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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Calmolan 0,26 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Calmolan 0,52 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

Calmolan 2,1 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
Pramipexolum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Calmolan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Calmolan uzivat
Jak se Calmolan uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Calmolan uchovéavat

Obsah baleni a dal$i informace

ok~ wnE

1. Co je Calmolan a k ¢emu se pouZiva

CALMOLAN obsahuje 1é¢ivou latku pramipexol a patii do skupiny 1ékti zndmych jako agonisté dopaminu,
které stimuluji dopaminové receptory v mozku. Stimulace dopaminovych receptori vede ke vzniku
nervovych impulzii v mozku, které pomahaji kontrolovat pohyby téla.

CALMOLAN se uziva k 1écb¢é priznakll primarni Parkinsonovy nemoci u dospélych. Mize byt podavan
samotny nebo v kombinaci s levodopou (dalsi 1€k k 1é¢bé Parkinsonovy choroby).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Calmolan uZivat

Neuzivejte CALMOLAN
- jestlize jste alergicky(a) na pramipexol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatieni

Pred uvzitim ptripravku CALMOLAN se porad’te se svym lékafem. Informujte svého lékate, jestlize mate

(mél/a jste) nebo se u Vas rozviji jakékoli onemocnéni nebo ptiznaky, zejména nékteré z nasledné

uvedenych:

- Onemocnéni ledvin.
- Halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji). VétSina halucinaci je
zrakova.

Dyskineze (tj. abnormalni, nekontrolovatelné pohyby koncetin). Pokud trpite pokroc¢ilou
Parkinsonovou chorobou a uzivate také levodopu, mize se u Vas rozvinout dyskineze béhem
zvySovani davky CALMOLANU.

- Dystonie (porucha svalového napéti), (neschopnost udrzet télo a krk rovné a ve vzpfimené poloze



(axialni dystonie)). Zvlasté muze dojit k predklonu hlavy a krku (stav rovnéz zvany antekolis),
predklonu trupu (stav rovnéz zvany kamptokormie) nebo uklonu trupu (stav rovnéz zvany
pleurototonus nebo Pisa syndrom). Pokud se tyto ptiznaky objevi, mize lékat Vasi 1écbu zménit;

Spavost a epizody nahlého usinani.

Psychoza (tj. ptiznaky podobné schizofrenii).

- Poruchy zraku. B€hem lécby CALMOLANEM by Vas mél pravidelné vysetfovat ocni 1€kat.

Tézké onemocnéni srdce nebo krevnich cév. Lékar Vam bude pravidelné kontrolovat krevni tlak,
zvlasté na pocatku 1écby. To proto, aby se predeSlo posturalni hypotenzi (pokles krevniho tlaku pfi
rychlém vzptimeni).

Informujte, prosim, svého 1ékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se
u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se pro Vas neobvyklym zptsobem, ¢i nemtzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuseni provadet nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poSkodit sebe ¢i své okoli. Tyto
projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né patfit navykové hracstvi, nadmeérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nartast sexualnich myslenek
a pocitll. Vas 1ékat Vam mozna bude muset upravit davku nebo pfipravek vysadit.

Informujte, prosim, svého I¢kate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenaji, Ze se
u Vas zacina objevovat manie (neklid, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruSeni) nebo delirium
(snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality). Vas 1ékat Vam mozna bude muset snizit davku nebo
ptipravek vysadit.

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas po ukonceni 1écby piipravkem Calmolan nebo po snizeni jeho
davky objevi ptiznaky, jako je deprese, apatie, iizkost, unava, poceni nebo bolest. Pokud budou problémy
pretrvavat déle nez nékolik tydnti, mize 1ékar Vasi [éCbu upravit.

Calmolan tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou specialné vytvoiené tablety, ze kterych se 1é¢iva latka
po poziti tablety uvoliiuje postupné. Casti tablety mohou nékdy projit travicim ustrojim a objevit se ve stolici
a mohou vypadat jako cela tableta. Pokud ve stolici objevite kousky tablety, informujte svého lékare.

Déti a dospivajici
CALMOLAN neni doporucen k pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Calmolan

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

CALMOLAN byste nem¢l(a) uzivat spolu s léky k 16¢bé psychozy.

Bud'te opatrny(4), pokud uzivate nasledujici 1éky:

- cimetidin (sniZuje nadmeérnou tvorbu zaludecni kyseliny a 1é¢i zaludecni viedy);

- amantadin (ktery mize byt podavan k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci);

- mexiletin (k 1é¢bé nepravidelné ¢innosti srdce, stav znamy jako komorova arytmie);

- zidovudin (ktery mtze byt podavan k 1é¢bé syndromu ziskaného selhani imunity (AIDS), onemocnéni
imunitniho systému u ¢lovéka);

- cisplatina (k 1é¢b¢€ rliznych typi nadori);

- chinin (ktery mtze byt podavén k prevenci bolestivych no¢nich kie¢i nohou a k 1é¢bé urcitého typu malarie
znamé jako tropicka (maligni malarie));

- prokainamid (k 1écbé nepravidelné ¢innosti srdce).

Pokud uzivate levodopu, doporucuje se davku levodopy snizit, kdyz zahajujete 1écbu ptipravkem
CALMOLAN.

Bud'te opatrny(4a), pokud uzivate jakykoliv 1ék, ktery ma tlumivy (sedativni) u¢inek, nebo pokud pijete
alkohol.

V téchto pripadech CALMOLAN mtiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.



CALMOLAN s jidlem a alkoholem
Bud’te opatrny(4), pokud béhem 1é¢by piipravkem CALMOLAN konzumujete alkohol.
CALMOLAN lze uzivat spolu s jidlem nebo bez ng;.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vas 1ékar s Vami prodiskutuje, jestli mate pokracovat v 1écbé pripravkem CALMOLAN.

Uginek piipravku CALMOLAN na nenarozené dité neni znam. Pokud jste t&hotna, CALMOLAN
neuzivejte, dokud Vam 1ékar jeho uzivani nedoporuci.

CALMOLAN se nema uzivat béhem kojeni. CALMOLAN mize vést ke sniZeni tvorby matefského
mléka. Do matef'ského mléka také mize prechazet a tim se dostavat do téla kojence. Jestlize je uzivani
CALMOLANU nevyhnutelné, kojeni je tfeba ukongit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

CALMOLAN miize vyvolavat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevii, které
neexistuji). Pokud tomu tak je, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Podavani CALMOLANU bylo spojeno se spavosti a epizodami nahlého spanku, zejména u pacientl s
Parkinsonovou nemoci. Jestlize se u Vs tyto nezddouci ucinky objevuji, nesmite fidit dopravni prosttedky
nebo obsluhovat stroje. Pokud k témto piiznaktim dojde, informujte o tom svého I1ékaie.

3. Jak se Calmolan uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Lékat Vam poradi spravné davkovani.

CALMOLAN tablety s prodlouzenym uvoliiovanim uzivejte pouze jednou denné a kazdy den piiblizné ve
stejnou dobu.

Muzete uzivat CALMOLAN s jidlem nebo bez néj. Zapijte celé tablety vodou.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim nekousejte,
ned¢lte ani nedrt'te. Pokud tak uéinite, je zde riziko, Ze se @

predavkujete, protoze se miize 1é¢ivo do Vaseho tela

uvolnit pfilis rychle.

Béhem prvniho tydne se obvykle uziva 0,26 mg pramipexolu denné. Davka se bude zvySovat kazdych 5-7
dni podle pokyni Vaseho lékare, dokud nedojde k upravé priznakt (udrzovaci davka).

Vzestupné davkovaci schéma CALMOLANU tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

Tyden Denni davka (mg) | Pocet tablet

1 0,26 Jedna tableta s prodlouZzenym  uvoliiovanim
CALMOLAN 0,26 mg

2 0,52 Jedna tableta s prodlouzenym  uvoliiovanim
CALMOLAN 0,52 mg
NEBO

dvé tablety sprodlouzenym  uvolhovanim
CALMOLAN 0,26 mg




3 1,05 Dvé  tablety s prodlouzenym  uvoliiovanim
CALMOLAN 0,52 mg

NEBO

Ctyfi  tablety s prodlouZzenym  uvolhovanim
CALMOLAN 0,26 mg

Obvykla udrzovaci dévka je 1,05 mg denné. Muze vSak nastat potieba jesté dalsiho zvyseni davky. Pokud je
to nutné, 1ékat Vam mtize davku zvysit az na maximalné 3,15 mg pramipexolu denn¢. Také je mozna nizsi
udrzovaci davka - jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim ptipravku Calmolan 0,26 mg.

Pacienti s onemocnénim ledvin

Jestlize trpite onemocnénim ledvin, l1ékat Vam mutze doporucit uzivat pocatecni davku 0,26 mg tablety

s prodlouzenym uvoliovanim kazdy druhy den po dobu prvniho tydne. Poté mize Vas 1ékat davku zvysit na
0,26 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim kazdy den. Pokud je potfeba davku jesté zvysit, mize 1ékat
davku zvySovat postupné o 0,26 mg pramipexolu.

Jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin, 1ékai Vam muze predepsat jiny 1€k s obsahem pramipexolu.
Pokud béhem 1é¢by dojde ke zhorSeni vasich problému s ledvinami, kontaktujte co nejdiive svého 1ékare.

Pokud prechazite z tablet pramipexolu (tablety s okamzitym uvoliiovanim)

Vas 1ékai Vam piedepiSe davku piipravku CALMOLAN tablety s prodlouzenym uvoliiovanim na zakladé
davky tablet pramipexolu (s okamzitym uvolfovanim), kterou uzivate.

Den pied ptevedenim si vezméte tablety pramipexolu (s okamzitym uvolfiovanim) jako obvykle. Poté
nasledujici rano uzijte CALMOLAN tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim a tablety pramipexolu (s
okamzitym uvoliiovanim) jiZz neuzivejte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Calmolan, neZ jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim uzil(a) pfili§ mnoho tablet:

- Okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo nejblizsi pohotovostni odd€leni nemocnice a pozadejte o radu.

- Muze nastat zvraceni, neklid nebo jakykoli z nezadoucich u¢inkd uvedenych v bod¢ 4 ,,Mozné
nezadouci aéinky*.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Calmolan

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku piipravku CALMOLAN, ale vzpomenete si behem 12 hodin od Vaseho
obvyklého Casu, uzijte ihned tabletu a dalsi tabletu uzijte v obvykly ¢as.

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku piipravku CALMOLAN po dobu vice jak 12 hodin, jednoduse uzijte dalsi
davku v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Calmolan

Neprerusujte 1é¢bu pripravkem CALMOLAN bez porady s 1ékafem. Jestlize musite piestat s uzivanim
tohoto léku, 1ékat Vam bude davku postupné snizovat. Tento postup snizuje riziko zhorSeni piiznak.
Jestlize trpite Parkinsonovou nemoci, nesmite 1écbu ptipravkem CALMOLAN nahle prerusit. Nahlé
preruseni miize zpisobit stav zvany neurolepticky maligni syndrom, ktery mize znamenat vyznamné
ohroZzeni zdravi. Mezi jeho ptiznaky patii:

- akineze (ztrata svalového pohybu);

- svalova ztuhlost;

- horecka;

- nestaly krevni tlak;

- tachykardie (zrychleni srde¢ni ¢innosti);

- zmatenost

- snizeni urovn¢ védomi (napt. koma).



Pokud piipravek Calmolan vysadite nebo snizite jeho davku, mize se u Vas také rozvinout stav zvany
abstinen¢ni syndrom pfi vysazeni dopaminového agonisty. Pfiznaky mohou zahrnovat depresi, apatii, Gizkost,
unavu, poceni nebo bolest. Pokud se u Vas tyto priznaky vyskytnou, je tfeba, abyste kontaktoval(a) svého
1€kare.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Hodnoceni téchto nezadoucich ucinku je zaloZeno na jejich nasledujici ¢etnosti:

Velmi Casté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob
Casté: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 osob
Mén¢ Casté: mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 osob
Vzacné: mohou se vyskytnout azu 1z 1 000 osob
Velmi vzacné: mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 osob
Neni zndmo Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit

Mohou se u Vas objevit nasledujici nezadouci Géinky:

Velmi casté:

- dyskineze (napf. abnormalni nekontrolované pohyby koncetin)
- ospalost

- z&vratg

- pocit na zvraceni (nevolnost)

Casté:

- nutkani chovat se neobvykle

- halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji)
- Zmatenost

- Unava

- nespavost (insomnie)

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

- hypotenze (nizky krevni tlak)

- abnormadlni sny

- zacpa

- poruchy zraku

- zvraceni

- pokles télesné hmotnosti véetné snizené chuti k jidlu

Méné casté:

- paranoia (napf. nadmémé obavy o vlastni zdravi)

- bludy

- nadmérna denni ospalost a nahlé upadnuti do spanku

- amnézie (poruchy paméti)

- hyperkineze (nadmérné pohyby a neschopnost setrvat v klidu)
- zvySeni télesné hmotnosti



- alergické reakce (napf. vyrazka, svédéni, precitlivélost)

- mdloby

- srdec¢ni selhani (srdecni problémy, které mohou zptsobit duSnost nebo otok kotniki)*

- nepfiméfena sekrece antidiuretického hormonu*

- neklid

- dusSnost (obtize s dychanim)

- skytavka

- pneumonie (plicni infekce)

- Neschopnost odolat nutkéni, popudu ¢i pokusSeni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledkti

- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvySené obavy,
napft. zvyseny sexualni apetit

- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni

- Zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani (ptijem
vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).*

- Delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality)

Vzicné:
- Ménie (neklid, pocit povznesené ndlady nebo nadmérné vzruseni)

Neni znamo:
Po ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky ptipravku Calmolan se miiZe objevit deprese, apatie, izkost, inava,
poceni nebo bolest (oznacuje se jako abstinen¢ni syndrom pii vysazeni dopaminového agonisty).

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

V ptipadée nezadoucich u€inkl oznacenych * neni odhad presné frekvence vyskytu mozny, protoze
tyto nezadouci ucinky nebyly pozorovany v klinickych studiich u 2 762 pacientti 1é¢enych
pramipexolem. Frekvence vyskytu neni pravdépodobné vétsi nez ,,méné Casté*.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak Calmolan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Calmolan tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje

- Lécivou latkou je pramipexolum.

Jedna tableta obsahuje pramipexolum 0,26 mg, 0,52 mg, 2,1 mg ve form¢ pramipexoli dihydrochloridum
monohydricum 0,375 mg, 0,75 mg, 3 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hypromelosa, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, magnesium-stearat, koloidni
bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Calmolan tablety s prodlouzenym uvoliiovanim vypada a co obsahuje toto baleni

Calmolan 0,26 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 9mm tablety jsou bilé nebo téméf bilé, cylindrickeé,
ploché se zkosenymi hranami a oznacenim 026 na jedné stran¢

Calmolan 0,52 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 10mm tablety jsou bilé nebo téméf bilé,
cylindrické, vypouklé a s oznacenim 052 na jedné strané

Calmolan 2,1 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: 10mm tablety jsou bilé nebo témét bilé, cylindrické,
vypouklé a s oznacenim 210 na jedné strané

Al/OPA-AI-PVC blistr: 10, 30 a 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach Rakousko

Vyrobce
1. Ferrer Internacional, S.A.
Joan Buscalla 1-9, 08173 Sant Cugat del Vallés Barcelona
Spanélsko
2. Laboratorios Normon, S.A
Ronda de Valdecarrizo, 6, 28760 Tres Cantos (Madrid)
Spanélsko
3. G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan po témito nazvy:

Rakousko Pramipexol G.L. 0,26 mg Retardtabletten
Pramipexol G.L. 0,52 mg Retardtabletten
Pramipexol G.L. 2,1 mg Retardtabletten

Ceska republika Calmolan
Mad’arsko Calmolan 0,26 mg retard tabletta
Calmolan 0,52 mg retard tabletta
Calmolan 2,1 mg retard tabletta
Rumunsko Calmolan 0,26 mg comprimate cu eliberare prelungita
Calmolan 0,52 mg comprimate cu eliberare prelungita
Calmolan 2,1 mg comprimate cu eliberare prelungita
Svédsko Calmolan



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4. 6. 2020



