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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Pramipexol Arena 0,18 mg comprimate
Pramipexol Arena 0,7 mg comprimate
Pramipexol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Pramipexol Arena si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Pramipexol Arena
Cum sa utilizati Pramipexol Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pramipexol Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl

1. Ce este Pramipexol Arena si pentru ce se utilizeaza

Pramipexol Arena apartine unui grup de medicamente cunoscute ca agonisti dopaminergici, care
stimuleaza receptorii pentru dopamina din creier. Stimularea receptorilor pentru dopamina declanseaza
impulsuri nervoase in creier, care ajut la controlul miscarilor corpului.

Pramipexol Arena este utilizat pentru:
- tratamentul simptomelor formei primare a bolii Parkinson. El poate fi utilizat singur sau in
asociere cu levodopa (alt medicament pentru boala Parkinson).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pramipexol Arena
NU utilizati Pramipexol Arena

- daca sunteti alergic la pramipexol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Pramipexol Arena daca aveti

(ati avut) sau ati manifestat orice afectiune medicald sau simptom, in special dintre urmatoarele:

- boala a rinichilor

- halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista in realitate). Majoritatea halucinatiilor
sunt vizuale.

- dischinezii (de exemplu miscari involuntare, anormale ale membrelor).

Daca aveti o forma avansata a bolii Parkinson si, luati si levodopa, este posibil sa manifestati
dischinezii in perioada de crestere a dozei de Pramipexol Arena.

- somnolenta si episoade de somn cu instalare brusca

- schimbari de comportament (de exemplu dependenta excesiva de jocurile de noroc, obsesie a
cumparaturilor), libidou accentuat (de exemplu dorinta sexuala crescutd), crestere a poftei de
mancare.

- psihoza (de exemplu manifestari comparabile cu simptomele schizofreniei)

- afectare a vederii. Trebuie s efectuati controale oftalmologice regulate pe durata tratamentului
cu Pramipexol Arena.

- afectiuni severe ale inimii sau ale vaselor sanguine. Veti avea nevoie sa va fie verificata
tensiunea arteriald In mod regulat, in special la inceputul tratamentului. Acest lucru este necesar
pentru a evita hipotensiunea arteriald ortostatica (o scadere brusca a tensiunii arteriale cand va
ridicati in picioare).

- accentuare a simptomelor. Puteti sd observati ca simptomele bolii incep mai devreme decat de
obicei, pot fi mai intense si implica alte extremitati.

Adresati-va medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra observati sau familia/persoana care are
grija de dumneavoastra observa ca dezvoltati porniri sau dorinte de a va comporta neobignuit si nu
puteti rezista impulsului sau tentatiei de a desfasura anumite activititi care va pot rani pe
dumneavoastra sau alte persoane. Acestea sunt numite tulburéri de control ale impulsurilor si pot
include comportamente precum dependenta de jocuri de noroc, miancatul sau risipa excesiva,
dorinta sexuala excesiva sau intensificare a gindurilor sau sentimentelor sexuale. Medicul
dumneavoastra va trebui sa va ajusteze doza sau sd va intrerupa tratamentul.

Copii si adolescenti
Pramipexol Arena nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pramipexol Arena impreuna cu alte medicamente

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau puteti lua orice
alte medicamente. Acest lucru include alte medicamente, medicamente pe baza de plante, produse
alimentare dietetice sau suplimente alimentare care v-au fost eliberate fara prescriptie medicala.
Trebuie sa evitati sa luati Pramipexol Arena impreuna cu medicamente antipsihotice.

Aveti grija deosebita cind utilizati urméitoarele medicamente:

- cimetidind (pentru tratamentul excesului de acid din stomac §i a ulcerului gastric )

- amantadina (care poate fi utilizata pentru tratamentul bolii Parkinson)

- mexiletina (pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii, o afectiune cunoscuta ca aritmie
ventriculara)

- zidovudind (care poate fi utilizatd pentru tratamentul sindromului imunodeficientei dobandite
(SIDA), o boala a sistemului imunitar uman)

- cisplatin (pentru tratamentul diferitelor tipuri de cancer)
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- chinidina (care poate fi utilizatd pentru prevenirea crampelor dureroase ale piciorului din timpul
noptii si pentru tratamentul unui tip de malarie cunoscut sub denumirea de malarie falciparum
(malarie maligna))

- procainamida (pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii)

Daca luati levodopa, se recomanda scaderea dozei de levodopa la inceperea tratamentului cu
Pramipexol Arena.

Trebuie sa fiti atenti daca luati orice medicament care va calmeaza (au un efect sedativ) sau daca
consumati bauturi alcoolice. In aceste cazuri, Pramipexol Arena poate sa va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Pramipexol Arena impreuné cu alimente, bauturi si alcool
Trebuie sa fiti atenti dacd consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Pramipexol Arena.
Pramipexol Arena poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra daca trebuie sa continuati sa
luati Pramipexol Arena.

Nu se cunosc efectele Pramipexol Arena asupra sanatatii copilului nenascut. De aceea, nu luati
Pramipexol Arena dacd sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va
recomanda acest lucru.

Alaptarea
Nu se recomanda utilizarea Pramipexol Arena in timpul alaptarii. Pramipexol Arena poate sa

determine scaderea cantitatii de lapte produse. De asemenea, poate fi excretat in lapte si astfel sa
ajunga la copilul dumneavoastra. Daca utilizarea Pramipexol Arena este absolut necesara, aldptarea
trebuie Intrerupta.

Daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau planuiti sd ramaneti gravida, cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte s luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pramipexol Arena poate produce halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care 1n realitate nu sunt
prezente). Daca sunteti afectat in acest sens, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Pramipexol Arena a fost asociat cu somnolenta si episoade de somn cu instalare brusca, in special la
pacienti cu boalad Parkinson. Dacad manifestati astfel de reactii adverse nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje. Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca vi se intampla acest lucru.

3. Cum sa utilizati Pramipexol Arena
Luati intotdeauna Pramipexol Arena exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicul va va recomanda doza

corecta.

Puteti lua Pramipexol Arena cu sau fara alimente. inghititi comprimatele cu apa.
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Boala Parkinson
Doza zilnicd trebuie Impartitd in 3 doze egale.

In prima saptimani, doza uzuala este de 1 comprimat care contine pramipexol 0,088 mg de trei ori pe
zi (echivalentul unei doze de 0,264 mg pe zi):

1 sdptiména
Numar de 1 comprimat care contine pramipexol 0,088 mg de trei ori pe
comprimate Zi
Doza zilnica totalda | 0,264
(mg)

Doza zilnica va fi crescuta de catre medicul dumneavoastra la interval de 5-7 zile, pana ce simptomele
sunt sub control (tratamentul de intretinere).

a 2 a saptaména a 3a saptamana
Numar de comprimate 1 comprimat Pramipexol Arena | 2 comprimate
0,18 mg de trei ori pe zi Pramipexol Arena
0,18 mg de trei ori
pe zi
Doza zilnica totala (mg) 0,54 1,1

Doza uzuald de intretinere este de 1,1 mg pe zi. Cu toate acestea, este posibil sa fie necesara o crestere
si mai mare a dozei. Daca este necesar, medicul dumneavoastra va poate creste doza pana la un maxim
de 3,3 mg pramipexol pe zi. Este posibila si o doza de intretinere mai mica de trei comprimate de
pramipexol 0,088 mg.

Doza minima de intretinere Doza maxima de
intretinere
Numar de comprimate 1 comprimat care contine 1,1 mg pramipexol
pramipexol 0,088 mg de trei ori | de trei ori pe zi
pe zi
Doza totala zilnicd (mg) 0,264 33

Pacienti cu boli ale rinichilor

Daci aveti functia rinichilor moderat sau sever afectatd, medicul va va recomanda o dozi mai mica. In
acest caz, este posibil sa luati comprimatele doar o data sau de doua ori pe zi. Daca functia rinichilor
este moderat afectata, doza uzuala este de 1 comprimat care contine pramipexol 0,088 mg de doua ori
pe zi. Daca functia rinichilor este sever afectata, doza uzuala initiala este de doar 1 comprimat care
contine pramipexol 0,088 mg pe zi.

Daca utilizati mai mult Pramipexol Arena decit trebuie
Daca luati accidental mai multe comprimate,
- adresati-va imediat unui medic pentru recomandari sau mergeti imediat la cea mai apropiata
unitate medicala — departamentul de primiri urgente
- puteti prezenta varsaturi, neliniste sau oricare dintre reactiile adverse care sunt descrise la
punctul 4 (Reactii adverse posibile)



Daca uitati sa utilizati Pramipexol Arena
Nu va ingrijorati. Pur si simplu nu mai luati acea doza si luati-va urmatoarea doza la momentul
obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Pramipexol Arena

Nu incetati s luati Pramipexol Arena fara sa vorbiti mai intai cu medicul dumneavoastra. Daca trebuie
sa Intrerupeti acest medicament, medicul dumneavoastra va va scadea doza treptat. Acest lucru
micsoreaza riscul de agravare a simptomelor.

Daca aveti boala Parkinson, tratamentul cu Pramipexol Arena nu trebuie intrerupt brusc. O Intrerupere
brusca poate determina aparitia unei afectiuni medicale denumite sindrom neuroleptic malign care
poate reprezenta un risc major pentru sanitatea dumneavoatra. Simptomele includ:

- achinezie (absenta miscarilor musculare)

- rigiditate musculara

- febra

- tensiune arteriala instabila

- tahicardie batai rapide ale inimii)

- confuzie

- scadere a nivelului de constientd (de exemplu coma)

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate

persoanele.
Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarea conventie:

Foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10
Frecvente: afecteaza pana la 1 utilizator din 10

Mai putin frecvente: afecteaza pana la 1 utilizator din 100

Rare: afecteaza pana la 1 utilizator din 1000

Foarte rare: afecteaza pana la 1 utilizator din 10000

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Daca aveti boala ParKinson puteti manifesta urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente:

- Dischinezie (de exemplu miscari involuntare, anormale ale extremitatilor membrelor)
- Somnolenta

- Ameteli

- Greata (senzatie de rau)

Frecvente:

- Impuls de a se comporta intr-un mod neobisnuit

- Halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista in realitate)
- Confuzie

- Oboseala (fatigabilitate)




Lipsa de somn (insomnie)

Acumulare de lichid, mai ales la nivelul picioarelor (edeme periferice)
Durere de cap

Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala mica)

Vise neobisnuite

Constipatie

Tulburari de vedere

Varsaturi (stare de rau)

Pierdere 1n greutate, incluzand scadere a poftei de mancare

Mai putin frecvente:

Paranoia (de exemplu frica excesiva pentru propria persoand)

Delir

Somnolentd excesiva in timpul zilei si episoade de somn cu debut brusc

Amnezie (tulburari de memorie)

Hiperchinezie (cresterea numarului de miscari si imposibilitatea de a sta linistit)

Crestere in greutate

Crestere a apetitului sexual (de exemplu libido crescut)

Reactii alergice (de exemplu eruptie trecatoare pe piele, mancarime, reactie de

hipersensibilitate)

Lesin

Insuficienta cardiaca (probleme ale inimii care pot determina scurtare a respiratiei sau umflare a

gleznelor)*

Secretie necorespunzatoare de hormon antidiuretic*

Neliniste

Dispnee (dificultati la respiratie)

Sughit

Pneumonie (infectie a plamanilor)

Incapacitatea de a rezista impulsurilor, tentatia de a manifesta o actiune care va poate face rau

dumneavoastra sau altor persoane, care poate include
Impuls puternic de a paria excesiv, in ciuda consecintelor personale sau familiale serioase.
Scaderea sau cresterea interesului sexual si comportament semnificativ ingrijorator pentru
dumneavoastra sau pentru alte persoane, de exemplu o cresterea a apetitului sexual.
Dorinta excesiva/necontrolatd pentru cumparaturi
Crestere a apetitului pentru alimente (consumul unei mari cantitati de alimente intr-o perioada
scurta de timp) sau crestere a poftei de mancare (crestere a consumului alimentar peste limita
normala si mai mult decat este necesar pentru satisfacerea foamei)

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste manifestiri; el va
discuta modalitatile de gestionare sau de a reduce aceste simptome.

Pentru reactiile adverse marcate cu * nu este posibila o estimare precisa a frecventei deoarece aceste
reactii adverse nu au fost observate in studiile clinice ce au inclus 2762 pacienti tratati cu pramipexol.
Categoria de frecventa este posibil sa nu fie mai mare decat “mai putin frecvente”.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pramipexol Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Pramipexol Arena

Substanta activa este pramipexol.
— Fiecare comprimat contine pramipexol 0,18 mg sau 0,7 mg sub forma de diclorhidrat de
pramipexol monohidrat 0,25 mg sau respectiv 1 mg.
— Celelalte componente sunt: manitol, amidon de porumb partial pregelatinizat, celuloza
microcristalind PH 102, povidona K 30, talc, stearat de magneziu.

Cum arata Pramipexol Arena si continutul ambalajul

Pramipexol Arena 0,18 mg comprimate
Comprimate rotunde, de culoare alba, marcate pe una din fete cu ,,1* si cu o linie pe cealalta fata; linia
mediana nu are rol de divizare in doze egale.

Pramipexol Arena, 0,7 mg comprimate
Comprimate rotunde, de culoare albd, marcate pe una din fete cu ,,3“ si cu o linie pe cealalta fata; linia
mediana nu are rol de divizare in doze egale.

Comprimatele de Pramipexol Arena sunt disponibile in cutii care contin 30 sau 100 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Arena Group SA
Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Romania

Fabricantul
Arena Group SA
B-dul Dunatrii nr. 54, Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077190, Romania



Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2020.



