Foglio illustrativo: informazioni per 'utilizzator e

Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg compresse a ritapoblungato
Pramipexolo Teva lItalia 0,52 mg compresse a ritapoblungato
Pramipexolo Teva Italia 1,05 mg compresse a ritapoblungato
Pramipexolo Teva Italia 1,57 mg compresse a ritapoblungato
Pramipexolo Teva ltalia 2,1 mg compresse a rilagodtungato
Pramipexolo Teva ltalia 2,62 mg compresse a ritapoblungato
Pramipexolo Teva Italia 3,15 mg compresse a ritepoblungato

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene informazioni

importanti per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogliéelo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico, faahacista o all'infermiere.

- Questo medicinale é stato prescritto soltantolgieNon lo dia ad altre persone, anche se i Binto
della malattia sono uguali ai suoi, perché potredgsere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesideratmpresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico, o al farmacista o all'infermiekéedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’e Pramipexolo Teva Italia e a che ceszes
Cosa deve sapere prima di prendere Pramipexaia falia
Come prendere Pramipexolo Teva ltalia

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Pramipexolo Teva ltalia

Contenuto della confezione e altre informazioni

ourwNE

1. Che cos’é Pramipexolo Teva Italia e a che cosa serv

Pramipexolo Teva Italia appartiene ad un gruppoetlicinali noti come agonisti della dopamina che
stimolano i recettori della dopamina che si trovaabcervello. La stimolazione dei recettori deltgpamina
nel cervello innesca gli impulsi nervosi che aiatancontrollare i movimenti del corpo.

Pramipexolo Teva ltalia é utilizzato per il tratemo dei sintomi della malattia di Parkinson primareg|i
adulti. Puo essere utilizzato da solo o in assami@zcon levodopa (un altro medicinale per la nialaki
Parkinson).

2.  Cosa deve sapere prima di prendere Pramipexolo Tewutalia

Non prenda Pramipexolo Teva Italia
- se e allergico a pramipexolo o ad uno qualsiadi déig componenti di questo medicinale (elencti
paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico prima di prendere Pramipexidoa Italia. Informi il medico se ha (ha avuto) o
sviluppa una qualsiasi condizione medica o sint@uoprattutto se appartenente al seguente elenco:

- Malattia renale.

- Allucinazioni (vedere, sentire o percepire caossistenti). La maggior parte delle allucinaziamae
visive.

- Discinesia (ad es. movimenti anormali degli anicontrollati). Se soffre di malattia di Parkinsonstadio
avanzato ed assume anche levodopa, potrebbe saitudiscinesia durante I'aggiustamento della dose d
Pramipexolo Teva lItalia.
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- Distonia (incapacita di mantenere corpo e callpasizione eretta (distonia assiale)). In paréical
potrebbe manifestarsi flessione in avanti di testallo (nota anche come torcicollo anteriore)sdlene in
avanti della zona lombare (nota anche come camptoapo curvatura laterale della schiena (nota anch
come pleurototono o sindrome di Pisa). In cas@sfighino i suddetti sintomi, il medico potrebbeaidere
di modificare il trattamento.

- Sonnolenza ed episodi di sonno ad insorgenzeovujsa.

- Uso eccessivo e desiderio del farmaco.

- Psicosi (ad es. comparabile con sintomi di sdhénia).

- Alterazione della vista. Durante il trattamentm dramipexolo Teva ltalia si deve sottoporre arodin
regolari della vista.

- Gravi malattie del cuore o dei vasi sanguignpradutto all'inizio del trattamento sara necessalie la
sua pressione sanguigna sia controllata regolaem€m per evitare I'ipotensione posturale (il cdio
pressione sanguigna alzandosi in piedi).

Comunichi al medico se lei, i suoi familiari o ciprende cura di lei, notate che lei sta svilugigamno
stimolo o desiderio di comportarsi in modi peritegoliti e che non riesce a resistere all'impubsta spinta
o alla tentazione di compiere certe attivita chespao danneggiare lei stesso o gli altri. Tali feeoi sono
chiamati disturbi del controllo degli impulsi e goso includere comportamenti quali dipendenza deogi
d’azzardo, alimentazione o spese eccessive, desgkgsuale insolitamente elevato o preoccupazione
dovuta all’aumento di pensieri o di sensazioni saiésll medico potrebbe decidere di aggiustarddse o
interrompere la terapia.

Informi il medico se lei o un familiare o chiunglzeaccudisce nota che sta sviluppando mania (agi@az
sensazione di euforia o di sovraeccitazione) aidetli (ridotta consapevolezza, confusione, perdifasdnso
di realtd). Il medico puo ritenere necessario agfgie la dose o interrompere la terapia.

Informi il medico se riscontra sintomi quali de@iese, apatia, ansia, senso di affaticamento, sadore o
dolore dopo aver interrotto il trattamento o riddttdosaggio di Pramipexolo Teva Italia. Se i et
persistono per un periodo superiore ad alcunarsatt, il medico potrebbe dover adattare la terapia.

Pramipexolo Teva Italia € una compressa apposit@npeagettata per rilasciare il principio attivo in
maniera graduale, una volta che la compressaaistgrita. Alcune parti delle compresse possono
occasionalmente oltrepassare ed essere osserllattenecomparendo come compresse intere. Infdrmi
suo medico se trova pezzi di compressa nelle gile fe

Bambini e adolescenti
L’'uso di Pramipexolo Teva ltalia non & raccomandegobambini o adolescenti di eta inferiore a 18ian

Altri medicinali e Pramipexolo Teva lItalia

Informi il medico o il farmacista se sta assumendorecentemente assunto o potrebbe assumereagualsi
altro medicinale. Sono inclusi medicinali, prepéwakza base di erbe, prodotti dietetici o integratdtenuti
senza prescrizione medica.

Deve evitare I'assunzione di Pramipexolo Tevadtaliassociazione a medicinali antipsicotici.

Presti attenzione se sta assumendo i seguenti imeldic

- cimetidina (per trattare I'eccesso di acido nstlemaco e le ulcere gastriche);

- amantadina (che pu0 essere utilizzata per teatiamalattia di Parkinson);

- mexiletina (per trattare i battiti del cuore godari, una condizione nota come aritmia ventrice)la

- zidovudina (che puo essere utilizzata per trati@isindrome da immunodeficienza acquisita (AIRBR
malattia del sistema immunitario dell'uomo);

- cisplatino (per trattare diversi tipi di cancro);

- chinina (che puo essere utilizzata per la preieeyezdi dolorosi crampi notturni alle gambe e per i
trattamento di un tipo di malaria nota come maldgadalciparum (malaria maligna));

- procainamide (per trattare i battiti del cuoregpolari).

Se sta assumendo levodopa, si raccomanda di rithudwese quando inizia il trattamento con Pramipexo
Teva ltalia.
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Presti attenzione se sta assumendo un qualsiascimadd calmante (effetto sedativo) o se sta asadme
alcool. In questi casi Pramipexolo Teva ltalia ma@mpromettere la sua capacita a guidare o utikzzar
macchinari.

Pramipexolo Teva Italia con cibi, bevande e alcool
Deve essere cauto se assume alcool durante dinvatito con Pramipexolo Teva Italia.
Pramipexolo Teva Italia puo essere assunto conzaseho.

Gravidanza, allattamento e fertilita

Se € in corso una gravidanza, se sospetta o stifigaado una gravidanza, o se sta allattando con

latte materno chieda consiglio al medico o al fanista prima di prendere questo medicinale.

Il medico discutera con lei se continuare I'assoneidi Pramipexolo Teva ltalia.

Non é noto I'effetto di Pramipexolo Teva ltalia $efo. Pertanto non assuma Pramipexolo Teva kali@ in
gravidanza a meno che il medico non le dica dofarl

Pramipexolo Teva Italia non deve essere assunamtiulallattamento. Pramipexolo Teva ltalia pudurre
la produzione di latte materno. Puo anche passddatte materno e raggiungere il bambino. Se
I'assunzione di Pramipexolo Teva Italia € inevitabiallattamento deve essere sospeso.

Chieda consiglio al medico o al farmacista primaréindere qualsiasi medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Pramipexolo Teva lItalia pud causare allucinazigisigne, udito o la percezione di cose inesisteSi)

dovesse accadere non guidi o utilizzi macchinari.

Pramipexolo Teva ltalia & stato associato a sonmalee a episodi di sonno ad insorgenza improvvisa,
particolarmente in pazienti con malattia di Par&msSe si manifestano questi effetti indesideratn deve
guidare e non deve utilizzare macchinari. Infodmaédico se cid dovesse accadere.

3. Come prendere Pramipexolo Teva Italia

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattalméstruzioni del medico o del farmacista. Se ha
dubbi consulti il medico o il farmacista. Il medimindichera il corretto dosaggio.

Prenda Pramipexolo Teva Italia compresse a rilgg@ungato solo una volta al giorno, ed ogni goorn
indicativamente alla stessa ora. Pramipexolo Tl lpud essere assunto con o senza cibo. Daglués
compresse intere con acqua.

Non mastichi, divida o frantumi le compresse a
rilascio prolungato. Se lo fa, c’é il rischio di Q @
sovradosaggio, perché il medicinale puo essere
rilasciato troppo rapidamente all'interno del suo

organismo. @

Durante la prima settimana, la dose usuale gi@raé 0,26 mg di pramipexolo. Questa dose sarardatae
ogni 5 — 7 giorni secondo le indicazioni del medioo al controllo dei sintomi (dose di manteninmmnt

Schema di dosaggio crescente di Pramipexolo Tead#a Icompresse a rilascjo

prolungato

Settimanal Dose giornaliera | Numero di compresse

(mg)

1 0,26 Una compressa a rilascio prolungato | di
Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg.

2 0,52 Una compressa a rilascio prolungato di
Pramipexolo Teva Italia 0,52 mg,
oppure
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due compresse a rilascio prolungato di Pramipexolo
Teva Italia 0,26 mg.

3 1,05 Una compressa a rilascio prolungato di
Pramipexolo Teva Italia 1,05,

oppure

due compresse a rilascio prolungato di Pramipexolo
Teva Italia 0,52 mg,

oppure compresse a rilascio prolungato
quattro di Pramipexolo Teva ltalia 0,26 mg.

La dose di mantenimento usuale € di 1,05 mg ahgicdFuttavia la sua dose puo essere anche ulteigem
aumentata. Se necessario, il medico puo aumemtaask di compresse fino ad un massimo di 3,15img a
giorno di pramipexolo. E anche possibile una déseamtenimento pitl bassa pari a una compressa di
Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg compresse a ritapoblungato al giorno.

Pazienti con malattia renale

Se soffre di una malattia renale, il medico puddade di assumere la dose iniziale usuale di cesg® a
rilascio prolungato da 0,26 mg solo a giorni alit@er la prima settimana. Successivamente, il noepio
aumentare la frequenza della dose a una compresaacio prolungato da 0,26 mg al giorno. Se fosse
necessario un ulteriore aumento della dose, il cogpibtra aumentarla di 0,26 mg di pramipexolo adiia.
Se soffre di gravi problemi renali, il medico pukenere necessario darle un differente medicinale
sempre a base di pramipexolo. Se durante il trattéon suoi problemi renali dovessero peggioraoeral
contattare il medico il prima possibile.

Se sta passando da Pramipexolo Teva compresse (a rilascio immediato)

Il medico basera la scelta della dose di PramimeXela Italia compresse a rilascio prolungato sidise di
Pramipexolo Teva compresse (a rilascio immedidie)stava assumendo.

Assuma Pramipexolo Teva compresse (a rilascio inat@dcome al solito il giorno prima del passaggio.
Quindi assuma Pramipexolo Teva ltalia compres#lascio prolungato la mattina seguente e non assuma
pit Pramipexolo Teva compresse (a rilascio immedliat

Se prende piu Pramipexolo Teva ltalia di quanto dew

Se prendesse per errore troppe compresse,

- contatti immediatamente il medico o si rechi@rio soccorso del piu vicino ospedale.

- Potrebbero verificarsi vomito, senso di irregeia o uno qualsiasi degli effetti indesideratcdésal
capitolo 4 “Possibili effetti indesiderati”.

Se dimentica di prendere Pramipexolo Teva lItalia

Se dimentica di prendere una dose di Pramipexola Talia, ma se ne accorge nelle 12 ore successive
all'orario consueto di assunzione prenda subitmiapressa e quindi la successiva al solito orario.

Se sono gia trascorse piu di 12 ore, semplicenmptela la dose successiva all’'ora consueta. Nordare
una dose doppia per compensare la dimenticanzadizse.

Se interrompe il trattamento con Pramipexolo Teva talia

Non interrompa I'assunzione di Pramipexolo Tevadtsenza averne prima parlato con il medico. Sede
sospendere il trattamento con questo medicinaheedico ridurra la dose gradualmente. Cio riduce il
rischio di peggioramento dei sintomi.

Se soffre di malattia di Parkinson non deve sospenifitrattamento con Pramipexolo Teva Italia
bruscamente.

Un’improvvisa sospensione potrebbe causare lomyiludi una condizione medica detta sindrome
neurolettica maligna che potrebbe rappresentarescimo maggiore per la salute. | sintomi includono
- acinesia (perdita di movimento muscolare)

- rigidita muscolare,

- febbre,

- pressione del sangue instabile,
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- tachicardia (aumento del battito cardiaco),
- confusione,
- ridotto livello di coscienza (ad es. coma).

Se interrompe il trattamento con Pramipexolo Tea&kal o lo riduce, potrebbe anche sviluppare una
condizione medica chiamata sindrome da astinenagatiisti dopaminergici. | sintomi includono
depressione, apatia, ansia, senso di affaticamsmiorazione o dolore. Se manifesta questi sint@wve
contattare il medico.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medieirsilrivolga al medico o al farmacista all'infeare.
4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo eaaseffetti indesiderati sebbene non tutte le perdd
manifestino. La valutazione di questi effetti inidesati si basa sulle seguenti frequenze:

Molto comune puo interessare piu di 1 su 10 persone

Comune puo interessare fino a 1 su 10 persone

Non comune puo interessare fino a 1 su 100 persone

Raro puo interessare fino a 1 su 1.000 persone

Molto raro puo interessare fino a 1 su 10.000 perso

Non nota la frequenza non puo essere definita sidbe de
dati disponibili

Si possono verificare i seguenti effetti indesitiera

Molto comune:

- Discinesia (ad es. movimenti involontari, anorindagli arti)
- Sonnolenza

- Capogiri

- Nausea (sensazione di malessere)

Comune:

- Impulso a comportarsi in modo inusuale

- Allucinazioni (vista, udito o la percezione diseoinesistenti)
- Confusione

- Stanchezza (senso di affaticamento)

- Mancanza di sonno (insonnia)

- Ritenzione di liquidi, solitamente nelle gambddma periferico)
- Mal di testa

- Ipotensione (bassa pressione del sangue)

- Sogni anomali

- Stipsi

- Alterazioni della vista

- Vomito (malessere)

- Perdita di peso accompagnato da calo di appetito

Non comune:

- Paranoia (ad es. eccessiva paura per il propriedsere)

- Delirio

- Eccessiva sonnolenza durante il giorno ed epdicgtbnno ad esordio improvviso
- Amnesia (disturbi della memoria)

- Ipercinesia (aumento dei movimenti e incapacitestare fermi)

- Aumento di peso

- Reazioni allergiche (ad es. eruzione cutaneaitpripersensibilita)

- Svenimento
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- Insufficienza cardiaca (problemi cardiaci chequw® causare respiro corto o gonfiore alle
caviglie)*
- Inappropriata secrezione di ormone antidiuretico*
- Irrequietezza
- Dispnea (respirazione difficoltosa)
- Singhiozzo
- Polmonite (infezione dei polmoni)
- Incapacita a resistere all'impulso, spinta odeitne di compiere un’azione che puo essere
dannosa per lei o per gli altri, che puo includere:
- Forte impulso verso il gioco d’azzardo nonostagravi conseguenze personali o
familiari
- Interesse sessuale alterato o aumentato e ctanprto che causa preoccupazione
significativa a lei o agli altri, per esempio umaento della spinta sessuale
- acquisti o spese eccessive ed incontrollabili
- Alimentazione incontrollata (mangiare grandi ditardi cibo in un breve periodo di tempo) o
alimentazione compulsiva (mangiare piu cibo dehmade e piu di quando serve a soddisfare il suo
appetito)*
Delirium (ridotta consapevolezza, confusione, gardel senso di realta)

Raro:
Mania (agitazione, sensazione di euforia o di ssxc#azione)

Non nota:
Dopo aver interrotto o ridotto il dosaggio di Praaxolo Teva ltalia, possono manifestarsi depregsion
apatia, ansia, senso di affaticamento, sudoraziat@ore (sindrome da astinenza di agonisti dopargini
o DAWS).

Comunichi al medico se manifesta uno di questi conoptamenti; le spieghera come gestire o
ridurre i sintomi.

Per gli effetti indesiderati segnati con * non &gibile fare una precisa stima della frequenzahgoiali
effetti indesiderati non sono stati osservati udstlinici tra i 2.762 pazienti trattati con pragraikolo. La
categoria di frequenza probabilmente non € maggiicheon comune”.

Segnalazione di effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,pcesi quelli non elencati in questo foglio, si ty@ al
medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnaldieeffetti indesiderati direttamente tramite il teima
nazionale di segnalazione all'indirizzo: www.aifavgt/content/segnalazioni-reazioni-avverse. Semmdd
gli effetti indesiderati lei pud contribuire a fam maggiori informazioni sulla sicurezza di questo
medicinale.

5. Come conservare Pramipexolo Teva ltalia

Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealplbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadeheaé riportata sulla scatola dopo Scad. La data di
scadenza si riferisce all’'ultimo giorno di quel mes

Questo medicinale non richiede alcuna temperatamicplare di conservazione.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoeerifiuti domestici. Chieda al farmacista comenahare
i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutendreteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Pramipexolo Teva Italia compresse dascio prolungato
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- Il principio attivo & pramipexolo.

Ogni compressa contiene 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05, mg, 2,1 mg, 2,62 mg, o 3,15 mg di pramipexolo
rispettivamente come 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 még &8, 3 mg, 3,75 mg, 0 4,5 mg di pramipexolo
dicloridrato monoidrato.

- Gli altri componenti sono ipromellosa, cal@oogeno fosfato, magnesio stearato, silice cdditz

anidra.

Descrizione dell’'aspetto di Pramipexolo Teva Italiscompresse a rilascio prolungato e contenuto della
confezione

Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg compresse a ritapoblungato: Le compresse di 9 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, piatten i bordi smussati e contrassegnate con 026 tato
Pramipexolo Teva ltalia 0,52 mg compresse a ritagoblungato: Le compresse di 10 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, bicosse, e contrassegnate con 052 su un lato
Pramipexolo Teva ltalia 1,05 mg compresse a ritapoblungato: Le compresse di 10 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, bicosse, e contrassegnate con 105 su un lato
Pramipexolo Teva Italia 1,57 mg compresse a rikapoblungato: Le compresse di 10 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, bicosse, e contrassegnate con 157 su un lato
Pramipexolo Teva ltalia 2,1 mg compresse a rilagoidungato: Le compresse di 10 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, bicosse, e contrassegnate con 210 su un lato

Pramipexolo Teva ltalia 2,62 mg compresse a ritagoblungato: Le compresse di 10 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, bicosse, e contrassegnate con 262 su un lato

Pramipexolo Teva Italia 3,15 mg compresse a rikapmblungato: Le compresse di 11 mm sono di colore
bianco o quasi bianco, di forma cilindrica, piatten i bordi smussati e contrassegnate con 315 fato

Blister di alluminio/OPA-alluminio-PVC: 10, 30 o @@ompresse a rilascio prolungato.

E possibile che non tutte le confezioni siano conciaéizzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore
Teva ltalia S.r.l.
Piazzale Luigi Cadorna, 4, 20123 — Milano Italia

Produttore

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Spagna

Laboratorios Normon, S.A
Ronda de Valdecarrizo, 6,
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spagna

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, Haarlem
2031 GA

Olanda

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3, Blaubeuren
89143

Germania
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Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
Hafnerstrasse 211, 8054 Graz
Austria

Questo medicinale é autorizzato negli Stati Memtbeilo Spazio Economico Europeo con le seguenti
denominazioni:

Austria: Pramipexol Generico,26 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericod,52 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericob,05 mg Retardtabletten
Pramipexol Genericob,1 mg Retardtabletten
Pramipexol GenericoB,15 mg Retardtabletten

Germania: Pramipexol Ferrer 0,26 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 0,52 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 1,05 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 1,57 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 2,1 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 2,62 mg Retardtabletten
Pramipexol Ferrer 3,15 mg Retardtabletten

Ungheria: Pramipexol Meditop 0,26 mg retard tabletta
Pramipexol Meditop 0,52 mg retard tabletta
Pramipexol Meditop 1,05 mg retard tabletta
Pramipexol Meditop 2,1 mg retard tabletta

Italia: Pramipexolo Teva Italia 0,26 mg compresse a iitgsolungato
Pramipexolo Teva Italia 0,52 mg compresse adiitagrolungato
Pramipexolo Teva Italia 1,05 mg compresse adiitagrolungato
Pramipexolo Teva Italia 1,57 mg compresse adiitagrolungato
Pramipexolo Teva Italia 2,1 mg compresse a litgsmlungato
Pramipexolo Teva Italia 2,62 mg compresse adiibagrolungato
Pramipexolo Teva Italia 3,15 mg compresse adiibagrolungato

Spagna: Pramipexol Ferrer 0,26 mg comprimidos de liberagidiongada EFG
Pramipexol Ferrer 0,52 mg comprimidos de libemagrolongada EFG
Pramipexol Ferrer 1,05 mg comprimidos de libénagirolongada EFG
Pramipexol Ferrer 2,1 mg comprimidos de libenagitolongada EFG
Pramipexol Ferrer 3,15 mg comprimidos de libénagirolongada EFG

Svezia: Pramipexol Ferrer

Questo foglio illustrativo €& stato aggiornato il Maizo 2022
Altre fonti di informazioni

Informazioni piu dettagliate su questo medicinaeasdisponibili sul sito web
dell’Agenzia Italiana del Farmaco.
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