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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Oprymea” 0,26 mg Retardtabletten
Oprymea” 0,52 mg Retardtabletten
Oprymea” 1,05 mg Retardrabletten
Oprymea” 1,57 mg Retardrabletten

Oprymea” 2,1 mg Retardtabletten
Oprymea” 2,62 mg Retardtabletten
Oprymea” 3,15 mg Retardtabletten

Pramipexol

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

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Oprymea und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oprymea beachten?
. Wie ist Oprymea einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Oprymea aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO WN -

1. Was ist Oprymea und wofiir wird es angewendet?

Oprymea enthélt den Wirkstoff Pramipexol und gehort zur Gruppe der
Dopaminagonisten, die die Dopaminrezeptoren des Gehirns stimulieren. Die
Stimulation der Dopaminrezeptoren Iost Nervenimpulse im Gehirn aus, die dabei
helfen, Kérperbewegungen zu kontrollieren.

Oprymea 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.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Oprymea
beachten?

Oprymea darf nicht eingenommen werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Pramipexol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Oprymea einnehmen. Bitte informieren Sie

Ihren Arzt, wenn Sie Beschwerden oder Symptome haben (hatten) oder entwickeln,

insbesondere in den nachfolgend angefiihrten Fallen:

+ Nierenerkrankung

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

+ Motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien; z. B. abnorme, unkontrollierte Bewegungen
der GliedmaRen). Wenn Sie an fortgeschrittener Parkinson-Krankheit leiden und auch
Levodopa einnehmen, kdnnten Sie wahrend der schrittweisen Erhéhung der
Dosierung von Oprymea motorische Fehlfunktionen (Dyskinesien) entwickeln.

+ Dystonie (Unvermdgen, den Kérper und Hals in einer geraden und aufrechten

Position zu halten (axiale Dystonie)). Insbesondere kénnen bei lhnen eine

Vorwartsbeugung des Halses und des Kopfes (auch Antecollis genannt), eine

Vorwartsbeugung des Rumpfes (auch Kamptokormie genannt) oder eine seitwarts

geneigte Beugung des Rumpfes (auch Pleurothotonus oder Pisa-Syndrom genannt)

auftreten. Falls dies der Fall ist, kann Ihr behandelnder Arzt gegebenenfalls
entscheiden, Ihre Medikation zu &ndern.

Schiafrigkeit und plétzliche Einschlafattacken

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

Sehstorungen. Lassen Sie wahrend der Behandlung mit Oprymea lhre Augen in

regelméRigen Abstanden untersuchen.

Schwere Herz- oder Blutgefalerkrankung. Ihr Blutdruck sollte regelmaRig tberpriift

werden, besonders zu Beginn der Behandlung. Damit soll ein Abfall des Blutdrucks

beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie) vermieden werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie/Inr Betreuer bemerken, dass Sie
einen Drang oder ein Verlangen nach ungewdhnlichen Verhaltensweisen entwickeln,
und dass Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht widerstehen konnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen oder anderen schaden konnten. Diese sogenannten
Impulskontrollstdrungen kénnen sich in Verhaltensweisen wie Spielsucht, Essattacken,
UbermaRigem Geldausgeben oder libersteigertem Sexualtrieb duftern oder darin, dass
Sie von vermehrten sexuellen Gedanken oder Gefiihlen beherrscht werden.
Mdglicherweise muss Ihr Arzt dann die Dosis anpassen oder die Behandlung abbrechen.

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach dem Absetzen Ihrer Oprymea-Behandlung
oder einer Dosisreduktion Symptome wie Depression, Apathie, Angst, Miidigkeit,
Schwitzen oder Schmerzen verspiiren. Wenn diese Probleme langer als wenige
Wochen anhalten, muss Ihr Arzt Ihre Behandlung eventuell anpassen.

Oprymea Retardtabletten sind speziell gestaltete Tabletten, aus denen der Wirkstoff
nach und nach freigesetzt wird, nachdem eine Tablette eingenommen wurde.
Gelegentlich kdnnen Teile von Tabletten im Stuhl (Fazes) auftauchen und wie ganze
Tabletten aussehen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Tablettenstiicke in lhren
Fazes feststellen.

Kinder und Jugendliche
Oprymea wird fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Oprymea zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Sie sollten die Einnahme von Oprymea zusammen mit antipsychotischen Arzneimitteln
vermeiden.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

+ Cimetidin (zur Behandlung bei erhohter Magensaure und bei Magengeschwiiren)

+ Amantadin (kann zur Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet werden)

+ Mexiletin (zur Behandlung des unregelmaRigen Herzschlags, der sogenannten
ventrikularen Arrhythmie)

* Zidovudine (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 Beinkrémpfe und zur
Behandlung eines Typs von Malaria - bekannt als Malaria falciparum [maligne
Malaria] - angewendet werden)

* Procainamid (zur Behandlung des unregelmafigen Herzschlags)

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

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Arzneimittel mit beruhigender (sedierender) Wirkung
einnehmen oder wenn Sie Alkohol trinken. In diesen Fallen kdnnte Oprymea lhre
Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder eine Maschine zu bedienen, beeintrachtigen.

Einnahme von Oprymea zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Oprymea Alkohol trinken.
Oprymea kann zu oder unabhangig 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen
besprechen, ob Sie die Einnahme von Oprymea fortsetzen sollen.

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

Oprymea sollte wéahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden. Oprymea kann die
Milchbildung hemmen. Dariber hinaus kann es in die Muttermilch Gbertreten und zum
Saugling gelangen. Wenn eine Behandlung mit Oprymea fiir notwendig erachtet wird,
sollte abgestillt werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Oprymea kann Halluzinationen (Dinge sehen, hdren oder fiihlen, die gar nicht da sind)
hervorrufen. Wenn Sie davon betroffen sind, diirfen Sie weder ein Fahrzeug fiihren
noch Maschinen bedienen.

Oprymea wird mit Schlafrigkeit und plétzlichen Einschlafattacken in Verbindung
gebracht, insbesondere bei Patienten mit einer Parkinson-Krankheit. Wenn derartige
Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten sollten, diirfen Sie weder ein Fahrzeug fiihren
noch Maschinen bedienen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn diese

Nebenwirkungen auftreten.

3. Wie ist Oprymea einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt wird Sie bezuglich der richtigen Dosierung beraten.

Nehmen Sie Oprymea Retardtabletten nur einmal am Tag und an jedem Tag ungefahr
um die gleiche Zeit ein.

Oprymea kann zu oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit Wasser.

Die Retardtabletten nicht kauen, teilen oder zerbrechen,

sonst besteht das Risiko einer Uberdosierung, weil das
Arzneimittel zu schnell in lhrem Korper freigesetzt werden
kann.

Wahrend der ersten Woche betragt die iibliche tagliche Dosis 0,26 mg Pramipexol. Die
Dosis wird alle 5-7 Tage nach Anweisung Ihres Arztes erhoht, bis lhre Symptome unter
Kontrolle sind (Erhaltungsdosis).

nicht plotzlich abbrechen. Der plétzliche Abbruch kann bei lhnen einen
Krankheitszustand hervorrufen, der malignes neuroleptisches Syndrom genannt wird
und ein erhebliches Gesundheitsrisiko darstellen kann. Zu den Symptomen zahlen:

+ herabgesetzte oder fehlende Muskelbewegungen (Akinesie)

+ Muskelsteifheit

+ Fieber

+ instabiler Blutdruck

+ erhohte Herzfrequenz (Tachykardie)

+ Verwirrtheit

+ eingeschranktes Bewusstsein (z. B. Koma)

Wenn Sie die Einnahme von Oprymea abbrechen oder reduzieren, kénnte dies bei
Ihnen auch einen Krankheitszustand hervorrufen, der
Dopaminagonistenentzugssyndrom genannt wird. Zu den Symptomen zéhlen
Depression, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Angst, Midigkeit, Schwitzen oder
Schmerzen. Wenn Sie diese Symptome bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Dosiserh6hungsschema fiir Oprymea Retardtabletten

Woche | Tagesdosis (mg) Anzahl der Tabletten

1 0,26 1 Oprymea 0,26 mg Retardtablette

2 0,52 1 Oprymea 0,52 mg Retardtablette
ODER
2 Oprymea 0,26 mg Retardtabletten

3 1,05 1 Oprymea 1,05 mg Retardtablette
ODER

2 Oprymea 0,52 mg Retardtabletten
ODER

4 Oprymea 0,26 mg Retardtabletten

Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 1,05 mg pro Tag. Es kann jedoch sein, dass lhre
Dosis noch weiter erhoht werden muss. Ihr Arzt kann die Dosis gegebenenfalls auf
maximal 3,15 mg Pramipexol pro Tag erhéhen. Eine niedrigere Erhaltungsdosis von
einer Oprymea 0,26 mg Retardtablette pro Tag ist ebenso méglich.

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, kann Ihr Arzt Ihnen empfehlen, in der ersten
Woche nur an jedem zweiten Tag die iibliche Anfangsdosis von 0,26 mg
Retardtabletten einzunehmen. Danach kann Ihr Arzt die Dosis gegebenenfalls auf eine
0,26 mg Retardtablette pro Tag erhéhen. Wenn eine weitere Dosissteigerung
erforderlich ist, kann lhr Arzt die Dosis in Schritten von 0,26 mg Pramipexol anpassen.

Wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben, muss Ihr Arzt Sie méglicherweise
auf ein anderes Pramipexol-Arzneimittel umstellen. Wenn sich Ihre Nierenprobleme
wahrend der Behandlung verschlechtern, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
Arzt.

Wenn Sie von (unverzégert freisetzenden) Oprymea Tabletten wechseln

Ihr Arzt wird lhre Dosis fiir die Oprymea Retardtabletten auf der Basis der Dosis der
(unverzégert freisetzenden) Oprymea Tabletten, die Sie eingenommen haben,
festsetzen.

Nehmen Sie Ihre (unverzogert freisetzenden) Oprymea Tabletten am Tag vor dem
Wechsel wie gewohnt ein. Am nachsten Morgen nehmen Sie Ihre Oprymea
Retardtablette — nehmen Sie keine weiteren (unverzdgert freisetzenden) Oprymea
Tabletten ein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Oprymea eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben,

+ wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder an die Notfallabteilung des
nachstgelegenen Krankenhauses;

+ kénnen Sie Erbrechen, Ruhelosigkeit oder andere der in Abschnitt 4 beschriebenen
Nebenwirkungen entwickeln.

Wenn Sie die Einnahme von Oprymea vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis von Oprymea einzunehmen, sich aber innerhalb
von 12 Stunden nach lhrer gewohnten Zeit daran erinnern, nehmen Sie lhre Tablette
unverziiglich ein und die néchste Tablette dann wieder zur gewohnten Zeit.

Falls Sie es langer als 12 Stunden vergessen haben, nehmen Sie die nachste
Einzeldosis einfach zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Oprymea abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Oprymea nicht ab, ohne zuerst mit lhrem Arzt
gesprochen zu haben. Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen
missen, wird |hr 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 Oprymea

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Ihnen auftreten:

Sehr haufig

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

+ Schiafrigkeit

+ Schwindel

+ Ubelkeit

Haufig

+ Drang, sich ungewdhnlich zu verhalten

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

+ Verwirrtheit

+ Mudigkeit

+ Schlaflosigkeit (Insomnie)

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

+ Kopfschmerzen

+ niedriger Blutdruck (Hypotonie)

+ abnorme Traume

+ Verstopfung

+ Sehstérungen

+ Erbrechen

+ Gewichtsabnahme einschlieBlich reduziertem Appetit

Gelegentlich

+ Paranoia (z. B. Gibertriebene Angst um das eigene Wohlbefinden)

+ Wahnvorstellungen

+ ibermaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages und plétzliches Einschlafen

+ Gedachtnisstorung (Amnesie)

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

+ Gewichtszunahme

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

+ ohnméchtig werden

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

+ unzureichende Ausschiittung des antidiuretischen Hormons (inadaquate ADH-
Sekretion)*

+ Ruhelosigkeit

+ Atemnot (Dyspnoe)

+ Schluckauf

+ Lungenentziindung (Pneumonie)

« Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte
Dinge zu tun, die lhnen oder anderen schaden kénnten, z. B.:
- Spielsucht, ohne Riicksicht auf personliche oder familidre Konsequenzen
- Verandertes oder verstarktes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder

andere beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb
- Unkontrollierbares zwanghaftes Einkaufen oder Geldausgeben
- Essattacken (Verzehr groBer Mengen in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(mehr als normal und iiber das Sattigungsgefiihl hinaus)*
+ Delir (verminderte Aufmerksamkeit, Verwirrtheit, Realitatsverlust)

Selten
+ Manisches Verhalten (Unruhe, euphorische Stimmung oder Ubererregtheit)

Nicht bekannt

+ Nach dem Absetzen Ihrer Oprymea-Behandlung oder einer Dosisreduktion kénnen
Depression, Apathie, Angst, Miidigkeit, Schwitzen oder Schmerzen auftreten (das
sogenannte Dopaminagonistenentzugssyndrom, DAWS).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen auftritt.
Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, wie diese Symptome kontrolliert oder
eingeddmmt werden kdnnen.

Fir die mit * gekennzeichneten Nebenwirkungen ist eine genaue Haufigkeitsschéatzung
nicht méglich, 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®.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Oprymea aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Oprymea enthlt

+ Der Wirkstoff ist Pramipexol. Jede Retardtablette enthalt 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg,
1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg oder 3,15 mg Pramipexol, entsprechend 0,375 mg,
0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg oder 4,5 mg Pramipexoldihydrochlorid
1H,0.

. Diezsonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Maisstarke, hochdisperses
Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Oprymea aussieht und Inhalt der Packung

Oprymea 0,26 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P1“ auf der einen Seite und
mit gelegentlichen Flecken versehen.

Oprymea 0,52 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P2“ auf der einen Seite und
mit gelegentlichen Flecken versehen.

Oprymea 1,05 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P3“ auf der einen Seite und
mit gelegentlichen Flecken versehen.

Oprymea 1,57 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P12" auf der einen Seite
und mit gelegentlichen Flecken versehen.

Oprymea 2,1 mg Retardtabletten sind weil bis fast weil, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P4“ auf der einen Seite und
mit gelegentlichen Flecken versehen.

Oprymea 2,62 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P13" auf der einen Seite
und der Pragung ,262" auf der anderen Seite und mit gelegentlichen Flecken versehen.
Oprymea 3,15 mg Retardtabletten sind weil® bis fast weil3, rund (Durchmesser 10 mm),
leicht gewdlIbt mit abgeschragten Kanten, mit der Pragung ,P5* auf der einen Seite und
der Pragung ,315" auf der anderen Seite und mit gelegentlichen Flecken versehen.

Packungen mit jeweils 10, 30, 90 oder 100 Retardtabletten in Blisterpackungen mit
10 Tabletten pro Blisterstreifen sind erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Hersteller }

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2023.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.




Bijsluiter: informatie voor de patiént

0prymeu® 0,26 My tabletten met verlengde afgifte
0prymeu® 0,52 My tabletten met verlengde afgifte
0prymeu® ] ,05 My tabletten met verlengde afgifte
0prymeu® 1 ,57 My tabletten met verlengde afgifte

Oprymeu® 2,] My tabletten met verlengde afgifte
0prymeu® 2,62 My tabletten met verlengde afgifte
0prymeu® 3,] 5 My tabletten met verlengde afgifte

Pramipexol

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er

staat belangrijke informatie in voor u.

+ Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

* Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

+ Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde
klachten als u.

+ Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een
bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Oprymea en waarvoor wordt dit middel gebruikt?

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u dit middel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit middel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Oprymea en waarvoor wordt dit middel
gebruiki?

Oprymea bevat de werkzame stof pramipexol en behoort tot de dopamine-agonisten,
een groep van geneesmiddelen die de dopaminereceptoren in de hersenen stimuleren.
Stimulatie van de dopaminereceptoren veroorzaakt hersenimpulsen die de bewegingen
van het lichaam helpen controleren.

Oprymea wordt gebruikt om de verschijnselen van de ziekte van Parkinson bij
volwassenen te behandelen. Oprymea wordt alleen of in combinatie met het
geneesmiddel levodopa (een ander geneesmiddel toegepast bij de ziekte van
Parkinson) gebruikt.

2. Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er

extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
+ U bent allergisch voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u
vinden in rubriek 6.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts voordat u dit middel gebruikt. Vertel het uw arts als u

medische klachten of verschijnselen heeft (gehad) of krijgt, in het bijzonder als het één

van onderstaande klachten of verschijnselen is:

+ Nieraandoening.

+ Hallucinaties (zien, horen of voelen van dingen die er niet zijn). De meeste
hallucinaties zijn visueel.

« Dyskinesie (bv. abnormale, ongecontroleerde bewegingen van de ledematen).

Als u gevorderde ziekte van Parkinson heeft en ook levodopa inneemt, kunt u
dyskinesie ontwikkelen tijdens het verhogen van de dosis Oprymea.

+ Dystonie (uw lichaam en hals niet recht en rechtop kunnen houden (axiale dystonie)).
In het bijzonder kunt u last krijgen van voorwaartse buiging van het hoofd en de hals
(antecollis), voorwaartse buiging van de onderrug (camptocormie) of zijwaartse
buiging van de rug (pleurothotonus of Pisa-syndroom). Als dit gebeurt, kan het zijn
dat uw arts uw medicatie wil veranderen.

+ Slaperigheid en episodes van een plotselinge slaapaanval.

+ Psychose (bv. vergelijkbaar met symptomen van schizofrenie).

+ Visusstoornissen. Uw ogen dienen regelmatig gecontroleerd te worden tijdens de
behandeling met Oprymea.

+ Ernstige hart- of bloedvataandoeningen. Uw bloeddruk dient regelmatig te worden
gecontroleerd, vooral bij de start van de behandeling. Dit is om orthostatische
hypotensie (plotselinge bloeddrukdaling bij het opstaan) te vermijden.

Vertel het uw arts als u of uw familie/verzorger merkt dat u behoeftes of verlangens
ontwikkeld om op bepaalde manieren te gedragen die ongebruikelijk voor u zijn en als u
de impuls, prikkel of verleiding niet kan weerstaan om bepaalde activiteiten uit te
oefenen die schadelijk zouden kunnen zijn voor uzelf of voor anderen. Dit wordt

stoornissen in de impulsbeheersing genoemd en kunnen bestaan uit gedragswijzen,
zoals verslavend gokken, overmatig eten of uitgeven van geld, een abnormaal
verhoogde seksuele drang of hierdoor volledig in beslag worden genomen met
toename van seksuele gedachten of gevoelens. Uw arts kan uw dosis aanpassen of
stoppen.

Vertel het uw arts als u of uw familie/verzorger merkt dat u een manie (opwinding,
opgetogen gevoel, of overdreven enthousiast) of delirium (verminderd besef,
verwardheid, verlies van realiteitszin) ontwikkelt. Uw arts kan uw dosis aanpassen of
stoppen.

Vertel het uw arts als u symptomen heeft zoals depressie, apathie, angst,
vermoeidheid, zweten of pijn nadat u uw behandeling met Oprymea heeft stopgezet of
verminderd. Als de problemen meer dan een paar weken blijven aanhouden, is het
mogelijk dat uw arts uw behandeling moet aanpassen.

Oprymea-tabletten met verlengde afgifte is een speciaal ontworpen tablet waaruit de
werkzame stof geleidelijk wordt afgegeven nadat de tablet is ingenomen. Delen van de
tabletten kunnen soms door het lichaam gaan en in de ontlasting (feces) terug te
vinden zijn. Ze zien er dan misschien uit als hele tabletten. Vertel het uw arts als u
delen van de tabletten in uw ontlasting aantreft.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Het wordt niet aangeraden Oprymea te gebruiken bij kinderen en jongeren tot 18 jaar.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Oprymea nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort geleden
gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u binnenkort andere geneesmiddelen gaat
gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen,
kruidenpreparaten en voedingssupplementen waar u geen voorschrift voor nodig heeft.

U dient het gelijktijdige gebruik van Oprymea en antipsychotica te vermijden.

Pas op als u de volgende geneesmiddelen gebruikt:

« cimetidine (wordt gebruikt voor de behandeling van overmatig maagzuur en
maagzweren);

+ amantadine (kan worden gebruikt tegen de ziekte van Parkinson);

+ mexiletine (wordt gebruikt voor de behandeling van een onregelmatige hartslag
(ventriculaire aritmie);

+ zidovudine (dit kan worden gebruikt bij de behandeling van Acquired Inmune
Deficiency Syndrome (AIDS), een aandoening van het menselijk afweersysteem);

+ cisplatine (wordt gebruikt voor de behandeling van verschillende soorten kanker);

+ kinine (kan worden gebruikt bij de preventie van pijnlijke nachtelijke beenkrampen en
voor de behandeling van een bepaalde type malaria bekend als falciparum malaria
(kwaadaardige malaria));

+ procainamide (voor de behandeling van onregelmatige hartslag)

Als u levodopa gebruikt, wordt aangeraden de dosering van levodopa te verlagen als u
start met de behandeling met Oprymea.

Pas op als u geneesmiddelen gebruikt die u kalmeren (een sederend effect hebben) of
als u alcohol gebruikt. In deze gevallen kan Oprymea uw vermogen om voertuigen te
besturen en machines te gebruiken beinvioeden.

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?
Wees voorzichtig als u alcohol gebruikt gedurende de behandeling met Oprymea.
Oprymea kan zowel met als zonder voedsel worden ingenomen.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u dit
geneesmiddel gebruikt. Uw arts zal dan met u bespreken of u Oprymea moet blijven
innemen.

Het effect van Oprymea op het ongeboren kind is onbekend. Neem Oprymea daarom
niet als u zwanger bent, tenzij uw arts dat adviseert.

Oprymea dient niet te worden gebruikt tijdens het geven van borstvoeding. Oprymea
kan de melkproductie doen afnemen. Ook kan Oprymea in de moedermelk terecht
komen en zo uw baby bereiken. Als behandeling met Oprymea noodzakelijk is, dient de
borstvoeding te worden gestopt.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Oprymea kan hallucinaties (zien, horen of voelen van dingen die er niet zijn)
veroorzaken. Als u hier last van krijgt dient u niet te rijden of machines te gebruiken.

Oprymea is in verband gebracht met slaperigheid en episodes van een plotselinge
slaapaanval, in het bijzonder bij patiénten met de ziekte van Parkinson. Als u deze
bijwerkingen ervaart mag u niet rijden en geen machines bedienen. Vertel het uw arts
als dit gebeurt.

3. Hoe gebruikt v dit middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld.
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. Uw
arts zal u adviseren over de juiste dosering.

Neem Oprymea tabletten met verlengde afgifte slechts eenmaal per dag in, elke dag op
ongeveer hetzelfde tijdstip.

U kunt Oprymea zowel met als zonder voedsel innemen. Slik de tabletten in zijn geheel
door, samen met wat water.

De tabletten met verlengde afgifte mogen niet worden
gekauwd, gebroken of verpulverd. Als u dit wel doet,

@ bestaat er een kans op overdosering. Het is dan namelijk
mogelijk dat het geneesmiddel te snel vrijkomt in uw
lichaam.

Tijdens de eerste week is de gebruikelijke dagelijkse dosering 0,26 mg pramipexol De
dosis zal iedere 5-7 dagen op advies van uw arts worden verhoogd totdat de
verschijnselen onder controle zijn (onderhoudsdosering).

Oplopend doseringsschema van Oprymea tabletten met verlengde afgifte
Week | Dagelijkse | Aantal tabletten
dosis (mg)
0,26 Eén Oprymea-tablet met verlengde afgifte van 0,26 mg.
2 0,52 Eén Oprymea-tablet met verlengde afgifte van 0,52 mg,
OF
twee Oprymea-tabletten met verlengde afgifte van 0,26 mg.
3 1,05 Eén Oprymea-tablet met verlengde afgifte van 1,05 mg,
OF
twee Oprymea-tabletten met verlengde afgifte van 0,52 mg,
OF
vier Oprymea-tabletten met verlengde afgifte van 0,26 mg.

De gebruikelijke onderhoudsdosering is 1,05 mg per dag. Het kan echter nodig zijn om
uw dosering verder te verhogen. Indien nodig, kan uw arts de dosering verhogen tot
maximaal 3,15 mg pramipexol per dag. Het gebruik van een lagere
onderhoudsdosering van één Oprymea-tablet met verlengde afgifte van 0,26 mg per
dag is ook mogelijk.

Patiénten met een nieraandoening

Als u een nieraandoening heeft, kan uw arts u aanraden om in de eerste week slechts
om de dag de gebruikelijke aanvangsdosering van één tablet met verlengde afgifte van
0,26 mg in te nemen. Na deze week kan uw arts de doseringsfrequentie verhogen naar
dagelijks één tablet met verlengde afgifte van 0,26 mg. Als verdere verhoging van de
dosis nodig is, kan uw arts uw dosis aanpassen met stappen van 0,26 mg pramipexol.

Als u ernstige nierproblemen heeft, kan uw arts genoodzaakt zijn u over te zetten op
een ander geneesmiddel met pramipexol. Als uw nierproblemen tijdens de behandeling
verergeren, dient u zo snel mogelijk contact op te nemen met uw arts.

Als u wordt overgezet van Oprymea-tabletten (met directe afgifte)
Uw arts zal uw dosis Oprymea-tabletten met verlengde afgifte bepalen op basis van de
door u gebruikte dosis Oprymea-tabletten (met directe afgifte).

Neem de dag voor u zult overstappen uw Oprymea-tabletten (met directe afgifte)
gewoon in zoals u gewend bent. Neem de volgende ochtend uw Oprymea-tabletten
met verlengde afgifte in en neem geen Oprymea-tabletten (met directe afgifte) meer in.

Heeft u te veel van dit middel ingenomen?

Wanneer u per ongeluk te veel tabletten heeft ingenomen,

+ neem dan direct contact op met uw arts of de eerste hulppost van het dichtstbijzijnde
ziekenhuis voor advies;

+ kunt u last krijgen van overgeven, rusteloosheid of een van de andere bijwerkingen
zoals beschreven in hoofdstuk 4 ,Mogelijke bijwerkingen®.

Bent u vergeten dit middel in te nemen?

Als u een dosis Oprymea vergeet in te nemen, maar u herinnert zich dit binnen 12 uur
na het gebruikelijke innametijdstip, neem uw tablet dan direct in en neem uw volgende
tablet op het normale tijdstip in.

Als u een dosis langer dan 12 uur vergeet in te nemen, neem gewoon de volgende
dosis in op het gebruikelijke tijdstip. Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis
in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit middel

Stop niet met Oprymea zonder eerst met uw arts te overleggen. Als u moet stoppen
met het innemen van dit geneesmiddel, zal uw arts de dosis geleidelijk verlagen. Dit
vermindert de kans op verergering van de ziekteverschijnselen.

Als u lijdt aan de ziekte van Parkinson, dient u de behandeling met Oprymea niet
abrupt te beéindigen. Ineens stoppen kan ertoe leiden dat u last krijgt van een
zogeheten maligne neuroleptisch syndroom. Deze aandoening kan een ernstig risico
voor de gezondheid zijn. De verschijnselen omvatten:

+ akinesie (verlies van spierbeweging)

+ stijve spieren

* koorts

+ instabiele bloeddruk

« tachycardie (verhoogde hartslag)

+ verwardheid

+ verminderd bewustzijn (bv. coma)

Als u minder Oprymea gaat gebruiken of ermee stopt, kan een medische aandoening
ontstaan die dopamine agonist onttrekkingssyndroom wordt genoemd. De
verschijnselen bestaan onder meer uit depressie, apathie, angst, vermoeidheid, zweten
of pijn. Als deze verschijnselen bij u ontstaan, moet u contact opnemen met uw arts.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact
op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet
iedereen daarmee te maken.

De bijwerkingen zijn onderverdeeld in de volgende frequenties:

Zeer vaak komt voor bij meer dan 1 op de 10 patiénten

Vaak komt voor bij maximaal 1 op de 10 patiénten
Soms komt voor bij maximaal 1 op de 100 patiénten
Zelden komt voor bij maximaal 1 op de 1.000 patiénten

Zeer zelden | komt voor bij minder dan 1 op de 10.000 patiénten

Niet bekend | De frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald

De volgende bijwerkingen kunnen voorkomen:

Zeer vaak:

+ dyskinesie (bv. abnormale, ongecontroleerde bewegingen van de ledematen)
+ slaperigheid

+ duizeligheid

+ misselijkheid (ziek voelen).

Vaak:

+ drang tot abnormaal gedrag

+ hallucinaties (zien, horen en voelen van dingen die er niet zijn)
verwardheid

vermoeidheid

slapeloosheid (insomnie)

overmatige vochtophoping, gewoonlijk in de benen (perifeer oedeem)
hoofdpijn

hypotensie (lage bloeddruk)

abnormale dromen

obstipatie (verstopping)

verslechterd zicht

overgeven

+ gewichtsverlies inclusief verminderde eetlust.

Soms:

+ paranoia (bv. overmatige angst voor het eigen welzijn)

waanideeén

overmatige slaperigheid overdag en plotseling in slaap vallen

geheugenverlies

hyperkinesie (meer bewegen en niet stil kunnen zitten)

gewichtstoename

allergische reacties (bv. uitslag, jeuk, overgevoeligheid)

flauwvallen

hartfalen (hartproblemen die kortademigheid of gezwollen enkels kunnen

veroorzaken)*

rusteloosheid

dyspneu (moeilijkheden met ademhalen)

de hik

pneumonie (longontsteking)

onvermogen om de impuls, prikkel of verleiding te weerstaan om een daad uit te

voeren die schadelijk kan zijn voor u of anderen, dat kan inhouden:

- sterke impuls om overmatig te gokken, ondanks ernstige persoonlijke of familiaire
gevolgen

- verstoorde of verhoogde seksuele interesse en gedrag van beduidend grote zorg
voor u of voor anderen, bijvoorbeeld een verhoogde seksuele drift

- niet te beheersen overmatig winkelen of uitgeven van geld

- eetaanvallen (het eten van grote hoeveelheden voedsel in korte tijd), of
dwangmatig eten (het eten van meer voedsel dan normaal en meer dan nodig is
om uw honger te stillen).”

+ delirium (verminderd besef, verwardheid, verlies van realiteitszin).

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

-

Zelden:
+ manie (opwinding, opgetogen gevoel, of overdreven enthousiast).

Niet bekend:

+ Na stopzetten of verminderen van uw behandeling met Oprymea kunnen de volgende
symptomen optreden: depressie, apathie, angst, vermoeidheid, zweten of pijn
(dopamine-agonistonttrekkingssyndroom genaamd).

Vertel het uw arts als u een van deze gedragswijzen doormaakt; hij zal manieren
bespreken om met de symptomen om te gaan of te verminderen.

Een precieze schatting van de frequentie is niet mogelijk voor de bijwerkingen met een *,
aangezien deze bijwerkingen niet zijn waargenomen bij klinische onderzoeken waarin
2.762 patiénten werden behandeld met pramipexol. De frequentie is waarschijnlijk niet
hoger dan ,soms".

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen
ook rechtstreeks melden via Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb Website:
www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te
verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op
de verpakking na ,EXP*. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die
maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren in de oorspronkelijke verpakking ter bescherming tegen vocht.
Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities wat betreft de
temperatuur.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de
vuilnishak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer
gebruikt. Als u geneesmiddelen op de juiste manier afvoert worden ze op een
verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit middel?

+ De werkzame stof in dit middel is pramipexol. Elke tablet met verlengde afgifte bevat
0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg of 3,15 mg pramipexol als
respectievelijk 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg of 4,5 mg
pramipexoldihydrochloride-monohydraat.

+ De andere stoffen in dit middel zijn hypromellose, maiszetmeel, colloidaal watervrije
silica en magnesiumstearaat.

Hoe ziet Oprymea eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

Oprymea 0,26 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P1 aan één
kant, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.

Oprymea 0,52 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P2 aan één
kant, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.

Oprymea 1,05 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P3 aan één
kant, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.

Oprymea 1,57 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P12 aan één
kant, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.

Oprymea 2,1 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde (diameter
10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P4 aan één kant, met
schuin aflopende randen en mogelijk geviekt.

Oprymea 2,62 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P13 aan één
kant en 262 aan de andere zijde, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.
Oprymea 3,15 mg tabletten met verlengde afgifte zijn witte of bijna witte, ronde
(diameter 10 mm), aan beide kanten iets bolle tabletten gegraveerd met P5 aan één
kant en 315 aan de andere zijde, met schuin aflopende randen en mogelijk gevlekt.

Verkrijgbaar in dozen van 10, 30, 90 en 100 tabletten in blisterverpakkingen van 10
tabletten.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenié

Fabrikant 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenié

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met de lokale
vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 07/2023.

Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu.
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