikante
bivirkninger, der farte til seponering af forsggsmedicinen hos de patienter, der fik pramipexol, var
konfusionstilstand, taleforstyrrelse og forveerret tilstand (se pkt. 4.2).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Pramipexol absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter oral administration. Den absolutte

biotilgeengelighed er starre end 90 %, og maksimal plasmakoncentration opnas efter 1-3 timer.
Absorptionshastigheden reduceres ved samtidig indtagelse af et maltid, men reducerer ikke den
samlede optagelse af pramipexol. Pramipexol udviser linezr kinetik og kun en lille interpatient
variation i plasmaniveau.

Fordeling
Hos mennesket er proteinbindingen af pramipexol meget lav (< 20 %) og fordelingsvoluminet stort

(400 ). Hgj koncentration i hjernevev blev observeret hos rotter (omkring 8 gange sammenlignet med
plasma).

Biotransformation
Pramipexol metaboliseres kun i ringe omfang hos mennesket.
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Elimination

Den veesentligste eliminationsvej er renal udskillelse af ikke-metaboliseret pramipexol. Ca. 90 % af en
14 °C-market dosis udskilles via nyrerne og mindre end 2 % via faeces. Den totale clearance for
pramipexol er omkring 500 ml/min., og den renale clearance er omkring 400 ml/min. Eliminationens
halveringstid (t%2) varierer mellem 8 timer hos yngre og 12 timer hos aldre.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Toksicitetsstudier med gentagne doser viser, at pramipexol udgver funktionelle virkninger, som
hovedsageligt involverer CNS og det kvindelige reproduktionssystem, antagelig stammende fra en
overdreven farmakodynamisk virkning af leegemidlet.

Fald i det diastoliske og systoliske blodtryk og hjerterytmen blev fundet hos minigrise, og en tendens
til en hypotensiv virkning blev erkendt hos aber.

Den potentielle virkning af pramipexol pa den reproduktive funktion er blevet undersggt hos rotter og
kaniner. Pramipexol var ikke teratogent hos rotter og kaniner, men var embryotoksisk hos rotter ved
maternotoksiske doser. Pga. de valgte dyrearter og det begraensede antal undersggte parametre, er
pramipexols bivirkninger i forbindelse med graviditet og mandlig fertilitet ikke fuldt belyst.

Forsinket kenslig udvikling er observeret hos rotter (dvs. forsinket preeputial separation og forsinket
vaginaldbning). Relevansen for mennesker er ukendt.

Pramipexol var ikke genotoksisk. | et karcinogenstudie udviklede hanrotter Leydig-cellehyperplasi og
adenomer pga. pramipexols prolaktinhemmende virkning. Dette fund er ikke Kklinisk relevant for
mennesket. Samme studie viste tillige hos albinorotter, at doser pa 2 mg/kg (salt) pramipexol og
derover blev sat i forbindelse med retinal degeneration. Sidstnaevnte fund blev hverken observeret hos
pigmenterede rotter eller i albinomus i et karcinogenstudie over 2 ar eller hos nogen anden undersggt
dyreart.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Mannitol

Mikrokrystallinsk cellulose

Natriumstivelsesglycolat

Povidon K25

Magnesiumstearat

Natriumstearylfumarat

Kolloid siliciumdioxid.

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

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

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
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Aluminium/Aluminiumblister
Pakningsstarrelser: 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1, og 100 tabletter

Polyethylentabletbeholder med CRC-polypropylenlag. Pakningsstarrelser: 90 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6  Regler for bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Pramipexol Teva 0,088 mq tabletter
EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

Pramipexol Teva 0,18 mq tabletter
EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter
EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsfaringstilladelse: 18. december 2008
Dato for seneste fornyelse: 26. august 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Detaljeret information vedrgrende dette produkt er tilgeengelig pa European Medicines Agency's
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRJRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi Street 13

H-4042 Debrecen

Ungarn

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552.

2003 RN Haarlem
Holland

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

747 70 Opava-Komarov
Tjekkiet

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgarien

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR)

Pa tidspunktet for udstedelsen af markedsfaringstilladelsen er det ikke pakravet, at der fremsendes
PSUR’er for dette leegemiddel. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal imidlertid fremsende
PSUR’er for dette leegemiddel, safremt leegemidlet bliver inkluderet pa listen over EU-referencedatoer

(EURD list) som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa Det
Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske — Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 0,125 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,088 mg
pramipexol.

| 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

Tabletter

Blisterkort:
30 tabletter
50 x 1 tablet
100 tabletter
30 x 1 tablet
100 x 1 tablet

Tabletbeholder:
90 tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indleegssedlen inden brug.

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERFRA

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT |

Pramipexol Teva 0,088 mg

‘ 17  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blister — Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
pramipexol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Selvklebende papiretiket — Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 0,125 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,088 mg
pramipexol.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

Tabletter

90 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BIRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/004

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

26



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske — Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 0,25 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,18 mg
pramipexol.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

Blisterkort:
30 tabletter
50 x 1 tablet
100 tabletter
30 x 1 tablet
100 x 1 tablet

Tabletbeholder:
90 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Pramipexol Teva 0,18 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisterkort — Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
pramipexol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Selvklebende papiretiket — Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 0,25 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,18 mg
pramipexol.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

Tabletter

90 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BIRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/008

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske — Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 0,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,35 mg pramipexol.

E LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Tabletter

Blisterkort:
30 tabletter
50 x 1 tablet
100 tabletter
30 x 1 tablet
100 x 1 tablet

Tabletbeholder:
90 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indleegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Pramipexol Teva 0,35 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisterkort — Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
pramipexol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Selvklebende papiretiket — Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER |

Hver tablet indeholder 0,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,35 mg pramipexol.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER |

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE) |

Tabletter

90 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indlaegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER |

8.  UDL@BSDATO |

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |
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Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

| 12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske — Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,7 mg pramipexol.

E LISTE OVER HIALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTORRELSE)

Blisterkort:
30 tabletter
50 x 1 tablet
100 tabletter
30 x 1 tablet
100 x 1 tablet

Tabletbeholder:
90 tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indleegssedlen inden brug.

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Pramipexol Teva 0,7 mg

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisterkort — Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter
pramipexol

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Selvklaebende papiretiket — Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter
pramipexol

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0,7 mg pramipexol.

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG ANTAL (PAKNINGSSTZRRELSE)

Tabletter

90 tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse. Las indleegssedlen inden brug.

6. S/ZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL ELLER AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/490/016

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL

42



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,18 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter
Pramipexol Teva 0,7 mg tabletter

pramipexol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Pramipexol Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pramipexol Teva
Sadan skal du bruge Pramipexol Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk~ whE

1. Virkning og anvendelse

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

Pramipexol Teva anvendes til:

o behandling af voksne patienter med symptomer pa Parkinsons sygdom. Det kan tages alene eller
sammen med levodopa (medicin til behandling af Parkinsons sygdom).

o behandling af voksne patienter med symptomer pa moderat til sveer restless legs syndrom
(RLS), en sygdom, der giver uro i benene.

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du tager Pramipexol Teva. Fortel det til din leege, hvis du har eller har haft nogen

af nedenstaende sygdomme eller tilstande:

o Nyresygdomme

. Hallucinationer (ser, harer eller faler ting, som ikke er der). De fleste hallucinationer ersyns-
hallucinationer

o Ufrivillige bevagelser 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 bevaegelser (dyskinesi), nar Pramipexol Teva-dosis gges.
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o Dystoni (manglende evne til at holde din krop og nakke lige og oprejst (aksial dystoni)). Du kan
iseer opleve, at dit hoved og din nakke falder fremad (denne tilstand kaldes antecollis), at din
leend bgjer fremad (denne tilstand kaldes camptocormia), eller at din ryg falder til siden (denne
tilstand kaldes pleurothotonus eller Pisa-syndrom).

o Sgvnighed og episoder med pludseligt indszttende sgvn

o Adfeerdsaendringer, for eksempel spillelidenskab (ludomani), overdrevent indkgbsmanster, gget
sexlyst, uheemmet fgdeindtagelse

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

o Synsnedszttelse. Sa lzenge du er i behandling med Pramipexol Teva, 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 ber derfor fa
blodtrykket malt regelmaessigt.

Restless legs-augmentationssyndrom (forggelse af uro i benene). Hvis du oplever, at symptomerne
begynder tidligere pa aftenen end sadvanligt (eller sagar om eftermiddagen), er mere intense
eller omfatter starre omrader af de berarte legemsdele eller flere legemesdele (dette kaldes
augmentation). Din laege kan nedsatte din dosis eller stoppe behandlingen.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/pargrende bemeerker, at du er ved at udvikle trang til at
opfare dig pa mader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke kan modsta trangen eller fristelsen til at
udfare visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og
kan omfatte adfeerd som ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkeb, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller fglelser. Din laege skal muligvis justere din dosis
eller afbryde behandlingen.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/pargrende bemeerker, at du er ved at udvikle mani (fgle sig
oprart, opstemt eller ophidset) eller delirium (nedsat bevidsthed, forvirring eller manglende
realitetsopfattelse). Din leege skal muligvis justere din dosis eller afbryde behandlingen.

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

Forteel det til din laege, hvis du udvikler en manglende evne til at holde din krop og nakke lige og
oprejst (aksial dystoni). Hvis dette sker, kan det vaere, at leegen vil justere eller &ndre din medicin.

Bgrn og teenagere
Barn og unge under 18 ar bar ikke bruge Pramipexol Teva.

Brug af andre laegemidler sammen med Pramipexol Teva

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

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

Tal med din laege, hvis du tager fglgende medicin:

Cimetidin (medicin mod meget mavesyre og mavesar)

Amantadin (medicin mod Parkinsons sygdom)

Mexitil (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)

Zidovudin (medicin mod aids (erhvervet immundefekt syndrom), en sygdom i immunsystemet)
Cisplatin (medicin mod forskellige typer kraeft)

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

Procainamid (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)
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Hvis du tager levodopa, anbefales det at nedsztte 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
kare bil og handtere maskiner.

Brug af Pramipexol Teva sammen med mad, drikke og alkohol

Ved behandling med Pramipexol Teva, skal du vare 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 planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du tager Pramipexol Teva. Din lzege vil tale med dig, om du skal
fortseette med at tage Pramipexol Teva.

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

Pramipexol Teva ma ikke anvendes under amning. Pramipexol Teva kan stoppe melkeproduktionen
og kan ogsa overfares til din baby via brystmealk. Hvis du ikke kan undvare Pramipexol Teva, bar
amningen stoppe.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pramipexol Teva kan give hallucinationer (du ser, harer 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 indsattende sgvn er set specielt for Parkinsonpatienter. Du
skal afsta fra at kare bil, motorcykel eller cykel og lade veere med at arbejde med veerktgj eller
maskiner, hvis du oplever bivirkninger. Fortael det til din laege, hvis dette sker.

Pramipexol Teva indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige natrium-frit.

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.

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

I den farste uge er dosis oftest 1 Pramipexol Teva 0,088 mg tablet tre gange dagligt (svarende til
0,264 mg om dagen):

1. uge

Antal tabletter 1 Pramipexol Teva 0,088 mg tablet 3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg) | 0,264

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

3. uge

Antal tabletter

1 Pramipexol Teva 0,18 mg

tablet 3 gange om dagen
ELLER

2 Pramipexol Teva 0,088 mg

tabletter 3 gange om dagen

1 Pramipexol Teva 0,35 mg

tablet 3 gange om dagen
ELLER

2 Pramipexol Teva 0,18 mg

tabletter 3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg)

0,54

11

Vedligeholdelsesdosis er oftest 1,1 mg om dagen. Muligvis har du brug for en hgjere dosis. Hvis dette
er tilfeldet, vil din leege @ge 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 vedligeholdelsesdosis

Hgjeste vedligeholdelsesdosis

Antal tabletter

1 Pramipexol Teva 0,088 mg
tablet 3 gange om dagen

1 Pramipexol Teva 0,7 mg tablet
og 1 Pramipexol Teva 0,35 mg
tablet 3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg)

0,264

3,15

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

Restless legs syndrom (RLS)
Den sadvanlige dosis tages almindeligvis én gang dagligt, 2-3 timer for sengetid.

I den farste uge er dosis oftest 1 Pramipexol Teva 0,088 mg tablet én gang daglig.

1. uge

Antal tabletter

1 Pramipexol Teva 0,088 mg tablet

Total daglig dosis (mg)

0,088

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

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

Den daglige dosis bar ikke overstige 6 Pramipexol Teva 0,088 mg tabletter eller en dosis pa 0,54 mg

(0,75 mg pramipexolsalt).
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Hvis du holder op med at tage tabletterne i mere end et par dage og gnsker at begynde igen, skal du
igen begynde med den laveste dosis. Derefter kan din dosis settes gradvis op igen pa samme made,
som du gjorde farste gang. Sparg din leege om rad.

Efter 3 maneders behandling ber det vurderes af din leege, om du skal fortseette med behandlingen. Tal
med din lege.

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

Hvis du har taget for meget Pramipexol Teva
Hvis du har taget for mange Pramipexol Teva-tabletter:

e Sa kontakt laegen eller skadestuen med det samme.
e Tegn pa overdosering kan blandt andet veere 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 naeste dosis pa det seedvanlige
tidspunkt. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Pramipexol Teva

Du ma ikke ophgre behandlingen med Pramipexol Teva uden at sparge din leege til rads. Hvis det er
ngdvendigt at stoppe behandlingen, nedseetter leegen gradvis din dosis. Dette mindsker risikoen for, at
symptomerne forveerres.

Hvis du har Parkinsons sygdom, bar du ikke stoppe behandlingen med Pramipexol Teva pludseligt, da
det kan medfare en sygelig tilstand, der udggr en alvorlig helbredsrisiko (malignt neuroleptika
syndrom). Symptomerne er blandt andet:
e nedsat evne til at bevaege sig, dvs. tab af muskelbeveegelighed (akinesi)
muskelstivhed
feber
ustabilt blodtryk
gget hjerterytme (takykardi)
forvirring
pavirket bevidsthedstilstand, f.eks. koma.

Hvis du holder op med eller nedtrapper Pramipexol Teva, kan du ogsa udvikle en sygelig tilstand
kaldet dopaminagonist-abstinenssyndrom. Symptomerne omfatter depression, apati, angst, treethed,
svedtendens eller smerter. Hvis du far disse symptomer, skal du kontakte din lzege.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Inddelingen af disse bivirkninger er baseret pa felgende hyppigheder:
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Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig: Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter
Sjeelden: Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjelden: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

Hvis du har Parkinsons sygdom, kan du fa fglgende bivirkninger:

Meget almindelig:

Abnorme, ukontrollerede beveegelser (dyskinesi)
Sgvnighed

Svimmelhed

Kvalme

Almindelig:

Trang til unormal adfaerd

Hallucinationer (at se, here eller fale ting, der ikke er der)
Forvirring

Treethed

Sevnlgshed (insomni)

Va&skeophobning, ofte i benene (perifere gdemer)
Hovedpine

Lavt blodtryk

Unormale dremme

Forstoppelse

Synsnedsattelse

Opkastning

Vegttab samt nedsat appetit

Ikke almindelig:

Paranoia (sasom overdreven frygt for sit helbred)

Vrangforestillinger

Udtalt treethed om dagen og episoder med pludseligt indszttende sgvn

Hukommelsestab (amnesi)

@get beveegelse og ude af stand til at holde sig i ro (hyperkinesi)

Veagtforggelse

Allergiske reaktioner (f.eks. udslat, klge, overfalsomhed)

Besvimelse

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

Uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon*

Rastlgshed

Andengd (dyspng)

Hikke

Lungebetendelse

Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfgre en handling, der kan veere

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

- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemaessige
konsekvenser.

- /Endret eller gget seksuel interesse og adfeerd, der veekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift.

- Ukontrollerbart overdrevent indkebsmenster og forbrug.

- Uhammet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end saedvanligt og mere end ngdvendigt for at dekke
sulten)*
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- Delirium (nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetsopfattelse)

Sjeelden:
o Mani (fale sig oprart, opstemt eller ophidset)
o Spontan erektion af penis

Ikke kendt:

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

Fortael din leege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmegnster; han vil diskutere mader til at
handtere eller mindske symptomerne.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en precis 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”.

Hvis du har restless legs syndrom, kan du fa felgende bivirkninger:

Meget almindelig:

o Kvalme

o Symptomer, der begynder tidligere end saedvanligt, er mere intense eller omfatter andre
legemsdele (restless legs-augmentationssyndrom).

Almindelig:

Forandring af sevnmanster, sasom sgvnlgshed (insomni) og sgvnighed
Treethed (udmattelse)

Hovedpine

Unormale drgmme

Forstoppelse

Svimmelhed

Opkastning

Ikke almindelig:

Synsnedsattelse (dobbeltsyn)
Vegttab samt nedsat appetit
Andengd (dyspng)

. Trang til unormal adfaerd*

. Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan forarsage andengd eller haevede ankler)*
. Uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon*

. Unormale, ufrivillige beveegelser (dyskinesi)

. @get muskelaktivitet med ufrivillige bevaegelser (hyperkinesi)*

. Paranoia (f.eks. overdreven frygt for sit helbred)*

. Vrangforestillinger*

. Hukommelsestab (amnesi)*

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

. Forvirring

. Udtalt traethed om dagen og episoder med pludselig indszttende sgvn
o Vegtforggelse

) Lavt blodtryk (hypotension)

o Vaskeophobning — haevede fadder, ankler og haender (perifert gdem)
o Allergiske reaktioner (f.eks. udslat, klge, overfalsomhed)

o Besvimelse

o Rastlgshed

[ ]

[}

[}
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o Hikke

o Lungebetaendelse*

o Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfere en handling, der kan vere
skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:

o Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser.*

o /Endret eller gget seksuel interesse og adfeerd, der vaekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift.*

e Ukontrollerbart overdrevent indkgbsmgnster og forbrug.*

o Uhaemmet madindtagelse (spise store mangder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end saedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten)*

Mani (fole sig oprart, opstemt eller ophidset)*

. Delirium (nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetsopfattelse)*

Sjeelden:
. Spontan erektion af penis

Ikke kendt:

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

Fortael din leege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmgnster; 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 1395 patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke stgrre end "ikke almindelig".

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, blisteren eller flaskens etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pramipexol Teva indeholder:
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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 pakningsstarrelser

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

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

Pramipexol Teva 0,35 mg tabletter er hvide, ovale, bikonvekse tabletter, praeeget med 9 vertikal
delekaerv 3 pa siden med delekarv 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 delekarv, praeget med "8024"
over "8024" pa den side med delekzrv og "93" pa den anden side. Tabletten kan deles i to lige
store halvdele.

Pramipexol Teva-tabletter er tilgaengelige 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 markedsfaringstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Fremstiller

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

Ungarn

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552.

2003 RN Haarlem
Holland

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

747 70 Opava-Komarov
Tjekkiet

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

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

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
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Konpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Denne indlaegsseddel blev senest &endret <dato>

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