Indlzegsseddel: Information til patienten

Pramipexol Viatris 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg tabletter
pramipexol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Pramipexol Viatris til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pramipexol Viatris
3. Sédan skal du tage Pramipexol Viatris
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5. Opbevaring
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Pramipexol Viatris indeholder det aktive stof pramipexol, der tilherer en medicingruppe, der hedder
dopaminagonister og som virker ved at stimulere dopaminreceptorerne i hjernen. Stimulering af
dopaminreceptorerne udleser de nerveimpulser i hjernen, der medvirker til at kontrollere kroppens
beveagelser.

Pramipexol Viatris anvendes til:

- behandling af voksne patienter med symptomer pa Parkinsons sygdom. Det kan anvendes alene eller
i kombination med levodopa (medicin til behandling af Parkinsons sygdom).

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pramipexol Viatris

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Pramipexol Viatris.

Fortal det til laegen, hvis du har (eller har haft) eller udvikler nogle sygdomme eller symptomer, iser

nogle af folgende:

- Nyresygdomme.

- Hallucinationer (ser, horer eller foler ting, som ikke er der). De fleste hallucinationer er
synshallucinationer.



- Ufrivillige bevaegelser af arme og ben (dyskinesi). Hvis du har Parkinsons sygdom i
fremskreden grad og samtidig behandles med levodopa, kan der vaere risiko for udvikling af
ufrivillige bevagelser (dyskinesi), nar din dosis af Pramipexol Viatris oges.

- Dystoni (manglende evne til at holde din krop og nakke lige og oprejst (aksial dystoni)). Du kan
isar 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). Hvis dette sker, kan det vere, at laegen vil
@ndre din medicin.

- Sevnighed og episoder med pludseligt indsattende sovn.

- Psykose (f.eks. som ved symptomer pa skizofreni).

- Synsnedszttelse. Sa lenge du er i behandling med Pramipexol Viatris, anbefales det at fa
gjnene undersggt regelmaessigt.

- Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. I starten af behandlingen kan der opsté et blodtryksfald,
der kan opleves som svimmelhed eller besvimelse, nér du for eksempel rejser dig fra en stol. Du
ber derfor fa blodtrykket malt regelmeessigt.

- Restless legs-augmentationssyndrom. Hvis du oplever, at symptomerne begynder tidligere pa
aftenen end saedvanligt (eller sdgar om eftermiddagen), er mere intense eller omfatter storre
omréder af de berorte legemsdele eller flere legemsdele. Din leege kan nedsette din dosis eller
stoppe behandlingen.

Fortzel det til din leege, hvis du eller din familie/parerende bemarker endringer i din adferd, der gor,
at du ikke kan modsta trangen eller lysten til at udfere handlinger, der kan gore skade pé dig selv eller
andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte handlinger som f.eks. ludomani,
uha&mmet madindtagelse, overdrevent indkebsmenster og unormalt eget sexlyst (libido) eller sex-
interesse med seksuelle tanker eller folelser. Din laege skal muligvis justere din dosis eller afbryde

behandlingen.

Forteel din lege, hvis du eller din familie/parerende bemarker, at du er ved at udvikle mani (fole sig
oprort, opstemt eller ophidset) eller delirium (nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetssans).
Din laege skal muligvis justere din dosis eller afbryde behandlingen.

Forteel din leege, hvis du oplever symptomer sdsom depression, apati, angst, tracthed, svedtendens eller
smerter, efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din Pramipexol Viatris-behandling. Hvis
problemet varer leengere end et par uger, skal din l&ge muligvis justere din behandling.

Born og unge
Beorn og unge under 18 ar ber ikke bruge Pramipexol Viatris.

Brug af andre lzegemidler sammen med Pramipexol Viatris

Fortal altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt
pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du ber undgé at tage Pramipexol Viatris samtidig med antipsykotisk medicin (medicin til at behandle
visse mentale og folelsesmeessige tilstande. Medicinen hjelper med at korrigere den kemiske ubalance
i hjernen, som er skyld i sindslidelsen).

Ver forsigtig, hvis du tager en eller flere af folgende typer medicin:

- medicin mod for meget mavesyre og mavesar (cimetidin)

- medicin til behandling af Parkinsons sygdom (amantadin)

- medicin mod uregelmaessig hjerterytme, en tilstand der kaldes ventrikuler arytmi (mexiletin)

- medicin mod hiv-infektion (zidovudin)

- medicin mod forskellige typer kreeft (cisplatin)

- medicin til forebyggelse af smertefulde natlige leegkramper og til behandling af en malariatype
kendt som falciparum malaria (ondartet malaria) (quinin)

- medicin mod uregelmaessig hjerterytme (procainamid)



Hvis du tager levodopa, anbefales det at dosis sattes ned, nar du begynder behandlingen med
Pramipexol Viatris.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker alkohol, kan Pramipexol Viatris pavirke din evne til at
kere bil og héndtere maskiner.

Brug af Pramipexol Viatris sammen med mad, drikke og alkohol
Ved behandling med Pramipexol Viatris skal du vere forsigtig med indtagelse af alkohol, da alkohol
kan gge risikoen for sevnighed og pludselig indsattende sevn.

Pramipexol Viatris kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Laegen vil tale med
dig om, hvorvidt du skal fortseette med at tage Pramipexol Viatris.

Man ved ikke, hvilken virkning Pramipexol Viatris kan have pa det ufedte barn. Derfor mé du ikke
tage Pramipexol Viatris, hvis du er gravid, medmindre din laege anbefaler dig at gere det.

Pramipexol Viatris ber ikke anvendes i ammeperioden. Pramipexol Viatris kan nedsztte
malkeproduktionen. Det kan ogsé overfores til modermalken og videre til dit barn. Hvis det er
nedvendigt, at du tager Pramipexol Viatris, ber du holde op med at amme.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pramipexol Viatris kan medfere hallucinationer (du ser, herer eller foler ting, der ikke er der). Hvis du
oplever dette, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner.

Pramipexol Viatris er blevet forbundet med sevnighed og pludselig indsattende sevn, iser ved
samtidig indtagelse af alkohol eller andre l&gemidler med en beroligende effekt. Hvis du oplever disse
bivirkninger, ma du ikke kere bil eller betjene maskiner. Fortzl det til leegen, hvis du oplever disse
bivirkninger.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Pramipexol Viatris kan give
bivirkninger, som kan péavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Pramipexol Viatris indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Pramipexol Viatris

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet. Lagen vil radgive dig om doseringen.

Du kan tage Pramipexol Viatris med eller uden mad. Synk tabletten sammen med noget vand.

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

I den forste uge er den anbefalede dosis én Pramipexol Viatris 0,088 mg tablet tre gange dagligt
(svarende til en daglig dosis pa 0,264 mg pramipexol).

Forste Uge

Antal tabletter En Pramipexol Viatris 0,088 mg tablet tre gange




dagligt

Daglig dosis (mg base)

0,264

Denne dosis vil blive gget hver 5.-7. dag ifelge laegens anvisninger, indtil dine symptomer er under

kontrol (vedligeholdelsesdosis).

Anden Uge

Tredje Uge

Antal tabletter

En Pramipexol Viatris 0,18 mg
tablet tre gange dagligt

ELLER
To Pramipexol Viatris 0,088 mg
tabletter tre gange dagligt

En Pramipexol Viatris 0,35 mg

tablet tre gange dagligt
ELLER

To Pramipexol Viatris 0,18 mg

tabletter tre gange dagligt

Daglig dosis (mg base)

0,54

1,1

Den anbefalede vedligeholdelsesdosis er 1,1 mg om dagen. Muligvis har du brug for en hgjere dosis.
Hvis dette er tilfeldet, vil din leege muligvis ege dosis op til maksimalt 3,3 mg pramipexol om dagen.
En lavere vedligeholdelsesdosis pa tre Pramipexol Viatris 0,088 mg tabletter dagligt er ogsa mulig.

Laveste vedligeholdelsesdosis

Hajeste vedligeholdelsesdosis

Antal tabletter

En Pramipexol Viatris 0,088 mg
tablet tre gange dagligt

En Pramipexol Viatris 1,1 mg
tablet tre gange dagligt

Daglig dosis (mg base)

0,264

3,3

Patienter med nyresygdomme

Hvis du har en nyresygdom i moderat til sveer grad, vil din leege give dig en lavere dosis. I det tilfelde
skal du kun tage tabletterne én eller to gange dagligt.
Hvis du har en nyresygdom i moderat grad, er den anbefalede startdosis én Pramipexol Viatris 0,088
mg tablet to gange dagligt, op til hejst 1,57 mg dagligt.

Ved en nyresygdom i sver grad er den anbefalede startdosis kun én Pramipexol Viatris 0,088 mg
tablet én gang dagligt, op til hejst 1,1 mg dagligt.

Restless legs-syndrom (RLS)

Den s@dvanlige dosis tages almindeligvis én gang dagligt, 2-3 timer for sengetid.
I den forste uge er dosis oftest 1 Pramipexol Viatris tablet 4 0,088 mg én gang dagligt.

1. uge

Antal tabletter

1 Pramipexol Viatris tablet 4 0,088 mg

Total daglig dosis (mg)

0,088

Laegen vil normalt anbefale dig, at dosis eges hver 4.-7. dag indtil dine RLS-symptomer er under

kontrol (vedligeholdelsesdosis).

2. uge 3. uge 4. uge

Antal tabletter 1 Pramipexol Viatris 1 Pramipexol Viatris 1 Pramipexol Viatris
tablet 4 0,18 mg tablet 4 0,35 mg tablet 4 0,35 mg
ELLER ELLER og 1 tablet Pramipexol

2 Pramipexol Viatris

2 Pramipexol Viatris

Viatris tablet &

tabletter 4 0,088 mg tabletter 4 0,18 mg 0,18 mg

ELLER ELLER

4 Pramipexol Viatris 3 Pramipexol Viatris

tabletter 4 0,088 mg tabletter 4 0,18 mg
ELLER
6 Pramipexol Viatris
tabletter 4 0,088 mg

Total daglig dosis 0,18 0,35 0,54




[ (mg) | | | |

Den daglige dosis ber ikke overstige 6 Pramipexol Viatris tabletter 4 0,088 mg eller en dosis af
0,54 mg (0,75 mg pramipexolsalt).

Hvis du holder op med at tage tabletterne i mere end et par dage og ensker at begynde igen, skal du
igen begynde med den laveste dosis. Derefter kan din dosis s@ttes gradvis op igen pa samme made,
som du gjorde forste gang. Sperg din leege om rad.

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

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

Hyvis du har taget for mange Pramipexol Viatris tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pramipexol Viatris, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Du kan opleve opkastning, rastleshed eller en eller flere af de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 4
”Bivirkninger”.

Hyvis du har glemt at tage Pramipexol Viatris
Du skal ikke vaere bekymret. Du skal blot springe den glemte dosis over og tage den naeste dosis som
normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Pramipexol Viatris

Du maé ikke stoppe med at tage Pramipexol Viatris uden forst at tale med laegen. Hvis din behandling
skal stoppes, vil din leege langsomt nedsatte din dosis. Det mindsker risikoen for, at symptomerne
forvearres.

Hvis du har Parkinsons sygdom, ma du ikke pludseligt afbryde behandlingen med Pramipexol Viatris.
Et pludseligt stop i behandlingen kan medfere, at du far en medicinsk tilstand, der hedder malignt
neuroleptikasyndrom, som kan vere livstruende. Symptomerne pé denne tilstand er:

- nedsat evne til at bevaege sig, dvs. tab af muskelbevagelighed (akinesi)

- stive muskler

- feber

- ustabilt blodtryk

- oget hjerterytme (takykardi)

- forvirring

- nedsat bevidsthedsniveau (f.eks. koma)

Hvis du holder op med eller nedtrapper Pramipexol Viatris, kan du ogsa udvikle tilstanden
dopaminagonist-abstinenssyndrom. Symptomerne omfatter depression, apati, angst, treethed,

svedtendens eller smerter. Hvis du far disse symptomer, skal du kontakte din lege.

Sperg legen 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.

Hyvis du bemzerker nogen af felgende bivirkninger, skal du straks kontakte din laege eller tage til
den narmeste skadestue:
- Lungebetendelse (infektion i lungerne, der kan medfore feber, kulderystelser, svedtendens,
vejrtreekningsbesver, brystsmerter og generel utilpashed)”



- Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan fordrsage &ndened eller en vedvarende hoste, ekstrem
treethed eller heevede ankler)*"

- Tegn pa alvorlige allergiske reaktioner, der kan forérsage udslat eller hudreaktioner, haevelse i
ansigt, tunge, leeber eller sveelg, der medforer synke- eller vejrtreekningsproblemer, pludselig
hvasende vejrtrekning

- Uhensigtsmassig udskillelse af antidiuretisk hormon*", et hormon der far kroppen til at holde
pa vandet og fortynde blodet, hvilket nedsetter maengden af natrium i kroppen. Du kan fole
dig svag og forvirret og fa muskelsmerter.

Du kan ogsa opleve falgende bivirkninger:

- Manglende evne til at modsté trangen til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige for dig
eller andre’. Disse aktiviteter kan vaere:

- Steerk spilletrang pé trods af alvorlige personlige eller familiemassige konsekvenser”

- Andret eller oget seksuel adfzerd, der bekymrer dig eller andre sisom oget sexlyst”

- Overdrevne indkebsmenstre”

- Uhemmet madindtagelse (man spiser store maengder mad pa kort tid) eller tvangsspisning
(man spiser mere end normalt og mere end det er nedvendigt for at blive maet)*"

- Nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetssans (delirium)”

- Faole sig oprert, opstemt eller ophidset (mani)”

Fortzel det til lzegen, hvis du fir en eller flere af disse bivirkninger. Han/hun vil tale med dig
om, hvordan man kan behandle eller deempe symptomerne.

Andre mulige bivirkninger

Hvis du har_Parkinsons sygdom, kan du fa felgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
e Unormale, ukontrollerede bevagelser (dyskinesi)

 Sgvnighed

e Svimmelhed

e Kvalme

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
* Se, hare eller fole ting, der ikke er der (hallucinationer)

e Forvirring

¢ Traethed (udmattelse)

¢ Sgvnlgshed (insomni)

» Vaskeophobning, ofte 1 benene (perifert adem)

¢ Hovedpine

e Lavt blodtryk (hypotension)

e Unormale dremme

* Forstoppelse

» Synsforstyrrelser, herunder slaret syn, dobbeltsyn eller nedsat synsskarphed
¢ Opkastning

* Vegttab samt nedsat appetit

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
¢ Overdreven frygt for sit helbred (paranoia)

 Vrangforestillinger

e Udtalt treethed om dagen og episoder hvor man pludseligt falder i sevn
e Hukommelsestab (amnesi)

* Pget bevegelse og ude af stand til at holde sig i ro (hyperkinesi)

» Vaegtforogelse

» Seksuelle problemer (f.eks. gget eller nedsat sexlyst)

¢ Udslaet, klge



¢ Besvimelse

¢ Rastlgshed

* Andened (dyspne)
e Hikke

Ikke kendt: hyppighed kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger
e Efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din Pramipexol Viatris-behandling: Depression,

apati, angst, traethed, svedtendens eller smerter kan forekomme (kaldet dopaminagonist-
abstinenssyndrom eller dopamine agonist withdrawal syndrome - DAWS).

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 2.762 patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke sterre end "ikke almindelig".

Hvis du har restless legs-syndrom, kan du fé felgende bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- Kvalme

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

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- Forandring af sevnmenster, sdsom sgvnlgshed (insomni) og sevnighed
- Traethed (udmattelse)

- Hovedpine

- Unormale dremme

- Forstoppelse

- Svimmelhed

- Opkastning

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Unormale, ufrivillige beveegelser (dyskinesi)

- Oget muskelaktivitet med ufrivillige bevagelser (hyperkinesi)*

- Paranoia (f.eks. overdreven frygt for ens eget helbred)*

- Vrangforestillinger*

- Hukommelsestab (amnesi)*

- Hallucinationer (at se, hore eller fole ting, som ikke er der)

- Forvirring

- Udtalt traethed om dagen og episoder med pludselig indsattende sgvn
- Vagtstigning

- Lavt blodtryk (hypotension)

- Vaeskeophobning — hevede fodder, ankler og hender (perifert edem)
- Besvimelse

- Rastlgshed

- Nedsat syn

- Veegttab samt nedsat appetit

- Andened (dyspno)

- Hikke

Ikke kendt: hyppighed kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger
- Efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din Pramipexol Viatris-behandling: Depression,

apati, angst, traethed, svedtendens eller smerter kan forekomme (kaldet dopaminagonist-
abstinenssyndrom eller dopamine agonist withdrawal syndrome - DAWS).

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en preecis vurdering af hyppigheden ikke mulig, da disse
bivirkninger ikke blev set i kliniske studier med 1395 patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke sterre end "ikke almindelig".
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Blisterpakning: Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Beholder: Opbevares i original beholder, tet tillukket for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pramipexol Viatris indeholder:

- Aktivt stof: Pramipexol.

En Pramipexol Viatris 0,088 mg tablet indeholder 0,088 mg pramipexol base (som 0,125 mg
pramipexoldihydrochloridmonohydrat).

En Pramipexol Viatris 0,18 mg tablet indeholder 0,18 mg pramipexol base (som 0,25 mg
pramipexoldihydrochloridmonohydrat).

En Pramipexol Viatris 0,35 mg tablet indeholder 0,35 mg pramipexol base (som 0,5 mg
pramipexoldihydrochloridmonohydrat).

En Pramipexol Viatris 0,7 mg tablet indeholder 0,7 mg pramipexol base (som 1,0 mg
pramipexoldihydrochloridmonohydrat).

- @vrige indholdsstoffer: Mannitol, pregelatineret majsstivelse, vandfri natriumcitrat, vandfti
kolloid silica, magnesiumstearat, hydroxypropylcellulose, crospovidon.

Udseende og pakningsstorrelser

Pramipexol Viatris 0,088 mg er hvide til offwhite, runde, flade tabletter maerket med "PX1” pa den
ene side og "M” pé den anden side.

Pramipexol Viatris 0,18 mg tabletter er hvide til offwhite, ovale tabletter merket med ”PX2” pa den
ene side og "M” pa den ene side af delekaerven pé tablettens anden side.

Pramipexol Viatris 0,35 mg tabletter er hvide til offwhite, ovale tabletter merket med ”PX3” pa den
ene side og "M” pa den ene side af delekaerven pé tablettens anden side.

Pramipexol Viatris 0,7 mg tabletter er hvide til offwhite, runde, flade tabletter mearket med "M” og
”PX4” pa den ene side og en delekerv pa den anden side.

Pramipexol Viatris fas i blisterpakninger med 10, 20, 30, 60, 80, 90, 100 eller 200 tabletter.
Pramipexol Viatris fas ogsa i polyethylen-beholder med 30, 90, 100, 200 eller 500 tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Reprasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Ungarn

eller

VIATRIS SANTE

360 Avenue Henri Schneider
MEYZIEU, 69330

Frankrig

eller

VIATRIS SANTE
1 Rue de Turin
LYON, 69007
Frankrig

Denne indlzgsseddel blev senest zendret december 2024.



