Indleegsseddel: Information til brugeren

Pramipexole Orion 0,26 mg depottabletter

Pramipexole Orion 0,52 mg depottabletter

Pramipexole Orion 1,05 mg depottabletter

Pramipexole Orion 2,1 mg depottabletter

Pramipexole Orion 2,62 mg depottabletter

Pramipexole Orion 3,15 mg depottabletter
pramipexol

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Pramipexole Orion
Sadan skal du tage Pramipexole Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Pramipexole Orion indeholder det aktive stof pramipexol, der er en sakaldt dopaminagonist, som
stimulerer specielle receptorer i hjernen (dopaminreceptorerne). Pramipexole Orion pavirker
nerveimpulser i hjernen, som kontrollerer kroppens bevagelser, ved at stimulere dopaminreceptorerne.

Pramipexole Orion bruges til: behandling af voksne patienter med symptomer pa Parkinsons sygdom.
Pramipexole Orion kan tages alene eller i kombination med levodopa (leegemiddel til behandling af
Parkinsons sygdom).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Pramipexole Orion

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

Tag ikke Pramipexole Orion
- hvis du er allergisk over for pramipexol eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Pramipexole Orion. Forteel det til din lsege, hvis du har, har haft eller

udvikler nogen sygdomme eller tilstande, specielt nogen af nedenstaende:

- nyresygdom

- hallucinationer (ser, hgrer eller faler ting, som ikke er der). De fleste hallucinationer er
synshallucinationer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- ufrivillige bevaegelser 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
beveegelser (dyskinesi) nar dosis af Pramipexole Orion gges.

- 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).

- sgvnighed og episoder med pludseligt indsattende sgvn

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

- synsnedsattelse. Sa leenge du er i behandling med Pramipexole Orion, anbefales det at fa gjnene
undersggt regelmaessigt.

- 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 regelmassigt.

Forteel din leege, hvis du eller din familie/pararende bemeerker, at du er ved at udvikle trang til at
opfare dig pa mader, der er usedvanlige 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 indkab, en unormal stor
sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker eller fglelser. Din laege skal muligvis justere din dosis
eller afbryde behandlingen.

Forteel din leege, hvis du eller din familie/pargrende bemaerker, 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.

Forteel din laege, hvis du oplever symptomer sasom depression, apati, angst, traethed, svedtendens eller
smerter, efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din behandling med Pramipexole Orion.
Hvis problemet varer lengere end et par uger, skal din laege muligvis justere din behandling.

Forteel 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 vere, at laegen vil justere eller &ndre din medicin.

Pramipexole Orion depottabletter er specialfremstillede tabletter, hvor det aktive stof langsomt frigives
efter indtagelse af tabletten. Dele af tabletterne kan lejlighedsvis passere igennem systemet og
udskilles i affaringen, hvor de kan ligne hele tabletter. Fortzel det til legen, hvis du finder tabletstykker
i din affering.

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar bar ikke bruge dette leegemiddel.

Brug af andre leegemidler sasmmen med Pramipexole Orion

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa naturlaegemidler,
helsekost og kosttilskud, som du har kebt uden recept.

Laegemidler mod psykiske lidelser (antipsykotika) ma ikke tages sammen med Pramipexole Orion.

Tal med din leege, hvis du tager fglgende leegemidler:

- cimetidin (leegemiddel mod for meget mavesyre og mavesar)

- amantadin (leegemiddel mod Parkinsons sygdom)

- mexitil (l,egemiddel mod uregelmassig hjerterytme, kaldes ogsa ventrikuleer arytmi)

- zidovudin (leegemiddel mod aids (erhvervet immundefekt syndrom), en sygdom i immunsystemet)

- cisplatin (l;egemiddel mod forskellige typer kraeft)

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

- procainamid (leegemiddel mod uregelmaessig hjerterytme).



Levodopa (lzgemiddel mod Parkinsons sygdom). Dosis bgr nedsettes, nar du starter behandling med
Pramipexole Orion.

Hvis du tager beroligende leegemidler og drikker alkohol, kan Pramipexole Orion pavirke din evne til
at kare bil og betjene maskiner.

Pramipexole Orion sammen med mad, drikke og alkohol

Ved behandling med Pramipexole Orion, skal du veaere forsigtig med indtagelse af alkohol, da din
reaktionsevne kan blive markant nedsat.

Tabletterne kan enten tages sammen med mad eller alene.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du tager Pramipexole Orion. Din lzege vil tale med dig, om du skal
fortseette med at tage dette leegemiddel.

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

Dette leegemiddel ma ikke anvendes under amning. Dette leegemiddel kan nedszatte
melkeproduktionen og kan ogsa overfares til dit speedbarn via brystmalk. Hvis du ikke kan undvare
dette leegemiddel, begr amningen stoppe.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Pramipexole Orion virker
slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Dette leegemiddel kan give hallucinationer (du ser, harer eller faler ting, som 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 Parkinson-patienter. Du
skal afsta fra at kare bil, motorcykel eller cykel, og lade vaere med at arbejde med verktgj eller
maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger Du ber fortzelle det til din leege, hvis dette opstar.

3. Sadan skal du tage Pramipexole Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen. Lagen vil radgive
dig omkring den rigtige dosering.

Pramipexole Orion depottabletter skal tages én gang daglig. Du skal tilstraebe at tage den pa samme
tidspunkt hver dag.

Du kan tage Pramipexole Orion med eller uden mad. Synk tabletterne hele med vand.

Du ma ikke tygge, dele eller knuse depottabletten. Hvis du ger det, er der risiko for overdosering, da
lzegemidlet derved kan blive frigivet for hurtigt i kroppen.

| den farste uge er den seedvanlige daglige dosis 0,26 mg pramipexol. Laegen vil normalt anfare, at den
daglige dosis gges hver 5.-7. dag, indtil symptomerne er under kontrol (vedligeholdelsesdosis).

Skema for stigende doser af Pramipexole Orion depottabletter

Uge Daglig dosis (mg) | Antal tabletter

1 0,26 En 0,26 mg depottablet.
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2 0,52 En 0,52 mg depottablet,
ELLER
to 0,26 mg depottabletter.

3 1,05 En 1,05 mg depottablet,
ELLER

to 0,52 mg depottabletter,
ELLER

fire 0,26 mg depottabletter.

Vedligeholdelsesdosis er oftest 1,05 mg daglig eller muligvis hgjere. Hvis det er ngdvendigt, kan din
leege gge din dosis op til maksimalt 3,15 mg pramipexol om dagen. Enkelte patienter kan have brug
for en dosis, der er lavere end den her anfarte vedligeholdelsesdosis pa en 0.26 mg depottablet.

Patienter med nyresygdomme

Hvis du har en nyresygdom, vil din leege eventuelt anbefale dig at tage den sedvanlige startdosis pa
0,26 mg depottablet hver anden dag den farste uge. Derefter vil din leege muligvis gge dosis til en
0,26 mg depottablet hver dag. Hvis yderligere dosisggning er ngdvendig, vil din leege gge dosis
trinvist med 0,26 mg pramipexol.

Hvis du har en alvorlig nyresygdom, skal du muligvis behandles med en anden type pramipexol-
legemiddel. Kontakt din lzege med det samme, hvis du oplever en forveerring i din nyresygdom under
behandlingen.

Hvis du skifter fra almindelige pramipexol-tabletter (med gjeblikkelig udlgsning)
Din lzege vil basere din dosis af Pramipexole Orion depottabletter pa den dosis af almindelige
pramipexol-tabletter, som du hidtil har taget.

Tag dine almindelige pramipexol-tabletter som normalt dagen for du skifter. Tag Pramipexole Orion
depottabletter den naeste morgen, og tag sa ikke flere almindelige pramipexol-tabletter.

Hvis du har tage for meget Pramipexole Orion
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pramipexole Orion, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget for mange Pramipexole Orion tabletter,

- Kontakt lzegen eller skadestuen med det samme.

- Tegn pa overdosering kan blandt andet veere opkastning, rastlgshed eller nogle af de andre
bivirkninger, der er anfgrt under punkt 4 (Bivirkninger).

Hvis du har glemt at tage Pramipexole Orion

Hvis du glemmer at tage en dosis Pramipexole Orion til seedvanlig tid, men kommer i tanke om det i
Igbet af 12 timer, skal du omgaende tage tabletten og dernaest tage den naste tablet til seedvanlig tid.
Hvis du glemmer at tage en tablet i over 12 timer, skal du blot tage den naste enkeltdosis til seedvanlig
tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pramipexole Orion

Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel uden at sparge din laege til rads. Hvis det er
ngdvendigt at stoppe behandlingen, nedsetter leegen gradvis din dosis. Dette mindsker risikoen for, at
symptomerne forveerres.

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




Hvis du holder op med eller nedtrapper Pramipexol Orion, kan du ogsa udvikle en sygdomstilstand
kaldet dopaminagonist-abstinenssyndrom. Symptomerne omfatter depression, apati, angst, treethed,
svedtendens eller smerter. Hvis du far disse symptomer, skal du kontakte laegen.

Sparg 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.
Du kan opleve faglgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- sgvnighed, svimmelhed, unormale, ufrivillige bevagelser (dyskinesi)
- kvalme.

Almlndellg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
sgvnlgshed (insomni), hallucinationer (du ser, harer eller faler ting, som ikke er der), unormale
drgmme, forvirring, trang til unormal adfeerd

- treethed (udmattelse), vaeskeophobning - heevede fgdder, ankler og haender (perifert gdem)

- hovedpine

- lavt blodtryk (hypotension)

- forstoppelse, opkastning

- synsnedseettelse

- vaegttab samt nedsat appetit.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- vrangforestillinger, paranoia (sasom overdreven frygt for sit helbred), rastlgshed, delirium (nedsat
bevidsthed, forvirring, manglende realitetsopfattelse)
- udtalt treethed om dagen og episoder med pludselig indsaettende sgvn, hukommelsestab (amnesi),
gget muskelaktivitet med ufrivillige bevaegelser (hyperkinesi), besvimelse
- vegtforagelse
- allergiske reaktioner (f.eks. udslet, klge, overfalsomhed)
- hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan forarsage andengd eller haevede ankler)*
- uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon*
- andengd (dyspng), hikke
- lungebetendelse
- manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfare en handling, der kan veere
skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:
o steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og familiemassige
konsekvenser.
e &ndret eller gget seksuel interesse og adfaerd, der veekker stor bekymring hos dig eller
andre, for eksempel en gget seksualdrift.
o ukontrollerbart overdrevent indkgbsmgnster og forbrug.
¢ uhaemmet madindtagelse (spise store meengder mad i en kort periode) eller overdreven
madindtagelse (spise mere mad end seedvanligt og mere end ngdvendigt for at deekke
sulten)*.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- mani (fale sig oprart, opstemt eller ophidset), spontan erektion af penis.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

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



Forteel din leege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmgnster; han/hun 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 2.762 patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke starre end "ikke almindelig".

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og pakningen.

Der er ingen szrlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pramipexole Orion indeholder

Aktivt stof: pramipexol.

Hver tablet indeholder 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eller 3,15 mg pramipexol som
0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 3 mg, 3,75 mg eller 4,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat.

@vrige indholdsstoffer: hypromellose, calciumhydrogenphosphat, magnesiumstearat og silica, kolloid
vandfri.

Udseende og pakningsstarrelser

Pramipexole Orion 0,26 mg og 3,15 mg depottabletter er hvide eller nasten hvide, runde tabletter med
flad overflade og skra kanter.

Pramipexole Orion 0,52 mg, 1,05 mg, 2,1 mg og 2,62 mg depottabletter er hvide eller nasten hvide,
runde og bikonvekse tabletter.

Tabletterne er praeget med 026, 052, 105, 210, 262 eller 315 pa den ene side, som repraesenterer
tablettens styrke pa henholdsvis 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 2,1 mg, 2,62 mg og 3,15 mg.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Pakningsstarrelser pa 10, 30 og 100 depottabletter i blister. Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Repraesentant
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

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

28760 Madrid

Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:
Danmark, Finland, Sverige: Pramipexole Orion

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2025.



