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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Pramipexol STADA 0,18 mg tablety
Pramipexol STADA 0,7 mg tablety

pramipexol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Pramipexol STADA a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Pramipexol STADA
3. Ako uzivat Pramipexol STADA

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Pramipexol STADA

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Pramipexol STADA a na ¢o sa pouZiva
Pramipexol STADA obsahuje lie€ivo pramipexol a patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty
dopaminu, ktori stimuluju receptory dopaminu v mozgu. Stimulacia dopaminovych receptorov spusta

nervové impulzy v mozgu, ktoré pomahaju kontrolovat’ pohyby tela.

Pramipexol STADA sa pouZiva na:

o lie¢bu priznakov primarnej Parkinsonovej choroby u dospelych. Méze sa uzivat’ samostatne
alebo v kombinacii s levodopou (iny liek na Parkinsonovu chorobu).
o lie¢bu priznakov stredne tazkého az tazkého primarneho syndrému nepokojnych néh (Restless

Legs Syndrome, RLS) u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pramipexol STADA

NEUZiVAJTE Pramipexol STADA

o ak ste alergicky na pramipexol alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Pramipexol STADA, obrat'te sa na svojho lekara. Povedzte svojmu lekarovi,
ak mate, mali ste, alebo ak sa u vas objavili akékol'vek ochorenia alebo priznaky, najmé niektoré z
nasledovnych:
e Ochorenie obliciek.
e Halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré¢ nie st pritomné). Véacsina halucinacii
je vizualnych.
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e Dyskinéza (t.j. abnormalne, nekontrolované pohyby koncatin). Ak méate pokrocila Parkinsonovu
chorobu a uzivate tiez levodopu, mdzu sa objavit’ dyskinézy pocas titracie (nastavenia davky)
Pramipexolu STADA.

e Dystonia (neschopnost’ udrzat’ telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dystonia)). Mdze sa u vas
vyskytnut’ najmé ohybanie hlavy a krku dopredu (nazyva sa tiez antekolis), ohybanie dolnej Casti
chrbta dopredu (nazyva sa tiez kamptokormia) alebo ohybanie chrbta do stran (nazyva sa tiez
pleurototonus alebo Pisa syndrém).

e Spavost’ a epizody nahleho zaspatia.

e Psychozy (napr. porovnatel'né priznaky ako pri schizofrénii).

e Poskodenie zraku. Pocas liecby Pramipexolom STADA mate pravidelné absolvovat’ o¢né
vySetrenie.

e Zavazné ochorenie srdca alebo krvnych ciev. Budete potrebovat pravidelné kontroly vasho
krvného tlaku, najmi na zaciatku liecby. Ide o vyhnutie sa posturalnej hypotenzii (pokles krvného
tlaku pri vstavani).

e Augmentacia syndromu nepokojnych néh. Ak sa u vas priznaky zacnu skor ako zvycajne vecer
(alebo dokonca popoludni), ak st intenzivnejsie alebo zahfiiaju véacsie Casti postihnutych koncatin
alebo d’alsie koncatiny. Vas lekar moze znizit’ vaSu davku alebo ukoncit’ liecbu.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tazieb v sposobe spravania, ktoré nie
je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ urc¢ité c¢innosti, ktoré
moézu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju poruchy
kontroly impulzov a mézu zahfiiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo, nadmerné jedenie
alebo minanie, abnormalne vysoka sexudlna tizba alebo nezvycajna zaujatost’ s narastom sexualnych
myslienok alebo pocitov. M6ze byt’ potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby ukoncil podavanie
lieku.

Informujte svojho lekara, ak si vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ v§imnete, ze sa u vas vyvija mania
(vzrusenie, pocit oduSevnenia alebo nadmerného nadsSenia) alebo delirium (znizené vnimanie, zmétenost’
alebo strata vnimania reality). M6ze byt potrebné, aby vam lekdr upravil davku alebo aby ukondil
podavanie lieku.

Ak sa u vas po ukonceni liecby alebo znizeni davky Pramipexolu STADA vyskytnu priznaky ako
depresia, apatia, izkost’, inava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi. Ak problémy
pretrvavaju viac ako niekol’ko tyzdiov, moze byt potrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

Ak sa u vas vyvija neschopnost’ udrzat’ telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dystonia), povedzte to
svojmu lekarovi. V takomto pripade sa lekar m6ze rozhodnt’ zmenit’ alebo upravit’ vasu liec¢bu.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ Pramipexol STADA u deti alebo dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Pramipexol STADA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria sem lieky, rastlinné pripravky, potraviny na osobitné vyzivové
ucely alebo vyzivové doplnky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Mate sa vphnut’ uZivaniu Pramipexolu STADA spolu s antipsychotickymi liekmi.
Bud’te opatrny, ak uZivate nasledovné lieky:

o cimetidin (na lie¢bu nadprodukcie Zaludo¢nej kyseliny a zaludo¢nych vredov);
o amantadin (ktory moze byt pouzity na lie¢bu Parkinsonovej choroby);
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o mexiletin (na lie€bu nepravidelnej ¢innosti srdca, stav znamy ako ventrikularna arytmia);

o zidovudin (ktory sa moéze pouzivat’ na lieCbu syndromu ziskanej imunitnej nedostatoc¢nosti (AIDS),
ochorenie 'udského imunitného systému);

o cisplatina (na liecbu roznych druhov rakoviny);

o chinin (ktory sa méze pouzivat’ ako prevencia bolestivych ki¢ov ndh pocas noci a ako liecba
urc¢itého typu malarie znameho ako falciparum malaria (zhubna maldria));

. prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu).

Ak uzivate levodopu a zacinate lieCbu Pramipexolom STADA, odportca sa znizit' davku levodopy.

Bud’te obozretny, ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré sposobuju upokojenie (maju sedativny ucinok) alebo
ak pijete alkohol. V tychto pripadoch Pramipexol STADA moéze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Pramipexol STADA a jedlo, napoje a alkohol

Mate byt’ obozretny, ak pijete alkohol pocas liecby Pramipexolom STADA.
Pramipexol STADA mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Vas lekar s vami prediskutuje, ¢i mate pokracovat’ v uzivani Pramipexolu STADA.

Utinok Pramipexolu STADA na nenarodené diet’a nie je zndmy. Preto neuZivajte Pramipexol STADA, ak
ste tehotnd, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho uzivali.

Pramipexol STADA sa nema uzivat’ pocas dojc¢enia. Pramipexol STADA moze znizit’ tvorbu materského
mlieka. M&ze tiez prechadzat’ do materského mlieka a dostat’ sa tak do vasho dietat’a. Ak je uzivanie
Pramipexolu STADA nevyhnutné, dojCenie treba prerusit.

Predtym, ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pramipexol STADA méze spdsobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie st
pritomné). Ak sa objavia, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Pramipexol STADA sa spaja so spavost'ou a epizodami nahleho spanku, najmé u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Ak ste pocitili tieto vedlajSie ucinky, nesmiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje. Ak sa toto prejavi, mate to oznamit’ svojmu lekarovi.

3. Ako uzivat’ Pramipexol STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara. Lekar vas pouci o spravnom davkovani.

Mozete uzivat’ Pramipexol STADA s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite a zapite ich vodou
(peroralne pouzitie).

Parkinsonova choroba
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Denna davka sa ma uzivat’ rozdelend na 3 rovnaké davky.

Pocas prvého tyzdia, zvycajna davka je 1 tableta pramipexolu 0,088 mg trikrat denne (Co

zodpoveda 0,264 mg denne):

1. tyzden

Pocet tabliet

1 tableta pramipexolu 0,088 mg trikrat denne

Celkova denna davka (mg)

0,264

T4 sa bude zvySovat’ kazdych 5-7 dni podl'a odporacania vasho lekara, az kym sa vase priznaky
nedostanu pod kontrolu (udrziavacia davka).

2. tyzdeit

3. tyzdent

Pocet tabliet

1 tableta Pramipexolu STADA
0,18 mg trikrat denne

ALEBO

2 tablety pramipexolu 0,088 mg
trikrat denne

1 tableta Pramipexolu STADA
0,35 mg trikrat denne

ALEBO

2 tablety Pramipexolu STADA
0,18 mg trikrat denne

Celkova denna davka (mg)

0,54

1,1

b

Zvyc€ajna udrziavacia davka je 1,1 mg denne. Vasa davka vSak moze byt’ eSte viac zvysena. Ak je to
potrebné, vas lekar moze zvysit' davkovanie tabliet az na maximum 3,3 mg pramipexolu denne. TieZ je
mozna aj nizsia udrziavacia davka troch tabliet pramipexolu 0,088 mg denne.

evw e

NajvysSia udrziavacia davka

Pocet tabliet

1 tableta pramipexolu 0,088 mg
trikrat denne

1 tableta Pramipexolu STADA
1,1 mg trikrat denne

Celkova denna davka (mg)

0,264

33

Pacienti s ochorenim obliciek

Ak mate stredne tazké alebo tazké ochorenie obli¢iek vas lekar vam predpise nizsiu davku. V tomto
pripade budete musiet’ uzivat’ tablety len raz alebo dvakrat denne. Ak mate stredne t'azké ochorenie

obli¢iek zvycajna zaciato¢na davka je 1 tableta pramipexolu 0,088 mg dvakrat denne. Pri tazkom ochoreni

obliciek zvycajna zaciatocna davka je iba 1 tableta pramipexolu 0,088 mg jedenkrat denne.

Syndrom nepokojnych noh

Davka sa zvycCajne uziva raz denne, vecer, 2—3 hodiny pred spanim.

Zvycajna davka pocas prvého tyzdna je 1 tableta lieku s obsahom pramipexolu 0,088 mg jedenkrat denne
(¢o zodpoveda davke 0,088 mg denne):
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1. tyZzden

Pocet tabliet

1 tableta lieku s obsahom pramipexolu 0,088 mg

Celkova dennd davka (mg)

0,088 mg

Déavka sa bude zvySovat kazdych 4 — 7 dni podl'a odporicania vasho lekara, az kym sa vase priznaky

nedostanu pod kontrolu (udrziavacia davka).

2. tyZdei 3. tyzden 4. tyZden
Pocet tabliet | 1 tableta Pramipexolu 1 tableta lieku s obsahom 1 tableta licku s obsahom
STADA 0,18 mg pramipexolu 0,35 mg pramipexolu 0,35 mga 1
tableta Pramipexolu
ALEBO STADA 0,18 mg
ALEBO
2 tablety Pramipexolu ALEBO
2 tablety lieku s obsahom STADA 0,18 mg
pramipexolu 0,088 mg 3 tablety Pramipexolu
ALEBO STADA 0,18 mg
4 tablety Pramipexolu ALEBO
STADA 0,088 mg
6 tabliet liecku s obsahom
pramipexolu 0,088 mg
Celkova 0,18 mg 0,35 mg 0,54 mg
denna davka
(mg)

Denné davka nema prekrocit’ 6 tabliet lieku s obsahom pramipexolu 0,088 mg alebo davku 0,54 mg
(0,75 mg soli pramipexolu).

Ak prestanete uzivat’ tablety na viac ako niekol’ko dni a chcete opat’ zacat’ lie€bu musite znovu zacat’
najnizSou davkou. Potom mozete opat’ zvySovat’ davku, ako ste to urobili prvy raz. Porad'te sa so svojim
lekarom.

Vas lekar po troch mesiacoch prehodnoti vasu liecbu, aby rozhodol, ¢i v liecbe pokracovat’ alebo nie.

Pacienti s ochorenim obliciek
Ak mate t'azké ochorenie obli¢iek liecba Pramipexolom STADA nemusi byt pre vas vhodna.

Ak uZijete viac Pramipexolu STADA, ako mate

Ak omylom uzijete privela tabliet,

- okamzite vyhladajte svojho lekara alebo najblizSiu pohotovost’ a porad’'te sa s nimi,

- moze sa uvas prejavit’ vracanie, nepokoj alebo niektory z vedlajSich ucinkov opisanych v Casti 4
»Mozné vedlajsie u€inky*.

Ak zabudnete uzit’ Pramipexol STADA
Neznepokojujte sa. Jednoducho tiplne vynechajte davku a potom uzite vasu nasledujiucu davku v
prislusnom case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Pramipexol STADA

Neprerusujte uzivanie Pramipexolu STADA bez predchadzajicej konzultacie so svojim lekarom. Ak
chcete ukoncit’ uzivanie tohto lieku, vas lekar bude postupne znizovat’ davku. Tym sa znizuje riziko
zhorsenia priznakov.
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Ak trpite Parkinsonovou chorobou, lie¢ba Pramipexolom STADA nema byt nahle ukoncend. Nahle
ukoncenie méze u vas sposobit’ vznik zdravotného stavu nazyvaného maligny neurolepticky syndrom,
ktory moze predstavovat’ vazne zdravotné riziko. Priznaky zahimaju:

- akinézu (strata svalovej hybnosti),

- svalovu rigiditu (stuhnutost),

- horacku,

- nestabilny krvny tlak,

- tachykardiu (zvySena srdcova frekvencia),

- zmétenost,

- znizenu hladinu vedomia (t.j. komu).

Ak ukoncite lieCbu alebo znizite davku Pramipexolu STADA, mdze sa u vas vyvinut’ aj zdravotny stav
nazyvany abstinencny syndrom spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu. Priznaky zahiaju
depresiu, apatiu (lahostajnost’), izkost’, inavu, potenie alebo bolest’. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky,
obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate Parkinsonovou chorobou, mozu sa u vas vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi Casté (mozZu postihovat’ viac ako 1 7 10 0séb):

- dyskinéza (t.j. abnormalne, mimovolné pohyby koncatin)
- ospalost’

- zavraty

- nevolnost’ (nutkanie na vracanie)

Casté (mésu postihovat’ menej ako 1 7 10 0séb):

- naliehava potreba neobvyklého spravania

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré¢ nie s pritomné)
- zmitenost

- Unava (vyCerpanost’)

- nespavost (insomnia)

- zadrziavanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)
- bolesti hlavy

- hypotenzia (nizky krvny tlak)

- abnormalne sny

- zapcha

- poruchy videnia

- vracanie (nevolnost’)

- strata telesnej hmotnosti vratane znizenej chuti do jedla

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
- paranoja (napr. prili$ny strach o seba)

- falo$né predstavy

- nadmernd denna spavost’ a epizody nahleho spanku
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- amnézia (porucha pamiti)
- hyperkinéza (zvySena pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)
- zvySenie telesnej hmotnosti
- alergické reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost))
- mdloby
- srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, ktoré mézu sposobit’ dychavi¢nost’ alebo opuchnutie
Clenkov)*
- neprimerané vylu¢ovanie antidiuretického horménu*
- nepokoj
- dyspnoe (tazkosti s dychanim)
- ckanie
- zapal pluc (infekcia plac)
- neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze ohrozit’ vas alebo
inych, ¢o mdze zahimnat”:
- silné nutkanie k nadmernému patologickému hrac¢stvu napriek zadvaznym osobnym alebo
rodinnym nésledkom.
- zmeneny alebo zvySeny zdujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajice vas alebo
inych, napriklad zvysena sexualna tizba.
- nekontrolovatelné nadmerné nakupovanie alebo minanie.
- hltavé jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné jedenie (jedenie
vacsieho mnozstva jedla nez normalne a viac nez je potrebné na utiSenie hladu).
- delirium (zniZené¢ vnimanie, zmétenost, strata vnimania reality)

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 7 1 000 oséb):
- mania (vzruSenie, odusevnenie alebo nadmerné nadSenie)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

- po ukonceni lie¢by alebo znizeni davky Pramipexolu STADA: méze sa vyskytnat’ depresia, apatia,
uzkost’, unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinencny syndrom spdsobeny vysadenim
dopaminového agonistu alebo DAWS).

Ak sa u vas vyskytne niektoré z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami sp6soby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Pre vedlajsie i€inky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ ¢astost’ ich vyskytu, ked’Ze tieto vedl'ajsie
ucinky sa nezistili v klinickych stadidch s 2 762 pacientmi lieCenymi pramipexolom. Kategoria Castosti
vyskytu pravdepodobne nie je vyssia ako ,,menej Casté®.

Ak mate syndrom nepokojnych néh, mozu sa u vas vyskytnut nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi Casté: (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb)

- nevolnost’ (nutkanie na vracanie)

- priznaky, ktoré sa zacinaju skor ako zvycajne, st intenzivnejsie alebo zahimaju d’alSie koncatiny
(augmentacia syndroému nepokojnych noh).

Casté: (méu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)

- zmeny spankového rezimu, ako je nespavost’ (insomnia) a spavost’
- unava (vycerpanost’)

- bolest’ hlavy

- abnormalne sny

- zépcha
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- zavrat
- vracanie (nevol'nost’)

Menej ¢asté: (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb)

- naliehava potreba neobvyklého spravania*

- zlyhanie srdca (problémy so srdcom, ktoré moézu sposobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch ¢lenkov)*

- neprimerané vylucovanie antidiuretického hormonu*

- dyskinéza (t.j. abnormalne, mimovolné pohyby koncatin)

- hyperkinéza (zvySend pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)*

- paranoja (napr. priliSné obavy o seba)*

- falo$né predstavy™

- amnézia (porucha paméti)*

- halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci ktoré nie su pritomné)

- zmétenost’

- nadmerna denna spavost’ a epizédy nahleho spanku

- zvySenie telesnej hmotnosti

- hypotenzia (nizky tlak krvi)

- zadrziavanie tekutin, obvykle v nohéach (periférny opuch)

- alergické reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost))

- mdloby

- nepokoj

- poruchy videnia

- strata telesnej hmotnosti vratane znizenej chuti do jedla

- dyspnoe (tazkosti s dychanim)

- Ckanie

- pneumonia (infekcia plic)*

- neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu spravit’ nie¢o, ¢o méze ublizit’ vam alebo
inym, moze zahinat’:

—silné nutkanie k nadmernému patologickému hra¢stvu napriek zavaznym dosledkom pre vas
alebo vasu rodinu*

—zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajlice vas a lebo
inych, napriklad zvysena sexualna tizba*

- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie penazi*

—nenasytné jedenie (jedenie nadmerného mnozstva potravy v kratkom case) alebo nadmerné
prejedanie sa (jedenie va¢Siecho mnoZstva potravy ako normalne a viac ako je potrebné na
nasytenie hladu)*

- mania (podrazdenie, pocit povznesenej nalady az prehnaného vzruSenia)*
- delirium (znizené vnimanie, zmétenost’, strata snimania reality)

Nezname: (Castost’ sa nedda odhadnut’ 7 dostupnych udajov)

- po ukonceni liecby alebo zniZeni davky Pramipexolu STADA sa mdze objavit: depresia, apatia,
uzkost’, unava, potenie alebo bolest’ (tento stav sa vola syndrom z vysadenia dopaminergného
agonistu).

AK sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Pre vedlajsie i¢inky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ ¢astost’ ich vyskytu, ked’Ze tieto vedlajsie
ucinky sa nezistili v klinickych $tudiach s 1 395 pacientmi, ktori sa lie¢ili pramipexolom. Kategoria
Castosti vyskytu pravdepodobne nie je vyssia ako ,,menej Casté®.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pramipexol STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pramipexol STADA obsahuje
Liecivo je pramipexol.

Pramipexol STADA 0,18 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 0,18 mg pramipexolu (ako monohydratu pramipexolinium dichloridu).

Pramipexol STADA 0,7 mg tablety:
Jedna tableta obsahuje 0,7 mg monohydratu pramipexolinium-dihchloridu, ¢o zodpoveda 0,7 mg
pramipexolu.

Dalsie zlozky si:

o betacyklodextrin

o kukuri¢ny skrob

o poviddn 30

o mikrokrystalicka celul6za

o koloidny bezvody oxid kremicity
o stearat hore¢naty

Ako vyzera Pramipexol STADA a obsah balenia

Pramipexol STADA 0,18 mg tablety st biele az takmer biele tablety ovalneho tvaru s deliacou ryhou na
oboch stranach. Tablety sa mézu rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

Pramipexol STADA 0,7 mg tablety su biele az takmer biele okrthle tablety s deliacou ryhou na oboch
stranach. Tablety sa m6zu rozdelit’ na dve rovnaké polovice.

Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pramipexol STADA 0,18 mg tablety:
Skatul’ka obsahuje 1, 3, 6, 10 alebo 2x10 blistrov (10, 30, 60, 100 alebo 200 (2x100) tabliet).

Pramipexol STADA 0,7 mg tablety:
Skatul’ka obsahuje 3, 6, alebo 10 alebo 2x10 blistrov (30, 60, 100 alebo 200 (2x100) tabliet).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Vyrobca:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co Tipperary, {rsko
Lamp Sanprospero S.p.A., Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Pramipexol EG 0,18 mg tablet

Dansko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg tabletter
Finsko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg tabletti
Franctizsko: Pramipexole EG 0,18 mg comprimé 0,7
Holandsko: Pramipexol CF 0,7 mg tabletten

frsko: Miramel 0.18 / 0.7 mg tablets

Luxembursko: Pramipexole EG 0,18 mg comprimés
Mad’arsko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg tabletta
Nemecko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg Tabletten
Rumunsko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg comprimate
Slovensko Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg tablety
Spanielsko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg comprimidos EFG
Svédsko: Pramipexol STADA 0,18 /0,7 mg tabletter
Taliansko: Pramipexolo EG 0,18 / 0,7 mg compresse

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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