Informatii pentru utilizator: Informatii pentru pacient

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimate
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimate
Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimate
Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimate
Substanta activa: Pramipexol

Cititi cu atentie acest prospect inainte de aincepe sa luati acest medicament.

- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-| recititi mai tarziu.

- Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

- Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Acest prospect contine:

1. Ce este Pramipexol-ratiopharm® si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Pramipexol-ratiopharm®?
Cum se administreaza Pramipexol-ratiopharm®?
Ce reactii adverse sunt posibile?
Cum se pastreaza Pramipexol-ratiopharm®?
Informatii suplimentare
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1. CE ESTE Pramipexol-ratiopharm® S| PENTRU CE SE UTILIZEAZA?

Pramipexol-ratiopharm® apartine grupului de agonisti dopaminergici, care stimuleaza receptorii
de dopamina ai creierului Stimularea receptorilor de dopamina declanseaza impulsuri nervoase in
creier, care ajuta la controlul miscarilor corpului.
Pramipexol-ratiopharm® este utilizat pentru
- tratamentul simptomelor bolii Parkinson idiopatice. Poate fi utilizat fie singur, fie in
combinatie cu Levodopa.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A LUA Pramipexol-ratiopharm®?

Pramipexol-ratiopharm® nu trebuie administrat
- dacé sunteti hipersensibil (alergic) la Pramipexol sau la oricare dintre celelalte componente
ale Pramipexol-ratiopharm® (vezi punctul 6 ,Ce contine Pramipexol-ratiopharm®”).

Precautii speciale la administrarea Pramipexol-ratiopharm®
V& rugam sa informati medicul dumneavoastra daci aveti (ati avut) sau dezvoltati simptome sau
afectiuni, in special in cazurile enumerate mai jos:
- Boalarenala
- Halucinatii (a vedea, auzi sau simti lucruri care nu exista). Majoritatea halucinatiilor sunt
vizuale Art.
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- Diskinezii (de exemplu, miscari anormale, necontrolate ale membrelor). Daca suferiti de
boala Parkinson avansata si luati si Levodopa, ati putea dezvolta disfunctii motorii
(diskinezii) in timpul cresterii treptate a dozei de Pramipexol-ratiopharm®.

- Somnolenta si atacuri bruste de somn

- Schimbari de comportament (de exemplu, joc patologic, cumparaturi compulsive), libido
crescut (de exemplu, dorinta sexuala crescutd), atacuri de mancat

- Psihoza (de exemplu, comparabila cu simptomele schizofreniei)

- Tulburri de vedere. In timpul tratamentului cu Pramipexol-ratiopharm®, faceti controale
regulate ale ochilor. Examinati la intervale.

- tratamentului. Acest lucru este pentru a evita o scadere a tensiunii arteriale la ridicare
(hipotensiune ortostatica). Copii si adolescenti a fi.

Administrarea Pramipexol-ratiopharm® cu alte medicamente
Va rugdm sa informati medicul sau farmacistul daca luati/utilizati alte medicamente sau

ati luat/utilizat recent. Acest lucru include medicamente, remedii pe baza de plante, alimente
reformate sau
suplimente alimentare care nu necesita prescriptie medicald. Ar trebui sa evitati administrarea
Pramipexol-ratiopharm® impreuna cu medicamente antipsihotice. Fiti precaut daca luati
urmatoarele medicamente:
Ar trebui sa evitati administrarea Pramipexol-ratiopharm® impreuna cu medicamente
antipsihotice.
Fiti atenti cand luati urmatoarele medicamente:

- Cimetidina (pentru tratamentul aciditatii gastrice crescute si al ulcerelor gastrice)

- Amantadin3 (poate fi utilizatd pentru tratamentul bolii Parkinson)

- Mexiletina (pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii, cunoscute sub numele de

aritmie ventriculara)

Daca luati Levodopa, se recomanda o reducere a dozei de Levodopa la inceputul tratamentului cu
Pramipexol-ratiopharm®,
Fiti precaut dac3 luati medicamente cu efect sedativ sau daca consumati alcool. in aceste cazuri,
Pramipexol-ratiopharm® ar putea afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

Administrarea Pramipexol-ratiopharm® impreuna cu alimente si bauturi
Fiti precaut daca consumati alcool in timpul tratamentului cu Pramipexol-ratiopharm®.
Pramipexol-ratiopharm® poate fi administrat cu sau fara alimente. Luati comprimatele cu apa.

Sarcina si alaptarea

Informati medicul dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati
sa ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra daca trebuie sa
continuati administrarea Pramipexol-ratiopharm®. Efectul Pramipexol-ratiopharm® asupra
copilului nenascut nu este cunoscut. Prin urmare, nu luati Pramipexol-ratiopharm® daca sunteti
gravida, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va da instructiuni in acest sens.
Pramipexol-ratiopharm® nu trebuie administrat in timpul aldptarii. Pramipexol-ratiopharm® poate
inhiba productia de lapte. In plus, poate trece in laptele matern si ajunge la sugar. Dac
tratamentul cu Pramipexol-ratiopharm® este considerat necesar, trebuie sa se intrerupa
alaptarea.
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Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pramipexol-ratiopharm® poate provoca halucinatii (a vedea, auzi sau simti lucruri care nu sunt
acolo). Daca sunteti afectat, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.
Pramipexol-ratiopharm® este asociat cu somnolenta si atacuri bruste de somn, in special la
pacientii cu boala Parkinson. Daca apar astfel de reactii adverse la dumneavoastra, nu trebuie sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje. Va rugam sa informati medicul dumneavoastra daca
apar aceste reactii adverse.

3. CUM SE ADMINISTREAZA Pramipexol-ratiopharm®?

Luati Pramipexol-ratiopharm® intotdeauna exact conform instructiunilor medicului. Medicul
dumneavoastra va va sfatui cu privire la doza corecta.
Pramipexol-ratiopharm® poate fi luat cu sau fara alimente. Luati comprimatele cu apa.

Boala Parkinson

Doza zilnica totald se imparte in trei doze egale.

In prima s&pt&mana, doza obisnuitd este de 3 x pe zi 1 comprimat Pramipexol-ratiopharm® 0,088
mg (corespunzand unei doze zilnice de 0,264 mg):

Prima saptamana
Numarul de comprimate 3 x pe zi 1 comprimat Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg
Doza zilnica totala (mg) 0,264

Doza zilnica se creste la fiecare 5 — 7 zile conform instructiunilor medicului dumneavoastra, pana
cand simptomele sunt sub control (doza de intretinere).

A doua saptamana A treia saptamana
Numarul de tablete 3 x pe zi 1tableta 3x peziltableta

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg Pramipexol-ratiopharm

SAU ®0,35mg

3 x pe zi 2 tablete SAU

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg 3 x pe zi 2 tablete
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg
Doza zilnica totald (mg) 0,54 11

Doza de intretinere obisnuita este de 1,1 mg pe zi. Totusi, este posibil ca doza dumneavoastra sa
trebuiasca sa fie crescuta in continuare. Medicul dumneavoastra poate creste doza pana la
maximum 3,3 mg Pramipexol pe zi, daca este necesar. O doza de intretinere mai mica de 3 tablete
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg pe zi este de asemenea posibila.

Cea mai mica doza de intretinere Cea mai mare doza de
intretinere
Numarul de tablete 3 x pe zi 1 comprimat 3 x pe zi 3 comprimate
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg Pramipexol-ratiopharm® 0,35

mg
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Doza totala zilnica (mg) 0,264 3,3

Pacienti cu boala renala

Daca aveti o boala renala moderata sau severa, medicul dumneavoastra va va prescrie 0 doza mai
mica. In acest caz, trebuie sa luati comprimatele doar 1sau 2 x pe zi. In cazul unei boli renale
moderate, doza initiala obisnuita este de 2 x pe zi 1 comprimat Pramipexol-ratiopharm® 0,088
mg. In cazul unei boli renale severe, doza initiald obisnuits este de 1 x pe zi 1 comprimat
Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Pramipexol-ratiopharm® decat ar trebui
Daca ati luat accidental prea multe comprimate,
- contactati imediat medicul dumneavoastra sau departamentul de urgenta al celui mai
apropiat spital.
- puteti dezvolta varsaturi, neliniste sau alte efecte secundare descrise la punctul 4. ,Ce
reactii adverse sunt posibile?”.

Daca ati uitat sa luati Pramipexol-ratiopharm®
Continuati tratamentul la urmatoarea administrare. Nu luati o doza dubla daca ati uitat sa luati
doza anterioara.

Daca intrerupeti administrarea Pramipexol-ratiopharm®

Nu intrerupeti administrarea Pramipexol-ratiopharm® fara a discuta mai intai cu medicul
dumneavoastra. Daca trebuie sa intrerupeti administrarea acestui medicament, medicul
dumneavoastra va reduce treptat doza. in acest fel, riscul de agravare a simptomelor este redus.
Daca suferiti de boala Parkinson, nu ar trebui sa intrerupeti brusc tratamentul cu Pramipexol-
ratiopharm®, Oprirea brusca poate provoca o afectiune numita sindrom neuroleptic malign, care
poate reprezenta un risc semnificativ pentru sdnatate. Simptomele includ: akinezie (miscari
musculare reduse sau absente), rigiditate muscularé, febra, tensiune arteriala instabila, tahicardie
(frecventd cardiaca crescuta), confuzie, constienta redusa (de exemplu, coma).

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
sau farmacistul.

4. CE REACTII ADVERSE SUNT POSIBILE?

Ca toate medicamentele, Pramipexol-ratiopharm® poate avea reactii adverse, dar acestea nu
apar la toata lumea.

Daca suferiti de boala Parkinson, urmatoarele reactii adverse pot aparea la dumneavoastra:
Foarte frecvente (mai mult de 1 pacient din 10)
Diskinezie (de exemplu, miscari anormale, necontrolate ale membrelor), somnolent3,
ametel
Hipotensiune (tensiune arteriala scazuta)
Greata

Frecvente (1 pana la 10 pacienti din 100)
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vise anormale, impuls de a se comporta neobisnuit, halucinatii (a vedea, auzi sau simti
lucruri care nu sunt acolo), confuzie, insomnie, neliniste

Amnezie (tulburare de memorie), dureri de cap

Tulburari de vedere

Constipatie, varsaturi

Oboseala (fatigabilitate), retentie de lichide Tn tesuturi, de obicei in picioare (edem
periferic)

Scadere in greutate

Ocazionale (1 pana la 10 pacienti din 1.000)
Pneumonie
cumparaturi compulsive, iluzii, hipersexualitate, dorinta sexuala crescuta (de exemplu,
libido crescuta), Paranoia (de exemplu, teama exagerata pentru bunastarea proprie), joc
patologic, in special daca luati doze mari de Pramipexol-ratiopharm®
Hiperkinezie (nevoia crescuta de miscare si incapacitatea de a sta linistit), somnolenta
excesiva in timpul zilei si adormire brusca, lesinuri
Dispnee (dificultati de respiratie)
reactii alergice (de exemplu, eruptii cutanate, mancarime, hipersensibilitate)
crestere in greutate

Necunoscut (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
consum crescut de alimente (atacuri de mancat, hiperfagie)

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca vreuna dintre reactiile adverse enumerate va
afecteaza semnificativ sau daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect.

5. CUM SE PASTREAZA Pramipexol-ratiopharm®?

A nu se lasa medicamentele la indemana copiilor.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blistere. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a proteja continutul de lumina.

Medicamentul nu trebuie aruncat in apa uzata sau deseuri menajere. Intrebati farmacistul cum s3
eliminati medicamentul pe care nu il mai folositi. Aceste masuri ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE
Ce contine Pramipexol-ratiopharm®
Substanta activa este pramipexol.
Fiecare comprimat contine
- Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimate: 0,088 mg pramipexol (sub forma de 0,125
mg pramipexoldihidroclorid 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimate: 0,18 mg pramipexol (sub forma de 0,25 mg
pramipexoldihidroclorid 1 H20)
- Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimate: 0,35 mg pramipexol (sub forma de 0,5 mg
pramipexoldihidroclorid 1 H20)
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- Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimate: 0,7 mg pramipexol (ca 1,0 mg pramipexol
dihidroclorid 1 H20).
Continutul comprimatului dumneavoastra este indicat pe cutia exterioara.

Celelalte componente sunt:
Povidona K30, celuloza microcristaling, amidon de porumb, stearat de magneziu (Ph.Eur.), dioxid
de siliciu.

Cum arata Pramipexol-ratiopharm® si continutul ambalajului

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimate
Comprimat alb, rotund, plat, cu margini tesite.

Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimate
Comprimat alb, oval, plat, cu margini tesite si linii de rupere pe ambele parti. Comprimatul poate fi
impartit in jumatati egale.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimate
Comprimat alb, oval, plat, cu margini tesite si linii de rupere pe ambele parti. Comprimatul poate fi
impartit in jumatati egale.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimate
Comprimat alb, rotund, plat, cu margini tesite si linii de rupere pe ambele parti. Comprimatul
poate fi impartit in jumatati egale.

Pramipexol-ratiopharm® 0,088 mg comprimate este disponibil in ambalaje cu 30 de comprimate.
Pramipexol-ratiopharm® 0,18 mg comprimate este disponibil in ambalaje cu 30, 100 si 200 de
comprimate.

Pramipexol-ratiopharm® 0,35 mg comprimate este disponibil in ambalaje cu 30, 100 si 200 de
comprimate.

Pramipexol-ratiopharm® 0,7 mg comprimate este disponibil in ambalaje cu 100 si 200 de
comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Producator

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Acest prospect a fost revizuit ultima data in
lanuarie 2011
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