Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 0,52 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 1,05 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 1,57 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 2,1 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 2,62 mg depottabletter
Pramipexol Ferrer 3,15 mg depottabletter
Pramipexol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Pramipexol Ferrer &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Pramipexol Ferrer
Hur du tar Pramipexol Ferrer

Eventuella biverkningar

Hur Pramipexol Ferrer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwnE

1. Vad Pramipexol Ferrer ar och vad det anvands for

Pramipexol Ferrer hor till en grupp lakemedel som kallas dopaminagonister, som stimulerar
dopaminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av dopaminreceptorer utloses nervimpulser i hjarnan som
kan hjalpa till att kontrollera kroppens rorelser.

Pramipexol Ferrer anvands for att behandla symtom pa Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det kan anvandas
enbart eller i kombination med levodopa (en annan medicin mot Parkinsons sjukdom).

Pramipexol som finns i Pramipexol Ferrer kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pramipexol Ferrer

Ta inte Pramipexol Ferrer
- om du é&r allergisk mot pramipexol eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Pramipexol Ferrer. Tala om for din lakare om du har (har haft) eller fatt nagra

symtom, speciellt nagot av féljande:

- njursjukdom.

- hallucinationer (ser, hor eller férnimmer saker som inte finns). De flesta hallucinationer &r

synhallucinationer.

- dyskinesi ('t ex onormala, okontrollerade rérelser i armar och ben). Om du har avancerad Parkinsons
sjukdom och &ven anvander levodopa, kan du utveckla dyskinesi under upptitreringsperioden med
Pramipexol Ferrer.



- Dystoni (oférmaga att halla kroppen och nacken rak och upprétt (axial dystoni)). Du kan i synnerhet
uppleva en framatbojning av huvudet och nacken (kallas dven antecollis), framatbojning av landryggen
(kallas aven kamptokormi) eller ryggbdjning i sidled (kallas &ven pleurototonus eller Pisasyndrom). Om
detta intraffar kan l&karen vilja &ndra din medicinering.

- sdmnighet och episoder av plotsligt insomnande.

- Overdriven anvandning och begar av lakemedlet.

- psykos (t ex jamforbart med symtom pa schizofreni).

- synstdrning. Dina 6gon ska undersodkas regelbundet under behandlingen med Pramipexol Ferrer.

- svar hjart- eller blodkarlssjukdom. Du kommer att behova kontrollera blodtrycket regelbundet, sarskilt i
bdrjan av behandlingen. Skélet &r att man vill undvika blodtrycksfall nar man stéller sig upp.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar drifter eller
begar att upptrada pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften eller
lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Detta kallas stérd impulskontroll
och kan omfatta beteende som spelberoende, dverdrivet tande eller kdpbeteende, onormalt hog
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller sexuella kanslor. Din lakare kan
behoéva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar mani (kanner
upprordhet, upprymdhet eller blir 6verexalterad) eller delirium (sdnkt medvetenhet, forvirring,
verklighetsforlust). Din l&kare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for lakare om du far symtom som depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smarta efter att
slutat ta eller minskat dosen Pramipexol Ferrer. Om problemen kvarstar i mer an nagra veckor kan lakaren
behova justera din behandling.

Pramipexol Ferrer depottablett ar en specialutformad tablett fran vilken den aktiva substansen frisatts gradvis
nér tabletten har svalts ned. Delar av tabletterna kan ibland passera och ses i avforingen (feces) och kan se ut
som hela tabletter. Informera din lakare om du hittar delar av tabletter i din avforing.

Barn och ungdomar
Pramipexol Ferrer rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Pramipexol Ferrer

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Detta galler dven lakemedel, naturlakemedel, héalsokost eller kosttillskott som du fatt utan recept.

Undvik att anvanda Pramipexol Ferrer tillsammans med antipsykotiska ldkemedel.

Var forsiktig om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- cimetidin (for behandling av dverskott av magsyra och magsar).

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

- mexiletin (for behandling av oregelbundna hjartslag, ett tillstdnd som kallas ventrikelarytmi)

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

- cisplatin (fér behandling av olika sorters cancer)

- kinin (som kan anvéndas for att forebygga smértsamma nattliga vadkramper och fér behandling av en typ
av malaria kdnd som falciparummalaria)

- prokainamid (for behandling av oregelbundna hjartslag)

Om du anvénder levodopa bor dosen av levodopa minskas nar du paborjar behandling med Pramipexol Ferrer.
Var forsiktig med anvéndning av lakemedel som har lugnande effekt eller vid intag av alkoholdrycker. |
dessa fall kan Pramipexol Ferrer paverka din férmaga att kéra bil och anvanda maskiner.

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

Graviditet, amning och fertilitet



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer da att diskutera med dig huruvida du ska fortsatta anvanda Pramipexol Ferrer.

Effekten av Pramipexol Ferrer pa det ofédda barnet ar inte kand. Darfor ska du inte anvanda Pramipexol
Ferrer om du ar gravid, om inte din lakare rader dig att gora det.

Pramipexol Ferrer ska inte anvandas under amning. Pramipexol Ferrer kan minska produktionen av
brostmjolk. Det kan ocksa passera till bréstmjélken och na ditt barn. Om anvandning av Pramipexol Ferrer ar
nodvandig, ska amningen avslutas

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pramipexol Ferrer kan orsaka hallucinationer (att man ser, hor eller férnimmer saker som inte finns). Om du
rakar ut for detta ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Pramipexol Ferrer har samband med sémnighet och episoder av pl6tsligt insomnande, sarskilt hos patienter
med Parkinsons sjukdom. Om du rakar ut for dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller anvanda verktyg
eller maskiner. Du ska berétta for din Idkare om detta hander.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Pramipexol Ferrer

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Lékaren kommer att informera dig om den rétta doseringen.

Ta Pramipexol Ferrer depottabletter endast en gang dagligen vid ungefar samma tidpunkt
varje dag.
Du kan ta Pramipexol Ferrer med eller utan foda. Tabletterna ska svéljas hela med vatten.

Depottabletten far inte tuggas, delas eller krossas
Om detta anda skulle intraffa sa finns risk for dverdosering

eftersom ldkemedlet kan frisattas for snabbt i din kropp. @

Under forsta veckan ar normal dygnsdos 0,26 mg pramipexol. Din ldkare 6kar dosen var femte till
sjunde dag tills dina symtom ar under kontroll (underhallsdos).

Dostkningsschema fér Pramipexol Ferrer depottabletter
Vecka Dygnsdos (mg) Antal tabletter
1 0,26 En Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottablett.
2 0,52 En Pramipexol Ferrer 0,52 mg depottablett,
ELLER
tva Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottablett.
3 1,05 En Pramipexol Ferrer 1,05 mg depottablett,
ELLER
tva Pramipexol Ferrer 0,52 mg depottablett,
ELLER
fyra Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottablett.




Den normala underhallsdosen &r 1,05 mg dagligen. Dosen kan dock behova 6kas ytterligare. Din
lakare kan dka dosen upp till maximalt 3,15 mg pramipexol per dag, om det dr nédvandigt. En lagre
underhallsdos pa en Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottablett per dag ar ocksa mojlig.

Patienter med njursjukdom

Om du har nagon njursjukdom kan din lakare rekommendera dig att ta den normala startdosen 0,26 mg
depottablett, endast varannan dag den forsta veckan. Efter det kan din lakare 6ka doseringsfrekvensen
till en 0,26 mg depottablett varje dag. Om ytterligare dosékning behdvs, kan din lakare justera dosen
stegvis med 0,26 mg pramipexol vid varje 6kning

Vid svar njursjukdom kan din lakare beh6va byta till ett annat lakemedel med pramipexol. Om dina
njurproblem forvarras under behandlingen bor du kontakta lakare sa snabbt som mojligt.

Om du byter fran Pramipexol Ferrer tabletter (med omedelbar friséttning)

Din lakare baserar din dos av Pramipexol Ferrer depottabletter pa den dos du tog av Pramipexol Ferrer
tabletter (med omedelbar friséttning).

Ta dina Pramipexol Ferrer tabletter (med omedelbar frisattning) som vanligt dagen innan du byter. Sedan tar
du dina Pramipexol Ferrer depottabletter ndsta morgon men inga fler Pramipexol Ferrer tabletter (med
omedelbar frisattning).

Om du har tagit for stor mangd av Pramipexol Ferrer
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning

Om du av misstag tar for manga tabletter,

- kontakta din lakare eller narmaste akutmottagning omedelbart for radgivning.

- du kan uppleva krakningar, oférmaga att vara stilla, eller nagon av de biverkningar som beskrivs i
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Om du har glémt att ta Pramipexol Ferrer

Om du glémmer bort att ta en dos Pramipexol Ferrer, men kommer ihdg inom 12 timmar, ta din tablett pa en
gang och ta sedan nasta vid den vanliga tidpunkten.

Om du glémmer bort dosen i mer &n 12 timmar, ta nasta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte

dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pramipexol Ferrer

Sluta inte ta Pramipexol Ferrer utan att forst tala med din lakare. Om du maste avsluta behandlingen,
kommer din lakare att minska dosen gradvis. Detta minskar risken for forsdmring av symtomen.

Om du har Parkinsons sjukdom ska du inte avbryta behandlingen med Pramipexol Ferrer abrupt. Ett plotsligt
avbrott kan gora att du utvecklar ett sjukdomstillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom, detta
tillstand kan innebéra en stor hélsorisk. Symtomen omfattar:

- akinesi (bortfall av muskelrérlighet)

- stel muskulatur

- feber

- varierande blodtryck

- takykardi (0kad hjartklappning)

- forvirring

- sankt medvetandeniva (t ex koma)

Om du slutar att ta Pramipexol Ferrer eller minskar dosen, kan du ocksa utveckla ett medicinskt tillstand som
kallas utsattningssyndrom efter behandling med dopaminagonist. Symtomen omfattar depression, apati,
angest, trétthet, svettningar eller smarta. Om du far dessa symtom ska du kontakta lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Utvardering av dessa biverkningar baseras pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
Sallsynta kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
Mycket séllsynta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
ingen kéand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Du kan uppleva féljande biverkningar:

Mycket vanliga:

- Dyskinesi (onormala ofrivilliga rérelser)
- S6mnighet

- Yrsel

- Illaméende

Vanliga:

- Starkt behov att bete sig pa ett ovanligt satt

- Hallucinationer (onormala syner, ljud eller férnimmelser)
- Forvirring

- Trotthet (fatigue)

- Sémnldshet (insomnia),

- Overskott av vatska, vanligen i benen (perifert 6dem)
- Huvudvérk

- Lagt blodtryck (hypotension)

- Onormala drémmar

- Forstoppning

- Rastloshet

- Synférsamring

- Krakningar

- Viktforlust inklusive minskad aptit

Mindre vanliga:
- Paranoia (t ex 6verdriven oro for sin halsa)
- Onormal verklighetsuppfattning
- Overdriven sémnighet under dagtid och plétsligt insomnande
- Minnesforlust (amnesi)
- Hyperkinesi (oférmaga att vara stilla)
- Viktokning
- Allergiska reaktioner (t ex utslag, klada, éverkanslighet)
- Svimning
- Hjartsvikt (hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna anklar)*
- Foréndrad utsdndring av antidiuretiskt hormon*
- Rastloshet
- Dyspné (andningssvarigheter)
- Hicka
- Pneumoni (lunginflammation)
- Oférmaga att motsta impulsen, driften eller begéret att utféra en handling som kan vara skadlig for dig sjalv
och andra, vilket kan inkludera:
- Stark impuls att spela Gverdrivet trots allvarliga personliga konsekvenser eller konsekvenser for
familjen.



- Forandrat eller 0kat sexuellt intresse och beteende av betydande besvar for dig eller andra, till
exempel 6kad sexualdrift.
- Okontrollerbart dverdrivet kopbeteende eller slésande med pengar.
- Hetsétning (atande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt atande (atande storre
mangder mat an normalt och mer &n vad som behovs for att stilla hungern)*
- Delirium (sankt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)

Séllsynta:
- Mani (kanna upproérdhet, upprymdhet eller bli 6verexalterad)

Ingen kand frekvens:
Efter att behandling med Pramipexol Ferrer satts ut eller trappats ner: depression, apati, angest, trétthet,
svettningar eller smarta kan forekomma (utséttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist).

Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden. Lakaren kommer att
diskutera hur man kan hantera eller reducera symtomen.

For biverkningar som markeras med * &r en exakt frekvensuppskattning ar inte moéjlig eftersom dessa
biverkningar inte sags i kliniska studier med 2762 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen ar férmodligen inte hégre an "mindre vanliga”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pramipexol Ferrer ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pramipexol.

Varje tablett innehaller 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eller 3,15 mg pramipexol i
form av 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg respektive 4,5 mg
pramipexoldihydrokloridmonohydrat.

- Ovriga innehallsamnen &r hypromellos, kalciumvatefosfat, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pramipexol Ferrer 0,26 mg depottabletter: Tabletterna & 9 mm, och vita eller néstan vita, runda med plan
yta och avfasade kanter och & markta med 026 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 0,52 mg depottabletter: Tabletterna & 10 mm, och vita eller néstan vita, runda, bikonvexa
och ar mérkta med 052 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 1,05 mg depottabletter: Tabletterna &r 10 mm, och vita eller néstan vita, runda, bikonvexa
och ar mérkta med 105 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 1,57 mg depottabletter: Tabletterna & 10 mm, och vita eller néstan vita, runda, bikonvexa
och &r markta med 157 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 2,1 mg depottabletter: Tabletterna & 10 mm, och vita eller néstan vita, runda, bikonvexa
och ar mérkta med 210 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 2,62 mg depottabletter: Tabletterna &r 10 mm, och vita eller néstan vita, runda, bikonvexa
och ar mérkta med 262 pa ena sidan.

Pramipexol Ferrer 3,15 mg depottabletter: Tabletterna & 11 mm, och vita eller néstan vita, runda med plan
yta och avfasade kanter och & markta med 315 pa ena sidan.

OPA/aluminium/PVC-aluminiumblister: 10, 30 och 100 depottabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94

08028 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

ES-08173 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Laboratorios Normon, S.A
Ronda de Valdecarrizo, 6,
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spanien

Teva Pharma B.V.
2031 GA Haarlem
Holland

Merckle GmbH
89143 Blaubeuren
Tyskland

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

A-8054 Graz
Osterrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike: Pramipexol Genericon 0,26 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericon 0,52 mg Retardtabletten



Pramipexol Genericon 1,05 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericon 2,1 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericon 3,15 mg Retardtabletten

Tyskland: Pramipexol -ratiopharm 0,26 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 0,52 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 1,05 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 1,57 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 2,1 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 2,62 mg Retardtabletten
Pramipexol -ratiopharm 3,15 mg Retardtabletten

Ungern:  Erimexol 0,26 mg retard tabletta
Erimexol 0,52 mg retard tabletta
Erimexol 1,05 mg retard tabletta
Erimexol 2,1 mg retard tabletta

Italien Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 0,52 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 1,05 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 1,57 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 2,1 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 2,62 mg compresse a rilascio prolungato
Pramipexolo Teva Italia 3,15 mg compresse a rilascio prolungato

Spanien:  Pramipexol Teva-ratiopharm 0,26 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Pramipexol Teva-ratiopharm 1,05 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Pramipexol Teva-ratiopharm 2,1 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

Sverige:  Pramipexol Ferrer

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-13

Ovriga informationskéllor

< Ytterligare information om detta lakemedel finns pa {namn pa medlemsstat/nationell myndighet} webbplats
>
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