Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oprymea 0,26 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oprymea 0,52 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oprymea 1,05 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oprymea 1,57 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oprymea 2,1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Oprymea 2,62 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Oprymea 3,15 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Pramipeksol

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oprymea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oprymea
Jak stosowac lek Oprymea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oprymea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwhE

1. Co to jest lek Oprymea i w jakim celu sie go stosuje

Oprymea zawiera substancje czynng pramipeksol i nalezy do grupy lekéw znanych jako agonisci
dopaminy, ktore pobudzajg receptory dopaminy w mozgu. Pobudzanie receptorow dopaminy wyzwala
impulsy nerwowe w mozgu utatwiajace kontrole ruchow ciata.

Lek Oprymea stosuje si¢ w leczeniu objawow idiopatycznej choroby Parkinsona u 0séb dorostych w
monoterapii lub w skojarzeniu z lewodopg (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oprymea

Kiedy nie stosowa¢ leku Oprymea:
- jesli pacjent ma uczulenie na pramipeksol Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem przed stosowaniem leku Oprymea. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o

wystepujacych w przesztosci, obecnie lub nowych chorobach lub objawach, do ktorych nalezg w

szczegoblnosci:

- choroba nerek.

- omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja). Wigkszos¢ omamow to
omamy wzrokowe.

- dyskinezy (np. nieprawidtowe, nickontrolowane ruchy konczyn). U pacjentdw z zaawansowang
chorobg Parkinsona oraz przyjmujacych lewodope moga wystapi¢ dyskinezy podczas
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zwigkszania dawki leku Oprymea.

- dystonia (niemozno$¢ utrzymania wyprostowanej i pionowej pozycji ciata i szyi (dystonia
osiowa)). W szczegolnosci u pacjenta moga wystepowaé: opadanie gtowy i szyi do przodu
(okreslane takze jako objaw antecollis), wygigcie dolnej czesci plecow do przodu (okreslane
takze jako kamptokormia) lub skrzywienie ciata w jedna strone (okreslane takze jako
Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie). Lekarz moze wowczas zdecydowac o
zmianie leku.

- sennos¢ lub epizody naglego zapadania w sen.

- psychozy (np. poréwnywalne z objawami schizofrenii).

- zaburzenia widzenia. Podczas leczenia lekiem Oprymea nalezy poddawac si¢ regularnym
badaniom okulistycznym.

- ciezka choroba serca lub naczyn krwiono$nych. Nalezy regularnie kontrolowac cisnienie
tetnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu uniknigcia wystgpienia niedoci$nienia
ortostatycznego (spadek cisnienia tetniczego krwi podczas wstawania).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, w przypadku gdy pacjent lub jego rodzina/opiekun zauwazy, ze pacjent
zaczyna odczuwac che¢ lub pragnienie zachowywania si¢ w sposob nietypowy oraz, gdy pacjent nie
moze si¢ oprze¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktore moga zaszkodzi¢ jemu
lub innym. Powyzsze zjawiska sg nazywane zaburzeniami kontroli impulsow i mogg si¢ objawia¢
zachowaniem, takim jak: natlogowy hazard, nadmierny apetyt lub potrzeba wydawania pienigdzy, zbyt
duzy poped seksualny lub zwickszenie czgstosci i natgzenia mysli lub odczué o tematyce seksualne;j.
Lekarz moze uzna¢ za stosowne zmieni¢ dawke lub odstawic lek.

Nalezy powiadomic lekarza, jezeli pacjent albo jego rodzina/opiekun zauwazy wystgpienie stanu
pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, euforia, nadmierne podniecenie) lub majaczenia (zmniejszona
swiadomo$¢, dezorientacja lub utrata kontaktu z rzeczywisto$cia). Lekarz prowadzacy moze zmienic¢
dawke lub odstawi¢ lek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Oprymea
U pacjenta wystepuja takie objawy jak depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol. Jesli
objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz kilka tygodni, lekarz prowadzacy moze zmieni¢ leczenie.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu leku Oprymea to specjalnie opracowane tabletki z ktorych po
potknieciu stopniowo uwalnia si¢ substancja czynna. Fragmenty tabletek mogg by¢ czasem wydalane
z katem (stolcem) i moga by¢ w nim widoczne oraz sprawia¢ wrazenie calej tabletki. W przypadku
zaobserwowania fragmentow tabletki w kale nalezy poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Oprymea nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Oprymea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to takze lekow,
produktoéw ziolowych, zdrowej zywnosci lub suplementdéw, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Oprymea jednoczesnie z lekami przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow:

- cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasowosci zotadka lub wrzodéw zotadka)
amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)
meksyletyna (stosowana w leczeniu nieregularnych uderzen serca, stanu znanego jako
niemiarowo$¢ komorowa)
zydowudyna (stosowana w leczeniu zespotu nabytego uposledzenia odpornosci (AIDS),
choroby ludzkiego uktadu odporno$ciowego)
cisplatyna (stosowana w leczeniu roznych typdw nowotworow)
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chinina [stosowana w prewencji bolesnych nocnych kurczéw ndg oraz w leczeniu typu malarii,
znanego jako malaria tropikalna (malaria ztosliwa)]
prokainamid (stosowany w leczeniu nieregularnego tetna).

U pacjentow przyjmujacych lewodope zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem
stosowania leku Oprymea.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow, ktore moga wywolywac senno$¢, a takze
spozywajac alkohol. W takich przypadkach lek Oprymea moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie leku Oprymea z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Oprymea.

Lek Oprymea moze by¢ przyjmowany z positkami lub niezaleznie od nich.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi
z pacjentka mozliwos$ci dalszego stosowania leku Oprymea.

Dziatanie leku Oprymea na nienarodzone dziecko nie jest znane. W zwiazku z tym nie nalezy
przyjmowac leku Oprymea w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Leku Oprymea nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersig. Lek Oprymea moze prowadzi¢ do
zahamowania laktacji. Lek moze by¢ rowniez wydzielany do mleka matki i tym samym przedostac si¢
do organizmu dziecka. Jesli stosowanie leku Oprymea jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn

Lek Oprymea moze powodowa¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma).
W przypadku wystepowania omamow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.
Stosowanie leku Oprymea jest zwigzane z sennoscig lub epizodami naglego zasypiania, szczegdlnie u
pacjentdéw z chorobg Parkinsona. W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych nie
wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poinformowac o tym lekarza.

3. Jak stosowa¢ lek Oprymea

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku.

Lek Oprymea nalezy przyjmowac tylko raz na dobg¢ o mniej wigcej tej samej porze dnia.

Lek Oprymea moze by¢ przyjmowany z positkami lub niezaleznie od nich. Tabletki nalezy potyka¢ w
catosci, popijajac woda.

__ Nie nalezy gryz¢, dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
E\-—-,.,,_ _,J/ W przeciwnym wypadku istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania,
- poniewaz lek moze zbyt szybko uwolni¢ si¢ do krwiobiegu.




W pierwszym tygodniu najczesciej stosowana dawka dobowa wynosi 0,26 mg pramipeksolu. Dawke
nalezy zwieksza¢ co 5-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do osiggni¢cia wtasciwej kontroli
objawow (dawki podtrzymujace;j).

Schemat zwigkszania dawki leku Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Tydzien | Dawka dobowa | Liczba tabletek
(mg)

1 0,26 Jedna tabletka leku Oprymea 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu.

2 0,52 Jedna tabletka leku Oprymea 0,52 mg o przedtuzonym uwalnianiu,
LUB
dwie tabletki Oprymea 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu.

3 1,05 Jedna tabletka leku Oprymea 1,05 mg o przedtuzonym uwalnianiu,
LUB
dwie tabletki Oprymea 0,52 mg o przedtuzonym uwalnianiu,
LUB
cztery tabletki Oprymea 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu.

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,05 mg na dobe. Jezeli konieczne moze by¢
dalsze zwigkszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do maksymalne;j
wielkosci 3,15 mg pramipeksolu na dobe. Mozliwe jest rowniez stosowanie mniejszej dawki
podtrzymujacej w wysokosci jednej tabletki leku Oprymea 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu na
dobg.

Pacjenci z chorobg nerek

W przypadku pacjentow z choroba nerek lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie najczesciej stosowane;j
dawki poczatkowej w ilosci jednej tabletki 0,26 mg o przedtuzonym uwalnianiu, co drugi dzien przez
pierwszy tydzien. Nastgpnie lekarz moze zwigkszy¢ czgstos¢ dawkowania do jednej tabletki 0,26 mg o
przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg. W przypadku koniecznos$ci dalszego zwigkszania dawki, lekarz
moze zwicksza¢ dawke co 0,26 mg pramipeksolu.

W przypadku pacjentdow z cigzka chorobg nerek lekarz moze zdecydowac o konieczno$ci zmiany na
inny lek zawierajacy pramipeksol. Jesli podczas leczenia czynnos$¢ nerek pogorszy si¢, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Zmiana na inny lek (z leku Oprymea tabletki o natychmiastowym uwalnianiu)
Lekarz obliczy dawke leku Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu na podstawie dotychczas
stosowanej dawki leku Oprymea (tabletki o natychmiastowym uwalnianiu).

Nalezy przyjac¢ lek Oprymea (tabletki o natychmiastowym uwalnianiu) w dniu przed planowanag
zmiang leku. Nastepnie nalezy przyjac¢ lek Oprymea tabletki o przedtuzonym dziataniu rano
nastepnego dnia i nie przyjmowaé wigcej leku Oprymea (tabletki o natychmiastowym uwalnianiu).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oprymea

Jezeli przypadkowo przyjeto zbyt duzo tabletek leku Oprymea, nalezy:
niezwlocznie zasiggna¢ pomocy lekarskiej lub zwroci€ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego.

- moga wystgpi¢ wymioty, niepokoj lub ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominiecie zastosowania leku Oprymea

W przypadku pomini¢cia dawki leku Oprymea, jesli nie uptyneto jeszeze 12 godzin od pory zazycia
leku, nalezy natychmiast przyja¢ pomini¢ta dawke i przyjac kolejna dawke o zwyklej porze.

Jesli od pominigcia dawki uptyneto ponad 12 godzin, nalezy przyjaé kolejng dawke o zwyklej porze.
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Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oprymea

Nie nalezy przerywac stosowania leku Oprymea bez wczes$niejszej konsultacji z lekarzem. W
przypadku konieczno$ci przerwania leczenia lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku. Takie
postgpowanie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko nasilenia si¢ objawow.

Pacjenci z chorobg Parkinsona nie powinni gwattownie przerywac leczenia lekiem Oprymea. Nagle
przerwanie stosowania leku moze spowodowac¢ wystapienie zlosliwego zespotu neuroleptycznego.
Choroba ta moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy tej choroby obejmuja:

- akineza (utrata ruchliwo$ci mig$ni)

- zesztywnienie migsni

- goraczka

- niestabilne ci$nienie tetnicze krwi

- czestoskurcz (przyspieszenie czynnosci serca)

- splatanie

- zaburzenia $wiadomosci (np. Spiaczka).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ocena tych dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej skali czestoSci wystgpowania:

Bardzo czesto  |moga wystapi¢ u wigcej nizu 1 na 10 os6b

Czgsto moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czesto  |mogg wystapic U nie wiecej niz 1 na 100 os6b

Rzadko moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb

Bardzo rzadko  |mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 o0séb

Nieznana czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto:

- Dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)
- Sennos¢

- Zawroty glowy

- Nudnosci (mdtosci)

Czesto:

- Niepohamowana potrzeba zachowania si¢ w nietypowy sposob
- Omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma)
- Splatanie

- Zmgczenie

- Bezsennos$¢

- Nadmiar plynéw, na ogét w nogach (obrzeki obwodowe)

- Bol glowy

- Niedocis$nienie (niskie cisnienie krwi)

- Nietypowe sny

- Zaparcia



- Zaburzenia widzenia
- Wymioty (mdtosci)
- Zmnigjszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto:

- Obted (np. wyolbrzymiony strach o wlasne dobro)

- Urojenia

- Nadmierna senno$¢ w ciagu dnia i nagte zasypianie

- Amnezja (zaburzenia pamigci)

- Hiperkineza (wzmozona ruchliwo$¢ i niemoznos¢ siedzenia nieruchomo)

- Zwigkszenie masy ciata

- Reakcje alergiczne (np. wysypka, $wiad, nadwrazliwo$¢)

- Omdlenia

- Niewydolnos$¢ serca (zaburzenia serca, ktére moga powodowac zadyszke lub obrzgk kostek)*

- Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego™

- Niepokoj ruchowy

- Dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu)

- Czkawka

- Zapalenie ptuc (infekcja phuc)

- Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujgca zachowania, takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych;

- zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczaco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny;

- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy;

- niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilosci pozywienia w krétkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wiecej niz potrzeba do
zaspokojenia gltodu)*

- Majaczenie (zmniejszona $wiadomos$¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywistoscia)

Rzadko:
- Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)

Nieznana:

- Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Oprymea: moga wystapi¢ depresja, apatia,
niepokdj, zmeczenie, pocenie sie lub bol [jest to tak zwany zespo6t odstawienia agonisty
dopaminy lub DAWS (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz omoéwi z
pacjentem sposoby leczenia lub redukcji tych objawow.

W przypadku dziatan niepozadanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czgstosci
wystepowania jest niemozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych z
udziatem 2762 pacjentow leczonych pramipeksolem. Kategoria czgstosci wystgpowania
prawdopodobnie nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czesto”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do “krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Jak przechowywac lek Oprymea
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oprymea

- Substancja czynng leku jest pramipeksol. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg lub 3,15 mg pramipeksolu w postaci
odpowiednio 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg lub 4,5 mg jednowodnego
dwuchlorowodorku pramipeksolu.

- Pozostate sktadniki to: hypromloza, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna, bezwodna i
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Oprymea i co zawiera opakowanie

Oprymea 0,26 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle (srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P1°” po jednej stronie.

Oprymea 0,52 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle (srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P2’’ po jednej stronie.

Oprymea 1,05 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle (srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P3’’ po jednej stronie.

Oprymea 1,57 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle ($rednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P12°’ po jednej stronie.

Oprymea 2,1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biale, z mozliwymi plamkami,
okragle (srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze $cigtymi brzegami, z nadrukowanym
,,P4’’ po jednej stronie.

Oprymea 2,62 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle ($rednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P13”’ po jednej stronie i 262 po drugiej stronie.

Oprymea 3,15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, z mozliwymi
plamkami, okragle ($rednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z
nadrukowanym ,,P5’ po jednej stronie i 315 po drugiej stronie.

Dostepne sg opakowania po 10, 30, 90 1 100 tabletek w blistrach (po 10 tabletek w blistrze).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Boarapus
KPKA bsirapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

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

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EA\MGda.
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34911 61 03 81

France
KRKA France Eurl
Tél: +33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353129391 80

Island

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 3705 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 361 (0) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
Focus Care Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0)75 612 05 11

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika



KRKA Sverige AB
Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Italia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.

Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
Kipa Pharmacal Ltd.
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: + 3716 733 86 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018

KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
Consilient Health (UK) Ltd.
Tel: + 44 (0)203 751 1888

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

