Kasutusjuhend: Teave kasutajale

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletid
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletid
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletid
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletid
Toimeaine: Pramipexol

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama.
- Hoidke infoleht alles. V6ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti véi apteekri poole.
- See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kui méni loetletud kdrvaltoimetest teid oluliselt hairib vdi markate kdrvaltoimeid, mida
selles kasutusjuhendis ei ole nimetatud, teavitage palun oma arsti vdi apteekrit.

See pakendi infoleht sisaldab:

Mis on Pramipexol-ratiopharm® ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne Pramipexol-ratiopharm® vétmist?
Kuidas Pramipexol-ratiopharm® vétta?

Millised korvaltoimed on véimalikud?

Kuidas Pramipexol-ratiopharm® sailitada?
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1. MIS ON Pramipexol-ratiopharm® JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE?

Pramipexol-ratiopharm® kuulub dopamiini agonistide ruhma, mis stimuleerivad aju
dopamiiniretseptoreid Stimuleerimine dopamiiniretseptorite poolt vallandab ajus narviimpulsse,
mis aitavad kontrollida kehaliigutusi.
Pramipexol-ratiopharm® kasutatakse
- idiopaatilise Parkinsoni tdve sumptomite raviks. Seda véib kasutada kas uksi voi
kombinatsioonis levodopaga.

2. MIDA PEATE TEADMA ENNE Pramipexol-ratiopharm® VOTMIST?

Pramipexol-ratiopharm® ei tohi vétta
- kui olete dlitundlik (allergiline) pramipeksooli v&i Pramipexol-ratiopharm® méne muu
koostisosa suhtes (vt 6. ,Mida Pramipexol-ratiopharm® sisaldab”).

Eriline ettevaatus on vajalik Pramipexol-ratiopharm® vétmise ajal
Palun teavitage oma arsti, kui teil on (on olnud) kaebusi v6i simptomeid voi kui need tekivad, eriti
Jargmlsteljuhtudel
Neeruhaigus
- Hallutsinatsioonid (nagemine, kuulmine véi tundmine asjadest, mida tegelikult ei ole).
Enamik hallutsinatsioone on visuaalsed Art.
- Diskineesiad (nt ebanormaalsed, kontrollimatud jasemete liigutused). Kui teil on
kaugelearenenud Parkinsoni tobi ja te vétate ka levodopat, voite annuse jark-jargulise
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suurendamise ajal Pramipexol-ratiopharm®-i motoorseid talitlushaireid (diiskineesiaid)
arendada.

- Unisus ja akilised uinumishood

- Kaitumise muutused (nt patoloogiline mangimine, sundostlemine), suurenenud libiido (nt
suurenenud seksuaalne soov), s60missoostud

- Pstihhoos (nt vérreldav siimptomitega nagu skisofreenia puhul)

- Nagemishaired. Laske Pramipexol-ratiopharm®-i ravi ajal oma silmi regulaarselt kontrollida.

- Raske sudame- vdi veresoonkonnahaigus. Teie vereréhku tuleks regulaarselt kontrollida,
eriti ravi alguses et valtida vereréhu langust pustitdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon).
Lapsed ja noorukid

Lapsed ja noorukid
Pramipexol-ratiopharm®-i vétmine koos teiste ravimitega

Palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te votate voi olete hiljuti vétnud teisi ravimeid. See
hélmab ravimeid, taimseid preparaate, reformtoitu voi

toidulisandeid, mis ei ole retseptiravimid. Te peaksite valtima Pramipexol-ratiopharm®-i vétmist
koos antipsuhhootiliste ravimitega. Olge ettevaatlik, kui te vétate jargmisi ravimeid:

Te peaksite valtima Pramipexol-ratiopharm® vétmist koos antipsuhhootiliste ravimitega.

Olge ettevaatlik, kui votate jargmisi ravimeid:

- Tsimetidiin (kasutatakse suurenenud maohappe ja maohaavandite raviks)

- Amantadiin (v6ib kasutada Parkinsoni téve raviks)

- Meksiletiin (kasutatakse ebaregulaarse stidameritmi, nn ventrikulaarse arlitmia raviks)
Kui te vGtate levodopat, on soovitatav levodopa annuse vahendamine ravi alguses Pramipexol-
ratiopharm®-iga.

Olge ettevaatlik, kui te vGtate rahustava (sedatiivse) toimega ravimeid voi kui te tarbite alkoholi.
Nendel juhtudel véib Pramipexol-ratiopharm® mgjutada teie véimet juhtida séidukit véi kasitseda
masinaid.

Pramipexol-ratiopharm®-i vétmine koos toidu ja joogiga
Olge ettevaatlik, kui te tarbite alkoholi Pramipexol-ratiopharm®-i ravi ajal. Pramipexol-
ratiopharm®-i véib vétta koos toiduga véi ilma. Votke tabletid koos veega.

Rasedus ja imetamine

Teavitage oma arsti, kui olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda. Teie arst arutab
teiega, kas peaksite jatkama Pramipexol-ratiopharm®-i vétmist. Pramipexol-ratiopharm® méju
sundimata lapsele ei ole teada. Seetdttu arge vétke Pramipexol-ratiopharm®-i, kui olete rase,
valja arvatud juhul, kui teie arst annab teile vastava juhise.

Pramipexol-ratiopharm®-i ei tohiks imetamise ajal vétta. Pramipexol-ratiopharm® véib parssida
piima tootmist. Lisaks vdib see erituda rinnapiima ja jéuda imikuni. Kui Pramipexol-ratiopharm®-i
ravi peetakse vajalikuks, tuleks rinnaga toitmine I6petada.

KUsige enne mis tahes ravimite vétmist ndu oma arstilt véi apteekrilt.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemine

Pramipexol-ratiopharm® véib pdhjustada hallutsinatsioone (asjade nagemine, kuulmine véi
tundmine, mida tegelikult ei ole). Kui olete sellest mdjutatud, ei tohi te juhtida sdidukit ega
kasitseda masinaid.
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Pramipexol-ratiopharm® on seotud unisuse ja akiliste uinumisrinnakutega, eriti - eriti Parkinsoni
tévega patsientidel. Kui sellised kdrvaltoimed peaksid teil esinema, ei tohi te juhtida séidukit ega
kasitseda masinaid. Palun teavitage oma arsti, kui need kdrvaltoimed ilmnevad.

3. KUIDAS Pramipexol-ratiopharm® VOTTA?

Vétke Pramipexol-ratiopharm® alati tapselt arsti juhiste jargi. Teie arst annab teile néu dige
annustamise kohta.
Pramipexol-ratiopharm® vdib vétta koos toiduga véi ilma. VGtke tabletid koos veega.

Parkinsoni tobi

Paevane koguannus jagatakse kolmeks vordseks annuseks.

Esimesel nadalal on tavaline annus 3 x paevas 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg (mis
vastab paevasele annusele 0,264 mg):

Esimene nadal
Tablettide arv 3 x paevas 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg
Paevane koguannus (mg) 0,264

Paevast annust suurendatakse iga 5 — 7 paeva jarel vastavalt arsti juhistele, kuni teie simptomid
on kontrolli all (sailitusannus).

Teine nadal Kolmas nadal

Tablettide arv 3 x paevas 1tablett 3 x paevas 1tablett
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm
VOl ®0,35mg
3 x paevas 2 tabletti VO

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x paevas 2 tabletti
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg
P3aevane koguannus (mg) 0,54 11

Tavaline sailitusannus on 1,1 mg paevas. Siiski véib juhtuda, et teie annust tuleb veelgi
suurendada. Teie arst voib vajadusel annust suurendada maksimaalselt 3,3 mg Pramipexol'ini
paevas. Samuti on véimalik madalam sailitusannus, mis on 3 tabletti Pramipexol-ratiopharm®
0,088 mg paevas.

Madalaim sailitusannus K&rgeim sailitusannus
Tablettide arv 3 x paevas 1tablett 3 x paevas 3 tabletti
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35
mg
Paevane koguannus (mg) 0,264 3.3

Patsiendid neeruhaigusega

Kui teil on m&&dukas vdi raske neeruhaigus, maarab arst teile madalama annuse. Sel juhul peate
tablette vétma ainult 1 vdi 2 korda paevas. Mé6duka neeruhaiguse korral on tavaline algannus 2
korda paevas 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg. Raske neeruhaiguse korral on tavaline
algannus 1 kord paevas 1 tablett Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg.
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Kui olete vétnud rohkem Pramipexol-ratiopharm®-i kui ette nahtud
Kui olete kogemata vétnud liiga palju tablette,
- votke viivitamatult Uhendust oma arstiga voi lahima haigla erakorralise meditsiini
osakonnaga.
- vOite kogeda oksendamist, rahutust véi muid kérvaltoimeid, mis on kirjeldatud punktis 4.
.Millised kdrvaltoimed on véimalikud?”

Kui olete unustanud Pramipexol-ratiopharm®-i v6tta
Jatkake ravi jargmisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui olete eelneva annuse unustanud.

Kui I6petate Pramipexol-ratiopharm®-i vétmise

Arge I5petage Pramipexol-ratiopharm®-i vétmist ilma arstiga konsulteerimata. Kui peate selle
ravimi votmise Idpetama, vahendab arst annust jark-jargult. Sel viisil vahendatakse sumptomite
halvenemise riski.

Kui teil on Parkinsoni tdbi, ei tohiks te ravi Pramipexol-ratiopharm®-iga jarsult [6petada. Jarsk
I6petamine véib pdhjustada seisundi, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks sundroomiks
ja mis voib olla tésine terviserisk. Simptomiteks on: akineesia (vahenenud véi puuduvad
lihasliigutused), lihasjaikus, palavik, ebastabiilne vererdhk, tahhiikardia (suurenenud slidame
l60gisagedus), segasus, teadvuse haired (nt kooma).

Kui teil on kusimusi ravimi kasutamise kohta, kusige oma arstilt véi apteekrilt.

4. MILLISED KORVALTOIMED ON VOIMALIKUD?

Nagu kdik ravimid, voib ka Pramipexol-ratiopharm® péhjustada kérvaltoimeid, kuid need ei pruugi
ilimneda kaigil.

Kui teil on Parkinsoni tébi, vdivad teil esineda jargmised kdrvaltoimed:

Véga sage (rohkem kui 1 ravitav 10-st)
Diskineesia (nt ebanormaalsed, kontrollimatud jasemete liigutused), unisus, pearinglus
Hipotensioon (madal vereréhk)
liveldus

Sage (1 kuni 10 ravitavat 100-st)
ebanormaalsed unenaod, tung kaituda ebatavaliselt, hallutsinatsioonid (asjade nagemine,
kuulmine v&i tundmine, mida tegelikult ei ole), segasus, unetus (insomnia), rahutus
Amneesia (maluhaire), peavalu
Nagemishaired
K&hukinnisus, oksendamine
Vasimus (fatigue), vedelikupeetus kudedes, tavaliselt jalgades (perifeerne turse)
Kaalulangus

Aeg-ajalt (1 kuni 10 ravitavat 1 000-st)
Kopsupdletik (pneumoonia)
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sundostlemine, luulud, hiiperseksuaalsus, suurenenud seksuaalne soov (nt suurenenud
libiido), paranoia (nt lilaldatud mure oma heaolu parast), patoloogiline hasartmangimine,
eriti kui te votate suuri annuseid Pramipexol-ratiopharm®

Hiperkineesia (suurenenud liikkumisvajadus ja véimetus rahulikult piisida), ligne unisus
paeva jooksul ja akiline uinumine, minestushood

diispnoe (hingamisraskus)

allergilised reaktsioonid (nt nahalodve, stigelus, tlitundlikkus)

kaalutous

Teadmata (esinemissagedust olemasolevate andmete alusel ei saa hinnata)
suurenenud soomine (s60masodostud, hiiperfaagia)

Palun teavitage oma arsti vdi apteekrit, kui mdni loetletud kdrvaltoimetest teid oluliselt hairib véi
kui markate kérvaltoimeid, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud.

5. KUIDAS PRAMIPEKSOL-RATIOPHARM® SAILITADA?

Hoida ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit parast pakendil ja blistritel margitud kélblikkusaja I6ppu. Kélblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.

ravimit havitada, kui te seda enam ei vaja. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFORMATSIOON
Mida Pramipeksol-ratiopharm® sisaldab
Toimeaine on pramipeksol.
lga tablett sisaldab
- Pramipeksol-ratiopharm® 0,088 mg tabletid: 0,088 mg pramipeksol (0,125 mg
pramipeksoldihlidrokloriid 1 H20 kujul)
- Pramipeksol-ratiopharm® 0,18 mg tabletid: 0,18 mg pramipeksol (0,25 mg
pramipeksoldihlidrokloriid 1 H20 kujul)
- Pramipeksol-ratiopharm® 0,35 mg tabletid: 0,35 mg pramipeksol (0,5 mg
pramipeksoldihlidrokloriid 1 H20 kujul)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletid: 0,7 mg pramipeksooli (1,0 mg
pramipeksooldihtidrokloriidina 1 H20).
Teie tableti sisaldus on margitud karbil.

Muud koostisosad on:
Povidon K30, mikrokristalne tselluloos, maisitarklis, magneesiumstearaat (Ph.Eur.), ranidioksiid.

Kuidas Pramipexol-ratiopharm® valja naeb ja pakendi sisu

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletid
Valge, uUmmargune, lame tablett kaldservadega.
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Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletid
Valge, ovaalne, lame tablett kaldservadega ja murdejoontega mdlemal kuljel. Tabletti saab jagada
vOrdseteks poolteks.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletid
Valge, ovaalne, lame tablett kaldservadega ja murdejoontega mélemal kuljel. Tabletti saab jagada
vOrdseteks poolteks.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletid
Valge, ummargune, lame tablett kaldservadega ja murdejoontega mélemal kuljel. Tabletti saab
jagada vordseteks poolteks.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletid on saadaval 30 tabletiga pakendites.
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletid on saadaval 30, 100 ja 200 tabletiga pakendites.
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletid on saadaval 30, 100 ja 200 tabletiga pakendites.
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletid on saadaval 100 ja 200 tabletiga pakendites.

Ravimiettevdtja
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Tootja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Seda pakendi infolehte uuendati viimati
Jaanuar 2011
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