Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pramipexole Orion, 0,088 mg tabletid
Pramipexole Orion, 0,18 mg tabletid
Pramipexole Orion, 0,35 mg tabletid

Pramipexole Orion, 0,7 mg tabletid
Pramipexole Orion, 1,1 mg tabletid
Pramipeksool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pramipexole Orion ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Pramipexole Orion’i v&tmist
Kuidas Pramipexole Orion’i vdtta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Pramipexole Orion’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Pramipexole Orion ja milleks seda kasutatakse

Pramipexole Orion sisaldab toimeainet pramipeksool ja kuulub ravimirithma, mida nimetatakse
dopamiini agonistideks ja mis stimuleerivad peaajus paiknevaid dopamiiniretseptoreid.
Dopamiiniretseptorite stimulatsioon kutsub esile peaajus narviimpulsside tekke, mis aitavad
kontrollida keha liigutusi.

Pramipexole Orion’i kasutatakse:
- idiopaatilise Parkinsoni tdve siimptomite raviks tdiskasvanutel kas iiksi vdi koos ravimiga
levodopa (teine Parkinsoni tdve ravim).

2. Mida on vaja teada enne Pramipexole Orion’i vétmist

Arge votke Pramipexole Orion’i:
- kui olete pramipeksooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Pramipexole Orion’i votmist pidage ndu oma arstiga. Radkige arstile, kui teil esineb (on

esinenud) vdi on arenemas moni haigus v&i siimptom, eriti mdni jargnevaist:

- neeruhaigus;

- hallutsinatsioonid (ndete, kuulete voi tunnete asju, mida pole olemas). Sagedamini esineb
niagemishallutsinatsioone;

- diiskineesia (nt jasemete ebanormaalsed, kontrollimatud liigutused). Kui teil on
kaugelearenenud Parkinsoni tSbi ning te vitate samaaegselt levodopat, siis voib teil tekkida
diiskineesia Pramipexole Orion’iga ravi alustamisel;

- unisus ning #kilised uinumise episoodid;

- psithhoos (nt sarnane skisofreenia siimptomitele);

- niagemise kahjustus. Te peate laskma Pramipexole Orion ravi ajal silmi regulaarselt kontrollida;



- tosine siidame vo&i veresoonkonna haigus. Te peate laskma regulaarselt kontrollida vererdhku,
eriti ravi alguses. Sellega saab viltida posturaalset hiipotensiooni (piistitdusmisel tekkiv
vererdhu langus);

- siimptomite halvenemine. Siimptomid vdivad alata varem kui tavaliselt, olla tugevamalt
véljendunud ja holmata teisi jasemeid.

Rédkige oma arstile, kui teie v3i teie perekond/hooldaja mérkab, et teil tekivad teie tavapérasest
kéitumisest erinevaid tungid v&i ihad vai kui te ei suuda vastu panna impulsile, tungile ega ahvatlusele
sooritada teatud tegevusi, mis vdivad olla teile endale vdi teistele inimestele kahjulikud. Seda
nimetatakse impulsi kontrolli hdireks ning nendeks héireteks vdivad olla hasartmingusdltuvus,
liigs6omine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt suur sugutung voi seksuaalsete mdtete/tunnete
sagenemine. Teie arst peab v3ib-olla teie annust kohandama v&i ravimi manustamise 15petama.

Radkige oma arstile, kui te méirkate ise v6i mérkab teie pere/hooldaja, et teil on tekkimas mania
(arevusseisund, iilev meeleolu vai iilierutuvus) voi deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju
kadu). Arst vdib vajalikuks pidada teie annust korrigeerida vdi ravi 1opetada.

Lapsed ja noorukid
PramipexoleOrion’i ei soovitata kasutada lastel ega alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pramipexole Orion

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. Siia kuuluvad ilma retseptita ostetud ravimid, taimsed preparaadid,
tervisetooted vdi toidulisandid.

Te peate viltima Pramipexole Orion’i votmist koos psiithhoosivastaste ravimitega.

Olge ettevaatlik, kui kasutate jargmiseid ravimeid:

- tsimetidiin (kasutatakse mao iilihappesuse ja maohaavandite raviks);

- amantadiin (mida v3ib kasutatada Parkinsoni tdve raviks);

- meksiletiin (ravitakse ebaregulaarset siidamet6od — héiret, mida nimetatakse ventrikulaarseks
ariitmiaks);

- zidovudiin (mida vdidakse kasutada omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS),
inimese immuunsiisteemi haarava haiguse raviks);

- tsisplatiin (erinevate vidhktdve tiiiipide raviks);

- kiniin (mida vdidakse kasutada valusate Giste jalakrampide viltimiseks ja iiht tiitipi malaaria,
mida nimetatakse falciparum malaria (halvaloomuline malaaria) raviks);

- prokaiinamiid (kasutatakse stidame riitmih&irete raviks).

Kui te kasutate levodopat, siis on soovitatav levodopa annust vidhendada Pramipexole Orion’iga ravi
alustamisel.

Olge ettevaatlik, kui te kasutate teisi ravimeid, millel on rahustav toime (sedatiivne efekt) voi kui te
tarvitate alkoholi. Sellisel juhul vdib Pramipexole Orion mdjutada autojuhtimist ja masinate
késitsemist.

Pramipexole Orion koos toidu, joogi ja alkoholiga
Olge ettevaatlik alkoholi tarvitamisega Pramipexole Orion ravi ajal.
Pramipexole Orion'i vdib votta s6dgiaegadest sdltumatult.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Arst arutab sel juhul teiega, kas te peate jitkama Pramipexole Orion’i
kasutamist.

Pole teada, kas Pramipexole Orion vdib kahjustada loodet. Seetdttu drge votke Pramipexole Orion’i,
kui olete rase, vilja arvatud juhul, kui olete konsulteerinud arstiga.



Pramipexole Orion’i ei tohi kasutada imetamise ajal. Pramipexole Orion v&ib vihendada rinnapiima
teket. Samuti voib Pramipexole Orion erituda rinnapiima ning jouda teie lapseni. Kui Pramipexole
Orion’i kasutamine on véltimatult vajalik, tuleb rinnapiimaga toitmine 13petada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Pramipexole Orion v3ib pShjustada hallutsinatsioone (néete, kuulete voi tunnete asju, mida pole
olemas). Kui see juhtub, drge juhtige autot ega kasutage masinaid.

Pramipexole Orion’i on seostatud unisuse ja dkiliste uinumiste episoodidega, eriti Parkinsoni tdbe
pddevatel patsientidel. Kui teil esineb selliseid kdrvaltoimeid, siis drge juhtige autot ega kisitsege
masinaid. Radkige sellest arstile, kui olete endal selliseid toimeid tdheldanud.

3. Kuidas Pramipexole Orion’i votta
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage

ndu oma arstiga. Teie arst méérab teile dige annuse.
Pramipexole Orion’i v3ib votta toiduaegadest sdltumatult. Votke tablette koos veega.

Parkinsoni tobi
Odpédevane annus tuleb votta kolme vordse annusena.

Ravi esimese nidala jooksul on tavaline annus iiks Pramipexole Orion 0,088 mg tablett kolm korda
o6pdevas (0,264 mg on kogu 66pdevane annus):

Esimene nidal
Tablettide arv Uks Pramipexole Orion 0,088 mgtablett
kolm korda 66pédevas
Kogu 66pdevane annus (mg) 0,264

Seejarel suurendatakse 66pédevast annust jark-jargult iga 5...7 pdeva jérel, vastavalt teie arsti
juhtndoridele, kuni teie stimptomid alluvad ravile (sdilitusannus).

Teine nidal Kolmas nédal

Tablettide arv Uks Pramipexole Orion 0,18 mg Uks Pramipexole Orion 0,35 mg

tablett kolm korda 66pédevas tablett kolm korda 66pédevas

VOI VOI

Kaks Pramipexole Orion 0,088 mg Kaks Pramipexole Orion 0,18 mg

tabletti kolm korda 66péevas tabletti kolm korda 66pédevas

Kogu 66pdevane 0,54 1,1
annus (mg)

Tavaline sdilitusannus on 1,1 mg d66pdevas. Siiski vdib osutuda vajalikuks annuse suurendamine ka
edaspidi. Vajadusel v3ib arst suurendada annust maksimaalselt kuni 3,3 mg pramipeksoolini 66pdevas.
Vaimalik on ka madalam séilitusannus — kolm Pramipexole Orion 0,088 mg tabletti 66péevas.

Madalaim siilitusannus Korgeim siilitusannus
Tablettide arv Uks Pramipexole Orion 0,088 mg Uks Pramipexole Orion 1,1 mg
tablett kolm korda 66péevas tablett kolm korda 66pédevas
Kogu 66pdevane 0,264 3.3
annus (mg)

Neeruhaigusega patsiendid




Kui teil esineb mdddukas voi raske neeruhaigus, siis voidakse teile madrata vdiksem annus. Sellisel
juhul peate votma tablette iiks vdi kaks korda 66pdevas. Kui teil on mdddukas neeruhaigus, siis on
tavaline algannus iiks Pramipexole Orion 0,088 mg tablett kaks korda 66pdevas. Raske neeruhaiguse
korral on tavaliseks algannuseks iiks Pramipexole Orion 0,088 mg tablett 66pédevas.

Kui te vitate Pramipexole Orion’i rohkem Kui ette nihtud

Kui te kogemata vdtsite liiga palju tablette

- poorduge otsekohe ndu saamiseks oma arsti poole vdi minge lihimasse haiglasse;

- teil voivad tekkida oksendamine, rahutus vdi teised kdrvaltoimed, mida on kirjeldatud 16igus 4
(,,Voimalikud ko&rvaltoimed®).

Kui te unustate Pramipexole Orion’i vitta _
Arge muretsege. Lihtsalt jitke see annus vahele ja votke jargmine annus digel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Pramipexole Orion’i votmise

Arge 1opetage Pramipexole Orion’i vatmist, kui te pole rizkinud sellest kdigepealt oma arstiga. Kui te
peate tablettide votmise 10petama, siis tuleb annust vihendada jéark-jargult. See aitab viltida
stimptomite halvenemist.

Kui te pdete Parkinsoni tdbe, siis ei tohi Pramipexole Orion’i ravi 18petada jarsku. Jarsk ravimi
votmise [opetamine voib tekitada seisundi, mida nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks stindroomiks.
See seisund voib kujutada suurt riski tervisele. Selle siimptomid on:

- akineesia (lilkumatus);

- lihasjdikus;

- palavik;

- kdikuv vererdhk;

- tahhiikardia (stidame 166gisageduse tous);

- segasusseisund;

- teadvuse dhmastumine (nt kooma).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimeid hinnatakse jargmise esinemissageduse alusel:

Viga sage: voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st
Sage: vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Viga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10000-st

Kui te poete Parkinsoni tobe, voivad teil esineda jargmised kdrvaltoimed:

Viiga sage:
- Diiskineesia (st ebatavalised, kontrollimatud jasemete liigutused)

- Unisus
- Pearinglus
- liveldus (“siida on paha™)

- Ebatavalise kditumise tung
- Hallutsinatsioonid (ndhakse, kuuldakse vdi tuntakse asju, mida pole olemas)
- Segasusseisund



- Visimus

- Unetus (insomnia)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt séértes (perifeerne turse)
- Peavalu

- Hiipotensioon (madal vererdhk)

- Ebatavalised unendod

- Kdhukinnisus

- Négemiskahjustus

- Oksendamine

- Kehakaalu vahenemine, sh s66giisu langus

Aeg-ajalt:
- Paranoia (nt liigne hirm oma heaolu pirast)
- Viirkujutlus
- Liigne pdevane unisus ja dkiline uinumine
- Amneesia (mélu hiire)
- Hiiperkineesia (liigsed liigutused ning paigaloleku véimetus)
- Kehakaalu suurenemine
- Allergilised reaktsioonid (nt nahaldove, siigelus, iilitundlikkus)
- Minestus
- Stidamepuudulikkus (siidame héired, mis voivad pdhjustada Shupuudust v&i pahkluu
piirkondade turset)*
- Antidiureetilise hormooni liigne sekretsioon*
- Rahutus
- Hingeldus (raskendatud hingamine)
- Luksumine
- Kopsupdletik
- Voimetus vastu panna impulsile, soovile voi ahvatlusele teha tegusid, mis vdivad olla
kahjulikud teile endale vdi teistele inimestele; siia kuuluvad:
- tugev impulss liigseks hasartmidngude mangimiseks, vaatamata tosistele isiklikele v&i
perekondlikele tagajargedele
- muutunud v&i suurenenud seksuaalne iha ja kditumine, mis m&jutab oluliselt teid
ennast voi teisi inimesi, nt tugev suguiha
- kontrollimatu liigne ostlemine v&i rahakulutamine
- dgimishood (suurte toidukoguste sdomine lithikese aja jooksul) voi kompulsiivne
s6omine (siiiiakse tavaparasest rohkem ning rohkem kui on vajalik nélja
kustutamiseks)*
- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)

Harv:
- Mania (drevusseisund, iilev meeleolu vai iilierutuvus).

Kui te tiiheldate endal monda neist kiitumistest, riiikige sellest oma arstile. Tema arutleb teiega
nende siimptomite ohjamise véi viihendamise viise.

Tarniga (¥) mirgistatud kdrvaltoimete tipset esinemissagedust ei ole vdimalik hinnata, kuna neid
kdrvaltoimeid ei esinenud kliinilistes uuringutes, mis hdlmasid 2762 pramipeksoolravi saanud

patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tdendoliselt kdrgem kui “aeg-ajalt™.

Kui te kasutate ravimit teisel ndidustusel, vGivad teil esineda jirgmised kdrvaltoimed:

Viga sage:
- liveldus (“siida on paha™)

Sage:
- Muutused une riitmis, nt unetus (insomnia) ja unisus.

- Visimus



- Peavalu

- Ebanormaalsed unenidod
- Kdhukinnisus

- Pearinglus

- Oksendamine

Aeg-ajalt:

- Ebahariliku kditumise tung*

- Stidamepuudulikkus (siidame héired, mis vdivad pdhjustada dhupuudust véi pahkluu
piirkondade turset)*

- Antidiureetilise hormooni liigne sekretsioon*

- Diiskineesia (nt jisemete ebanormaalsed, kontrollimatud liigutused)

- Hiiperkineesia (liigutuste rohkus ja vdimetus paigal piisida)*

- Paranoia (nt liigne hirm omaenese heaolu parast)*

- Tundepete (delusioon)*

- Amneesia (mélu hdire)*

- Meelepetted (reaalsuses mitteeksisteeriva ndgemine, kuulmine v&i tajumine)

- Segasus

- Liigne pdevane unisus ning ootamatu uinumine

- Kehakaalu suurenemine

- Hiipotensioon (madal vererdhk)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt sddrtes (perifeerne turse)

- Allergilised reaktsioonid (nt nahalove, siigelus, iilitundlikkus)

- Minestamine

- Rahutus

- Négemiskahjustus

- Kehakaalu vahenemine, sh s66giisu langus

- Hingeldus (raskendatud hingamine)

- Luksumine

- Kopsupdletik*

- Voimetus vastu panna impulsile, soovile voi ahvatlusele teha tegusid, mis vdivad olla
kahjulikud teile endale vdi teistele inimestele; siia kuuluvad:

- tugev impulss liigseks hasartmidngude mingimiseks, vaatamata tosistele isiklikele voi
perekondlikele tagajargedele*

- muutunud v&i suurenenud seksuaalne iha ja kditumine, mis m&jutab oluliselt teid
ennast voi teisi inimesi, nt tugev suguiha*

- kontrollimatu liigne ostlemine vdi rahakulutamine*

- ogimishood (suurte toidukoguste s6omine lithikese aja jooksul) vdi kompulsiivne
s6omine (siiiiakse tavaparasest rohkem ning rohkem kui on vajalik nélja
kustutamiseks)*

- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)*
- Mania (drevusseisund, iilev meeleolu voi tilierutuvus)*

Kui te tiiheldate endal monda neist kiitumistest, riiikige sellest oma arstile. Tema arutleb teiega
nende siimptomite ohjamise v6i viihendamise viise.

Tarniga (*¥) mirgistatud kdrvaltoimete tipset esinemissagedust ei ole vdimalik hinnata, kuna neid
kdrvaltoimeid ei esinenud kliinilistes uuringutes, mis hdlmasid 1395 pramipeksoolravi saanud
patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tdendoliselt kdrgem kui “aeg-ajalt™.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Pramipexole Orion’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast ,,Kalblik
kuni:“. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pramipexole Orion sisaldab

- Toimeaine on pramipeksool

Uks 0,088 mg tablett sisaldab 0,088 mg pramipeksooli alust (0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraadina).

Uks 0,18 mg tablett sisaldab 0,18 mg pramipeksooli alust (0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraadina).

Uks 0,35 mg tablett sisaldab 0,35 mg pramipeksooli alust (0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraadina).

Uks 0,7 mg tablett sisaldab 0,7 mg pramipeksooli alust (1,0 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraadina).

Uks 1,1 mg tablett sisaldab 1,1 mg pramipeksooli alust (1,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraadina).

- Teised koostisosad on mannitool, maisitdrklis, hiidroksiipropiiiiltselluloos, veevaba kolloidne
ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas Pramipexole Orion vilja nfeb ja pakendi sisu

0,088 mg tabletid on valged, iimmargused, lamedad, 1ibim&dduga ligikaudu 6,5 mm.

0,18 mg tabletid on valged, piklikud, kaldservadega, mille m&lemal kiiljel on poolitusjoon, suurusega
ligikaudu 8§ mm x 4 mm.

0,35 mg tabletid on valged, piklikud, kaldservadega, mille m&lemal kiiljel on poolitusjoon, suurusega
ligikaudu 11,1 mm x 5,6 mm.

0,7 mg tabletid on valged, immargused, lamedad, mille iihel kiiljel on poolitusjoon, libimddduga
ligikaudu 9 mm.

1,1 mg tabletid on valged, iimmargused, lamedad, mille iihel kiiljel on kaks paralleelset joont,
mdlemal kiiljel on reljeefselt poolitusjoon, labimddduga ligikaudu 9 mm.

Pramipexole Orion 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg, 1,1 mg:
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pramipexole Orion 1,1 mg: Kaks paralleelset joont ei ole mdeldud poolitusjoonena.

Pramipexole Orion tablette viljastatakse alumiiniumist blisterpakendites, igas blisterribas 10 tabletti,
pakendis 3 vdi 10 blisterriba.

Pakendis on 30 v&i 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:

Orion Corporation
Orionitie 1




FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionitie 1

F1-02200 Espoo

Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Orion Pharma Eesti OU
Tammsaare tee 47

11316 Tallinn
Tel+ 372 66 44 550

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2014



