ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Hitoff, 0,7 mg, tabletki
Pramipexolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hitoff
3. Jak stosowac¢ lek Hitoff

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Hitoff

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK HITOFF I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Hitoff zawiera substancj¢ czynng pramipeksol i nalezy do grupy lekoéw znanych jako agonisci
dopaminy, ktore pobudzaja receptory dopaminy w mozgu. Pobudzanie receptorow dopaminy wyzwala
impulsy nerwowe w mdzgu, utatwiajace kontrole ruchow ciata.

Lek Hitoff stosuje sie:

- w leczeniu objawow idiopatycznej choroby Parkinsona 0s6b dorostych w monoterapii lub w
skojarzeniu z lewodopa (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona);

- w leczeniu objawow umiarkowanego do cigzkiego idiopatycznego zespotu niespokojnych nog
u 0sob dorostych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HITOFF

Kiedy nie stosowaé leku Hitoff:
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na pramipeksol lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacych w przesztosci, obecnie lub jesli pojawig si¢ nowe

choroby lub objawy, w szczegolnosci takie, jak:

- choroba nerek.

- omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istnieja), w wigkszosci omamy sa
wzrokowe.

- dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)
U pacjentéw z zaawansowang chorobg Parkinsona oraz przyjmujacych lewodope moga wystapic
dyskinezy w przypadku zwigkszenia dawki leku pramipeksol.

- dystonia (niemozno$¢ utrzymania wyprostowanej i pionowej pozycji ciata i szyi (dystonia osiowa)).

W szczegolnosei u pacjenta moga wystgpowac: opadanie glowy i szyi do przodu (okreslane takze jako

objaw antecollis), wygiecie dolnej czesci plecéw do przodu (okreslane takze jako kamptokormia) lub



skrzywienie ciala w jedng strone (okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w
Pizie). Lekarz moze wowczas zdecydowac o zmianie leku.
- sennos$¢ lub napady naglego zasypiania
- nadmierne stosowanie produktu i nieodparta che¢ przyjecia produktu
- psychozy (np. podobne do objawdw schizofrenii)
- zaburzenia widzenia
Podczas leczenia lekiem Hitoff nalezy poddawac si¢ regularnym badaniom okulistycznym.
- ciezka choroba serca lub naczyn krwiono$nych
Nalezy regularnie kontrolowa¢ ci$nienie tetnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu
uniknig¢cia wystapienia niedocis$nienia ortostatycznego (spadek ci$nienia tetniczego krwi podczas
wstawania).
- nasilenie objawow. Objawy mogg wystapi¢ wczesniej niz zwykle, by¢ bardziej intensywne i
obejmowac inne konczyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwaza, ze pacjent zaczyna
odczuwac che¢ lub pragnienie zachowywania si¢ w sposob nietypowy oraz, gdy pacjent nie moze si¢
oprze¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktéore moga zaszkodzi¢ jemu lub
innym. Powyzsze zjawiska sg nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i mogg si¢ objawiac
zachowaniami, takimi jak natlogowy hazard, nadmierny apetyt lub potrzeba wydawania pieni¢dzy,
zbyt duzy poped seksualny lub zwickszenie czgstosci 1 natgzenia mysli lub odczu¢ o tematyce
seksualnej. Lekarz moze uzna¢ za stosowne zmieni¢ dawke lub odstawi¢ lek.

Nalezy powiadomic lekarza, jezeli pacjent albo jego rodzina (opiekun) zauwaza wystapienie stanu
pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, euforia lub nadmierne podniecenie) lub majaczenia
(zmniejszona swiadomos¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywistoscia). Lekarz prowadzacy
moze zmieni¢ dawke lub odstawic lek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Hitoff u
pacjenta wystepuja takie objawy jak depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol. Jesli
objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz kilka tygodni, lekarz prowadzacy moze zmieni¢ leczenie.

Drzieci i mlodziez
Hitoff nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Hitoff:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze lekach, preparatach ziotowych, zdrowej zywnosci lub suplementach, ktore wydawane
s3 bez recepty.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Hitoff jednoczesnie z lekami przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow:

— cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasnos$ci soku zotagdkowego lub wrzodow
zoladka)

— amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)

— meksyletyna (stosowana w leczeniu nieregularnych uderzen serca, stanu znanego jako
niemiarowo$¢ komorowa);

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

— cisplatyna (stosowana w leczeniu r6znych typow nowotworow);

— chinina (stosowana w prewencji bolesnych nocnych kurczéw ndg oraz w leczeniu typu malarii,
znanego jako malaria tropikalna (malaria ztosliwa));

— prokainamid (stosowany w leczeniu nieregularnego tgtna).



U pacjentéw przyjmujacych lewodopg zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczgciem
stosowania leku Hitoff.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow, ktoére moga wywolywac sennos¢, a takze
spozywajac alkohol. W takich przypadkach lek Hitoff moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw oraz obstugiwania urzgdzen mechanicznych.

Lek Hitoff z jedzeniem, piciem i alkoholem:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Hitoff.
Hitoff moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz omowi z pacjentka mozliwosci dalszego stosowania
leku Hitoff.

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Lek Hitoff moze powodowa¢ omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma).
W przypadku wystepowania omamoéw nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obshugiwaé urzadzen
mechanicznych.

Stosowanie leku Hitoff jest zwigzane z sennoscia lub napadami naglego zasypiania, szczegdlnie u
pacjentéw z chorobg Parkinsona. W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych nie
wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen mechanicznych. Nalezy poinformowaé o tym
lekarza.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Hitoff

Tabletki leku Hitoff zawieraja mannitol, ktory moze mie¢ tagodnie dziatanie przeczyszczajace.

3. JAK STOSOWAC LEK HITOFF

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku.

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

Choroba Parkinsona
Dawke dobowa nalezy przyjmowac w 3 rownych dawkach.

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

1 tydzien

Liczba tabletek 1 tabletka leku Hitoff 0,088 mg trzy razy na




dobe

Calkowita dawka dobowa (mg) 0,264

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

2 tydzien 3 tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Hitoff 0,18 mg | 1 tabletka leku Hitoff 0,35 mg
trzy razy na dobg trzy razy na dobg
LUB LUB
2 tabletki leku Hitoff 0,088 mg | 2 tabletki leku Hitoff 0,18 mg
trzy razy na dobe¢ trzy razy na dobe¢
Calkowita dawka dobowa (mg) 0,54 1,1

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,1 mg na dobe. Jednakze konieczne moze by¢
dalsze zwigkszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz moze zwigckszy¢ dawke leku do maksymalne;j
wielkos$ci 3,3 mg pramipeksolu na dobg. Mozliwe jest rOwniez stosowanie mniejszej dawki
podtrzymujacej w wielkosci trzech tabletek 0,088 mg leku Hitoff na dobe.

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

Pacjenci z chorobg nerek

W przypadku pacjentow z umiarkowang lub cigzka chorobg nerek lekarz przepisze mniejsza dawke
leku. Wowczas tabletki bedg przyjmowane raz lub dwa razy na dobe. W przypadku pacjentow z
umiarkowang choroba nerek najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletkg 0,088 mg
leku Hitoff dwa razy na dob¢. W przypadku ci¢zkiej choroby nerek najczgsciej stosowana dawka
poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg leku Hitoff raz na dobg.

Zespo! niespokojnych nég
Lek przyjmuje si¢ na og6t raz na dobe, wieczorem, 2-3 godziny przed pdjsciem spac.

W pierwszym tygodniu leczenia zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 tabletke 0,088 mg leku
Hitoff raz na dobg (co odpowiada dawce 0,088 mg na dobg).

1 tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Hitoff 0,088 mg
Catkowita dawka dobowa (mg) 0,088

Nastepnie dawke nalezy zwigksza¢ co 4-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do uzyskania
odpowiedniego opanowania objawow (dawki podtrzymujacej).

2 tydzien 3 tydzien 4 tydzien
Liczba tabletek 1 tabletka leku Hitoff 1 tabletka leku Hitoff | 1 tabletka leku Hitoff
0,18 mg 0,35 mg 0,35 mg i 1 tabletka
leku Hitoff 0,18 mg
LUB LUB
2 tabletki leku Hitoff 2 tabletki leku Hitoff LUB
0,088 mg 0,18 mg 3 tabletki leku Hitoff
LUB 0,18 mg




4 tabletki leku Hitoff LUB

0,088 mg 6 tabletek leku Hitoff
0,088 mg
Calkowita dawka 0,18 0,35 0,54

dobowa (mg)

Dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 6 tabletek 0,088 mg leku Hitoff lub 0,54 mg (0,75 mg soli
pramipeksolu).

W przypadku przerwania leczenia na okres dluzszy niz kilka dni ponowne leczenie nalezy rozpoczac
od najmniejszej dawki. Nastepnie mozna zwicksza¢ dawke, tak jak za pierwszym razem. W przypadku
watpliwos$ci nalezy zapytac si¢ lekarza.

Po 3 miesigcach lekarz sprawdzi leczenie i zdecyduje o kontynuacji lub odstawieniu leczenia.

Pacjenci z chorobg nerek
U pacjentdéw z cigzka choroba nerek lek Hitoff moze nie by¢ odpowiedni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hitoff:
Jezeli przypadkowo przyjeto zbyt duzo tabletek leku Hitoff, nalezy:
— niezwlocznie zasiegna¢ pomocy lekarskiej lub zwroci¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.
— moga wystapi¢ wymioty, niepokoj lub ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4 (Mozliwe dziatania niepozadane).

Pominigcie zastosowania leku Hitoff:
Nie nalezy si¢ tym martwi¢. Nalezy pominag¢ dawke i przyja¢ kolejng dawke o odpowiedniej godzinie.
Nie nalezy stosowac dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hitoff

Nie nalezy przerywac stosowania leku Hitoff bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. W przypadku
koniecznos$ci przerwania leczenia lekarz bgdzie stopniowo zmniejszal dawke leku. Takie
postgpowanie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko pogorszenia objawow.

Pacjenci z choroba Parkinsona nie powinni gwattownie przerywac leczenia preparatem Hitoff. Nagte
przerwanie stosowania leku moze spowodowaé wystgpienie zto§liwego zespotu neuroleptycznego.
Choroba ta moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy tej choroby sa nastgpujace:

— akineza (utrata ruchliwos$ci migéni)

— zesztywnienie migsni

— goraczka

— niestabilne ci$nienie t¢tnicze krwi

— czestoskurcez (przyspieszenie czynnosci serca)

— splatanie

— zaburzenia §wiadomosci (np. $pigczka)

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ocena tych dzialan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej skali czestosci wystepowania:

| Bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow




Czesto: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czestosci wystepowania nie mozna oszacowaé na podstawie dostepnych danych

U pacjentow z chorobg Parkinsona, mogg wystgpi¢ nastepujqce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto:

dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn), sennos¢, zawroty gtowy, nudnosci
(mdtosci)

Czesto:

Potrzeba niezwyktych zachowan, omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktérych nie ma),
splatanie zmgczenie, bezsennos$¢, nadmiar ptyndéw, na ogét w nogach (obrzek obwodowy), bol gtowy,
niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi), niezwykte sny, zaparcia, zaburzenia widzenia, wymioty
(mdtosci), zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto:

Obled (np. wyolbrzymiony strach o wlasne dobro), urojenia, nadmierna senno$¢ w ciggu dnia i nagle

zasypianie, amnezja (zaburzenia pamigci), hiperkineza (wzmozona ruchliwo$¢ i niemoznos$¢ siedzenia

nieruchomo), zwigkszenie masy ciala, reakcje alergiczne (np. wysypka, $wigd, nadwrazliwosc¢),

omdlenia, niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktére moga powodowac zadyszke lub obrzek

kostek)*, nieprawidlowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego*, niepokdj ruchowy, dusznosé

(trudnosci w oddychaniu), czkawka, zapalenie ptuc (infekcja ptuc), niezdolnos¢ do oparcia sig¢

impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym,

obejmujaca zachowania takie jak:

—Silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji osobistych lub
rodzinnych.

—Zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczaco niepokojace
pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny.

—Niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy

—Niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilo$ci pozywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wiecej niz potrzeba do zaspokojenia
glodu)*

—Majaczenie (zmniejszona swiadomos¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywistoscia)

Rzadko:
—Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)

Nieznana:

- Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Hitoff: moga wystapi¢ depresja, apatia,
niepokdj, zmgczenie, pocenie sie lub bal (jest to tak zwany zespot odstawienia agonisty dopaminy
lub DAWS (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome))

W przypadku dziatan niepozadanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czestosci
wystepowania jest niemozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych z
udziatem 2762 pacjentéw leczonych pramipeksolem. Kategoria czgstosci wystepowania
prawdopodobnie nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czesto”.

U pacjentow z zespolem niespokojnych nég mogq wystgpowac nastepujgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto:
- Nudnosci (mdtosci)



Czesto:

- Zmiany w schemacie spania, takie jak bezsenno$¢ i sennos¢
- Zmgczenie

- Bol glowy

- Koszmary senne

- Zaparcia

- Zawroty glowy

- Wymioty (nudnosci)

Niezbyt czesto:

- Potrzeba niezwyktych zachowan*

- Niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktore moga powodowac zadyszke lub obrzgk kostek)*

- Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego*

- Dyskineza (np. nieprawidlowe, niekontrolowane ruchy konczyn)

- Hiperkineza (zwigkszona ruchliwos¢ i niemozno$¢ siedzenia spokojnie)*

- Paranoja (np. nadmierna obawa o wlasne samopoczucie)*

- Urojenia*

- Amnezja (zaburzenia pamigci)*

- Omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych bodzcow)

- Splatanie

- Nadmierna senno$¢ w ciagu dnia oraz epizody naglego zasypiania

- Zwickszenie masy ciala

- Niedoci$nienie (niskie cisnienie t¢tnicze krwi)

- Nadmiar plynéw, na ogdt w nogach (obrzgk obwodowy)

- Reakcje alergiczne (np. wysypka, swedzenie, nadwrazliwo$¢)

- Omdlenia

- Niepokoj ruchowy

- Zaburzenia widzenia

- Zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu

- Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

- Czkawka

- Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)*

- Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze

zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, co obejmuje zachowania takie jak:
- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu, mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych*;
- zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczgco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny*;
- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieni¢dzy*;
- niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilosci pozywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wigcej niz potrzeba do
zaspokojenia glodu)*.

- Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)*

- Majaczenie (zmniejszona §wiadomos$¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywistoscia)*

Nieznana:

- Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Hitoff: moga wystapi¢ depresja, apatia,
niepoko6j, zmgczenie, pocenie si¢ lub bol (jest to tak zwany zespot odstawienia agonisty
dopaminy lub DAWS (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz omowi z
pacjentem sposoby leczenia lub zmniejszenia tych objawow.

W przypadku dziatan niepozadanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czestosci



wystepowania jest niemozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych z
udziatem 1395 pacjentéw leczonych pramipeksolem. Kategoria czestosci wystepowania
prawdopodobnie nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czesto”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK HITOFF
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Blister oPA/Al/PCW:Al: Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Blister PCW/PE/PVDC/AL: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Hitoff
Substancja czynna leku jest pramipeksol.

Kazda tabletka 0,7 mg leku Hitoff zawiera 0,7 mg zasady pramipeksolu (co odpowiada 1 mg
pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to: mannitol, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K 29/32, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Hitoff i co zawiera opakowanie

Tabletki Hitoff 0,7 mg, to biate, okragte tabletki, z wyttoczonym napisem P9AL 0.7 na jednej stronie i
gladkie na drugiej stronie tabletki.

Lek Hitoff jest dostepny w opakowaniach po 30 lub 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkieiwcza 6A
05-152 Czosnoéw

Wytworca

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkieiwcza 6A
05-152 Czosnéw

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy  Pramipexol Synthon 0,7 mg Tabletten
Butgaria  Pramipexole Synthon 0,7 mg tablets

Wegry Pramipexol Synthon 0,7 mg tabletta

Norwegia Pramipexole Synthon 0,7 mg Tablett

Rumunia Pramipexol Synthon 0,7 mg comprimate
Stowacja  Pramipexol Synthon 0,7 mg tablety

Stowenia  Pramipeksol Synthon 0,7 mg tableta

Hiszpania Pramipexol Synthon 0,7 mg comprimidos EFG

Data zatwierdzenia ulotki: 11.2018



