PT/H/0660/001-005/IB/001 variation for Pramipexole Aurobindo Tablets is approved by RMS-PT on
16.01.2013.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pramipexole Aurobindo, 0,088 mg, tabletki
Pramipexole Aurobindo, 0,18 mg, tabletki
Pramipexole Aurobindo, 0,35 mg, tabletki
Pramipexole Aurobindo, 0,7 mg, tabletki

Pramipexolum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pramipexole Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramipexole Aurobindo
Jak stosowac lek Pramipexole Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pramipexole Aurobindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol S e

1. Co to jest lek Pramipexole Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Pramipexole Aurobindo nalezy do grupy lekow znanych jako agonisci dopaminy, ktoére pobudzaja
receptory dopaminy w moézgu. Pobudzanie receptorow dopaminy wyzwala impulsy nerwowe w
moézgu, ulatwiajace kontrolg ruchdw ciata.

Lek Pramipexole Aurobindo stosuje si¢ w:
- leczeniu objawow idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii lub w skojarzeniu z
lewodopa (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pramipexole Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Pramipexole Aurobindo:
- jesli pacjent ma uczulenie na pramipeksol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Pramipexole Aurobindo nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacych w przesztosci, obecnie lub nowych chorobach lub
objawach, do ktérych naleza w szczegdlnosci:
- choroba nerek.
- omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istnieja). Wigkszos¢ omamoéw to omamy
wzrokowe.



- dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn). U pacjentéw z zaawansowana
choroba Parkinsona przyjmujacych lewodopg moga wystapi¢ dyskinezy w przypadku
zwigkszania dawki leku Pramipexole Aurobindo.

- sennos¢ lub epizody naglego zapadania w sen.

- zmiany w zachowaniu (np. patologiczne uzaleznienie od hazardu, kompulsywne zakupy),
podwyzszone libido (np. zwigkszone pozadanie ptciowe), niepohamowany apetyt.

- psychozy (np. porownywalne z objawami schizofrenii).

- zaburzenia widzenia. Podczas leczenia lekiem Pramipexole Aurobindo nalezy poddawac si¢
regularnym badaniom okulistycznym.

- cigzka choroba serca lub naczyn krwionosnych. Nalezy regularnie kontrolowac¢ cisnienie tgtnicze
krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu uniknigcia wystapienia niedoci$nienia
ortostatycznego (spadek ci$nienia tgtniczego krwi podczas wstawania).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli Ty lub Twoja rodzina/opiekun zauwazy, ze rozwijaja si¢ u Ciebie
sktonnosci lub pragnienia do zachowywania si¢ w sposob, ktory nie jest zwykly dla Ciebie i nie
mozesz oprze¢ si¢ impulsom, popedom Iub pokusie do wykonywania niektorych czynnosci, ktore
moglyby zaszkodzi¢ Tobie lub innym. Sa to tak zwane zaburzenia kontroli impulséw i moga one
obejmowac zachowania, takie jak niepohamowana sktonno$¢ do gier hazardowych, nadmierne
jedzenie lub wydatki, nienormalnie wysoki poped ptciowy lub wzrost seksualnych mysli i uczué.
Lekarz moze zmieni¢ dawke leku lub przerwac jego stosowanie.

Dzieci i mlodziez

Pramipexole Aurobindo nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Pramipexole Aurobindo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Pramipexole Aurobindo jednoczesnie z lekami
przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

- cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasowosci zotadka lub wrzodoéw zotadka);

- amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

- meksyletyna (stosowana w leczeniu nieregularnych uderzen serca, stanu znanego jako
niemiarowos¢ komorowa);

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zepotu nabytego uposledzenia odpornosci (AIDS),choroby
ludzkiego uktadu odpornosciowego);

- cisplatyna (stosowana w leczeniu réznych typdw nowotworow);

- chinina (stosowana w zapobieganiu bolesnym nocnym kurczom ndg oraz w leczeniu typu malarii,
znanego jako malaria tropikalna (malaria ztosliwa));

- prokainamid (stosowany w leczeniu nieregularnego tgtna).

U pacjentéw przyjmujacych lewodope zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy wraz z rozpoczgciem
stosowania leku Pramipexole Aurobindo.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekow, ktére moga wywotywac sennosé
(dziataja uspokajajaco) , a takze spozywajac alkohol. W takich przypadkach lek Pramipexole
Aurobindo moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Pramipexole Aurobindo z jedzeniem i piciem

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Pramipexole
Aurobindo.

Pramipexole Aurobindo moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.

Cigza i karmienie piersia



W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu ciazy lub planowaniu ciazy.
Lekarz omowi z pacjentka mozliwosci dalszego stosowania leku Pramipexole Aurobindo.

Dziatanie leku Pramipexole Aurobindo na nienarodzone dziecko nie jest znane. W zwiazku z tym, nie
nalezy przyjmowac leku Pramipexole Aurobindo w okresie ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Leku Pramipexole Aurobindo nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Lek Pramipexole
Aurobindo moze prowadzi¢ do zahamowania laktacji. Lek moze by¢ réwniez wydzielany do mleka
matki i tym samym przedostac si¢ do ustroju dziecka. Jesli stosowanie leku Pramipexole Aurobindo
jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pramipexole Aurobindo moze powodowa¢ omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy,
ktorych nie ma). W przypadku wystgpowania omamow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwaé maszyn.

Stosowanie leku Pramipexole Aurobindo jest zwigzane z sennoscia lub epizodami naglego zasypiania,
szczegollnie u pacjentow z choroba Parkinsona. W przypadku wystapienia powyzszych dziatan
niepozadanych nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poinformowac o tym
lekarza.

3. Jak stosowac lek Pramipexole Aurobindo

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W raziewatpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Choroba Parkinsona
Dawke dobowa nalezy przyjmowac w 3 rownych podzielonych dawkach.

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

1. tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Pramipexole Aurobindo 0,088 mg
trzy razy na dobe
Catkowita dawka dobowa 0.264
(mg)

Nastepnie dawke nalezy zwigksza¢ co 5-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do momentu
osiagni¢cia wlasciwej kontroli objawow (dawki podtrzymujace;j).

2. tydzien 3. tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Pramipexole 1 tabletka leku Pramipexole
Aurobindo 0,18 mg trzy razy na dobeg | Aurobindo 0,35 mg trzy razy na dobg

LUB LUB

2 tabletki leku Pramipexole 2 tabletki leku Pramipexole




Aurobindo 0,088 mg trzy razy na Aurobindo 0,18 mg trzy razy na dobe
dobe
Calkowita dawka
dobowa (mg) 0,54 L1

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,1 mg na dobg. Jednakze konieczne moze by¢
dalsze zwigkszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do maksymalne;j
wielkos$ci 3,3 mg pramipeksolu na dobg. Mozliwe jest rowniez stosowanie mniejszej dawki
podtrzymujacej wynoszacej trzy tabletki 0,088 mg leku Pramipexole Aurobindo na dobg.

Najmniejsza dawka podtrzymujaca| Najwieksza dawka podtrzymujaca
Liczba tabletek 1 tabletka leku Pramipexole I tabletka leku Pramipexole
Aurobindo 0,088 mg trzy razy na .
dobe Aurobindo 1,1 mg trzy razy na dobg
Catkowita dawka
dobowa (mg) 0,264 3,3

Pacjenci z chorobq nerek

W przypadku pacjentéw z umiarkowana lub cigzka choroba nerek lekarz przepisze mniejsza dawke
leku. Woweczas tabletki beda przyjmowane raz lub dwa razy na dobg. W przypadku pacjentow z
umiarkowang choroba nerek najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg
leku Pramipexole Aurobindo dwa razy na dobe. W przypadku cigzkiej choroby nerek najczesciej
stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletkg 0,088 mg leku Pramipexole Aurobindo raz na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pramipexole Aurobindo

Jezeli przypadkowo przyjeto zbyt duzo tabletek leku Pramipexole Aurobindo, nalezy:

- niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwréci¢ si¢ do najblizszego oddzialu ratunkowego
po poradg.

- moga wystapi¢ wymioty, niepokdj lub ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

Pominigcie zastosowania leku Pramipexole Aurobindo
Nie nalezy si¢ tym martwi¢. Nalezy pomina¢ dawke i przyja¢ kolejna dawke o odpowiedniej godzinie.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pramipexole Aurobindo

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Pramipexole Aurobindo bez wczes$niejszej konsultacji z
lekarzem.

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

Pacjenci z chorobg Parkinsona nie powinni gwattownie przerywac leczenia lekiem Pramipexole
Aurobindo. Nagle przerwanie stosowania leku moze spowodowaé wystapienie zlosliwego zespotu
neuroleptycznego, ktdry moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy zespotu obejmuja:
- akinezg (utrata ruchliwos$ci mig$ni),

- zesztywnienie migsni,

- goraczke,

- niestabilne ci$nienie tetnicze krwi,

- czestoskurcz (przyspieszenie czynnosci serca),

- splatanie,

- zaburzenia §wiadomosci (np. $piaczka).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ocena tych dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastgpujacej skali czgsto$ci wystepowania:

Bardzo czgsto wystgpuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
Czgsto wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow
Niezbyt czgsto wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéw
Rzadko wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow

Bardzo rzadko wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
czgstosci wystepowania nie by¢ okre§lona na podstawie dostepnych
danych

Nieznana

U pacjentow z chorobq Parkinsona, mogq wystqpic nastepujqce dzialania niepozqdane:

Bardzo cze¢sto:

- Dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)
- Sennos¢

- Zawroty glowy

- Nudnosci (mdtosci)

Czesto:

- Potrzeba niezwyklych zachowan

- Omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma)
- Splatanie

- Zmeczenie

- Bezsennos¢

- Nadmiar plynow, zazwyczaj w nogach (obrzek obwodowy)
- Bol glowy

- Niedocisnienie (niskie cisnienie krwi)

- Niezwykle sny

- Zaparcia

- Zaburzenia widzenia

- Wymioty (mdlosci)

- Zmniejszenie masy ciala, w tym zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto:

- Obled (np. wyolbrzymiony strach o wlasne dobro)

- Urojenia

- Nadmierna senno$¢ w ciagu dnia i nagle zasypianie

- Amnezja (zaburzenia pamigci)

- Hiperkineza (wzmozona ruchliwo$¢ i niemozno$¢ siedzenia nieruchomo)

- Zwickszenie masy ciala

- Podwyzszone pozadanie ptciowe (np. podwyzszone libido)

- Reakcje alergiczne (np. wysypka, $§wiad, nadwrazliwosc)

- Omdlenia

- Patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwlaszcza w przypadku przyjmowania duzych dawek leku
Pramipexole Aurobindo

- Hiperseksualnos¢

- Niewydolnos$¢ serca (choroba serca, ktora moze powodowa¢ skrocenie oddechu i obrzegk kostek
nog)*

- Objadanie sig¢ (niepohamowany apetyt, zartocznos¢)*

- Niepokdj ruchowy

- Kompulsywne zakupy

- Dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu)



- Czkawka
- Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)

Doktadne okreslenie czestosci dziatan niepozadanych oznaczonych * nie jest mozliwe, poniewaz tych
dziatan niepozadanych nie obserwowano w badaniach klinicznych u 2762 pacjentow leczonych
pramipeksolem. Czgstos¢ jest prawdopodobnie nie wigksza niz ,,niezbyt czgsto”.

U niektérych pacjentow moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane
e niezdolnos¢ do oparcia si¢ impulsom do wykonywania czynnosci, ktéore moga by¢ uciazliwe
zarowno dla pacjenta jak i otoczenia, ktore obejmuja:
- nadmiernie silny impuls do hazardu mimo powaznych konsekwencji osobistych lub
rodzinnych
- zmienne lub zwigkszone zainteresowanie seksualne i znaczace zachowania dotyczace siebie lub
innych osob, na przyklad zwigkszony poped plciowy
- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydatki
- niepohamowany apetyt (jedzenie duzych ilosci jedzenia w krotkim okresie czasu) lub
kompulsywne jedzenie (jedzenie wigcej jedzenia niz normalnie i wigcej, niz jest potrzebne do
zaspokojenia gtodu)

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktérekolwiek z tych zachowan, zostanie oméwione
jak temu zaradzi¢ lub zmniejszy¢ objawy.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Pramipexole Aurobindo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze po:
Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pramipexole Aurobindo

e Substancja czynna leku jest pramipeksol.
Jedna tabletka zawiera 0,088 mg pramipeksolu, ktoéry odpowiada 0,125 mg pramipeksolu
dichlorowodorku jednowodnego.
Jedna tabletka zawiera 0,18 mg pramipeksolu, ktory odpowiada 0,250 mg pramipeksolu
dichlorowodorku jednowodnego.
Jedna tabletka zawiera 0,35 mg pramipeksolu, ktéry odpowiada 0,500 mg pramipeksolu
dichlorowodorku jednowodnego.
Jedna tabletka zawiera 0,7 mg pramipeksolu, ktory odpowiada 1,0 mg pramipeksolu
dichlorowodorku jednowodnego.

e Inne sktadniki: mannitol (E 421), skrobia kukurydziana, powidon K-30, powidon K-90,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Pramipexole Aurobindo i co zawiera opakowanie



Tabletka

Pramipexole Aurobindo, 0,088 mg, tabletki
Biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, ze Scigtymi brzegami, niepowlekane tabletki, z wytloczonym
napisem "Y" z jednej strony "41"na drugiej stronie.

Pramipexole Aurobindo, 0,18 mg, tabletki

Biate lub prawie biate, owalne, dwuwklesty, ze §cietymi brzegami, niepowlekane tabletki, z
wytloczonym napisem 'Y" i '42 'oddzielone linig podzialu po jednej stronie i gladkie z linia podzialu po
drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

Pramipexole Aurobindo, 0,35 mg, tabletki

Biate Iub prawie biate, owalne, dwuwklesty, ze Scigtymi brzegami, niepowlekane tabletki, z
wytloczonym napisem "Y" i "43" oddzielone linia podziatu po jednej stronie i gltadkie z linig podziatu
po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Pramipexole Aurobindo, 0,7 mg, tabletki

Biate Iub prawie biate, okragle, ptaskie, ze Scigtymi brzegami, niepowlekane tabletki, z wyttoczonym
napisem "Y" 1 "45" oddzielone linig podzialu po jednej stronie i gtadkie z linia podziatu po drugiej
stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Pramipexole Aurobindo tabletki sa dostepne w blistrach z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium i
butelkach z HDPE z zamknieciem z PP zawierajacym watg.

Opakowania;:
Blister: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 i 200 tabletek.
Butelka z HDPE: 90, 100 1 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Wytwoérca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

lub

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Francja Pramipexole Aurobindo 0,18 mg/0,7 mg/1,1 mg comprimé sécable

Niemcy Pramipexol Aurobindo 0,088 mg/0,18 mg/0,35 mg/0,7 mg Tabletten



Irlandia Pramipexole Aurobindo 0.088 mg/0.18 mg/0.7 mg/1.1 mg tablets

Wiochy Pramipexole Aurobindo 0,18 mg/0,7 mg compresse

Malta Pramipexole Aurobindo 0.088 mg/0.18 mg/0.35 mg/0.7 mg/1.1 mg Tablets
Holandia Pramipexol Aurobindo 0,088 mg/0,7 mg/1,1 mg tabletten

Polska Pramipexole Aurobindo

Portugalia Pramipexol Aurobindo

Rumunia Pramipexol Aurobindo 0,18 mg/0,7 mg comprimat

Hiszpania PRAMIPEXOL AUROBINDO 0,18 mg/0,7 mg/1,1 mg comprimidos

Wielka Brytania Pramipexole 0.088 mg/0.18 mg/0.7 mg tablets

Data zatwierdzenia ulotki:



