Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Pramipexole Orion 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg ja 3,15 mg depottabletit
pramipeksoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pramipexole Orion on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Pramipexole Orion -valmistetta
Miten Pramipexole Orion -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pramipexole Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Pramipexole Orion on ja mihin sita kiyte tiin

Pramipexole Orion sisiltdd vaikuttavana aineena pramipeksolia ja kuuluu lddkeaineryhméin nimeltd
dopamiiniagonistit, joka stimuloi aivojen dopamiinireseptoreita. Dopamiinireseptorien stimulointi
laukaisee aivoissa hermoimpulsseja, jotka auttavat hallitsemaan kehon likkeita.

Pramipexole Orion -valmistetta kdytetddn primaarisen Parkinsonin taudin oireiden hoitoon aikuisille.
Sitd voidaan kéyttida joko yksin tai yhdessé levodopan kanssa (toinen Parkinsonin taudin ldéke).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pramipe xole Orion -valmistetta

Ali ota Pramipexole Orion -valmistetta
- jos olet allerginen pramipeksolille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Pramipexole Orion -valmistetta. Kerro ladkarille, jos

sinulla on taion ollut, taijos sinulle kehittyy jokin sairaus tai oireita, erityisesti jokin seuraavista:

- munuaissairaus

- hallusinaatiot (ndko-, kuulo- tai tuntoharhat). Suurin osa hallusinaatioista on nékdharhoja.

- dyskinesia (esim. epdnormaalit, tahattomat pakkoliikkeet). Jos sinulla on edennyt Parkinsonin
tauti ja kaytdt myos levodopaa, sinulla saattaa ilmetéd pakkolikkeitd kun Pramipexole
Orion -valmisteen annosta suurennetaan.

- dystonia (tila, jossa vartaloa ja niskaa on vaikea pitdd suorana [aksiaalinen dystonia]). Sinulla
voi erityisesti ilmetd pddn ja niskan kallistumista eteen, alaselin kallistumista eteen tai selin
kdadntymistd vinosti sivulle (ns. Pisa-oireyhtyma).

- uneliaisuus tai dkillnen nukahtaminen

- psykoosi (esim. skitsofrenian kaltaiset oireet)

- ndkohdirid. Sinun tulee tarkistuttaa silmési sédénndllisesti Pramipexole Orion -hoidon aikana.



- vaikea sydin- tai verisuonitauti. Sinun tulee tarkistuttaa verenpaineesi sddnnollisesti, erityisesti
hoidon alussa. Tdmai on tarpeen posturaalisen hypotension (verenpaineen nopea lasku
seisomaan noustessa) valttimiseksi.

Kerro ladkarille, jos sind, perheenjidsenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu
tai tarve kiyttiytya tavalla, joka on epétavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tillaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin héiridksi. Se voi ilmetd peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epdtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéntymisend. Laédkari saattaa muuttaa annostasitai lopettaa laédkityksesi.

Kerro lddkdrille, jos sind, perheenjisenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on manian oireita
(kithtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus) tai deliriumin oireita (alentunut tajunnantaso,
sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen). Ladkéri saattaa muuttaa annostasitai lopettaa
ladkityksesi.

Kerro lddkdrille, jos havaitset Pramipexole Orion -hoidon lopettamisen tai vihentdmisen myoté tiettyjéa
oireita, kuten masennusta, apatiaa, ahdistuneisuutta, uupumusta, hikoilua taikipua. Jos oireet jatkuvat
muutamia viikkoja pidempéin, ladkéri saattaa muuttaa hoitoasi.

Kerro laédkdrille, jos sinulle kehittyy tila, jossa vartaloa ja niskaa on vaikea pitdd suorana (aksiaalinen
dystonia). Jos ndin kdy, ld4kéri saattaa muuttaa annostasi tai vaihtaa ladkitystési.

Pramipexole Orion -depottabletit ovat erityisesti suunniteltuja tabletteja, joiden vaikuttava aine
vapautuu véhitellen tabletin nielemisen jilkeen. Tablettien osia voi toisinaan kulkeutua ulosteisiin ja
nikyé niissd. Ne saattavat niayttda kokonaisilta tableteilta. Kerro ladkarille, jos I0ydét tablettien paloja
ulosteistasi.

Lapset januoret
Pramipexole Orion -valmisteen kayttod lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut lééike valmis teet ja Pramipe xole Orion
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, rohdosvalmisteita tairavintolisid, joita lddkériei ole méédrdnnyt.

Sinun tulisi valttdd timédn lddkkeen samanaikaista kiyttdd antipsykoottisten lidkkeiden kanssa.

Ole varovainen, jos kdytdt seuraavia lddkkeita:

- simetidiini (likahappoisuuden ja mahahaavan hoitoon)

- amantadiini (jota voidaan kéyttd4 Parkinsonin taudin hoitoon)

- meksiletimi (epadsdédnnollisen sydimen rytmin eli kammioarytmian hoitoon)

- tsidovudiini (jota voidaan kédyttdd immuunikadon (AIDS) hoitoon, ihmisen
immuunijirjestelmdn sairaus)

- sisplatiini (erilaisten syOpésairauksien hoitoon)

- kiniini (jota voidaan kayttda kivuliaiden yollisten suonenvetojen ennaltachkdisyyn ja
falciparum-malariana tunnetun malariatyypin hoitoon (pahanlaatuinen malaria))

- prokaiiniamidi (epdsdénnollisen syddmen rytmin hoitoon).

Jos kéytit levodopaa, levodopa-annosta suositellaan vahennettdvén, kun aloitat Pramipexole
Orion -hoidon.

Ole varovainen, jos kaytat ldakkeitd, jotka rauhoittavat sinua (joilla on rauhoittava vaikutus) tai jos
kéytit alkoholia. Néissid tapauksissa Pramipexole Orion voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kidyttaa
koneita.

Pramipexole Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sinun tulee olla varovainen, jos kdytét alkoholia Pramipexole Orion -hoidon aikana.



Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timdn ladkkeen kiyttod. Ladkarisi keskustelee kanssasi siitd, tulisiko sinun
jatkaa tdmdn ladkkeen ottamista. Tadmin lddkkeen vaikutusta syntyméttdmaén lapseen ei tunneta. Sen
vuoksi 4ld ota tatd lddkettd raskaana ollessasi, ellei lddkarisi madrda sinua ottamaan sitd. Tata lddketta
eipidd kdyttdd imetyksen aikana. Tama lidke saattaa vihentda rintamaidon tuotantoa. Se voi myds
erittyd rintamaitoon ja titd kautta padtyd lapseesi. Jos timén ladkkeen kayttd on vilttiméatontd, imetys
tulee lopettaa.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pramipexole Orion voi aiheuttaa aistiharhoja (néko-, kuulo- tai tuntoharhat). Jos sinulla ilmenee
aistiharhoja, 4ld aja autoa tai kiytd koneita.

Téamén lddkkeen kdyttoon on littynyt uneliaisuutta tai &dkillistd nukahtamista, varsinkin potilailla, joilla
on Parkinsonin tauti. Jos havaitset tillaisia haittavaikutuksia, sinun tiytyy olla ajamatta autoa ja
kayttdmittd koneita. Sinun tiytyy kertoa lddkérillesi, jos ndin tapahtuu.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Pramipexole Orion -valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epdvarma.
Laakarisi antaa sinulle tietoa oikeasta annostuksesta.

Ota Pramipexole Orion -depottabletit vain kerran vuorokaudessa ja suunnilleen samaan aikaan joka
paiva.
Voit ottaa Pramipexole Orion -depottabletin ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletit kokonaisena veden

kera.

Ald pureskele, jaa tai murskaa depottabletteja. Jos teet niin, saatat saada yliannostuksen, koska
ladkeaine saattaa vapautua elimistdosi lian nopeasti.

Ensimmadisen vilkkon aikana tavanomainen vuorokausiannos on 0,26 mg pramipeksolia. Annosta
suurennetaan joka 5.—7. pdiva ladkérin ohjeen mukaan, kunnes oireesi ovat hallinnassa (ylldpitoannos).

Pramipexole Orion -depottablettien annoksen suurentaminen

Viikko Vuorokausi- | Tablettien lukumaara
annos (mg)
1 0,26 Yksi 0,26 mg depottabletti.
2 0,52 Yksi 0,52 mg depottabletti, TAI kaksi 0,26 mg depottablettia.
3 1,05 Yksi 1,05 mg depottabletti, TAI kaksi 0,52 mg depottablettia, TAI nelja
0,26 mg depottablettia.

Tavallinen ylldpitoannos on 1,05 mg vuorokaudessa. Annostasi voidaan kuitenkin joutua lisidmaén
edelleen. Tarvittaessa ldédkarisi saattaa lisdtd annostasi aina enimmaisannokseen 3,15 mg:aan
pramipeksolia vuorokaudessa. Pienempi yllapitoannos, yksi 0,26 mg depottabletti vuorokaudessa, on
my0s mahdollinen.




Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos sinulla on munuaissairaus, ld4kérisi voi neuvoa sinua ottamaan tavallisen 0,26 mgn
aloitusannoksen vain joka toinen pdivd ensimméisen vikon ajan. Sen jilkeen lidkérisi voi nostaa
annostusta yhteen 0,26 mg:n depottablettin pdivissé. Jos annoksen suurentaminen edelleen on
tarpeen, ladkarisi voi nostaa annosta asteittain 0,26 mg:lla pramipeksolia.

Jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja, lddkarisi tdytyy ehkd méérité sinulle jotakin muuta
pramipeksolivalmistetta. Jos munuaisvaivasi pahenevat hoidon aikana, ota mahdollisimman pian
yhteys ladkariisi.

Jos vaihdat (vélittomdsti vapautuvista) pramipeksolitableteista depottabletteihin
Ladkarisi madrittdd Pramipexole Orion -depottablettien annoksen kéyttdmiesi pramipeksolitablettien
annoksen perusteella.

Ota (vilittomésti vapautuvat) pramipeksolitabletit normaalisti vaihtoa edeltdvand pédivand. Ota sitten
Pramipexole Orion -depottabletti seuraavana aamuna dlika endi ota (valittdméasti vapautuvia)
pramipeksolitabletteja.

Jos otat enemmiin Pramipe xole Orion -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa lian monta tablettia:

- ota vilittomasti yhteyttd lidkériisi tai lihimpédn ensiapuasemaan saadaksesineuvoja

- sinulle saattaa tulla oksentelua, levottomuutta tai mikd tahansa haittavaikutuksista, jotka on
kuvattu kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pramipexole Orion -valmis tetta

Jos unohdat ottaa Pramipexole Orion -annoksen, mutta muistat sen 12 tunnin sisdlli annoksen
tavanmukaisesta ottoajankohdasta, ota tabletti heti ja ota seuraava tabletti annoksen tavanmukaisena
ottoajankohtana.

Jos aikaa on kulunut enemmén kuin 12 tuntia, ota seuraava kerta-annos tavanmukaisena
ottoajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Pramipe xole Orion -valmisteen oton

Ali lopeta tdmin lddkkeen ottamista keskustelematta ensin [ddkérin kanssa. Jos sinun tiytyy lopettaa
tamdn ladkkeen otto, lddkéri pienentdd annostasi asteittain. Tdmé vihentda oireiden pahenemisen
riskid.

Jos sinulla on Parkinsonin tauti, sinun ei pidi lopettaa Pramipexole Orion -hoitoa #killisesti. Akillinen
lopettaminen saattaa johtaa sithen, ettd sinulle kehittyy sairaus, jota kutsutaan
neuroleptioireyhtymédksi. Tdmé sairaus saattaa olla merkittdva terveysriski. Oireita ovat: akinesia
(likkumattomuus), lihasjiykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelu, takykardia (syddmen
tihedlyontisyys), sekavuus, tajunnan himéartyminen (esim. kooma).

Jos lopetat Pramipexole Orion -hoidon tai sen annosta pienennetéén, sinulle voi myos kehittyd
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyméiksi kutsuttu tila. Oireita voivat olla mm. masennus, apatia,
ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu taikipu. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, ota yhteyttd ladkarin.
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Sinulla saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- uneliaisuus, huimaus, dyskinesia (esim. epdnormaalit, tahattomat pakkolikkeet)
- pahoinvointi.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- unettomuus (insomnia), hallusinaatiot (nékd-, kuulo- tai tuntoharhat), epanormaalit unet,
sekavuus, voimakas halu kéyttidytya epétavallisesti

- vasymys (uupumus), nesteen kertyminen, yleensi jalkoihin (perifeerinen turvotus)

- paansarky

- hypotensio (matala verenpaine)

- ummetus, oksentelu

- nadn heikkeneminen

- painon viheneminen mukaan lukien ruokahalun viheneminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- harhaluulo, vainoharhaisuus (esim. liallinen pelko oman hyvinvoinnin puolesta), levottomuus,
delirium (alentunut tajunnantaso, sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen)
- liallinen vésymys péivisin ja dkillinen nukahtaminen, muistinmenetys (muistihdirio),
hyperkinesia (lisidntyneet likkeet ja kyvyttomyys pysyd paikallaan), pyGrtyminen
- painon lisidntyminen
- allergiset reaktiot (esim. ihottuma, kutina, yliherkkyys)
- sydidmen vajaatoiminta (syddnongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotusta)*
- antidiureettisen hormonin epéasianmukainen eritys*
- hengenahdistus, hikka
- keuhkokuume
- hallitsematon tarve toimia itselle tai muille mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan,
kuten:
e voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta
e muuttunut tai lisidntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi
lisidntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita
e kontrolloimaton ja liallinen ostelu tai tuhlaaminen
e ahmiminen (suurtenruokaméddrien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).*

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
- mania (kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus), spontaani erektio.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Pramipexole Orion -hoidon lopettamisen tai vihentdmisen yhteydessé saattaa esiintyd seuraavia
oireita: masennus, apatia, ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu ja kipu (tunnetaan nimelld
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma).

Kerro lddkirillesi, jos havaitset mité tahans a tillais ta kiyttiytymisti; hin kertoo tavan hallita
tai vihentii oireita.

Téhdelld (*) merkittyjen haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheyttd ei voida arvioida, koska néita
haittavaikutuksia ei havaittu klimisissa tutkimuksissa, joissa oli mukana 2 762 pramipeksolia
kayttavaa potilasta. Esiintymistiheys ei todenndkdisesti ole suurempi kuin ’melko harvinainen”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA

5. Pramipe xole Orion -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Bikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen. Tamdi ladke ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Pramipexole Orion sisiiltii
Vaikuttava aine on pramipeksoli.

Yksi tabletti siséltdd 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg tai 3,15 mg pramipeksolia
vastaten 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg tai 4,5 mg
pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia.

Muut aineet ovat hypromelloosi, kalsiumvetyfosfaatti, magnesiumstearaatti ja kolloidinen, vedeton
piidioksidi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Pramipexole Orion 0,26 mg ja 3,15 mg depottabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pyoreitd,
tasaisia ja viistoreunaisia tabletteja.

Pramipexole Orion 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg ja 2,62 mg depottabletit ovat valkoisia tai
melkein valkoisia, pyoreitd ja kaksoiskuperia tabletteja.

Tablettien toisella puolella on vahvuutta vastaava merkinté seuraavasti: 026 (0,26 mg), 052 (0,52 mg),
105 (1,05 mg), 157 (1,57 mg), 210 (2,1 mg) ja 262 (2,62 mg) ja 315 (3,15 mg).

Pakkauskoot: 10, 30 ja 100 depottablettia lipipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttimattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
Tres Cantos

28760 Madrid

Espanja

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.5.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pramipexole Orion 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg och 3,15 mg
depottable tter

pramipexol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pramipexole Orion dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Pramipexole Orion
Hur du tar Pramipexole Orion

Eventuella biverkningar

Hur Pramipexole Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Pramipexole Orion iir och vad det anviinds for

Pramipexole Orion innehéller den aktiva substansen pramipexol och hor till en grupp likemedel som
kallas dopaminagonister, som stimulerar dopaminreceptorerna i hjirnan. Genom stimulering av
dopaminreceptorer utloses nervimpulser i hjirnan som kan hjilpa till att kontrollera kroppens rorelser.

Pramipexole Orion anvinds for att behandla symtom pa primér Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det
kan anvidndas enbart eller i kombination med levodopa (en annan medicin mot Parkinsons sjukdom).

2. Vad du behdver veta innan du tar Pramipexole Orion

Ta inte Pramipe xole Orion:
- om du ar allergisk mot pramipexol eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Pramipexole Orion. Tala om for din likare om du har (har haft) eller fatt

nagra symtom, speciellt ndgot av foljande:

- njursjukdom

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

- dyskinesi (t.ex. onormala, okontrollerade rorelser i armar och ben). Om du har avancerad
Parkinsons sjukdom och &dven tar levodopa, kan du utveckla dyskinesi under
upptitreringsperioden med Pramipexole Orion.

- dystoni (oférméga att halla kroppen och nacken rak och uppritt (axial dystoni)). Dukan i
synnerhet uppleva en framatbdjning av huvudet och nacken (kallas dven antecollis),
framétbojning av lindryggen (kallas dven kamptokormi) eller ryggbdjning i sidled (kallas &dven
pleurototonus eller Pisa-syndrom).

- somnighet och episoder av plotsligt insomnande

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



- synstorning. Dina 6gon ska undersokas regelbundet under behandlingen med Pramipexole
Orion.

- svar hjirt- eller blodkérlssjukdom. Du kommer att behdva kontrollera blodtrycket regelbundet,
sarskilt i borjan av behandlingen. Skélet ar att man vill undvika blodtrycksfall ndr man stiller

sig upp.

Tala om for likare om du eller din familj/vardgivare uppmérksammar att du utvecklar drifter eller
begir att upptrdda pé ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta impulsen, driften eller
lockelsen att utféra aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Detta kallas stérd impulskontroll
och kan omfatta beteende som spelberoende, 6verdrivet dtande eller kopbeteende, onormalt hog
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av stdndiga tankar pa sex eller sexuella kénslor. Din Idkare kan
behova justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for likare om du eller din familj/vardgivare uppmérksammar att du utvecklar mani (kénner
upprordhet, upprymdhet eller blir 6verexalterad) eller delirium (sdnkt medvetenhet, forvirring eller
verklighetsforlust). Din likare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for likare om du far symtom som depression, apati, angest, trtthet, svettningar eller smarta
efter att slutat ta eller minskat dosen Pramipexole Orion. Om problemen kvarstar i mer 4n nagra
veckor kan ldkaren behova justera din behandling.

Tala om for likare om du utvecklar en oférmaga att halla kroppen och nacken rak och upprétt (axial
dystoni). Om detta intraffar kan likaren vilja &dndra din medicinering.

Pramipexole Orion depottablett &r en specialutformad tablett fran vilken den aktiva substansen frisdtts
gradvis nir tabletten har svalts ned. Delar av tabletterna kan ibland passera och ses i avforingen (feces)
och kan se ut som hela tabletter. Informera din likare om du hittar delar av tabletter i din avforing.

Barn och ungdomar
Pramipexole Orion rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Pramipe xole Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel. Detta géller 4ven likemedel, naturlikemedel, hilsokost eller kosttillskott som du fatt utan
recept.

Undvik att ta detta likemedel tillsammans med antipsykotiska likemedel.

Var forsiktig om du tar nagot av foljande likemedel:

- cimetidin (for behandling av 6verskott av magsyra och magsar)

- amantadin (som kan anvéndas for att behandla Parkinsons sjukdom)

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

- zidovudin (som kan anvéndas for att behandla AIDS, en immunbristsjukdom)

- cisplatin (fér behandling av olika sorters cancer)

- kinin (som kan anvidndas for att forebygga smartsamma nattliga vadkramper och for behandling
av en typ av malaria kénd som falciparummalaria (elakartad malaria))

- prokainamid (for behandling av oregelbundna hjértslag).

Om du tar levodopa, bor dosen av levodopa reduceras nér du paborjar behandling med Pramipexole
Orion.

Var forsiktig med anvindning av likemedel som har lugnande effekt eller vid intag av alkoholdrycker.
I dessa fall kan Pramipexole Orion paverka din forméga att kora bil och anvinda maskiner.

Pramipexole Orion med mat, dryck och alkohol
Var forsiktig med alkoholdrycker under behandling med Pramipexole Orion.
Tabletterna kan tas med eller utan foda.



Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Din likare kommer da att diskutera med dig huruvida du ska
fortsétta anvinda detta lakemedel. Effekten av detta likemedel pé det ofodda barnet dr okdnd. Dérfor
ska du inte ta detta likemedel om du &r gravid, om inte din likare rader dig att géra det. Detta
lakemedel ska inte anvéndas under amning. Detta likemedel kan minska produktionen av brostmjolk.
Det kan ocksa passera till brostmjolken och né ditt barn. Om anvéndning av detta likemedel &r
nddvindig, ska amningen avslutas.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Pramipexole Orion 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 anvinda verktyg eller maskiner.

Detta likemedel har samband med sémnighet och episoder av plotsligt insomnande, sarskilt hos
patienter med Parkinsons sjukdom. Om du rakar ut for dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller
anvinda verktyg eller maskiner. Du ska beritta for din likare om detta hinder.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du tar Pramipe xole Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga likare om du dr oséker. Likaren
kommer att informera dig om den rétta doseringen.

Ta Pramipexole Orion depottabletter endast en gdng dagligen vid ungefér samma tidpunkt varje dag.
Du kan ta Pramipexole Orion med eller utan foda. Tabletterna ska sviljas hela med vatten.

Depottabletten far inte tuggas, delas eller krossas. Om detta dnda skulle intrdffa sé finns risk for
overdosering eftersom likemedlet kan frisittas for snabbt i din kropp.

Under forsta veckan dr normal dygnsdos 0,26 mg pramipexol. Din likare dkar dosen var femte till
sjunde dag tills dina symtom &r under kontroll (underhallsdos).

Dosokningsschema for Pramipexole Orion depottabletter

Vecka Dygnsdos (mg) | Antal tabletter

1 0,26 En 0,26 mg depottablett.
2 0,52 En 0,52 mg depottablett ELLER tva 0,26 mg depottabletter.
3 1,05 En 1,05 mg depottablett ELLER tva 0,52 mg depottabletter ELLER

fyra 0,26 mg depottabletter.

Den normala underhéllsdosen ar 1,05 mg dagligen. Dosen kan dock behdva 6kas ytterligare. Din
likare kan 6ka dosen upp till maximalt 3,15 mg pramipexol per dag, om det dr nddvindigt. En ligre
underhallsdos pa en 0,26 mg depottablett per dag dr ockséd majlig.

Patienter med njursjukdom

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

Vid svéra njurproblem kandin likare behova byta till ett annat likemedel med pramipexol. Om dina
njurproblem forvirras under behandlingen bor du kontakta likare s& snabbt som mojligt.

Om du byter frdn pramipexol tabletter (med omedelbar frisdtining)
Din ldkare baserar din dos av Pramipexole Orion depottabletter pa den dos pramipexol du tog av
tabletter (med omedelbar friséttning).

Ta dina pramipexol tabletter (med omedelbar friséttning) som vanligt dagen innan du byter. Sedan tar
du dina Pramipexole Orion depottabletter ndsta morgon men inga fler pramipexol tabletter (med
omedelbar frisdttning).

Om du har tagit for stor méingd av Pramipexole Orion

Om du av misstag tar for manga tabletter:

- kontakta din likare eller ndrmaste akutmottagning omedelbart for radgivning

- du kan uppleva krékningar, oférméga att vara stilla, eller nigon av de biverkningar som beskrivs
i avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Pramipe xole Orion

Om du har glomt att ta en dos Pramipexole Orion, men kommer ihag inom 12 timmar, ta din tablett pa
en ging och ta sedan nésta vid den vanliga tidpunkten.

Om du glémmer bort dosen i mer dn 12 timmar, ta ndsta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pramipe xole Orion
Sluta inte ta detta likemedel utan att forst tala med din likare. Om du maste avsluta behandlingen,
kommer din ldkare att minska dosen gradvis. Detta minskar risken for forsdmring av symtomen.

Om du har Parkinsons sjukdom ska du inte avbryta behandlingen med Pramipexole Orion abrupt. Ett
plotsligt avbrott kan gora att du utvecklar ett sjukdomstillstind som kallas malignt
neuroleptikasyndrom, detta tillstind kan innebéra en stor hdlsorisk. Symtomen omfattar: akinesi
(bortfall av muskelrorlighet), stel muskulatur, feber, varierande blodtryck, takykardi (6kad
hjartklappning), forvirring, sdnkt medvetandeniva (t.ex. koma).

Om du slutar att ta Pramipexole Orion eller minskar dosen, kan du ocksa utveckla ett medicinskt
tillstdind som kallas utsdttningssyndrom efter behandling med dopaminagonist. Symtomen omfattar
depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smérta. Om du far dessa symtom ska du kontakta
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Du kanuppleva foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- somnighet, yrsel, dyskinesi (t.ex. onormala ofrivilliga rorelser)

11



- illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- somnloshet (insomni), hallucinationer (onormala syner, ljud eller fornimmelser), onormala
drommar, forvirring, starkt behov att bete sig pa ett ovanligt sitt

- trétthet (utmattning), Gverskott av vitska, vanligen ibenen (perifert 6dem)

- huvudvirk

- lagt blodtryck (hypotension)

- forstoppning, krékningar

- synforsamring

- viktforlust inklusive minskad aptit.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- onormal verklighetsuppfattning, paranoia (t.ex. éverdriven oro for sin hélsa), rastloshet,
delirium (sdnkt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)
- 6verdriven somnighet under dagtid och plotsligt insomnande, minnesforlust (amnesi),
hyperkinesi (6kade rorelser och oférméaga att vara stilla), svimning
- viktokning
- allergiska reaktioner (t.ex. utslag, kldda, overkdnslighet)
- hjértsvikt (hjértproblem som kan orsaka andfdddhet och svullna anklar)*
- fordndrad utsondring av antidiuretiskt hormon*
- dyspné (andningssvarigheter), hicka
- pneumoni (lunginflammation)
- oformaga att motsta impulsen, driften eller begéret att utféra en handling som kan vara skadlig
for dig sjilv och andra, vilket kan inkludera:
e starkimpuls attspela Gverdrivet trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen.
e fOrdndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende, av betydande besvir for dig eller andra,
till exempel dkad sexualdrift.
e okontrollerbart dverdrivet kopbeteende eller slosande med pengar.
e hetsdtning (dtande av stora midngder mat under kort tid) eller tvidngsméssigt dtande (dtande
av storre mingder mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att stilla hungern).*

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
- mani (kénna upprordhet, upprymdhet eller bli 6verexalterad), spontan erektion.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- efter att behandling med Pramipexole Orion satts ut eller trappats ner: depression, apati, angest,
trotthet, svettningar eller smarta kan forekomma (utsittningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist).

Beritta for din likare om du upplever niagot av ovanstiende beteenden, han/hon kommer
diskutera hur man kan hantera eller reducera symtomen.

For biverkningar som markeras med * dr en exakt frekvensuppskattning inte mdjlig eftersom dessa
biverkningar inte ségs i kliniska studier med 2 762 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen ér sannolikt inte hogre &n’mindre vanliga™.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pramipexole Orionska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret och kartongen. Inga sirskilda
temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ar pramipexol.

Varje tablett innehéller 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 innehallsimnen 4r hypromellos, kalciumvitefosfat, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pramipexole Orion 0,26 mg och 3,15 mg depottabletter ar vita till nistan vita, runda tabletter med slét
yta och fasade kanter.

Pramipexole Orion 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg och 2,62 mg depottabletter ir vita till nidstan
vita, runda och bikonvexa tabletter.

Tabletterna dr markta med 026, 052, 105, 157, 210, 262 eller 315 pa ena sidan, vilket motsvarar
tablettens styrka 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eller 3,15 mg.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 och 100 depottabletter i blister. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
Tres Cantos

28760 Madrid

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 29.5.2024
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