Sp. zn. sukls178420/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Pramipexol Mylan 0,26 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Pramipexol Mylan 0,52 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Pramipexol Mylan 2,1 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
pramipexolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo l€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Pramipexol Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pramipexol Mylan uZivat
Jak se ptipravek Pramipexol Mylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pramipexol Mylan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Pramipexol Mylan a k ¢emu se pouziva

Pramipexol Mylan obsahuje G¢innou latku pramipexol, patfici do skupiny 1€kt znamych jako agonisté
dopaminu, které stimuluji dopaminové receptory v mozku. Stimulace dopaminovych receptort vede
ke vzniku nervovych impulzi v mozku, které pomahaji kontrolovat t€lesné pohyby.

Pramipexol Mylan se pouziva k 1€¢bé ptiznakl primarni Parkinsonovy nemoci u dospélych. Miize byt
podavan samotny nebo v kombinaci s levodopou (dalsi ptipravek na 1écbu Parkinsonovy nemoci).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Pramipexol Mylan uZivat

Neuzivejte piipravek Pramipexol Mylan:
- jestlize jste alergicky(4) na pramipexol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pramipexol Mylan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

Informujte svého lékate, pokud mate nebo jste mél(a) jakékoliv dalsi zdravotni obtize, zejména

nékteré z nasledujicich:

- onemocnéni ledvin

- vazné dusevni onemocnéni (psychdzu) (napf. srovnatelnou se priznaky schizofrenie)

- zavazné onemocnéni srdce nebo cév. Lékar vam bude pravidelné méftit krevni tlak, zvlasté na
pocatku 1écby. Cilem je zabranit posturalni hypotenzi (pokles krevniho tlaku pfi vzptimeni, kdy
milZete pocitit zavrat’ nebo ztratit védomi).
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Informujte svého 1ékate také, pokud se u vas béhem 1écby piipravkem Pramipexol Mylan rozvinou

nekteré z vySe uvedenych ptiznakt nebo néktery z priznakt nasledujicich:

- Halucinace (vidéni, slySeni nebo vnimani véci, které nejsou skute¢né). VétSina halucinaci je
zrakovych.

- Dyskineze (tj. abnormalni nekontrolovatelné pohyby koncetin). Pokud trpite pokrocilou
Parkinsonovou nemoci a uzivate rovnéz levodopu, mtize se u vas dyskineze rozvinout béhem
zvySovani davky ptipravku Pramipexol Mylan.

- Dystonie (porucha svalového napéti) (neschopnost udrzet télo a krk rovné a ve vzpiimené poloze
(axialni dystonie)). Zvlast¢ mize dojit k predklonu hlavy a krku (stav rovnéz zvany antekolis),
predklonu trupu ( stav rovnéz zvany kamptokormie) nebo uklonu trupu (stav rovné€z zvany
pleurototonus neboli Pisa syndrom). Pokud se tyto pfiznaky objevi, mtze lékat vasi lécbu
zmenit.

- Spavost a epizody nahlého usinani (viz také ,,Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
v tomto bod¢).

- Zmény vidéni. Béhem lécby piipravkem Pramipexol Mylan byste mél(a) pravidelné absolvovat
o¢ni prohlidky.

Informujte 1€kate, pokud vy nebo vasi rodinni piislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u vas
objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, nebo nemiizete odolat nutkani, popudu
¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy
jsou nazyvany poruchami kontroly impulzivity a mize mezi né patfit navykové hracstvi, nadmérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nardst sexualnich
myslenek a pocitti. Lékat mozna bude muset upravit davku nebo pfipravek vysadit.

Informujte svého 1ékare, pokud vy nebo vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze se
u vas rozviji manie (agitovanost — neklid spojeny s bezicelnymi pohyby, pocit povznesené nalady
nebo nadmérné vzruseni) nebo delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality). Lékat
mozna bude muset upravit ddvku nebo ptipravek vysadit.

Informujte 1¢kate, pokud po vysazeni nebo snizeni davky ptipravku Pramipexol Mylan pocitite
priznaky jako jsou deprese, apatie (netecnost), izkost, inava, poceni nebo bolest. Pokud problémy
pretrvavaji déle nez nékolik tydnti, bude mozna zapotiebi vasi lécbu upravit.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim ptipravku Pramipexol Mylan jsou specidln€ navrzeny tak, aby
se z nich po spolknuti aktivni slozka uvoliiovala postupn&. Césti tablet mohou byt ob&as vylouceny,
objevit se ve stolici a pusobit dojmem, ze se jedna o celé tablety. Pokud takové ¢asti tablet ve stolici
najdete, informujte o tom 1ékate.

Déti a dospivajici
Pramipexol Mylan se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pramipexol Mylan

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1€k, rostlinnych piipravkd, dopliki stravy
nebo potravin pro zvlastni vyzivu, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Pti 1é¢bé pripravkem Pramipexol Mylan nemate uzivat antipsychotické 1é¢ivé ptipravky (uréené
k 1é¢bé dusevnich onemocnéni).

Bud'te opatrni, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:

- cimetidin (k 1éCb¢ zvySené zaludecni kyselosti a zalude¢nich viedi);

- amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci);

- mexiletin (k 1é¢bé nepravidelné ¢innosti srdce, stavu znamého jako komorova arytmie);
- zidovudin (k 1é¢bé infekce HIV);
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- cisplatina (k 1é¢bé riznych typu rakoviny);

- chinin (midZe byt uzit k prevenci bolestivych no¢nich kieci nohou a k 1écbé typu malarie
znamého jako maligni malarie);

- prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu);

- jakékoliv ukliditujici 1éky (piipravky se sedativnim ti€¢inkem).

Pokud uzivate levodopu, je vhodné jeji davku pfi zahajeni 1écby ptipravkem Pramipexol Mylan snizit.

Piipravek Pramipexol Mylan s jidlem, pitim a alkoholem

Bud'te opatrni, pokud béhem 1écby piipravkem Pramipexol Mylan konzumujete alkohol. Alkohol
muze zvysit riziko spavosti a ndhlého usinani. Pramipexol Mylan lze uzivat jak spolu s jidlem, tak i
bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat. Lékar s vami prodiskutuje, zda
je vhodné, abyste v uzivani ptipravku Pramipexol Mylan pokracoval(a).

T¢hotenstvi
Ucinek pramipexolu na nenarozené dité neni zndm. Proto piipravek Pramipexol Mylan v téhotenstvi
neuzivejte, pokud vam lékat jeho uzivani nedoporuci.

Kojeni

Pramipexol Mylan se nesmi uzivat béhem kojeni. Pramipexol miize vést ke snizeni tvorby matetského
mléka. Také mize prechazet do matefského mléka a tim ovlivnit vase dité. Jestlize je uzivani
pripravku Pramipexol Mylan nevyhnutelné, kojeni je tieba ukoncit.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Pramipexol mtize zpisobit halucinace (vidéni, slySeni nebo vnimani véci, které nejsou skutecné).
Pokud se vas to tyka, nesmite fidit ani obsluhovat stroje.

Pramipexol mtize zplsobovat spavost nebo piihody nahlého usinani, zejména je-li uzivan v kombinaci
s alkoholem nebo jinymi léky se sedativnim (tlumivym) uc¢inkem. Pokud tyto nezadouci G¢inky
zpozorujete, nesmite fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje. Pokud k takovym ucinkiim
dojde, informujte svého 1ékafte.

3. Jak se pripravek Pramipexol Mylan uZziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Lékat vam poradi, jakou davku mate uzivat.

Pramipexol Mylan tablety s prodlouzenym uvoliiovanim uzivejte jednou denné vzdy ve stejnou dobu.
Pramipexol Mylan mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety polykejte celé a zapijejte vodou.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim nekousejte, ned€lte ani nedrt'te. V takovém piipadé hrozi
nebezpeci predavkovani, nebot’ 1€k by se mohl ve vasem téle uvoliiovat piilis rychle.

Béhem prvniho tydne ¢ini doporucena denni davka 0,26 mg pramipexolu. Davka se pak bude podle
pokynti 1ékate zvySovat kazdych 5—7 dni, dokud nedojde k fipravé piiznakd (udrzovaci davka).

Schéma zvySovani davky ptipravku Pramipexol Mylan tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Tyden Denni davka (mg) Pocet tablet

1 0,26 Jedna tableta ptipravku Pramipexol Mylan 0,26 mg
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tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

2 0,52 Jedna tableta ptipravku Pramipexol Mylan 0,52 mg
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

NEBO

dve¢ tablety piipravku Pramipexol Mylan 0,26 mg
tablety s prodlouZenym uvolfiovanim.

3 1,05 dvé tablety piipravku Pramipexol Mylan 0,52 mg
tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

NEBO

Ctyfi tablety pfipravku Pramipexol Mylan 0,26 mg
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim.

Maximalni doporucena udrzovaci davka je 1,05 mg/den. Miize vSak nastat potieba dalsiho zvySeni
davky. Pokud je to nutné, l€kat vdm mutze davku zvysit maximalné na 3,15 mg pramipexolu denné.
Také je mozna nizsi udrzovaci davka jedné tablety pfipravku Pramipexol Mylan 0,26 mg tablety

s prodlouzenym uvoliiovanim.

Pacienti s onemocnénim ledvin

Trpite-li onemocnénim ledvin, 1ékaf vam mtize doporucit béhem prvniho tydne 1é¢by uzivat obvyklou
zahajovaci davku jedné tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o sile 0,26 mg jen kazdy druhy den.
Poté vam lékat muze davku zvysit na jednu tabletu 0,26 mg s prodlouzenym uvoliiovanim denné. Je-li
nutné dalsi zvySovani davek, mize vam 1ékat davky postupné zvySovat o 0,26 mg pramipexolu az na
maximum 1,57 mg denng.

Trpite-li téZkym onemocnénim ledvin, mize vam lékat zménit 1écbu na jiny 1€k s obsahem
pramipexolu. Pokud se vam béhem 1écby onemocnéni ledvin zhorsi, neprodlené kontaktujte 1¢kate.

Pokud prechazite z tablet pramipexolu s okamzitym uvolfiovanim
Lékar upravi davku tablet s prodlouzenym uvoliovanim ptipravku Pramipexol Mylan podle davky,
jakou jste uzivali v tabletach s okamzitym uvoliiovanim.

Den pred zménou 1é¢by uzijte tablety s okamzitym uvoliiovanim jako obvykle. Nasledujici rano uzijte
tablety s prodlouzenym uvoliiovanim piipravku Pramipexol Mylan a pokracujte v jejich uzivani tak,
jak vam doporucil 1€kat. Zadné dalsi tablety pramipexolu s okamzitym uvoliilovanim jiZ neuzivejte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Pramipexol Mylan, neZ jste mél(a)

Pokud nedopatienim pozijete ptili§ mnoho tablet:

- kontaktujte svého l€kaie nebo nejblizsi pohotovost a pozadejte o radu;

- muzete pocitovat nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvracet, pocitovat neklid, agitovanost
(neklid spojeny s bezucelnymi pohyby), nizky krevni tlak, halucinace nebo jiny z nezadoucich
ucinkti uvedenych v bodé¢ 4, ,,Mozné nezadouci ucinky*.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Pramipexol Mylan

Pokud zapomenete uzit ddvku ptipravku Pramipexol Mylan, ale vzpomenete si do 12 hodin od chvile,
kdy jste 1ék mél(a) spravné uzit, uzijte zapomenutou davku ihned a nasledujici davku uZzijte opét

v obvykly ¢as. Pokud si na zapomenutou davku vzpomenete za dobu delsi nez 12 hodin, uzijte
jednoduse dalsi davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Pramipexol Mylan
Nepterusujte 1écbu pripravkem Pramipexol Mylan bez porady s 1ékafem. Pokud musite tento 1ék
prestat uzivat, bude vam 1ékar davky postupné snizovat. Tim se omezuje riziko zhorSeni piiznaki.

Lécbu pripravkem Pramipexol Mylan nesmite ukoncit najednou. Nahl¢ ukonceni mtlize zpisobit stav
zvany neurolepticky maligni syndrom, ktery mize znamenat vyznamné ohrozeni zdravi. Mezi jeho

priznaky patii:
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- ztrata svalové pohyblivosti (akineze),

- svalova ztuhlost,

- horecka,

- nestabilni krevni tlak,

- zrychleni srde¢ni ¢innosti (tachykardie),

- zmatenost,

- snizeni turovné védomi (napi. koma - bezvédomi).

Pokud pripravek Pramipexol Mylan vysadite nebo snizite jeho davku, mtze se u Vas také rozvinout
stav zvany abstinen¢ni syndrom pii vysazeni dopaminového agonisty. Pfiznaky mohou zahrnovat
depresi, apatii, uzkost, tinavu, poceni nebo bolest. Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou, je tieba,
abyste kontaktoval(a) svého lékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u vas objevi jakykoli z nasledujicich neZadoucich uc¢inkd, IHNED kontaktujte lékaie:

- Priznaky vazné alergické reakce, napiiklad nahly sipot, vyrazka, svédéni na kiizi nebo
koptivka, otoky rtil, jazyka, tvafe nebo hrdla, pisobici problémy s polykanim nebo dychanim
(méné¢ Casty nezadouci uc¢inek).

- Pneumonie, plicni infekce, ktera mtize zptisobovat horecku, tfesavku, poceni, ztizené dychani,
bolest na hrudi a celkovy pocit nemoci (ménég Casty nezadouci ucinek).

- Srde¢ni selhani, které¢ mtize zpiisobit dychavicnost nebo pretrvavajici kasel, extrémni inavu
a otoky kotnik@i* (mén¢ Casty nezadouci u¢inek).

- To mize vést k niz§i hodnot¢ sodiku v krvi, nez je normalni hladina, coz mize zpusobit pocit
slabosti a zmatenosti s bolestmi svall. Divodem mutiZze byt nespravna sekrece antidiuretického
hormonu (ADH), ktery zptisobuje zadrzovani vody v téle, fedéni krve a tim také snizeni
mnozstvi sodiku v krvi* (méné ¢asty nezadouci ucinek).

- Mdloby (méné &asty nezadouci ucinek).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki. Lékar
s vami probere moZnosti, jak tyto neZadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- abnormalni nekontrolované pohyby koncetin (dyskineze),
- ospalost,

- zavraté,

- pocit na zvraceni (nauzea).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- vidéni, slySeni nebo vnimani véci, které nejsou skutecné (halucinace),
- zmatenost,

- Unava (vyCerpani),

- nespavost (insomnie),

- nahromadéni nadbytecné tekutiny, obvykle v nohach (periferni otoky),
- bolest hlavy,

- nizky krevni tlak (hypotenze),
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- abnormalni sny,

- zZAacpa,

- problémy se zrakem, naptiklad rozmazané, ¢i zdvojené vidéni nebo snizena zrakova ostrost,
- zvraceni,

- snizeni té€lesné hmotnosti v¢etné snizeni chuti k jidlu.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- nadmérné obavy o vlastni zdravi (paranoia),

- bludy,

- nahlé usinani,

- poruchy paméti (amnézie),

- nadmérné pohyby a neschopnost setrvat v klidu (hyperkineze),

- zvySeni t¢lesné hmotnosti,

- vyrazka,

- sveédéni,

- neklid,

- dychavi¢nost (dyspnoea),

- Skytavka.

- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit vas
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- silné nutkdni k nadmérnému hazardu i ptes riziko vadznych rodinnych nebo osobnich nasledki;
- zmeénény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve vas nebo ve vasem okoli budi zvySené

obavy, napt. zvyseny sexualni apetit;
- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utracent;
- zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu);
- snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality (delirium).

Vzacné (mohou se objevit azu 1 osoby z 1 000)
- agitovanost (neklid spojeny s beziicelnymi pohyby), pocit povznesené ndlady nebo nadmérné
vzruSeni (manie).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

- Po ukonceni nebo snizeni 1éCby piipravkem Pramipexol Mylan: mohou nastat: deprese, apatie
(nete¢nost), uizkost, nava, poceni nebo bolest (takzvany abstinen¢ni syndrom pfi vysazeni
agonisty dopaminu).

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z téchto nezadoucich u¢inki.
Vas l1ékar s Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci uc¢inky zvladat ¢i je omezit.

V ptipadé nezadoucich ucinkl oznacenych * neni odhad pfesné Cetnosti vyskytu mozny, nebot’ tyto
nezadouci ucinky nebyly pozorovany v ramci klinickych studii u 2 762 pacientli 1écenych
pramipexolem. Frekvence vyskytu pravdépodobné neni vétsi nez ,,méné Casté*.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Pramipexol Mylan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€k nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pramipexol Mylan obsahuje
Lécivou latkou je pramipexolum.

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
0,375 mg, coz odpovida pramipexolum 0,26 mg.

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
0,75 mg, coz odpovida pramipexolum 0,52 mg.

Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
3 mg, coz odpovida pramipexolum 2,1 mg.

Dalsimi slozkami jsou hypromelosa 2208 (E464), ptedbobtnaly Skrob (kukuti¢ny), koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat (E470b).

Jak pripravek Pramipexol Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Pramipexol Mylan © | Bilé az témé&F bilé kulaté tablety se zkosenymi hranami, prumérem
0,26 mg tablety

s prodlouzenym pfiblizné 8,9 mm a tloustkou 3,6 mm. Na jedné strané tablety je
uvolnovanim vyrazeno ,,PP1%, na stran¢ druhé ,M*.

Pramipexol Mylan : | Bilé az témét bilé kulaté tablety se zkosenymi hranami, primérem
0,52 mg tablety priblizné 9,9 mm a tloustkou 4,0 mm. Na jedné stran¢ tablety je
s prodlouzenym vyrazeno ,,PP2%, na stran¢ druhé ,M*.

uvoliovanim

Pramipexol Mylan 2,1 mg | : | Bilé az témét bilé ovalné bikonvexni tablety o rozmérech pfiblizné
tablevty s'prodlouien}'lm 149 mm X 6,9 mm X 535 mm. Na jedné strané tablety je
uvoltiovanim vyrazeno ,,PP5%, na stran¢ druhé ,M*.

Pramipexol Mylan je dostupny v blistrech balenych po 7, 10, 30, 90 a 100 tabletach s prodlouzenym
uvoliovanim.
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Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko.

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Pramipexol Mylan

Italie: Pramipexolo Mylan Pharma

Mad’arsko: Pramipexol Mylan 0.26 mg, 0.52 mg a 2.1 mg retard tabletta

Némecko: Pramipexol Mylan 0.26 mg, 0.52 mg a 2.1 mg Retardtabletten

Rumunsko: Pramipexol Mylan 0.26 mg, 0.52 mg a 2.1 mg comprimate cu eliberare
prelungita

Velka Britanie: Pramipexole Mylan 0.26 mg, 0.52 mg a 2.1 mg prolonged-release tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 12. 2020
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