Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletés
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletés
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletés
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletés
Veiklioji medziaga: pramipeksolis

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuoteés lapelj.

- ISsaugokite pakuotés lapelj. Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.

- Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo skirtas jums asmeniskai. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jlsy.

- Jeigu kuri nors i§ iSvardyty Salutiniy reakcijy jus stipriai veikia arba pastebite Salutiniy
reakcijy, kurios néra nurodytos Siame pakuotés lapelyje, informuokite savo gydytoja arba
vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Pramipexol-ratiopharm® ir kam jis vartojamas?
Kg turite Zinoti prie$ vartodami Pramipexol-ratiopharm®?
Kaip vartoti Pramipexol-ratiopharm®?

Kokios galimos 3alutines reakcijos?

Kaip laikyti Pramipexol-ratiopharm®?

Papildoma informacija
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1. KAS YRA Pramipexol-ratiopharm® IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Pramipexol-ratiopharm® priklauso dopamino agonisty grupeli, kurie stimuliuoja smegeny
dopamino receptorius stimuliacija. Dopamino receptoriy stimuliacija sukelia nervinius impulsus
smegenyse, kurie padeda kontroliuoti kiino judesius.
Pramipexol-ratiopharm® vartojamas
- idiopatines Parkinsono ligos simptomy gydymui. Jis gali bati vartojamas vienas arba kartu
su Levodopa.

2. KA TURITE ZINOTI PRIES VARTODAMI Pramipexol-ratiopharm®?

Pramipexol-ratiopharm® negalima vartoti
- jei esate padidéjes jautrumas (alergiskas) pramipeksoliui arba bet kuriai kitai Pramipexol-
ratiopharm® sudedamaijai daliai (Zr. 6 skyriy ,Kas yra Pramipexol-ratiopharm® sudétyje”).

Ypatingas atsargumas vartojant Pramipexol-ratiopharm® yra batinas
PraSome informuoti savo gydytoja, jei turite (turéjote) ar vystote kokiy nors nusiskundimy ar
simptomy, ypac Siais atvejais:
- Inksty liga
- Haliucinacijos (matote, girdite ar jauciate dalykus, kuriy néra). Dauguma haliucinacijy yra
vizualinés Art.
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- Diskinezijos (pvz., nenormalds, nekontroliuojami galdiniy judesiai). Jei sergate pazengusia
Parkinsono liga ir taip pat vartojate levodopg, galite patirti diskinezijas didinant doze
Pramipexol-ratiopharm® gali sukelti motorinius sutrikimus (diskinezijas).

- Mieguistumas ir staigds uzmigimo priepuoliai

- Elgesio pokyciai (pvz., patologinis logimas, kompulsyvus pirkimas), padidéjes libido (pvz.,
padidéjes seksualinis potraukis), persivalgymo priepuoliai

- Psichozé (pvz., panasi j simptomus, badingus $izofrenijai)

- Regéjimo sutrikimai. Gydymo Pramipexol-ratiopharm® metu reguliariai tikrinkite akis.
Intervalais tirti.

- Tai padés iSvengti kraujospdzio sumazejimo atsistojus (ortostatinés hipotenzijos). Vaikai
ir paaugliai bus.

Vartojant Pramipexol-ratiopharm® kartu su kitais vaistais
PraSome informuoti savo gydytojg ar vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus arba

neseniai vartojote. Tai apima vaistus, augalinius preparatus, specialig mitybg ar
maisto papildus, kurie néra receptiniai. Turétuméte vengti vartoti Pramipexol-ratiopharm® kartu
su antipsichotiniais vaistais. Bkite atsargus, jei vartojate Siuos vaistus:
Turétuméte vengti vartoti Pramipexol-ratiopharm® kartu su antipsichoziniais vaistais.
BUkite atsargds, jei vartojate Siuos vaistus:
- Cimetidinas (naudojamas padidéjusiam skrandzio ragstingumui ir skrandZio opoms gydyti)
- Amantadinas (gali bati naudojamas Parkinsono ligai gydyti)
- Meksiletinas (naudojamas nereguliariam $irdies ritmui, vadinamajai skilvelinei aritmijai,
gydyti)
Jei vartojate levodopg, rekomenduojama sumazinti levodopos doze pradéjus gydyma
Pramipexol-ratiopharm®,
Blkite atsargus, jei vartojate vaistus, turin€ius raminamajj (sedacinj) poveikj, arba jei vartojate
alkoholj. Tokiais atvejais Pramipexol-ratiopharm® gali paveikti jisy gebéjima vairuoti transporto
priemong ar valdyti mechanizmus.

Pramipexol-ratiopharm® vartojimas kartu su maistu ir gérimais
Bukite atsargus, jei gydymo Pramipexol-ratiopharm® metu vartojate alkoholj. Pramipexol-
ratiopharm® galima vartoti su maistu arba be jo. Tabletes uzgerkite vandeniu.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Informuokite savo gydytojg, jei esate nédcia, manote, kad galite bati nés€ia, arba planuojate
pastoti. JUsy gydytojas aptars su jumis, ar turétumete testi Pramipexol-ratiopharm® vartojima.
Pramipexol-ratiopharm® poveikis negimusiam vaikui néra Zzinomas. Todél nevartokite Pramipexol-
ratiopharm®, jei esate nescia, nebent jisy gydytojas nurodyty kitaip.

Pramipexol-ratiopharm® neturéty bati vartojamas Zindymo laikotarpiu. Pramipexol-ratiopharm®
gali slopinti pieno gamyba. Be to, jis gali patekti j motinos pieng ir pasiekti kadikj. Jei gydymas
Pramipexol-ratiopharm® laikomas batinu, reikéty nutraukti Zindyma.

Prie§ vartodami bet kokius vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pramipexol-ratiopharm® gali sukelti haliucinacijas (matyti, girdéti ar jausti dalykus, kuriy i$ tikryjy
néra). Jei tai jus paveikia, negalite vairuoti transporto priemoniy ar valdyti mechanizmy.
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Pramipexol-ratiopharm® siejamas su mieguistumu ir staigiais uzmigimo priepuoliais, ypac - ypac
pacientams, sergantiems Parkinsono liga. Jei pasireiSkia tokie Salutiniai poveikiai, negalite vairuoti
transporto priemoniy ar valdyti mechanizmy. PraSome informuoti savo gydytojg, jei pasireiskia Sie
Salutiniai poveikiai.

3. KAIP VARTOTI Pramipexol-ratiopharm®?

Visada vartokite Pramipexol-ratiopharm® tiksliai pagal gydytojo nurodymus. JUsy gydytojas
patars dél tinkamos dozes.
Pramipexol-ratiopharm® galima vartoti su maistu arba be jo. Tabletes uzgerkite vandeniu.

Parkinsono liga

Dienos bendra dozé padalijama j tris lygias dalis.

Pirmajg savaite jprasta doze yra 3 kartus per dieng po 1 tablete Pramipexol-ratiopharm® 0,088
mg (atitinka dienos doze 0,264 mg):

Pirmoji savaite

TablecCiy skaicius 3 kartus per dieng po 1 tablete Pramipexol-ratiopharm® 0,088
mg
Dienos bendra dozé (mg) 0,264

Dienos dozé didinama kas 5 — 7 dienas pagal gydytojo nurodymus, kol simptomai bus
kontroliuojami (palaikomoji dozé).

Antroji savaite TreCia savaité

Tableciy skai€ius 3 x per dieng 1 tablete 3 x per dieng 1 tablete
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm
ARBA ®0,35mg
3 x per dieng 2 tabletes ARBA

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x per dieng 2 tabletés
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg
Bendra paros dozé (mg) 0,54 11

Jprasta palaikomoji doze yra 1,1 mg per dieng. Taciau gali bati, kad jasy doze dar tures bati
padidinta. JUsy gydytojas gali padidinti doze iki maksimalios 3,3 mg Pramipexol per diena. Taip
pat galima mazesné palaikomoji doze - 3 tabletés Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg per diena.

Maziausia palaikomoji doze Didziausia palaikomoji doze
Tableciy skai€ius 3 x per dieng 1 tablete 3 x per dieng 3 tabletes
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35
mg
Bendra paros dozé (mg) 0,264 3.3

Pacientai, sergantys inksty liga

Jei sergate vidutinio sunkumo ar sunkia inksty liga, gydytojas Jums paskirs mazesne doze. Tokiu
atveju tabletes turésite vartoti tik 1 arba 2 kartus per diena. Esant vidutinio sunkumo inksty ligai,
jprasta pradiné dozé yra 2 kartus per dieng 1 tableté Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg. Esant

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

sunkiai inksty ligai, jprasta pradine doze yra 1 kartg per dieng 1 tablete Pramipexol-ratiopharm®
0,088 mg.

Jei pavartojote daugiau Pramipexol-ratiopharm®, nei turétumete
Jei netycCia pavartojote per daug tableciy,
- nedelsdami kreipkités j gydytojq arba j artimiausios ligonines skubios pagalbos skyriy.
- gali pasireiksti véemimas, neramumas ar kiti Salutiniai poveikiai, aprasyti 4 skyriuje ,Kokios
galimos 3alutinés reakcijos?”.

Jei pamirSote pavartoti Pramipexol-ratiopharm®
Teskite gydyma kitg kartg. Nevartokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesne doze.

Jei nutraukiate Pramipexol-ratiopharm® vartojima

Nenutraukite Pramipexol-ratiopharm® vartojimo nepasitare su gydytoju. Jei turite nutraukti Sio
vaisto vartojimg, gydytojas palaipsniui mazins doze. Taip sumazes simptomy pablogéjimo rizika.
Jei sergate Parkinsono liga, neturétumete staiga nutraukti gydymo Pramipexol-ratiopharm®.
Staigus nutraukimas gali sukelti bUkle, vadinama piktybiniu neuroleptiniu sindromu, kuris gali kelti
didele grésme sveikatai. Simptomai yra: akinezija (sumazéje arba nebuve raumeny judesiai),
raumeny standumas, kar$¢iavimas, nestabilus kraujospidis, tachikardija (padidéjes Sirdies
susitraukimy daznis), sumisimas, sutrikes sgmoningumas (pvz., koma).

Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. KOKIOS GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS?

Kaip ir visi vaistai, Pramipexol-ratiopharm® gali sukelti Salutinj poveikj, taCiau jis nepasireiskia
visiems.

Jei sergate Parkinsono liga, jums gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

Labai daznai (daugiau nei 1i$ 10 gydyty pacienty)
Diskinezija (pvz., nenormalds, nekontroliuojami galGniy judesiai), mieguistumas, galvos
svaigimas
Hipotonija (Zemas kraujospadis)
Pykinimas

Daznai (1i% 100 iki 10 i 100 gydyty pacienty)
nenormalds sapnai, potraukis elgtis nejprastai, haliucinacijos (matyti, girdéti ar jausti
dalykus, kurie néra tikri), sumisimas, nemiga (insomnija), neramumas
Amnezija (atminties sutrikimas), galvos skausmas
Regos sutrikimai
Viduriy uzkietéjimas, vémimas
Nuovargis (nuovargis), skys¢iy kaupimasis audiniuose, dazniausiai kojose (periferiné
edema)
Svorio netekimas

Kartais (1i§ 1000 iki 10 i$ 1 000 gydyty pacienty)
Pneumonija (plauciy uzdegimas)
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priverstinis pirkimas, kliedesiai, hiperseksualumas, padidéjes seksualinis potraukis (pvz.,
padidéjusi libido), paranoja (pvz., perdéta baimé dél savo gerovés), patologinis logimas,
ypac jei vartojate dideles Pramipexol-ratiopharm® dozes

Hiperkinezija (padidéjes judéjimo poreikis ir nesugebéjimas islikti ramiai), per didelis
mieguistumas dienos metu ir staigus uzmigimas, alpimas

Dusulys (kvépavimo pasunkéjimas)

alerginés reakcijos (pvz., odos bérimas, niezulys, padidéjes jautrumas)

Svorio padidejimas

Nezinoma (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)
padidéjes valgymas (valgymo priepuoliai, hiperfagija)

PraSome informuoti savo gydytoja arba vaistininkg, jei kuri nors i§ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus
Zymiai paveikia arba pastebite Salutinius poveikius, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje.

5. KAIP LAIKYTI Pramipexol-ratiopharm®?

Vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir lizdiniy ploksteliy.
Tinkamumo laikas nurodo paskuting ménesio diena.

Laikyti ne aukStesneje kaip 25 °C temperatdroje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad apsaugotumete nuo Sviesos.

Vaisto negalima iSmesti j nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko, kaip
i$mesti vaista, jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Kas yra Pramipexol-ratiopharm® sudétyje
Veiklioji medziaga yra pramipeksolis.
Kiekvienoje tableteje yra
- Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletés: 0,088 mg pramipeksolio (kaip 0,125 mg
pramipeksolio dihidrochlorido 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletés: 0,18 mg pramipeksolio (kaip 0,25 mg
pramipeksolio dihidrochlorido 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletés: 0,35 mg pramipeksolio (kaip 0,5 mg
pramipeksolio dihidrochlorido 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletés: 0,7 mg pramipeksolio (kaip 1,0 mg pramipeksolio
dihidrochlorido 1 H20).
JUsy tabletes kiekis nurodytas ant dezutés.

Kiti komponentai yra:
Povidonas K30, mikrokristaliné celiuliozé, kukurizy krakmolas, magnio stearatas (Ph.Eur.), silicio
dioksidas.

Kaip atrodo Pramipexol-ratiopharm® ir pakuotes turinys

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletes
Balta, apvali, plokscia tableté su nuozulniais krastais.
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Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletés
Balta, ovali, plokSCia tableté su nuozulniais krastais ir [0zio linijomis abiejose pusése. Tablete
galima padalinti j lygias puses.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletés
Balta, ovali, plokScia tableté su nuozulniais krastais ir [0zio linijomis abiejose pusese. Tablete
galima padalinti j lygias puses.

Pramipexol-ratiopharm® O,7 mg tabletés
Balta, apvali, ploksCia tableté su nuoZzulniais krastais ir 1GZio linijomis abiejose pusése. Tablete
galima padalinti j lygias puses.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletes yra pakuotése po 30 tableciy.
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletés yra pakuotése po 30, 100 ir 200 tableciy.
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletés yra pakuotése po 30, 100 ir 200 tableciy.
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletés yra pakuotése po 100 ir 200 tableciy.

Farmacijos jmone
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Si pakuotés informacija paskutinj kartg perzidréta
2011 m. sausio men.
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