Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletki
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletki
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletki
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletki
Substancja czynna: pramipeksol

Przeczytaj uwaznie caty ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

- Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytaC ponownie.

- Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

- Jedli ktorakolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych znacznie Cie dotyczy lub
zauwazysz dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, poinformuj o tym lekarza
lub farmaceute.

Ta ulotka zawiera:

1. Czym jest Pramipexol-ratiopharm® i w jakim celu jest stosowany?
Co nalezy wiedzie¢ przed zazyciem Pramipexol-ratiopharm®?
Jak stosowac Pramipexol-ratiopharm®?

Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?
Jak przechowywa¢ Pramipexol-ratiopharm®?
Dalsze informacje

SOk wn

1. CZYM JEST Pramipexol-ratiopharm® | W JAKIM CELU JEST STOSOWANY?

Pramipexol-ratiopharm® nalezy do grupy agonistéw dopaminy, ktére stymulujg receptory
dopaminowe mézgu Stymulacja receptoréw dopaminowych wywotuje impulsy nerwowe w
mozgu, ktére pomagajg kontrolowac ruchy ciata.
Pramipexol-ratiopharm® jest stosowany w
- leczeniu objawdw idiopatycznej choroby Parkinsona. Moze by¢ stosowany samodzielnie
lub w potaczeniu z lewodopa.

2. CO NALEZY WIEDZIEC PRZED ZAZYCIEM Pramipexol-ratiopharm®?

Pramipexol-ratiopharm® nie moze by¢ stosowany
- jesli jeste$ nadwrazliwy (uczulony) na pramipeksol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikdw Pramipexolratiopharm® (patrz punkt 6 ,Co zawiera Pramipexol-ratiopharm®”).

Szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania Pramipexol-ratiopharm® jest wymagana
Prosze poinformowac lekarza, jesli masz (miates) lub rozwijasz dolegliwosci lub objawy,
szczegdlnie w nastepujacych przypadkach:
- Choroba nerek
- Halucynacje (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istnieja). Wiekszo$¢
halucynaciji jest wzrokowa Art.
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- Dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy koriczyn). Jesli cierpisz na
zaawansowang chorobe Parkinsona i przyjmujesz rowniez lewodope, mozesz podczas
stopniowego zwiekszania dawki pramipeksolu-ratiopharm® rozwing¢ zaburzenia ruchowe
(dyskinezy).

- Sennos¢ i nagte ataki snu

- Zmiany w zachowaniu (np. patologiczne hazardowanie, kompulsywne zakupy), zwiekszone
libido (np. wzmozone pozadanie seksualne), napady objadania sie

- Psychoza (np. poréwnywalna z objawami schizofrenii)

- Zaburzenia widzenia. Podczas leczenia pramipeksolem-ratiopharm® regularnie badaj oczy.
Bada¢ w odstepach.

- leczenia. Ma to na celu unikniecie spadku ci$nienia krwi przy wstawaniu (hipotonia
ortostatyczna). Dzieci i mtodziez zostad.

Przyjmowanie pramipeksolu-ratiopharm® z innymi lekami
Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne leki lub stosujesz je, badz

niedawno przyjmowates$/stosowates. Dotyczy to lekdw, Srodkéw ziotowych, zywnosci
reformowanej lub
suplementéw diety, ktdre nie sg na recepte. Nalezy unika¢ przyjmowania pramipeksolu-
ratiopharm® razem z lekami przeciwpsychotycznymi. Zachowaj ostroznos¢, jesli przyjmujesz
nastepujace leki:
Nalezy unika¢ przyjmowania Pramipexol-ratiopharm® razem z lekami przeciwpsychotycznymi.
Zachowaj ostroznosc¢, jesli przyjmujesz nastepujace leki:

- Cymetydyna (do leczenia nadmiernej kwasowosci zotgdka i wrzoddw zotgdka)

- Amantadyna (moze by¢ stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)

- Meksyletyna (do leczenia nieregularnego rytmu serca, zwanego arytmia komorowg)
Jesli przyjmujesz lewodope, zaleca sie zmniejszenie dawki lewodopy na poczatku leczenia
Pramipexol-ratiopharm®.
Zachowaj ostroznosé, jesli przyjmujesz leki o dziataniu uspokajajgcym (sedatywnym) lub jesli
pijesz alkohol. W takich przypadkach Pramipexol-ratiopharm® moze wptywac¢ na Twojg zdolnos¢
do prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn. Podczas przyjmowania Pramipexol-ratiopharm® z
jedzeniem i napojami

Zachowaj ostroznosé, jesli pijesz alkohol podczas leczenia Pramipexol-ratiopharm®. Pramipexol-
ratiopharm® mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Tabletki nalezy popija¢ woda.
Cigza i karmienie piersig

Poinformuj swojego lekarza, jesli jeste$ w cigzy, podejrzewasz cigze lub planujesz cigze.

Twd] lekarz omoéwi z Tobg, czy powinnas kontynuowacé przyjmowanie Pramipexol-ratiopharm®.
Wptyw Pramipexol-ratiopharm® na nienarodzone dziecko nie jest znany. Dlatego nie przyjmuj
Pramipexol-ratiopharm®, jesli jestes w cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Pramipexol-
ratiopharm® nie powinien by¢ przyjmowany podczas karmienia piersig. Pramipexol-ratiopharm®
moze

hamowac¢ produkcje mleka. Ponadto moze przenika¢ do mleka matki i dotrze¢ do niemowlecia.
Jesli leczenie Pramipexol-ratiopharm® jest konieczne, nalezy odstawi¢ dziecko od piersi. Przed
przyjeciem jakichkolwiek lekdw zapytaj o rade swojego lekarza lub farmaceute.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
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Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn

Pramipexol-ratiopharm® moze powodowaé halucynacje (widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktdre nie istnieja). Jesli jestes tym dotknigty, nie powiniene$ prowadzié¢ pojazddéw ani
obstugiwac¢ maszyn.

Pramipexol-ratiopharm® jest zwigzany z sennoscig i nagtymi atakami snu, szczegdlnie u
pacjentéw z chorobg Parkinsona. Jesli wystgpig u Ciebie takie dziatania niepozadane, nie
powinienes$ prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn. Prosze poinformowac lekarza, jesli
wystapig te dziatania niepozadane.

3. JAK PRZYJMOWAC Pramipexol-ratiopharm®?

Przyjmuj Pramipexol-ratiopharm® zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. Twoj lekarz doradzi Ci w
sprawie odpowiedniego dawkowania.

Pramipexol-ratiopharm® mozna przyjmowac z positkiem lub bez. Przyjmuj tabletki popijajac
woda. Choroba Parkinsona

Catkowita dawka dzienna jest podzielona na trzy réwne dawki.

W pierwszym tygodniu zwykle stosowana dawka to 3 razy dziennie 1 tabletka Pramipexol-
ratiopharm® 0,088 mg (co odpowiada dawce dobowej 0,264 mg):

Pierwszy tydzien

Liczba tabletek
3 razy dziennie 1tabletka Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Catkowita
dawka dzienna (mg)
0,264 Dawka dzienna jest zwiekszana co 5 — 7 dni zgodnie z zaleceniami lekarza, az do

opanowania objawéw (dawka podtrzymujaca).

Drugi tydzien

Drugi tydzien Trzeci tydzien
Liczba tabletek 3 x dziennie 1 tabletka 3 x dziennie 1 tabletka
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm
LUB ®0,35mg
3 x dziennie 2 tabletki LUB

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x dziennie 2 tabletki
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg
Catkowita dawka dzienna (mg) 0,54 11

Zwykle stosowana dawka podtrzymujgca wynosi 1,1 mg na dzien. Moze jednak by¢ konieczne
dalsze zwiekszenie dawki. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke maksymalnie do 3,3 mg pramipeksolu
na dzien. Mozliwa jest réwniez nizsza dawka podtrzymujgca wynoszgca 3 tabletki Pramipexol-
ratiopharm® 0,088 mg na dzien.

Najnizsza dawka podtrzymujaca Najwyzsza dawka
podtrzymujgca
Liczba tabletek 3 x dziennie 1 tabletka 3 x dziennie 3 tabletki
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Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35
mg
Catkowita dawka dzienna (mg) 0,264 33

Pacjenci z chorobg nerek

Jesli masz umiarkowang lub ciezkag chorobe nerek, lekarz przepisze Ci nizszg dawke. W takim
przypadku musisz przyjmowac tabletki tylko 1lub 2 razy dziennie. W przypadku umiarkowane;j
choroby nerek zwykle zalecana dawka poczatkowa to 2 razy dziennie 1 tabletka Pramipexol-
ratiopharm® 0,088 mg. W przypadku cigzkiej choroby nerek zwykle zalecana dawka poczatkowa
to 1raz dziennie 1 tabletka Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg.

Jesli przyjates wiekszg ilos¢ Pramipexol-ratiopharm® niz powiniene$
Jesli przypadkowo przyjates zbyt wiele tabletek,
- skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala.
- moga wystgpi¢ wymioty, niepokdj lub inne dziatania niepozgdane opisane w punkcie 4.
.Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?".

Jesli zapomniates$ przyjac¢ Pramipexol-ratiopharm®
Kontynuuj leczenie w nastepnym terminie. Nie przyjmuj podwadjnej dawki, jesli zapomniates
poprzedniej dawki.

Jesli przerwiesz przyjmowanie Pramipexol-ratiopharm®

Nie przerywaj przyjmowania Pramipexol-ratiopharm® bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Jesli musisz przerwac przyjmowanie tego leku, lekarz stopniowo zmniejszy dawke. W ten sposéb
zmniejsza sie ryzyko pogorszenia objawow.

Jesli cierpisz na chorobe Parkinsona, nie powinienes nagle przerywac leczenia Pramipexol-
ratiopharm®. Nagte przerwanie moze wywotac stan chorobowy zwany zto$liwym zespotem
neuroleptycznym, ktéry moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Do objawdw naleza:
akinezja (zmniejszone lub brak ruchdéw miesni), sztywno$é migsni, gorgczka, niestabilne cisnienie
krwi, tachykardia (zwiekszona czesto$¢ akcji serca), dezorientacja, ograniczona $wiadomos$¢ (np.
$pigczka).

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczgce stosowania leku, zapytaj swojego lekarza lub
farmaceute.

4. JAKIE DZIALANIA NIEPOZADANE SA MOZLIWE?

Jak wszystkie leki, Pramipexol-ratiopharm® moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Jesli cierpisz na chorobe Parkinsona, mogg u Ciebie wystapi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:
Bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych)
Dyskineza (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy kornczyn), sennosc¢, zawroty gtowy
Hipotonia (niskie ci$nienie krwi)

Nudnosci

Czesto (1do 10 na 100 leczonych)
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nietypowe sny, potrzeba nietypowego zachowania, halucynacje (widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg), dezorientacja, bezsennosé (insomnia), niepokdj
Amnezja (zaburzenia pamieci), bole gtowy

Zaburzenia widzenia

Zaparcia, wymioty

Zmeczenie (fatigue), zatrzymywanie ptyndw w tkankach, zazwyczaj w nogach (obrzek
obwodowy)

Utrata masy ciata

Sporadycznie (1 do 10 na 1.000 leczonych)
Zapalenie ptuc (pneumonia)
kompulsywne zakupy, urojenia, hiperseksualnosé, zwigkszone pozadanie seksualne (np.
zwiegkszone libido), paranoja (np. nadmierny lek o wtasne dobro), patologiczny hazard,
szczegolnie jesli przyjmujesz wysokie dawki Pramipexol-ratiopharm®
Hiperkineza (zwiekszona potrzeba ruchu i niemoznos$¢ pozostania w spokoju), nadmierna
sennos$¢ w ciggu dnia i nagte zasypianie, omdlenia
Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)
reakcje alergiczne (np. wysypka, swedzenie, nadwrazliwosé)
Przyrost masy ciata

Nieznana (czestotliwo$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
zwiekszone jedzenie (napady objadania sig, hiperfagia)

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli ktérakolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych znacznie wptywa na Panstwa lub zauwazg Paristwo dziatania niepozadane, ktore
nie sg wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC Pramipexol-ratiopharm®?

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrach.
Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia danego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Leku nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, jak pozby¢ sie leku, ktérego juz nie potrzebujesz. Te Srodki pomogg chronié
Srodowisko.

6. DALSZE INFORMACJE
Co zawiera Pramipexol-ratiopharm®
Substancjg czynng jest pramipeksol.
Kazda tabletka zawiera
- Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletki: 0,088 mg pramipeksolu (jako 0,125 mg
pramipeksoldihydrochloridu 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletki: 0,18 mg pramipeksolu (jako 0,25 mg
pramipeksoldihydrochloridu 1 H20)
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- Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletki: 0,35 mg pramipeksolu (jako 0,5 mg
pramipeksoldihydrochloridu 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletki: 0,7 mg pramipeksolu (jako 1,0 mg pramipeksolu
dichlorowodorku 1 H20).
Zawartosc tabletki jest podana na opakowaniu zewnetrznym.

Inne sktadniki to:
Povidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, stearynian magnezu (Ph.Eur.),
dwutlenek krzemu.

Jak wyglada Pramipexol-ratiopharm® i co zawiera opakowanie

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletki
Biata, okragta, ptaska tabletka z fazowanymi krawedziami.

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletki
Biata, owalna, ptaska tabletka z fazowanymi krawedziami i rowkami po obu stronach. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne potowy.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletki
Biata, owalna, ptaska tabletka z fazowanymi krawedziami i rowkami po obu stronach. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne potowy.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletki
Biata, okragta, ptaska tabletka z fazowanymi krawedziami i rowkami po obu stronach. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne potowy.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg tabletki dostepne sg w opakowaniach po 30 tabletek.
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg tabletki dostepne sg w opakowaniach po 30, 100 i 200 tabletek.
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg tabletki dostepne sg w opakowaniach po 30, 100200
tabletek.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg tabletki dostepne sg w opakowaniach po 100 i 200 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Producent

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w
styczniu 2011
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