Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pramipexol AbZ 0,18 mg Tabletten
Pramipexol AbZ 0,35 mg Tabletten
Pramipexol AbZ 0,7 mg Tabletten

Wirkstoff: Pramipexol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Pramipexol AbZ und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pramipexol AbZ beachten?
Wie ist Pramipexol AbZ einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Pramipexol AbZ aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Pramipexol AbZ und wofiir wird es angewendet?

Pramipexol AbZ enthilt den Wirkstoff Pramipexol und gehort zur Gruppe der Dopaminagonisten, die
die Dopaminrezeptoren des Gehirns stimulieren. Die Stimulation der Dopaminrezeptoren 16st
Nervenimpulse im Gehirn aus, die dabei helfen, Kdrperbewegungen zu kontrollieren.

Pramipexol AbZ wird angewendet zur:

- Behandlung der Symptome bei idiopathischer Parkinson-Krankheit bei Erwachsenen. Es kann
entweder allein oder in Kombination mit Levodopa (einem anderen Antiparkinsonmittel)
angewendet werden.

- Behandlung der Symptome des mittelgradigen bis schweren idiopathischen Restless-Legs-
Syndroms (RLS) bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pramipexol AbZ beachten?

Pramipexol AbZ darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pramipexol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Pramipexol AbZ einnehmen.

Bitte informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie Beschwerden oder Symptome haben (hatten) oder
entwickeln, insbesondere in den nachfolgend angefiihrten Féllen:

- Nierenerkrankung



- Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind). Die meisten
Halluzinationen sind visueller Art.

- Motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien; z. B. abnorme, unkontrollierte Bewegungen der
GliedmaBien). Wenn Sie an fortgeschrittener Parkinson-Krankheit leiden und auch Levodopa
einnehmen, konnten Sie wihrend der schrittweisen Erhohung der Dosierung von Pramipexol AbZ
motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien) entwickeln.

- Dystonie (Unvermdgen, den Korper und Hals in einer geraden und aufrechten Position zu halten
(axiale Dystonie)). Insbesondere konnen bei [hnen eine Vorwirtsbeugung des Halses und des
Kopfes (auch Antecollis genannt), eine Vorwartsbeugung des Rumpfes (auch Kamptokormie
genannt) oder eine seitwérts geneigte Beugung des Rumpfes (auch Pleurothotonus oder Pisa-
Syndrom genannt) auftreten. Falls dies der Fall ist, kann Thr behandelnder Arzt gegebenenfalls
entscheiden, Thre Medikation zu dndern.

- Schléfrigkeit und plotzliche Einschlafattacken

- Psychose (z. B. vergleichbar mit Symptomen wie bei Schizophrenie)

- Sehstorungen. Lassen Sie wihrend der Behandlung mit Pramipexol AbZ Thre Augen in
regelmifBigen Abstinden untersuchen.

- Schwere Herz- oder BlutgefdBerkrankung. Thr Blutdruck sollte regelméBig liberpriift werden,
besonders zu Beginn der Behandlung. Damit soll ein Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen
(orthostatische Hypotonie) vermieden werden.

- Augmentation. Sie stellen moglicherweise fest, dass die Beschwerden zu einer fritheren Tageszeit
eintreten als tiblicherweise, intensiver sind und andere Gliedmalien betreffen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Thre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang
oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewohnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen konnen, bestimmte Dinge zu tun, die [hnen
selbst oder anderen schaden konnen. Dies nennt man Impulskontrollstorungen und dazu gehéren
Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, iiberméfBiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm
starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss moglicherweise Thre Dosis anpassen oder das Arzneimittel absetzen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Ihr Betreuer bemerken, dass Sie manisches
Verhalten (Unruhe, euphorische Stimmung oder Ubererregtheit) oder Delir (verminderte
Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Realitatsverlust) entwickeln. Mdglicherweise muss Thr Arzt dann die
Dosis anpassen oder die Behandlung abbrechen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach dem Absetzen Threr Pramipexol AbZ-Behandlung oder
einer Dosisreduktion Symptome wie Depression, Apathie, Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder
Schmerzen verspiiren. Wenn diese Probleme ldnger als wenige Wochen anhalten, muss Thr Arzt Thre
Behandlung eventuell anpassen.

Kinder und Jugendliche

Pramipexol AbZ wird fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Pramipexol AbZ zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies umfasst auch Arzneimittel, pflanzliche Mittel,
Reformkost oder Nahrungserganzungsmittel, die nicht verschreibungspflichtig sind.

Sie sollten die Einnahme von Pramipexol AbZ zusammen mit antipsychotischen Arzneimitteln
vermeiden.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:
- Cimetidin (zur Behandlung bei erhdhter Magensdure und bei Magengeschwiiren);
- Amantadin (kann zur Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet werden);

2



- Mexiletin (zur Behandlung des unregelméfigen Herzschlags, der so genannten ventrikuldren
Arrhythmie);

- Zidovudin (kann zur Behandlung des erworbenen Immundefektsyndroms [AIDS] angewendet
werden, einer Erkrankung des menschlichen Immunsystems);

- Cisplatin (zur Behandlung verschiedener Krebserkrankungen);

- Chinin (kann zur Vorbeugung schmerzhafter nachtlicher Beinkrdmpfe und zur Behandlung eines
Typs von Malaria - bekannt als Malaria falciparum [maligne Malaria] - angewendet werden);

- Procainamid (zur Behandlung des unregelmifBigen Herzschlags).

Wenn Sie Levodopa einnehmen, wird eine Verringerung der Dosis von Levodopa zu Beginn der
Behandlung mit Pramipexol AbZ empfohlen.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Arzneimittel mit beruhigender (sedierender) Wirkung einnehmen oder
wenn Sie Alkohol trinken. In diesen Fillen kdnnte Pramipexol AbZ Thre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu
fiihren oder eine Maschine zu bedienen, beeintrichtigen.

Einnahme von Pramipexol AbZ zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Pramipexol AbZ Alkohol trinken.
Pramipexol AbZ kann zu oder unabhingig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Thr Arzt
wird dann mit Thnen besprechen, ob Sie die Einnahme von Pramipexol AbZ fortsetzen sollen.

Die Auswirkung von Pramipexol AbZ auf das ungeborene Kind ist nicht bekannt. Nehmen Sie daher
Pramipexol AbZ nicht ein, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt gibt Thnen entsprechende
Anweisung.

Pramipexol AbZ sollte wihrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Pramipexol AbZ kann die
Milchbildung hemmen. Dariiber hinaus kann es in die Muttermilch iibertreten und zum Séugling
gelangen. Wenn eine Behandlung mit Pramipexol AbZ fiir notwendig erachtet wird, sollte abgestillt
werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Pramipexol AbZ kann Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind)
hervorrufen. Wenn Sie davon betroffen sind, diirfen Sie weder ein Fahrzeug fithren noch Maschinen
bedienen.

Pramipexol AbZ wird mit Schlifrigkeit und plotzlichen Einschlafattacken in Verbindung gebracht,
insbesondere bei Patienten mit einer Parkinson-Krankheit. Wenn derartige Nebenwirkungen bei Thnen
auftreten sollten, diirfen Sie weder ein Fahrzeug fiihren noch Maschinen bedienen. Bitte informieren
Sie Thren Arzt, wenn diese Nebenwirkungen auftreten.

3. Wie ist Pramipexol AbZ einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt wird Sie beziiglich der richtigen Dosierung
beraten.

Pramipexol AbZ kann zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Nehmen Sie die
Tabletten mit Wasser ein.

Parkinson-Krankheit
Die Tagesgesamtdosis wird in drei gleiche Dosen aufgeteilt eingenommen.



Wihrend der ersten Woche betrigt die iibliche Dosis 3 x tdglich 1 Tablette mit 0,088 mg Pramipexol
(entsprechend einer Tagesdosis von 0,264 mg):

Erste Woche

Anzahl der Tabletten 3 x téglich 1 Tablette mit 0,088
mg Pramipexol
Tagesgesamtdosis (mg) | 0,264

Die Tagesdosis wird alle 5-7 Tage nach Anweisung Thres Arztes erhoht, bis Thre Symptome unter
Kontrolle sind (Erhaltungsdosis).

Zweite Woche Dritte Woche

Anzahl der Tabletten 3 x téglich 1 Tablette Pramipexol | 3 x téglich 1 Tablette Pramipexol
AbZ 0,18 mg AbZ 0,35 mg
ODER ODER
3 x téglich 2 Tabletten mit 0,088 3 x téglich 2 Tabletten Pramipexo!l
mg Pramipexol AbZ 0,18 mg

Tagesgesamtdosis (mg) | 0,54 1,1

Die tibliche Erhaltungsdosis betrdgt 1,1 mg pro Tag. Es kann jedoch sein, dass Thre Dosis noch weiter
erhoht werden muss. Thr Arzt kann die Dosis gegebenenfalls auf maximal 3,3 mg Pramipexol pro Tag
erhohen. Eine niedrigere Erhaltungsdosis von 3 Tabletten mit 0,088 mg Pramipexol pro Tag ist ebenso
moglich.

Niedrigste Erhaltungsdosis Hochste Erhaltungsdosis

Anzahl der Tabletten 3 x tdglich 1 Tablette mit 0,088 3 x tdglich 3 Tabletten Pramipexol
mg Pramipexol AbZ 0,35 mg

Tagesgesamtdosis (mg) | 0,264 33

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn Sie eine mittelgradige oder schwere Nierenerkrankung haben, wird Ihr Arzt Ihnen eine
niedrigere Dosis verschreiben. In diesem Fall miissen Sie die Tabletten nur 1 oder 2 x tdglich
einnehmen. Bei mittelgradiger Nierenerkrankung betrigt die tibliche Anfangsdosis 2 x téglich 1
Tablette mit 0,088 mg Pramipexol. Bei schwerer Nierenerkrankung betrigt die iibliche Anfangsdosis 1
x tiglich 1 Tablette mit 0,088 mg Pramipexol.

Restless-Legs-Syndrom
Die Einnahme erfolgt iiblicherweise 1 x taglich am Abend 2-3 Stunden vor dem Zubettgehen.

Wihrend der ersten Woche betrédgt die iibliche Dosis 1 x tdglich 1 Tablette mit 0,088 mg Pramipexol
(entsprechend einer Tagesdosis von 0,088 mg):

Erste Woche
Anzahl der Tabletten 1 Tablette mit 0,088 mg Pramipexol
Tagesgesamtdosis (mg) 0,088

Die Tagesdosis wird alle 4-7 Tage nach Anweisung Thres Arztes erhoht, bis Thre Symptome unter
Kontrolle sind (Erhaltungsdosis).

| |Zweite Woche [Dritte Woche |Vierte Woche




\Anzahl der Tabletten 1 Tablette Pramipexol |1 Tablette Pramipexol |1 Tablette Pramipexol
4bZ 0,18 mg 4bZ 0,35 mg 4bZ 0,35 mg und
ODER ODER 1 Tablette Pramipexol
2 Tabletten mit 0,088 2 Tabletten Pramipexol |AbZ 0,18 mg
mg Pramipexol UbZ 0,18 mg ODER
ODER 3 Tabletten Pramipexol
4 Tabletten mit 0,088 mgl4bZ 0,18 mg
IPramipexol ODER
6 Tabletten mit 0,088 mg
Pramipexol
Tagesgesamtdosis (mg) 0,18 0,35 0,54

Die tégliche Dosis sollte 6 Tabletten mit 0,088 mg Pramipexol oder eine Dosis von 0,54 mg (0,75 mg
Pramipexol-Salz) nicht tiberschreiten.

Wenn Sie die Tabletten ldnger als ein paar Tage absetzen und erneut mit der Behandlung beginnen
mdchten, miissen Sie wieder mit der niedrigsten Dosis anfangen. Sie konnen dann die Dosis wieder
erhohen, wie Sie es beim ersten Mal gemacht haben. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird die Behandlung nach drei Monaten beurteilen, um zu entscheiden, ob die Behandlung
fortgesetzt wird oder nicht.

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben, ist die Behandlung mit Pramipexol AbZ
moglicherweise fiir Sie nicht geeignet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Pramipexol AbZ eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,
- wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder an die Notfallabteilung des nichstgelegenen

Krankenhauses.

- konnen Sie Erbrechen, Ruhelosigkeit oder andere der in unter 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?* beschriebenen Nebenwirkungen entwickeln.

Wenn Sie die Einnahme von Pramipexol AbZ vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung zum néichsten Zeitpunkt fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,

wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pramipexol AbZ abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Pramipexol AbZ nicht ab, ohne zuerst mit Threm Arzt gesprochen zu
haben. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen miissen, wird Ihr Arzt die Dosis
schrittweise verringern. Auf diese Weise wird das Risiko hinsichtlich einer Verschlechterung der

Symptome herabgesetzt.

Wenn Sie an der Parkinson-Krankheit leiden, sollten Sie die Behandlung mit Pramipexol AbZ nicht
plotzlich abbrechen. Der plotzliche Abbruch kann bei Ihnen einen Krankheitszustand hervorrufen, der
malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird und ein erhebliches Gesundheitsrisiko darstellen
kann. Zu den Symptomen zdhlen:
- herabgesetzte oder fehlende Muskelbewegungen (Akinesie),

- Muskelsteifheit,
- Fieber,
- instabiler Blutdruck,

- erhohte Herzfrequenz (Tachykardie),

- Verwirrtheit,

- eingeschrinktes Bewusstsein (z. B. Koma).




Wenn Sie die Einnahme von Pramipexol AbZ abbrechen oder reduzieren, konnte dies bei IThnen auch
einen Krankheitszustand hervorrufen, der Dopaminagonistenentzugssyndrom genannt wird. Zu den
Symptomen zéhlen Depression, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder
Schmerzen. Wenn Sie diese Symptome bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie unter der Parkinson-Krankheit leiden, konnen die folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen
auftreten:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

e motorische Fehlfunktionen (Dyskinesie; z. B. abnorme, unkontrollierte Bewegungen der
GliedmalBen)

e Schlifrigkeit

e Schwindel

o Ubelkeit

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

Drang, sich ungew6hnlich zu verhalten

Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind)
Verwirrtheit

Miidigkeit

Schlaflosigkeit (Insomnie)

Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe, {iblicherweise in den Beinen (peripheres Odem)
Kopfschmerzen

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

abnorme Trdume

Verstopfung

Sehstdrungen

Erbrechen

Gewichtsabnahme einschlieBlich reduziertem Appetit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Paranoia (z. B. iibertriebene Angst um das eigene Wohlbefinden)

Wahnvorstellungen

iiberméBige Schléfrigkeit wihrend des Tages und plotzliches Einschlafen
Gedéchtnisstorung (Amnesie)

erhohter Bewegungsdrang und Unfahigkeit, sich ruhig zu verhalten (Hyperkinesie)
Gewichtszunahme

allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeit)
ohnmichtig werden

Herzversagen (Herzerkrankung, die Kurzatmigkeit und Schwellungen an den Knocheln
verursachen kann)*

unzureichende Ausschiittung des antidiuretischen Hormons (inaddquate ADH-Sekretion)*
Ruhelosigkeit

Atemnot (Dyspnoe)

Schluckauf

Lungenentziindung (Pneumonie)



¢ Die Unfihigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge
zu tun, die Thnen selbst oder anderen schaden konnen; dazu gehoren:
+ Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familidre Konsequenzen
« Verdndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere stark
beunruhigt, z. B. ein verstéirkter Sexualtrieb
» Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben
« Essattacken (Verzehr groBBer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr groflerer Nahrungsmengen als normal und iiber das Séttigungsgefiihl hinaus)*
e Delir (verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Realititsverlust)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) )
e Manisches Verhalten (Unruhe, euphorische Stimmung oder Ubererregtheit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)

e Nach dem Absetzen lhrer Pramipexol AbZ-Behandlung oder einer Dosisreduktion konnen
Depression, Apathie, Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen auftreten (das sogenannte
Dopaminagonistenentzugssyndrom, DAWS).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Thnen auftritt; er wird mit
IThnen Maflnahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Fiir die mit * gekennzeichneten Nebenwirkungen ist eine genaue Héufigkeitsschitzung nicht moglich,
da diese Nebenwirkungen nicht in klinischen Studien mit 2762 Patienten, die mit Pramipexol
behandelt wurden, beobachtet wurden. Die Haufigkeitskategorie ist wahrscheinlich nicht hoher als
»gelegentlich®.

Wenn Sie unter dem Restless-Legs-Syndrom leiden, konnen die folgenden Nebenwirkungen bei [hnen
auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
o Ubelkeit

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

e Verdnderungen des Schlafverhaltens, wie z. B. Schlaflosigkeit (Insomnie) und Schlifrigkeit
e Miidigkeit

o Kopfschmerzen
e abnorme Trdume
e Verstopfung

e Schwindel

e Erbrechen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Drang, sich ungewdhnlich zu verhalten*

e Herzversagen (Herzerkrankung, die Kurzatmigkeit und Schwellungen an den Kndcheln
verursachen kann)*

e unzureichende Ausschiittung des antidiuretischen Hormons (inaddquate ADH-Sekretion)*

motorische Fehlfunktionen (Dyskinesie; z. B. abnorme, unkontrollierte Bewegungen der

Gliedmaflen)

erhohter Bewegungsdrang und Unfahigkeit, sich ruhig zu verhalten (Hyperkinesie)*

Paranoia (z. B. libertriebene Angst um das eigene Wohlbefinden)*

Wahnvorstellungen*

Gedéachtnisstorung (Amnesie)*

Halluzinationen (Dinge sehen, horen oder fiihlen, die gar nicht da sind)

Verwirrtheit

iiberméBige Schléfrigkeit wihrend des Tages und plotzliches Einschlafen

Gewichtszunahme



niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe, iiblicherweise in den Beinen (peripheres Odem)

allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag, Juckreiz, Uberempfindlichkeit)

ohnmichtig werden

Ruhelosigkeit

Sehstérungen

Gewichtsabnahme einschlieBlich vermindertem Appetit

Atemnot (Dyspnoe)

Schluckauf

Lungenentziindung (Pneumonie)*

Die Unfdhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge

zu tun, die Thnen selbst oder anderen schaden konnen; dazu gehoren:

« Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste personliche oder familidre Konsequenzen*

» Verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere stark
beunruhigt, z. B. ein verstirkter Sexualtrieb*

o Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geldausgeben*

« Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr groflerer Nahrungsmengen als normal und iiber das Séttigungsgefiihl hinaus)*

e Manisches Verhalten (Unruhe, euphorische Stimmung oder Ubererregtheit)*

e Delir (verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Realititsverlust)*

Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

e Nach dem Absetzen Ihrer Pramipexol AbZ-Behandlung oder einer Dosisreduktion kdnnen
Depression, Apathie, Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen auftreten (das sogenannte
Dopaminagonistenentzugssyndrom, DAWS).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen auftritt; er wird mit
Ihnen MafBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Fiir die mit * gekennzeichneten Nebenwirkungen ist eine genaue Haufigkeitsschatzung nicht moglich,
da diese Nebenwirkungen nicht in klinischen Studien mit 1395 Patienten, die mit Pramipexol
behandelt wurden, beobachtet wurden. Die Haufigkeitskategorie ist wahrscheinlich nicht hoher als
»gelegentlich®.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Pramipexol AbZ aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.


http://www.bfarm.de/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pramipexol AbZ enthilt
Der Wirkstoff ist Pramipexol.

Jede Tablette enthilt

- Pramipexol AbZ 0,18 mg Tabletten: 0,18 mg Pramipexol (als 0,25 mg Pramipexoldihydrochlorid
- ]1‘)2;101'])?6)601 AbZ 0,35 mg Tabletten: 0,35 mg Pramipexol (als 0,5 mg Pramipexoldihydrochlorid 1
- gﬁc?%zpexol AbZ 0,7 mg Tabletten: 0,7 mg Pramipexol (als 1,0 mg Pramipexoldihydrochlorid 1
Der (I}{é}(l)a)lt Ihrer Tablette ist auf dem Umkarton angegeben.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K30, Mikrokristalline Cellulose, Maisstdrke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid.

Wie Pramipexol AbZ aussieht und Inhalt der Packung
Pramipexol AbZ 0,18 mg Tabletten

Weille, ovale, flache Tablette mit abgeschriagten Kanten und Bruchkerben auf beiden Seiten. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pramipexol AbZ 0,35 mg Tabletten
Weille, ovale, flache Tablette mit abgeschrigten Kanten und Bruchkerben auf beiden Seiten. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pramipexol AbZ 0,7 mg Tabletten
Weille, runde, flache Tablette mit abgeschriagten Kanten und Bruchkerben auf beiden Seiten. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Pramipexol AbZ 0,18 mg Tabletten ist in Packungen mit 30 und 100 Tabletten erhiltlich.
Pramipexol AbZ 0,35 mg Tabletten ist in Packungen mit 30 und 100 Tabletten erhéltlich.
Pramipexol AbZ 0,7 mg Tabletten ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2020.

AbZ-Pharma wiinscht Ihnen gute Besserung!

Versionscode: Z10



