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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Pexapar, (,088 mg, tabletki
Pexopar, 0,18 mg, tabletki
Pexopar, 0,35 mg, tabletki
Pexopar, 0,7 mg, tabletki
Pexopar, 1,1 mg, tabletki

Pramipexolum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dedatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany sciéle okreélonej osobie i nie nalezy go przekazywad innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest Pexopar i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Pexopar
3. Jak zazywa¢ lek Pexopar

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Pexopar

6. Inne informacje

L CO TO JEST PEXOPAR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Pexopar nalezy do grupy lekéw znanych jako agonisci dopaminy, ktére pobudzaja receptory
dopaminy w moézgu. Pobudzanie receptoréw dopaminy wyzwala impulsy nerwowe w mozgu,
utatwiajgce kontrole ruchéw ciata.

Lek Pexopar stosuje si¢ w leczeniu objawow idiopatycznej choroby Parkinsona. W monoterapii lub
w skojarzeniu z lewodopa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU PEXOPAR

Kiedy nie zazywaé leku Pexopar
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na pramipeksol lub ktorykolwick
z pozostatych skladnikéw leku Pexopar (patrz punkt 6. Inne informacje).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujge Pexopar

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacych w przeszlosci, obecnie lub nowych chorobach lub

objawach, do ktorych naleza w szczegdlnoscei:

- choroby nerek,

- omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, kidre nie istniejg). W wigkszosci sg to omamy
wzrokowe.

- dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy koniczyn). U pacjentéw z zaawansowang
chorobg Parkinsona przyjmujacych lewodopg moga wystapi¢ dyskinezy w przypadku
zwigkszenia dawki leku Pexopar,
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- sennos¢ lub napady naglego zasypiania.

- zmiany w zachowaniu (np. patologiczny hazard, przymus Kupowania), podwyzszone libido
(np. zwigkszone pozadanie plciowe), niepohamowany apetyt (zartocznosé).

- psychozy, (np. podobne schizofrenii).

- zaburzenia widzenia. Podczas leczenia lekiem Pexopar nalezy poddawaé si¢ regularnym
badaniom okulistycznym.

- cig¢zka choroba serca lub naczyn krwionosnych. Nalezy regulamie kontrolowaé cisnienie
tetnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu uniknigcia wystapienia niedocisnienia
ortostatycznego (spadek cidnienia krwi podczas wstawania).

- nasilenie objawdw. Objawy moga wystapi¢ wczesniej niz zwykle, byé bardziej intensywne i
obejmowac inne kofczyny.

Dzieci i mlodziez
Pexopar nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Stosowanie leku Pexopar z innymi lekami:
Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez lekach, ktére
wydawane sa bez recepty.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Pexopar jednoczes$nie z lekami przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$é w przypadku przyjmowania nastepujgcych lekow:
- cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasowosci zotagdka lub wrzoddw zotadka)
- amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)

U pacjentow przyjmujacych lewodope zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem
stosowania leku Pexopar.

Nalezy zachowad ostrozno$é w przypadku stosowania lekow, ktdre moga wywalywaé sennosd, a
takze spozywajac alkohol. W takich przypadkach lek Pexopar moze wplywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie leku Pexopar z jedzeniem i piciem:
Nalezy zachowaé ostroznosé podczas spozywania alkcholu w trakcie stosowania leku Pexopar.
Pexopar moze byé przyjmowany z pokarmem iub bez. Tabletki nalezy popijaé woda.

Cigza i karmienie piersig:

Cigza

Nalezy poinformowaé lekarza o ciazy, podejrzeniu cigzy lub planowaniu cigzy.
Lekarz oméwi z pacjentka mozliwosci dalszego stosowania leku Pexopar.

Dziatanie leku Pexopar na nienarodzone dziecko nie jest znane. W zwigzku z tym nie nalezy
przyjmowa¢ leku Pexopar w okresie ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Leku Pexopar nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersiag. Lek Pexopar moze zmniejszy¢
wytwatzanie mleka. Lek moze by¢ réwniez wydzielany do mleka matki i tym samym przedostaé
sie do organizmu dziecka. Jesli stosowanie leku Pexopar jest konieczne, nalezy przerwaé karmienie
piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Pexopar moze powodowac omamy (widzenie, slyszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma).

W przypadku wystegpowania omamoéw nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen
mechanicznych.

Stosowanie leku Pexopar jest zwigzane z sennoscia lub napadami nagtego zasypiania, szczegdlnie u
pacjentéw z choroba Parkinsona. W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozgdanych nie
wolno prowadzié pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Nalezy poinformowad o tym lekarza.

Wazine informacje o niektérych skladnikach leku Pexopar
Tabletki Pexopar zawierajg mannitol, ktory moze mie¢ lagodne dzialanie przeczyszczajace.

3. JAK STOSOWAC LEK PEXOPAR

Lek Pexopar nalezy zawsze stosowal zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zaleci odpowiednie
dawkowanie leku.

Lek Pexopar moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Choroba Parkinsona
Dawke dobowa nalezy przyjmowac w 3 réwnych dawkach.

W pierwszym tygodniu najczescie] stosowana dawka wynosi 1 tabletke leku Pexopar 0,088mg trzy
razy na dobg (co odpowiada dawce dobowej 0,264mg).

1 tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Pexopar 0,088 mg trzy
razy na dobe
Calkowita dawka
dobowa (mg) 0,264

Nastgpnie dawke nalezy zwiekszaé co 5 - 7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do chwili
opanowania objawdw (dawki podtrzymujacej).

2 tydzien 3 tydzied

1 tabletka leku Pexopar 0,18 mg trzy 1 tabletka leku Pexopar (,35 mg trzy

razy na dobe razy na dobe
Liczba tabletek LUB LUB

2 tabletki leku Pexopar 0,088 mg trzy 2 tabletki leku Pexopar 0,18 mg trzy

razy na dobg razy na dobe
Catkowita dawka
dobowa (mg) 0,54 1.1

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,1 mg na dobg. Jednakze konieczne moze
by¢ dalsze zwiekszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do
maksymalnej wielkosci 3,3 mg pramipeksolu na dobe. Mozliwe jest réwniez stosowanie mniejszej
dawki podtrzymujacej w wielkosci trzech tabletek 0,088 mg leku Pexopar na dobs.
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Najmniejsza dawka podtrzymujaca Najwieksza dawka podtrzymujgca
Liczba tabletek 1 tabletka leku Pexopar 0,088 mg trzy 1 tabletka leku Pexopar 1,1 mg trzy
razy na dobe razy na dobe
Catkowita dawka
dobowa (mg) 0,264 ' 3,3

Pacjenci z chorobg nerek

W przypadku pacjentéw z umiarkowana lub cigzka chorobg nerek lekarz przepisze mniejsza dawke
leku. Wéwezas tabletki beda przyjmowane raz lub dwa razy na dobg. W przypadku pacjentow

z umiarkowang chorobg nerek najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi | tabletke 0,088
mg leku Pexopar dwa razy na dob¢. W przypadku cigzkiej choroby nerek najczgsciej stosowana
dawka poczatkowa wynosi | tabletke 0,088 mg leku Pexopar raz na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pexopar:

Jezeli przypadkowo przyjeto zbyt duzo tabletek leku Pexopar, nalezy:

- niezwlocznie zasiegnaé pomocy lekarskiej lub zwréci€ sig do najblizszego oddziatu ratunkowego
- moga wystapi¢ wymioty, niepokdj lub ktorykolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych

w punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Pominigcie zastosowania leku Pexopar:
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ kolejna dawke o odpowiednie]j godzinie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pexopar

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Pexopar bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem.

W przypadku koniecznosci przerwania leczenia lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku.
Takie postgpowanie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko pogorszenia objawdw.

Pacjenci z choroba Parkinsona nie powinni gwalttownie przerywac leczenia preparatem Pexopar.
Nagle przerwanie stosowania leku moze spowodowac wystapienie zlosliwego zespotu
neuroleptycznego. Choroba ta moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Do objawow tej
choroby nalezg:

- akineza {utrata ruchliwoéci miesni)

- sZtywnos¢ migéni

- gorgezka

- niestabilne ciénienie krwi

- czestoskurcz (przyspieszone bicie serca)

- splatanie

- zaburzenia $wiadomosci (np. $pigczka)

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Pexopar moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Ocena tych dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacej skali czestosci wystgpowania:

| Bardzo czesto | U ponad 1 na 10 leczonych pacjentéw B
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Czesto U mniej niz 1 na 10, ale u ponad 1 na 100 leczonych pacjentéw
Niezbyt czesto U mniej niz 1 na 100, ale u ponad 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko U mniej niz 1 na 1000, ale u ponad 1 na 10000 leczonych pacjentow
Bardzo rzadko U mniej niz 1 na 10000 leczonych pacjentow, tacznie z pojedynczymi doniesieniami

Mogg wystapié nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto:

- dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)
- zawroty glowy

- sennosc

- nudnosci (mdlosci)

- niedocisnienie (niskie ciénienie krwi)

Czgsto:
- potrzeba niezwyklego zachowania

- omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma)
- splatanie

- Zmgezenie

- zaburzenia snu (bezsennosé)

- obrzek obwodowy (nadmiar ptyndw, najczeéciej w konczynach dolnych)
- bél glowy

- niezwykle sny

- Zaparcia

- niepokdj ruchowy

- zaburzenia pamigci

- zaburzenia widzenia

- wymioty

- zmniejszenie masy ciata

Niezbyt czesto:

- paranoja (np. wyolbrzymiony strach o wlasne dobro)

- urojenia

- nadmierna senno$¢ w ciggu dnia i nagle zasypianie

- hiperkineza (wzmozona ruchliwo$¢ i niemozno$¢ siedzenia nieruchomo)
- zwiekszenie masy ciala

- zwigkszone pozadanie plciowe (np. podwyzszone libido)

- reakcje alergiczne (wysypka, $wiad, nadwrazliwosc¢)-

- omdlenia

- patologiczne uzaleznienie od hazardu, szczegolnie przy stosowaniu wysokich dawek Pexoparu
- hiperseksualnosé

- przymus kupowania

Nieznana ¢zestosé wystgpowania:
- wzmozony apetyt (Zzartocznosc)

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce nalezy, poinformowac¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PEXOPAR
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Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Pexopar po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Pexopar
Substancjg czynng jest pramipexol.

Kazda tabletka 0,088 mg leku Pexopar zawiera 0,088 mg pramipexolu zasady.
Kazda tabletka 0,18 mg leku Pexopar zawiera 0,18 mg pramipexolu zasady.
Kazda tabletka 0,35 mg leku Pexopar zawiera 0,35 mg pramipexolu zasady.
Kazda tabletka 0,7 mg leku Pexopar zawiera 0,7 mg pramipexolu zasady.
Kazda tabletka 1,1 mg leku Pexopar zawiera 1,1 mg pramipexolu zasady.

Pozostate sktadniki:

Mannitol (E 421),

Skrobia kukurydziana,
Hydroksypropyloceluloza,
krzemionka koloidalna bezwodna,
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Pexopar i co zawiera opakowanie

Tabletki Pexopar 0,088 mg: okragla, ptaska tabletka, koloru biatego, o srednicy okoto 6,5mm.
Tabletki Pexopar 0,18 mg: podiuzna, dwuwypukla tabletka, koloru bialtego, z rowkiem dzielagcym
po dwdch stronach, o wymiarach okolo 8 mm x 4 mm.

Tabletki Pexopar 0,35 mg: podtuzna, dwuwypukla tabletka, koloru bialego, z rowkiem dzielgcym
po dwach stronach, o wymiarach okoto 11,1 mm x 5,6 mm.

Tabletki Pexopar 0,7 mg: okragta, plaska tabletka, koloru biatego, z rowkiem dzielagcym po jednej
stronie, o $rednicy okoto 9 mm.

Tabletki Pexopar 1,1 mg: okragta, plaska tabletka, koloru bialego, z rowkiem dzielgcym po jednej
stronie, z wyttoczonymi dwiema réwnoleglymi liniami po obu stronach rowka dzielgcego, o
Srednicy okolo 9 mm.

Pexopar 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg, 1,1 mg tabletki mozna dzieli¢ na polowy.
Wyttoczone linie réwnolegte na tabletce Pexopar 1,1 mg, nie s3 liniami podziatu.

Lek Pexopar jest dostepny w blistrach (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium), w opakowaniu
zawierajacym 30 tabletek.

Podmiot Odpowiedzialny:

BIOGENED S.A.
ul. Pojezierska 99
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