Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pramipexol STADA 0,088 mg tabletti
Pramipexol STADA 0,18 mg tabletti
Pramipexol STADA 0,7 mg tabletti

pramipeksoli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltad sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on méaaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Pramipexol Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Pramipexol Stada -valmistetta
Miten Pramipexol Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pramipexol Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Pramipexol Stada on ja mihin sita kéytetaén

Pramipexol Stada -tablettien vaikuttava aine on pramipeksoli. Se kuuluu ladkeaineryhmé&an nimelta
dopamiiniagonistit, jotka stimuloivat aivojen dopamiinireseptoreita. Dopamiinireseptorien stimulointi
laukaisee aivoissa hermoimpulsseja, jotka auttavat hallitsemaan kehon liikkeita.

Pramipexol Stada -valmistetta kdytetaan:

e Primaarisen Parkinsonin taudin oireiden hoitoon aikuisille. Sit4 voidaan kayttaa joko yksin tai
yhdessa levodopan kanssa (toinen Parkinsonin taudin l&éke).

Pramipeksolia, jota Pramipexol Stada siséltad, voidaan joskus kayttdad myods muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Pramipexol Stada -valmistetta

Ala kayta Pramipexol Stada -valmistetta
e jos olet allerginen pramipeksolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin kanssa ennen kuin kéytat Pramipexol Stada -valmistetta. Kerro laakarillesi, jos

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

e munuaissairaus

¢ hallusinaatiot (ndk6-, kuulo- tai tuntoharhat). Suurin osa hallusinaatioista on nakdharhoja.

o dyskinesia (esim. epdnormaalit, tahattomat pakkoliikkeet). Jos sinulla on edennyt Parkinsonin tauti
ja kaytat myds levodopaa, sinulla saattaa ilmetd pakkoliikkeitd kun Pramipexol Stadan annosta
suurennetaan.



o dystonia (tila, jossa vartaloa ja niskaa on vaikea pitad suorana (aksiaalinen dystonia)). Sinulla voi

erityisesti ilmetd paan ja niskan kallistumista eteen, alaselén kallistumista eteen tai seldn

kaantymista vinosti sivulle (ns. Pisa-oireyhtyma).

uneliaisuus tai &killinen nukahtaminen

psykoosi (esim. skitsofrenian kaltaiset oireet)

nékohairio. Sinun tulee tarkistuttaa silmasi saannollisesti Pramipexol Stada -hoidon aikana.

vakava sydan- tai verisuonitauti. Sinun tulee tarkistuttaa verenpaineesi sadnnollisesti, erityisesti

hoidon alussa. Tdm4 on tarpeen posturaalisen hypotension (verenpaineen nopea lasku seisomaan

noustessa) valttamiseksi.

e oireiden voimistuminen. Saatat kokea, ettéd oireet alkavat tavallista aikaisemmin, ne ovat
voimakkaampia ja niita voi esiintyd muissakin raajoissa.

Kerro laékarille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kayttaytyé tavalla, joka on epatavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytdsta kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensydmisend tai tuhlaamisena, epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdantymisend. L&akari saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa laakityksesi.

Kerro laékaérille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etta sinulla on manian oireita
(kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus) tai deliriumin oireita (alentunut tajunnan taso,
sekavuus tai todellisuudentajun heikkeneminen). Ladkari saattaa muuttaa annostasi tai lopettaa

ladkityksesi.

Kerro laakaérille, jos havaitset Pramipexol Stada -hoidon lopettamisen tai vahentdmisen myota tiettyja
oireita, kuten masennusta, apatiaa, ahdistuneisuutta, uupumusta, hikoilua tai kipua. Jos oireet jatkuvat
muutamia viikkoja pidempéaan, 144kéri saattaa muuttaa hoitoasi.

Kerro l&ékaérille, jos sinulle kehittyy tila, jossa vartaloa ja niskaa on vaikea pitda suorana (aksiaalinen
dystonia). Jos ndin kdy, 14&kéri saattaa muuttaa annostasi tai vaihtaa laakitystasi.

Lapset ja nuoret
Pramipexol Stada -valmisteen kaytto4 lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Pramipexol Stada

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai ravintolisig, joita 1&akéri ei ole
maarannyt.

Sinun tulisi valttda Pramipexol Stadan samanaikaista kaytt6a antipsykoottisten ladkkeiden kanssa.

Ole varovainen, jos kéytat seuraavia laakkeité:

o simetidiini (liikahappoisuuden ja mahahaavan hoitoon)

e amantadiini (jota voidaan kdyttad Parkinsonin taudin hoitoon)

o meksiletiini (epasadnndllisen sydamen rytmin eli kammioarytmian hoitoon)

e tsidovudiini (jota voidaan kayttdd immuunikadon (AIDS) hoitoon, ihmisen immuunijérjestelman

sairaus)

sisplatiini (erilaisten sydpéasairauksien hoitoon)

o Kiniini (jota voidaan kéyttaa kivuliaiden yollisten suonenvetojen ennaltaehkéisyyn ja falciparum-
malariana tunnetun pahanlaatuisen malarian hoitoon)

e prokaiiniamidi (epasaanndllisen sydamen rytmin hoitoon).

Jos kéytét levodopaa, levodopa-annosta suositellaan vahennettavan, kun aloitat Pramipexol Stada -
hoidon.



Ole varovainen, jos kaytat ladakkeita, jotka rauhoittavat sinua (joilla on rauhoittava vaikutus) tai jos
kaytét alkoholia. Naissa tapauksissa Pramipexol Stada voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttaa
koneita.

Pramipexol Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Sinun tulee olla varovainen, jos kaytat alkoholia Pramipexol Stada -hoidon aikana. Pramipexol Stada
voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa. Laakarisi keskustelee kanssasi siité, tulisiko sinun
jatkaa Pramipexol Stada -valmisteen ottamista.

Pramipexol Stada -valmisteen vaikutusta syntymattoméaan lapseen ei tunneta. Sen vuoksi ala ota
Pramipexol Stada -valmistetta raskaana ollessasi, ellei ladkarisi maaraa sinua ottamaan sita.
Pramipexol Stada -valmistetta ei tule kéyttaa imetyksen aikana. Pramipexol Stada saattaa vahentaa
rintamaidon tuotantoa. Se voi myds erittya rintamaitoon ja tatd kautta paatya lapseesi. Jos Pramipexol
Stada -valmisteen kaytto on vélttdméatontd, imetys tulee lopettaa.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&an laékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pramipexol Stada voi aiheuttaa aistiharhoja (néko-, kuulo- tai tuntoharhat). Jos sinulla ilmenee
aistiharhoja, ala aja autoa tai k&yta koneita.

Pramipexol Stada -valmisteen kayttoon on liittynyt uneliaisuutta tai akillista nukahtamista, varsinkin
potilailla, joilla on Parkinsonin tauti. Jos havaitset téllaisia haittavaikutuksia, sinun taytyy olla ajamatta
autoa ja kayttamattd koneita. Sinun taytyy kertoa laakarillesi, jos néin tapahtuu.

Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld8kehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Pramipexol Stada -valmistetta otetaan

Ota tat4 la&ketta juuri siten kuin l1aékari on madrannyt. Tarkista ohjeet 148karilta, jos olet epdvarma.
Laéakari neuvoo sinulle oikean annoksen.

Voit ottaa Pramipexol Stada -tabletin ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletit veden kera.

Parkinsonin tauti
Vuorokausiannos on jaettu kolmeen yhté suureen annokseen.

Ensimmadisen viikon aikana tavanomainen annos on yksi Pramipexol Stada 0,088 mg:n tabletti 3 kertaa
vuorokaudessa (vastaten 0,264 mg vuorokaudessa):

1. viikko

Tablettien lukumé&aré 1 Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti kolme
kertaa vuorokaudessa

Vuorokausiannos (mg) 0,264

Annosta suurennetaan joka 5. — 7. paivé ladkarin ohjeen mukaan, kunnes oireesi ovat hallinnassa
(yllapitoannos).




2. viikko 3. viikko
Tablettien lukumaara 1 Pramipexol Stada 0,18 mg 1 pramipeksolia 0,35 mg
tabletti kolme kertaa sisaltava tabletti kolme kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
TAI TAI
2 Pramipexol Stada 0,088 mg 2 Pramipexol Stada 0,18 mg
tablettia kolme kertaa tablettia kolme kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa
Vuorokausiannos (mg) 0,54 1,1

Tavallinen yll&pitoannos on 1,1 mg vuorokaudessa. Annostasi voidaan kuitenkin joutua lisddmé&an
edelleen. Tarvittaessa laakérisi saattaa lisatd annostasi aina enimmaisannokseen 3,3 mg:aan
pramipeksolia vuorokaudessa. Pienempi yll&pitoannos, kolme Pramipexol Stada 0,088 mg tablettia
vuorokaudessa, on myds mahdollinen.

Pienin yllapitoannos Suurin yllapitoannos
Tablettien lukumaéara 1 Pramipexol Stada 0,088 mg 1 Pramipexol Stada 1,1 mg

tabletti kolme kertaa tabletti kolme kertaa

vuorokaudessa vuorokaudessa
Vuorokausiannos (mg) 0,264 3,3

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus, laakarisi maaraa sinulle pienemman annoksen.
Tassa tapauksessa sinun pitaé ottaa tabletteja vain kerran tai kahdesti vuorokaudessa. Jos sinulla on
keskivaikea munuaissairaus, tavanomainen aloitusannos on 1 Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti
kahdesti vuorokaudessa. Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, tavanomainen aloitusannos on
ainoastaan 1 Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti vuorokaudessa.

Jos otat enemman Pramipexol Stada -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa lilan monta tablettia:

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

e sinulle saattaa tulla oksentelua, levottomuutta tai miké tahansa haittavaikutuksista, jotka on
kuvattu kohdassa 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”.

Jos unohdat ottaa Pramipexol Stada -valmistetta )
Al& huolestu. Jata tdmé annos vain ottamatta ja ota sen jalkeen seuraava annos normaaliin aikaan. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Pramipexol Stada -valmisteen kayton

Al4 lopeta Pramipexol Stada -valmisteen kayttoa keskustelematta ensin laakarin kanssa. Jos sinun
taytyy lopettaa tdméan ladkkeen otto, 148kéri pienentdd annostasi asteittain. Td&mé vahentéa oireiden
pahenemisen riskia.

Jos sinulla on Parkinsonin tauti, sinun ei pidé lopettaa Pramipexol Stada -hoitoa dkillisesti. Akillinen
lopettaminen saattaa johtaa siihen, ett sinulle kehittyy sairaus, jota kutsutaan
neuroleptioireyhtyméksi. Tdma sairaus saattaa olla merkittava terveysriski. Oireita ovat:

akinesia (lilkkkumattomuus)

lihasjaykkyys

kuume

verenpaineen vaihtelu

takykardia (sydamen tiheélyontisyys)

sekavuus

tajunnan hamartyminen (esim. kooma).




Jos lopetat Pramipexol Stada -hoidon tai sen annosta pienennetéan, sinulle voi myos kehittya
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtymaksi kutsuttu tila. Oireita voivat olla mm. masennus, apatia,
ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu tai kipu. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, ota yhteyttd ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos sinulla on Parkinsonin tauti, voit saada seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttajalla kymmenestd):

o dyskinesia (esim. epadnormaalit, tahattomat pakkoliikkeet)
e uneliaisuus

e huimaus

¢ pahoinvointi.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla kymmenesta):
voimakas halu kayttaytya epétavallisesti

hallusinaatiot (ndké-, kuulo- tai tuntoharhat)

sekavuus

vasymys (uupumus)

unettomuus (insomnia)

nesteen kertyminen, yleensa jalkoihin (perifeerinen turvotus)
paénsarky

hypotensio (matala verenpaine)

epénormaalit unet

ummetus

n&on heikkeneminen

oksentelu (pahoinvointi)

painon vaheneminen, mukaan lukien ruokahalun véheneminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 kayttajalla sadasta):

e vainoharhaisuus (esim. liiallinen pelko oman hyvinvoinnin puolesta)

¢ harhaluulo

e liiallinen vasymys péivisin ja dkillinen nukahtaminen

e muistinmenetys (muistih&irio)

o hyperkinesia (lisdantyneet liikkeet ja kyvyttdmyys pysya paikallaan)

e painon lisdééntyminen

o allergiset reaktiot (esim. ihottuma, kutina, yliherkkyys)

e pyOGrtyminen

¢ syddamen vajaatoiminta (sydanongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotusta)*

e antidiureettisen hormonin epanormaali eritys*

e levottomuus

e hengenahdistus

e nikotus ("hikka”)

e keuhkokuume

e hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:

- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta



- muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto tai k&yttaytyminen, esimerkiksi
lisdadntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokamaarien syéminen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen sydminen
(syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)*
o delirium (alentunut tajunnan taso, sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen).

Harvinaiset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla tuhannesta):
e mania (kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

o Pramipexol Stada -hoidon lopettamisen tai vahentamisen yhteydessa saattaa esiintya seuraavia
oireita: masennus, apatia, ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu ja kipu (tunnetaan nimella
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma).

Kerro laékarille, jos sinulla esiintyy tallaista kayttaytymista keskustellaksesi, miten oireita
voidaan hallita tai vahentéa.

Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheytta ei voida arvioida, koska naitéa
haittavaikutuksia ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa, joissa oli mukana 2762 pramipeksolia kayttavaa
potilasta. Esiintymistiheys ei todenndkdisesti ole suurempi kuin *'melko harvinainen’.

Jos saat Pramipexol Stada -valmistetta jonkun muun sairauden kuin Parkinsonin taudin hoitoon,
sinulla saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kaytt&jalla kymmenesta):
¢ pahoinvointi.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla kymmenesta):

unityypin muutokset, kuten unettomuus (insomnia) ja uneliaisuus
vasymys (uupumus)

paénsarky

epénormaalit unet

ummetus

huimaus

oksentelu (pahoinvointi).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintédan 1 kayttajalla sadasta):

e voimakas halu kéyttaytya epatavallisesti*

¢ syddmen vajaatoiminta (sydanongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotusta)*

antidiureettisen hormonin epanormaali eritys*

dyskinesia (esim. epanormaalit, tahattomat pakkoliikkeet)
hyperkinesia (lisdantyneet liikkeet ja kyvyttémyys pysyéa paikallaan)
vainoharhaisuus (esim. liiallinen pelko oman hyvinvoinnin puolesta)
harhaluulo

muistinmenetys (muistihdirio)

hallusinaatiot (n&ko-, kuulo- tai tuntoharhat)

sekavuus

litallinen v&symys padivisin ja akillinen nukahtaminen

painon lisdantyminen

hypotensio (matala verenpaine)

nesteen kertyminen, yleensa jalkoihin (perifeerinen turvotus)
allergiset reaktiot (esim.ihottuma, kutina, yliherkkyys)

py6rtyminen



levottomuus
n&on heikkeneminen
painon vdheneminen, mukaan lukien ruokahalun véheneminen
hengenahdistus
nikotus (’hikka’)
keuhkokuume
hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta*
- muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto tai kayttaytyminen, esimerkiksi
lisd&ntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita*
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen*
- ahmiminen (suurten ruokamaéarien sydminen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syéminen
(syoéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)*
¢ mania (kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus)*
e delirium (alentunut tajunnan taso, sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen)*.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

o Pramipexol Stada -hoidon lopettamisen tai vahentdmisen yhteydessa saattaa esiintyd seuraavia
oireita: masennus, apatia, ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu ja kipu (tunnetaan nimella
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma).

Kerro laékarille, jos sinulla esiintyy tallaista kayttaytymista keskustellaksesi, miten oireita
voidaan hallita tai vahent&a.

Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheytta ei voida arvioida, koska naitéa
haittavaikutuksia ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa, joissa oli mukana 1395 pramipeksolia kéyttavaa
potilasta. Esiintymistiheys ei todennékdisesti ole suurempi kuin melko harvinainen’.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Pramipexol Stada -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainoliuskassa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa



Mita Pramipexol Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on pramipeksoli.

Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti
Yksi tabletti siséltaa 0,088 mg pramipeksolia (pramipeksolidihydrokloridimonohydraattina).

Pramipexol Stada 0,18 mg tabletti
Yksi tabletti siséltaa 0,18 mg pramipeksolia (pramipeksolidihydrokloridimonohydraattina).

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletti
Yksi tabletti sisaltda 0,7 mg pramipeksolia (pramipeksolidihydrokloridimonohydraattina).

Muut aineet ovat
Beetadeksi, maissitarkkelys, povidoni (K30), mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kummaltakin puolelta
siled tabletti.

Pramipexol Stada 0,18 mg tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkdnomainen tabletti, jonka
kummallakin puolella on jakouurre. Tabletti voidaan puolittaa.

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletti on valkoinen tai luonnonvalkoinen, py6rea tabletti, jonka
kummallakin puolella on jakouurre. Tabletti voidaan puolittaa

Yksi lapipainolevy siséltdé 10 tablettia.

Pramipexol Stada 0,088 mg tabletti
Kartonkipakkaus siséltaa 1, 3, 6 tai 10 lapipainolevya (10, 30, 60 tai 100 tablettia).

Pramipexol Stada 0,18 mg tabletti
Kartonkipakkaus siséltaa 1, 3, 6, 10 tai 2x10 lapipainolevya (10, 30, 60, 100 tai 200 (2x100) tablettia).

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletti
Kartonkipakkaus siséltaa 3, 6, 10 tai 2x10 l&pipainolevya (30, 60, 100 tai 200 (2x100) tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Saksa

Muut valmistajat

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten Leur, Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co Tipperary, Irlanti

LAMP SANPROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A
41030 San Prospero (Modena), Italia



PharmaCoDane ApS.
Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev, Tanska

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.3.2020



Bipacksedel: Information till anvandaren

Pramipexol STADA 0,088 mg tabletter
Pramipexol STADA 0,18 mg tabletter
Pramipexol STADA 0,7 mg tabletter

pramipexol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pramipexol Stada &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Pramipexol Stada
Hur du anvénder Pramipexol Stada

Eventuella biverkningar

Hur Pramipexol Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Pramipexol Stada ar och vad det anvands for

Pramipexol Stada innehaller pramipexol som aktiv substans och hor till en grupp lakemedel som
kallas dopaminagonister, som stimulerar dopaminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av
dopaminreceptorer utldses nervimpulser i hjarnan som kan hjélpa till att kontrollera kroppens rorelser.

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

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pramipexol Stada

Anvand inte Pramipexol Stada
e omdu ar allergisk mot pramipexol eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Pramipexol Stada. Tala om for din lakare om du har eller har haft

eller utvecklar ndgon sjukdom eller nagra symtom, speciellt ndgot av féljande:

e njursjukdom

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

e dyskinesi (t.ex. onormala okontrollerade rorelser i armar och ben). Om du har avancerad
Parkinsons sjukdom och dven anvénder levodopa, kan du utveckla dyskinesi under
upptitreringsperioden med Pramipexol Stada.
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e dystoni (oformaga att halla kroppen och nacken rak och upprétt (axial dystoni)). Du kan i

synnerhet uppleva en framatbojning av huvudet och nacken (kallas aven antecollis), framatbgjning

av landryggen (kallas aven kamptokormi) eller ryggbdjning i sidled (kallas aven pleurototonus

eller Pisa-syndrom).

sdmnighet och episoder av plotsligt insomnande

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

synstorning. Dina 6gon ska understkas regelbundet under behandlingen med Pramipexol Stada.

svar hjart- eller blodkarlssjukdom. Du kommer att behova kontrollera blodtrycket regelbundet,

sarskilt i borjan av behandlingen. Skalet &r att man vill undvika blodtrycksfall ndr man stéller sig

upp.

o forvarrade symtom. Du kan uppleva att symtomen startar tidigare an vanligt, blir mer intensiva
och beror andra delar av kroppen.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beteende eller behov av
att bete dig pa ett satt som ar ovanligt for dig och att du inte kan motsta impulsen, behovet eller
frestelse att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Dessa kallas stord
impulskontroll och kan innefatta beteende som spelberoende, hetsétning, tvangsmassigt kopbeteende,
en onormal hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Lékaren kan behdva justera
din dos eller avbryta din behandling.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du utvecklar mani (kanner
upprordhet, upprymdhet eller blir dverexalterad) eller delirium (sankt medvetenhet, forvirring eller
verklighetsforlust). Din Ikare kan behdva justera dosen eller avsluta medicineringen.

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

Tala om for lakare om du utvecklar en oférmaga att halla kroppen och nacken rak och upprétt (axial
dystoni). Om detta intr&ffar kan lakaren vilja &ndra din medicinering.

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

Andra lakemedel och Pramipexol Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler aven lakemedel, naturldkemedel, halsokost eller kosttillskott som du fatt utan
recept.

Undvik att anvanda Pramipexol Stada tillsammans med antipsykotiska lakemedel.

Var forsiktig om du anvander nagot av féljande lakemedel:

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

amantadin (som kan anvandas for att behandla Parkinsons sjukdom)

mexiletin (for behandling av oregelbundna hjartslag, ett tillstand som kallas ventrikelarytmi)
zidovudin (som kan anvéndas for att behandla hiv, en immunbristsjukdom)

cisplatin (fér behandling av olika sorters cancer)

kinin (som kan anvéandas for att forebygga smartsamma nattliga vadkramper och for behandling av
en typ av malaria k&nd som falciparummalaria)

e prokainamid (for behandling av oregelbundna hjartslag).

Om du anvander levodopa bor dosen av levodopa reduceras nar du pabérjar behandling med
Pramipexol Stada.

Var forsiktig med anvéndning av lakemedel som har lugnande effekt eller vid intag av alkoholdrycker.
| dessa fall kan Pramipexol Stada paverka din formaga att kéra bil och anvanda maskiner.
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Pramipexol Stada med mat, dryck och alkohol
Var forsiktig med alkoholdrycker under behandling med Pramipexol Stada. Pramipexol Stada kan tas
med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer da att diskutera med dig huruvida du ska
fortsétta anvanda Pramipexol Stada.

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

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

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Pramipexol Stada kan orsaka hallucinationer (att man ser, hor eller fornimmer saker som inte finns).
Om du rakar ut for detta ska du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Pramipexol Stada har samband med sémnighet och episoder av plétsligt insomnande, sérskilt hos
patienter med Parkinsons sjukdom. Om du rakar ut for dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner. Du ska beratta for din lakare om detta hander.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvénder Pramipexol Stada

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker. Lakaren
ger dig rad om ratt dosering.

Pramipexol Stada kan tas med eller utan foda. Tabletterna ska svéljas med vatten.

Parkinsons sjukdom
Dygnsdosen ska alltid delas i 3 lika doser.

Under den forsta veckan ar den vanliga dosen 1 tablett Pramipexol Stada 0,088 mg tre ganger dagligen
(motsvarande 0,264 mg per dag).

Forsta veckan

Antal tabletter 1 tablett Pramipexol Stada 0,088 mg 3 ganger
dagligen

Total dygnsdos (mg) 0,264

Dosen okas var 5:e-7:e dag enligt din lakares anvisningar, tills symtomen kontrolleras (underhallsdos).

Andra veckan Tredje veckan
Antal tabletter 1 tablett Pramipexol Stada 1 tablett innehallande 0,35 mg
0,18 mg 3 ganger dagligen pramipexol 3 ganger dagligen
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ELLER
2 tabletter Pramipexol Stada
0,088 mg 3 ganger dagligen

ELLER
2 tabletter Pramipexol Stada
0,18 mg 3 ganger dagligen

Total dygnsdos (mg) 0,54 1,1

Den vanliga underhallsdosen ar 1,1 mg per dag. Din ldkare kan dock behdva hoja dosen ytterligare.
Om nodvandigt kan din lakare hdja din dosering upp till maximalt 3,3 mg per dag. En lagre
underhallsdos om 3 Pramipexol Stada tabletter 0,088 mg &r ocksa majlig.

L agsta underhallsdos Hogsta underhallsdos

Antal tabletter 1 tablett Pramipexol Stada 1 tablett Pramipexol Stada

0,088 mg 3 ganger dagligen 1,1 mg 3 ganger dagligen

Total dygnsdos (mg) 0,264 3,3

Patienter med njursjukdom

Om du har mattlig eller svar njursjukdom, kommer din lakare att forskriva en lagre dos. | detta fall
kommer du att ta tabletterna endast en eller tva ganger dagligen. Om du har mattlig njursjukdom &r
den vanliga startdosen 1 tablett Pramipexol Stada 0,088 mg tva ganger dagligen. Vid svar njursjukdom
ar den vanliga startdosen endast 1 tablett Pramipexol Stada 0,088 mg per dag.

Om du har tagit for stor mangd av Pramipexol Stada
Om du av misstag tar for manga tabletter,

e Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.

e Du kan uppleva krakningar, oférmaga att vara stilla, eller ndgon av de biverkningar som beskrivs i
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Om du har glémt att ta Pramipexol Stada
Var inte orolig. Hoppa helt enkelt éver den aktuella dosen fullstandigt och ta sedan nésta dos vid ratt
tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pramipexol Stada

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

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

e akinesi (bortfall av muskelrorlighet)
stel muskulatur

feber

varierande blodtryck

takykardi (6kad hjartklappning)
forvirring

sankt medvetandeniva (t,ex, koma).

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du har Parkinsons sjukdom, kan du uppleva foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

dyskinesi (onormala ofrivilliga rorelser)
somnighet

yrsel

illamaende.

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

starkt behov att bete sig pa ett ovanligt satt
hallucinationer (onormala syner, ljud eller fornimmelser)
forvirring

trotthet

somnléshet (insomnia)

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

lagt blodtryck (hypotension)

onormala drémmar

forstoppning

synforsémring

krakningar

viktforlust inklusive minskad aptit.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

paranoia (t,ex, éverdriven oro for sin hélsa)
onormal verklighetsuppfattning
Overdriven somnighet under dagtid och plétsligt insomnande
minnesforlust (amnesi)
hyperkinesi (oformaga att vara stilla)
viktokning
allergiska reaktioner (t,ex, utslag, klada, éverkanslighet)
svimning
hjartsvikt (hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna anklar)*
abnorm (onormal) sekretion av antidiuretiskt hormon*
rastloshet
dyspné (andningssvarigheter)
hicka
pneumoni (lunginflammation)
ofdrmaga att std emot impuls, behov eller frestelse att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig
sjalv eller andra, detta kan vara:
- stark impuls att spela alltfér mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen
- foréndrad eller 6kat sexuellt intresse och beteende av betydande interesse for dig eller
andra, till exempel en 6kad sexualdrift
- okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
hetsatning (ater stora mangder mat pa kort tid) eller 6veratning (ater mer mat an normalt och mer
an vad som behgvs for att tillfredsstélla din hunger)
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e delirium (sdnkt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e mani (kénna upprordhet, upprymdhet eller bli Gverexalterad).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o efter att behandling med Pramipexol Stada satts ut eller trappats ner: depression, apati, angest,
trotthet, svettningar eller smarta kan férekomma (utsattningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist).

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden, han eller hon kommer att
diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

For biverkningar som markeras med * &r en exakt frekvensuppskattning inte mojlig eftersom dessa
biverkningar inte sags i kliniska studier med 2762 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen dr sannolikt inte hogre &n “mindre vanliga”.

Om du far Pramipexol Stada mot nagon annan sjukdom &n Parkinsons sjukdom, kan du uppleva
féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e illamdende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
andrade somnvanor, som somnldshet (insomnia) och sémnighet
trotthet

huvudvérk

onormala drémmar

forstoppning

yrsel

krakningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
starkt behov att bete sig pa ett ovanligt satt*

hjartsvikt (hjartproblem som kan orsaka andfaddhet och svullna anklar)*
abnorm (onormal) sekretion av antidiuretiskt hormon*
dyskinesi (onormala ofrivilliga rorelser)

hyperkinesi (oformaga att vara stilla)

paranoia (t.ex. dverdriven oro for sin hélsa)

onormal verklighetsuppfattning

minnesforlust (amnesi)

hallucinationer (onormala syner, ljud eller fornimmelser)
forvirring

Overdriven sémnighet under dagtid och plétsligt insomnande
viktokning

Iagt blodtryck (hypotension)

Overskott av vétska, vanligen i benen (perifert 6dem)
allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, klada, éverkanslighet)
svimning

rastloshet

synforsamring

viktforlust inklusive minskad aptit

dyspné (andningssvarigheter)

hicka
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e pneumoni (lunginflammation)
e of6rmaga att std emot impuls, behov eller frestelse att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig
sjalv eller andra, detta kan vara:
- stark impuls att spela alltfér mycket trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen*
- foréndrad eller 6kat sexuellt intresse och beteende av betydande interesse for dig eller andra,
till exempel en 6kad sexualdrift*
- okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar*
- hetsétning (ater stora mangder mat pa kort tid) eller 6verétning (ater mer mat an normalt och
mer &n vad som behdvs for att tillfredsstalla din hunger)*
e mani (kénna upprordhet, upprymdhet eller bli 6verexalterad)*
e delirium (s&nkt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)*.

e Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):efter att behandling med
Pramipexol Stada satts ut eller trappats ner: depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller
smérta kan forekomma (utsattningssyndrom efter behandling med dopaminagonist).

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden, han eller hon kommer att
diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

For biverkningar som markeras med * &dr en exakt frekvensuppskattning inte mojlig eftersom dessa
biverkningar inte sags i kliniska studier med 1395 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen dr sannolikt inte hogre &n “mindre vanliga”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pramipexol Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar pramipexol.

Pramipexol Stada 0,088 mg tabletter
Varje tablett innehaller 0,088 mg pramipexol (som pramipexoldihydrokloridmonohydrat).
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Pramipexol Stada 0,18 mg tabletter
Varje tablett innehaller 0,18 mg pramipexol (som pramipexoldihydrokloridmonohydrat).

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletter
Varje tablett innehéller 0,7 mg pramipexol (som pramipexoldihydrokloridmonohydrat).

Ovriga innehallsamnen &r
Betadex, majsstarkelse, povidon (K30), mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pramipexol Stada 0,088 mg tabletter &r vita till benvita, runda, slata pa bada sidorna.

Pramipexol Stada 0,18 mg tabletter ar vita till benvita, ovala, med skara pa bada sidorna. Tabletterna
kan delas i lika halvor.

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletter ar vita till benvita, runda, med skara pa bada sidorna. Tabletterna
kan delas i lika halvor.

Varje blisterkarta innehaller 10 tabletter.

Pramipexol Stada 0,088 mg tabletter:
Kartonger med 1, 3, 6 eller 10 blisterkartor (10, 30, 60 eller 100 tabletter).

Pramipexol Stada 0,18 mg tabletter:
Kartonger med 1, 3, 6, 10 eller 2x10 blisterkartor (10, 30, 60, 100 eller 200 (2x100) tabletter).

Pramipexol Stada 0,7 mg tabletter:
Kartonger med 3, 6, 10 eller 2x10 blisterkartor (30, 60, 100 eller 200 (2x100) tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel, Tyskland

Ovriga tillverkare

Centrafarm Services B.V.

Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten Leur, Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co Tipperary, Irland

LAMP SANPROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A
41030 San Prospero (Modena), Italien

PharmaCoDane ApS.
Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev, Danmark

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS, filial i Finland

17



PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.3.2020
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