Informacao para o utilizador

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimidos
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimidos
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimidos
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimidos
Substancia ativa: Pramipexol

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar este medicamento.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario |€-lo novamente mais tarde.
- Se tiver mais perguntas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi prescrito para si. Nao o dé a outras pessoas. Pode ser prejudicial
para elas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.
- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se notar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Este folheto contém:
1. O que é Pramipexol-ratiopharm® e para que é utilizado?
O que deve saber antes de tomar Pramipexol-ratiopharm®?
Como tomar Pramipexol-ratiopharm®?
Quais sdo os possiveis efeitos secundarios?
Como conservar Pramipexol-ratiopharm®?
Mais informagdes
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1. O QUE E Pramipexol-ratiopharm® E PARA QUE E UTILIZADO?

Pramipexol-ratiopharm® pertence ao grupo dos agonistas da dopamina, que estimulam os
receptores de dopamina do cérebro A estimulagédo dos receptores de dopamina desencadeia
impulsos nervosos no cérebro que ajudam a controlar os movimentos do corpo.
Pramipexol-ratiopharm® ¢ utilizado para
- o tratamento dos sintomas da doenca de Parkinson idiopatica. Pode ser utilizado
isoladamente ou em combinagdo com Levodopa.

2.0 QUE DEVE SABER ANTES DE TOMAR Pramipexol-ratiopharm®?

Pramipexol-ratiopharm® nao deve ser tomado
- se tem hipersensibilidade (alergia) ao Pramipexol ou a qualquer outro componente de
Pramipexol-ratiopharm® (ver 6. em "O que Pramipexol-ratiopharm® contém").

E necessario ter especial cuidado ao tomar Pramipexol-ratiopharm®
Por favor, informe o seu médico se tiver (ou teve) queixas ou sintomas, ou se desenvolver,
especialmente nos casos indicados a seguir:
- Doencga renal
- Alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que ndo existem). A maioria das alucinagdes s&o
visuais Art.
- Discinesias (por exemplo, movimentos anormais e incontrolaveis dos membros). Se vocé
sofre de doenca de Parkinson avangada e também toma levodopa, pode desenvolver
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disfungdes motoras (discinesias) durante o aumento gradual da dosagem de Pramipexol-
ratiopharm®,

- Sonoléncia e ataques subitos de sono

- Mudancas de comportamento (por exemplo, jogo patoldgico, compras compulsivas),
aumento da libido (por exemplo, desejo sexual aumentado), compulsdo alimentar

- Psicose (por exemplo, comparavel a sintomas como na esquizofrenia)

- Disturbios visuais. Durante o tratamento com Pramipexol-ratiopharm®, fagca exames
regulares aos olhos. Examinar em intervalos.

- do tratamento. Isso é para evitar uma queda da pressao arterial ao levantar-se (hipotensao
ortostatica). Criancas e adolescentes ser.

Ao tomar Pramipexol-ratiopharm® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando/aplicando outros medicamentos ou se
tomou/aplicou recentemente.

Isso inclui medicamentos, remédios a base de plantas, alimentos reformados ou
suplementos alimentares que ndo exigem prescri¢cdo. Vocé deve evitar tomar Pramipexol-
ratiopharm® junto com medicamentos antipsicéticos. Tenha cuidado ao tomar os seguintes
medicamentos:
Vocé deve evitar tomar Pramipexol-ratiopharm® junto com medicamentos antipsicéticos.
Tenha cuidado ao tomar os seguintes medicamentos:

- Cimetidina (para o tratamento de acidez estomacal aumentada e Ulceras géstricas)

- Amantadina (pode ser usada para o tratamento da doenca de Parkinson)

- Mexiletina (para o tratamento de batimentos cardiacos irregulares, chamados de arritmia

ventricular)

Se vocé estiver tomando Levodopa, uma reducao da dose de Levodopa é recomendada no inicio
do tratamento com Pramipexol-ratiopharm®,
Tenha cuidado ao tomar medicamentos com efeito sedativo ou ao consumir dlcool. Nesses
casos, Pramipexol-ratiopharm® pode afetar sua capacidade de dirigir ou operar maquinas. Ao
tomar Pramipexol-ratiopharm® com alimentos e bebidas

Tenha cuidado ao consumir dlcool durante o tratamento com Pramipexol-ratiopharm®.
Pramipexol-ratiopharm® pode ser tomado com ou sem alimentos. Tome 0s comprimidos com
agua.

Gravidez e amamentacao

Informe seu médico se estiver gravida, suspeitar que esta gravida ou planejar engravidar.

Seu médico discutird com vocé se deve continuar tomando Pramipexol-ratiopharm®. O efeito de
Pramipexol-ratiopharm® no feto é desconhecido. Portanto, ndo tome Pramipexol-ratiopharm® se
estiver gravida, a menos que seu médico lhe dé instru¢des especificas. Pramipexol-ratiopharm®
ndo deve ser tomado durante a amamentagao. Pramipexol-ratiopharm® pode

inibir a producao de leite. Além disso, pode passar para o leite materno e chegar ao bebé. Se o
tratamento com Pramipexol-ratiopharm® for considerado necessario, a amamentagao deve ser
interrompida. Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Capacidade de dirigir e operar maquinas

Aptidao para conduzir e operar maquinas
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Pramipexol-ratiopharm® pode causar alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que n&o estdo
presentes). Se vocé for afetado, ndo deve conduzir veiculos ou operar maquinas.
Pramipexol-ratiopharm® estd associado a sonoléncia e ataques subitos de sono, especial - mente
em pacientes com doenga de Parkinson. Se esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé nédo deve
conduzir veiculos ou operar maquinas. Informe seu médico se esses efeitos colaterais ocorrerem.

3. COMO TOMAR Pramipexol-ratiopharm®?

Tome Pramipexol-ratiopharm® sempre exatamente como orientado pelo seu médico. Seu médico
ird aconselha-lo sobre a dosagem correta.

Pramipexol-ratiopharm® pode ser tomado com ou sem alimentos. Tome os comprimidos com
agua.

Doenga de Parkinson

A dose diéria total é dividida em trés doses iguais.

Durante a primeira semana, a dose usual é 3 x ao dia 1 comprimido de Pramipexol-ratiopharm®
0,088 mg (correspondendo a uma dose diéria de 0,264 mg):

Primeira semana
Numero de comprimidos 3 x ao dia 1 comprimido de Pramipexol-ratiopharm®
0,088 mg
Dose diéria total (mg) 0,264

A dose diaria é aumentada a cada 5 — 7 dias conforme orientacdo do seu médico, até que seus
sintomas estejam sob controle (dose de manutengao).

Segunda semana Terceira semana
Numero de comprimidos 3 x ao dia 1 comprimido 3xaodial
comprimido

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm

Oou ®0,35mg

3 x ao dia 2 comprimidos ou

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x ao dia 2 comprimidos

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg

Dose total diaria (mg) 0,54 11

A dose de manutencao usual é de 1,1 mg por dia. No entanto, pode ser necessario aumentar
ainda mais a sua dose. O seu médico pode aumentar a dose, se necessario, até um maximo de 3,3
mg de Pramipexol por dia. Uma dose de manutengao mais baixa de 3 comprimidos de
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg por dia também é possivel.

Dose de manutencdo mais baixa Dose de manutengdo mais
alta
Numero de comprimidos 3 x ao dia 1 comprimido 3xaodia3
comprimidos
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35
mg
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Dose didria total (mg) 0,264 3,3

Pacientes com doenca renal

Se vocé tem uma doenca renal moderada ou grave, seu médico lhe prescrevera uma dose mais
baixa. Nesse caso, vocé deve tomar os comprimidos apenas 1ou 2 vezes ao dia. Para doenga
renal moderada, a dose inicial usual é de 2 vezes ao dia 1 comprimido de Pramipexol-ratiopharm®
0,088 mg. Para doenga renal grave, a dose inicial usual é de 1vez ao dia 1 comprimido de
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg.

Se vocé tomou uma quantidade maior de Pramipexol-ratiopharm® do que deveria
Se vocé acidentalmente tomou muitos comprimidos,
- entre em contato imediatamente com seu médico ou com o departamento de emergéncia
do hospital mais préximo.
- vocé pode desenvolver vomitos, inquietagcao ou outros efeitos colaterais descritos na
sec¢do 4. "Quais sdo os possiveis efeitos colaterais?".

Se vocé esqueceu de tomar Pramipexol-ratiopharm®
Continue o tratamento no proximo horario. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose
esquecida.

Se vocé interromper a administragdo de Pramipexol-ratiopharm®

Nao interrompa a administragcdo de Pramipexol-ratiopharm® sem antes falar com seu médico. Se
for necessario interromper este medicamento, seu médico reduzird a dose gradualmente. Desta
forma, o risco de agravamento dos sintomas é reduzido.

Se vocé sofre de doenca de Parkinson, ndo deve interromper o tratamento com Pramipexol-
ratiopharm® abruptamente. A interrupg¢ao repentina pode causar uma condigao chamada
sindrome neuroléptica maligna, que pode representar um risco significativo a saude. Os sintomas
incluem: acinesia (movimentos musculares reduzidos ou ausentes), rigidez muscular, febre,
presso arterial instavel, taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada), confuséo, consciéncia
reduzida (por exemplo, coma).

Se vocé tiver mais perguntas sobre o uso do medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4. QUAIS SAO OS POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS?

Como todos os medicamentos, o Pramipexol-ratiopharm® pode ter efeitos colaterais, mas eles
ndo ocorrem em todos os pacientes.

Se vocé sofre da doenga de Parkinson, os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer:
Muito frequente (mais de 1 em cada 10 tratados)
Discinesia (por exemplo, movimentos anormais e incontrolados dos membros), sonoléncia,
tontura
Hipotensao (presséo arterial baixa)
Nausea

Frequente (1a 10 em cada 100 tratados)
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sonhos anormais, impulso para se comportar de maneira incomum, alucinagdes (ver, ouvir
ou sentir coisas que ndo estdo realmente 13), confuséo, insdnia, inquietacao

Amnésia (disturbio de memodria), dor de cabega

Disturbios visuais

Constipagdo, vomito

Fadiga, retencdo de liquidos nos tecidos, geralmente nas pernas (edema periférico)

Perda de peso

Ocasionalmente (1a 10 em cada 1.000 tratados)
Pneumonia
compra compulsiva, delirios, hipersexualidade, aumento do desejo sexual (por exemplo,
libido aumentada), paranoia (por exemplo, medo exagerado pelo préprio bem-estar), jogo
patoldgico, especialmente se vocé tomar altas doses de Pramipexol-ratiopharm®
Hipercinesia (aumento do impulso para se mover e incapacidade de ficar quieto),
sonoléncia excessiva durante o dia e adormecimento subito, desmaios
Dispneia (falta de ar)
reagdes alérgicas (por exemplo, erupgéo cutdnea, coceira, hipersensibilidade)
Aumento de peso

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
aumento do apetite (ataques de comer, hiperfagia)

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos secundarios listados o afetar
gravemente ou se notar efeitos secundarios que ndo estdo mencionados nesta bula.

5. COMO CONSERVAR Pramipexol-ratiopharm®?

Manter os medicamentos fora do alcance das criangas.

Nao utilize o medicamento apds a data de validade indicada na embalagem exterior e nas
embalagens blister. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Nao armazenar acima de 25 °C.

Conservar na embalagem original para proteger o conteudo da luz.

O medicamento nado deve ser eliminado na dgua residual ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar o medicamento quando nao precisar mais dele. Esta medida ajuda a
proteger o meio ambiente.

6. INFORMACOES ADICIONAIS
O que Pramipexol-ratiopharm® contém
A substancia ativa é Pramipexol.
Cada comprimido contém
- Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimidos: 0,088 mg de Pramipexol (como 0,125
mg de Pramipexoldihidrocloridrato 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimidos: 0,18 mg de Pramipexol (como 0,25 mg de
Pramipexoldihidrocloridrato 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimidos: 0,35 mg de Pramipexol (como 0,5 mg de
Pramipexoldihidrocloridrato 1 H20)
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- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimidos: 0,7 mg de pramipexol (como 1,0 mg de di-
hidrocloridrato de pramipexol 1 H20).
O teor do seu comprimido esta indicado na embalagem externa.

Os outros componentes sao:
Povidona K30, celulose microcristalina, amido de milho, estearato de magnésio (Ph.Eur.), diéxido
de silicio.

Como Pramipexol-ratiopharm® se apresenta e conteudo da embalagem

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimidos
Comprimido branco, redondo, plano com bordas chanfradas.

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimidos
Comprimido branco, oval, plano com bordas chanfradas e sulcos de quebra em ambos os lados.
O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimidos
Comprimido branco, oval, plano com bordas chanfradas e sulcos de quebra em ambos os lados.
O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimidos
Comprimido branco, redondo, plano com bordas chanfradas e sulcos de quebra em ambos os
lados. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimidos esta disponivel em embalagens com 30
comprimidos.

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimidos esté disponivel em embalagens com 30, 100 e
200 comprimidos.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimidos esta disponivel em embalagens com 30, 100 e
200 comprimidos.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimidos estéa disponivel em embalagens com 100 e 200
comprimidos.

Empresario farmacéutico
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Esta bula foi revisada pela ultima vez em
janeiro de 2011
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