
инструкция
по медицинскому применению лекарственного препарата

ПРАМИПЕКСОЛ

: прамипексол

Дейсmвующее вешесmво:прамипекс( орида моногидрат - 0, 0 мг

Вспомоеаmельн"," ""щ"..""] 
й""""r, *р""rчп"ЙffЙ",И - 900 мг, магния стеарат - 1 ,400 мг,

повидон-К25 - '1,100 мг, *р"""" д"о*""д коллоидный - 1 ,'l00 мп

Со"Й"" на оОну mаблеmку 0,5 ме:

Дейсmвующее вешесmво:пр"i,"п"*"оп, дигидр€хлорида моногидрат - 0,500 мп

вспомоеаmельнь," ""ц".rччl,"""йiЬп 
_ ьz,sоь ", 

*р"**"riЙЫ,iо,и _ зв,ооо мг, магния стеарат _ 1 ,400 мг,

повидон-К25 - 1,1 00 мг, *р""""" д,о*",д коллоидный - 1,100 мг,

Со"i"в на оdну mаблеmку 1 ме:

Дейсmвующее вешесmво:пр"*"п"*,опu дигидрохлорида моногидрат - 1,000 мг

вспомоеаmельнь," ""щ""r#rч"*йiй 
- ils,'Bbo .,,, 5п"*"'-ч-чБiJн",И - zo,ooo мг, МаГНИЯ СТеаРаТ - 2,800 Mi

повидон-К25 - 2,200 Mr; кремния диоксид коллоидный - 2,200 мг,

Со"i"в на оdну mаблеmtсу 1,5 ме:

Дейсmвуюшееa"щ"a,"о, npu"n"*"on" д","дрохлорида моногидрат -,1,500 мп

вспомоеаmельные вешесmва: маннитол _ 115,зOо_"с *р"*Ёi'йй!Jн",и _ й,ооо мг, магния стеарат _ 2,800 м[

повидон-К25 - 2,ZOO мг, креЙнЙя диоксид коллоидный - 2,200 мг

описание

таблетки белого или белого с желтоватым оттенком цвета, с риской и фаской,

табl етки белого или белого с желтоватым оттенком цвета с крестообразной

риской и фаской.
ФармакотерапевтическаягрУппа:дофаминовыхрецепторовагонИст
Код АТХ: NO4BC05
Фармакологические свойGтва

стью и специфичностью, связыва-

Н::УrЁ i:Ч:ТJi:НЬХlХ#J,"" ""l|р:у:_:9:::окойных 
ног) до конца не изччена, имеются неиро-

фармакологичес*"" """д"i""'о 
первичном 

"о"п"*"rrЙ"i"процесс 
дофаминеРГИЧеСКОй СИСТеМЫ, ИССЛеДО-

вания, выполне"""," a 
""nbn"ao"a"""M 

поa"rроr"о-"""ЪсиЪнiои томографии, показали, что в патогенез

синдрома кбеспокойных ,orri ro*", быть вовлечена у"Ьр""r"" пр"с"н"п,""е"*ая дофаминергическая дис-

еле,
щищает нейроны от нейротоксичности леводопы,

енении(более3лет)прамипек"опЪ'уп"чйЬ"'овсболезньюПаркинсонапризНакоВ
стинебыло.Приприменениипрч'й,i"*"опчУпа.lИентовссиндромоМ<беспокоЙных

ног) в течение 1 года эффеЙивнос," np"napa,a сохранялась, ,t

Фармакокuнеmчка
Дбсорбцuя
ПрамипексолбьЕтроиполностЬюВGасываетсяпоФ]епрИемавнУгрь.СкоростЬвсасыВанИяснИжаетсяпрИ
приеме пич.lи, однако на общии ool ем всасывания прием пицlи не влияет

РаспреOеленче
АбсолютнаябиодостУпностЬсоставляетболее90%,амаксиМалЬнаяконцентрациявплазмекрови(Сmах)

ffiТlЁff:""ff"1';lйТi;о_" линейная кинетика и относительно небольшая вариабельность концентрации

между отдельными пациентами,
Поамипексол"о"",""".""""телЬнойстепенИсВязываетсясбелкамиплазмыкровИ(менее20%)ипод-
вЁргается биотрансбормJ;;;;,;;;;;ъ";;;гй об"", ь;;;;ы*"rr" (409 

|.1_I..TP""" 
наблюдались высокие

концентрации в тканях;;il;;'*;* 1приблизиrел"нЬЪ-ЬБ "о,u," 
кьнцентраций в плазме крови),

Меmаболuзм ч экскрецчя
Подвергается метаболизму в незначительн9l.:]л"т,", около 90% дозы выводится через почки (80%

в неизмененном виде) и мЪнее 2Оlо ВЫВОДИТСя *"р"a'*"r"*""*. ОбщиЙ клиренС поамипексола составляеТ

около 5о0 ,n/*"*, по""**о,ffi;;; ;;;*"", доо ,п7rй. п"р"од попу"",""д""й" (т,") колеблется от 8 ч

у молодых и до 12 ч у пожилых людеи

[Iоказания к применению
симптоматическо" п"""й идиопатической болезни паркинсона, 

i:rr":i:#::;:"":*1#:[,?,llЧНЁ:Х|]1
с леводоП ся флуктуации терапевтическою эффекта
леводопы я)),
(феномен ых HoD от умеренной до тяжелой степени,
симптома
Противопоказания
ПовышеннаячУВствИтелЬностЬкпрамИпексолУИлИкодноМУИзкоМпонентовпрепарата.Возрастдо.l8лет
i.Б;;;;;*i и безопасность не изучены),

С осторожностью
Почg4наянедостаточностЬ,артерИалЬнаягИпотензИя,одноВременНыипрИеМантаго+|истоВдофаминовых
рецепторов,седативныхпреЙ;lr{lФ.:::,:9_"j:.1":11""::fl ""*х#судистойсистеМы,



введении токсичных доэ для беременных крыс, прамипексол ок,

ПрепараТ ПрамипексоЛ ,i" "пйу"' 
применят" при беременноСт1 i!9Y:-9iY_"..","B. 

крайней необходимости,

еслипотенцИалЬнаяполЬзадляМатерИсУЩественнопреВосходИтпотенцИалЬныЙрИскдляплода.
Так как прамипексол ингибирует секрецию пролактина у л )дей, предположительно, что препарат ингибирует

лактацию.
в исследованиях на животных выявлено, что прамипексол может проникать в грудное молоко,

препарат не следует применять в период кормления грудью, При необходимости терапии, грудное

вскармливание следует прекратить.
Ферmuльносmь
влйяние на фертильность у человека не изучали. В исследованиях на животных прамипексол оказывал

"пй"""" 
на эстральныЙ цй " """*an 

бертильностЬ у самок, что ожидаемо для аюниста дофамина,

результаты исследований, проводившихся на животных, не указывают на наличие прямых или косвенных

признаков неблагоприятных влияний на фертильность у самцов,

Способ применения и дозы
внугрь, вне зависимости от приема пищи, запивая небольшим количеством воды. Срочную дозу равно-

*"р"о р"aд"пrrь на З приема. Расчет доз ведется по прам 4пексолулигидрохлорида моногидрату.

при необходимости применения препарата в разовой дэзе 0,125 мг можно воспользоваться таблеткой с

дозировкой 0,25 мг, разделив её пополам по риске.
сuмпmомаmчческое леченuе болезнч Паркuнсона
Начальная mерапuя
дозу препарата увеличивать постепенно, каждые 5-7 дней, начиная
'о',25 

мгl з раза). !ля уменьшения риска развития побочнЫх эффектов,

пеннО до достИжения максимального терапевтического эффекта,

схема повышения дозы препарата Прамипексол

Неделя flоза (мг) Общая суточная доза (мг)

1 3 х 0,125 0,375

2 3 х 0,25 0,75

3 Зх0,5 1,50

При необходимОсти дальнейшеЮ увеличения сугочной дозы, добавляют о,75 мг в недеJIю до максимальной

дозы 4,5 мг в сутки.
iледует учит"tвать, что при приеме доз свыше 1,5 мг в сугки повышается частота развития сонливости,

ПоOdе pKuBa ющая m е рапuя
Индивидуальная доза должна нахqдиться в пределах от 0,375 мг до 4,5 мг в сугки. Как на ранней, так и на

пой""й'Ьr"д"и з"Ьопе""*"я препарат эффективен, начиная с сугочноЙ дозы 1,5 мr, flальнейшее изменение

дозы должно зависеть от реакции пациента на лечение и от развития нежелательных эффекгов. При этом не

исклlо]ается, что у отдельнь,i п"цrЪ"rо" доза выше 1,5'мг в сутки может дать дополнительный тера-

певтический эффеriт, особенно на поздней стадии заболевания, когда показано снижение дозы леводопы,

Прекрашенче mерапчч
внезапное прекращение терапии аюнистами дофаминовых рецепторов может привести к развитию злока-

чественного нейролептического синдрома.
прамипексол неьбхqдимо отменять постепенно, по 0,75 Мг в сугки до тех пор, пока сугочная доза не достигнет

О,75 мп после этого дозу снижают на 0,375 мг в сугки (см. раздел <Особые указания>),
Пацuенmы с поlёlной неOосmаmоцосmью
flоза прамипексола зависит от клиренса креатинина (кк).

На]альная mерапuя
Пациенiii с КК оолее 50 мл/мин: снижение суго]ной дозы препарата не требуется;лациенты с КК 20 - 50 млiмин:

пБ d,lzS мг 2 раза в срки (0,25 мг в суrки); пациенты с КК менее 20 мл/мин: по 0,'l25 мг 1 раз в сугки.

Если во время поdоержuвающей mерапuu функция по]екснижается, то суточную дозу препаратi "ilтзр]лii,о, же пЁоценr, на iоторыЙ снижalется КК, т.е. если КК снижается на 30%, то суто]ную дозу препарата

необходиьо'снизить на io%. Суточную дозу можно делить на два приема, если кк находится в пределах

20-5О мл/мин, или принимать один раз в сугки, если кк менее 20 мл/мин,

Пацuенmы с печеночной неdосmаmочносmью
V пiц"""rо" с печено.tной недостаточностью корре ция дозы вероятно не требуется, так как около_90о/о

абсорьированного действующего вешества выводится почками, однако потенциальное влияние печеночнои

недостаточности на фармакокинетику прамипексола не изучалось.

пацuенmы, поtryчающuе оOновременно mерапuю левоOопой
при одновременной терапии с леводопой, рекомендуется по мере увеличения дозы, а таюке во время

подд"р*и"ьощей терапии прамипексолом коррекги )овать дозу леводопы. Это необходимо во избежание

чрезмерной дофаминовой стимуляции.
ёuмпmомаmчческое л*Енuе uОuопаmuческоео cuHOpoMa <беспокойньtх ное>

Начальная mерапuя
Рекомендованная начальнаЯ доза прамипекСола составляеТ 0,125 мГ (1/2 таблетки 0,25 мг) один раз в сугки

за 2 - 3'часа до сна, При необходимости назначения дополнительной симптоматической терапии дозу
можно увеличивать кащцые 4-7 дней, до достижения максимальной дозы 0,75 мг в сугки (как представлено

в таблице ниже).

Схема повышения доз препарата Прамипексол

Этапы дозирования ,Щоза (мг), для применения один раз в день, вечером

1
0,125

2* о,25

3* 0,50

4* 0,75

*при необходимости

клинический ответ пациента следует оценивать спустя З месяца после начала терапии, после чек)

ffi:"1""T"ii.lfi:Hl;
как указано выше.
ПоdOе ржч ва ющая mе рап uя
Индивидуальная до:}а должна находиться в пределах от 0,125 мг до 0,75 мг в сугки,

Прекращенче mерапuч
ПЬстепенного снижения дозы для отмены терапии не требуется,

Однако нельзя исключать 
"озЬЪ"о-"ния 

симптомов. Ё клинических исследованиях только у 10% пациентов

отмечалисЬ признакИ угяжелениЯ симптоматикИ после резкогО прекраlления приема прамипексола, данный

эффекг проявлялся при любой дозе.
Пацuенmьt с почелой неdосmаmолосmью
выведение прамипексола зависит от функционирования почек и соотносится с клиренсом креатинина,

Для пациентов с клиренсом *р""r""rr" ЁЬее 2О мл/мин снижение сроlной до:}ы не требуется, Применение

прамипексола у пациентов, нахqдящихся на гемодиализе и с тяжелой поlечной недосгаточностью, не изучалось,

Пацuенmы с печеночной неdосmаmочносmью

с 0,375 мг в сутки (по Т, таблетки

дозу необходимо подбирать посте-

-



нлежелательные реакции классифицированы в соответчастотой развития следч

Ё,ti#Т*",""i,+i{ffi, 

-' Р """I;{tiltriiТilТild'flЦ#f*}J,'-fi,iЗfl;

ffSfiX;"""" анализа объе 
|е РеаКЦИИ ПРqДСТаВЛеН В Порядке yr"""r"rr"-"i

"_у""о"", t'эЁ;;ffi;;r.ij"ХБffi'J*ffi"'} тролируемых исследованийзафиксИрованы неЖелательные реакции. у 6з7о па .пл"цЬбо, ; 
"ьъ;;Ъffi;;ПЛаЦебО, 

""fu'Оо?l:g" не менее одной реакции на ексол и у szИ полrБшЙi
ьуоJ% иболеепациен ены свqденИя, о побочных
больч.lинство побочных ЯЁirН#ii;ЗЕl;.ЖftХ:

продолнежелательными ксолом
головокружение, с Инезия,
вения сонливости e"-_;::"*1ffi:'i;J"#i'3ifl?i?

пой была диски 
". 

С""жЪн""."irериального 
давления можетдоза прамипекс титруется 

"пй*оir-БiiБrро.Органы и сиЙмы органов

нарушения со стороны
эндокринной системы
Han\/l l IАцlrо плl,\,l,.,l - ГОрмона'l 

ПОЧУlИ idНГИДИУРеТИЧеского

чч l I1слчуlчl, UеUСОННИЦа

l |чууlлtrпиg uо стоРОнЫ НеРВнОй
системы

чlчrу\JП

нарушение со стороны ФгаFrазрения
п lёрuкOллис

чdU U
ухудшенйе зрения@
снижение остроты зрения и четкости
восприятия)чарушение со стороны сЪйББ

]осудистой системы
часто

нечасто

нечасr;

-_]-J ччl |ylл \J\J 
'-l\JРUFIЫ 

КОЖИ И
подкожных тканей }JryDu l би l eJ lьноСТИ, ЗУД, СЫПЬ

vтоплпqаплпп ,ЕричUерические отекИ

чпиl.rкение массы тела, включая
снижение аппетита

нарушения со cтopoHblm



содержащеi инфорйа'liБ по z;Бi,;й;;;Б;";Тffiъъfii::ffхЁ"ffiН?х,ЖТJ"ТскихисслеДований'
',Щанные побочные эффекты не сообщались 

" -й"йr"a*"" исследованиях *"* 
""*Ъп"r*оное явление,

и братимыми.
п бочньrcэффекmьt

РеГИстрируются следующие побочнЕ Р МИПеКСОЛ, НаИболее часто (>5%)

l-H;iъ.;*уfu."{"*1lчастофиксироваласьуп9лц1:lч j*?#ri?ii,Ifi,TJli;*"Шi,i,Ж:.H
Таблица 2. Синдром "u""""*oill,i iЗ?)внениЮ 

с му)l+lинами (6,7% и 7,3% сооiветсrЬБ""Бl,

Органы и системы oplzlнoB
инфекционные и паразитарные
заболевания пневмония1

нарушения со стороны
эндокринной системь1

нарушения психики
аномальные снов идения, бессонница
нарушение поведения (симптомы импуль-
сивных и компульсивных действий), такое
как склонность к перееданию1, патологи-
ческий шопинп бред, гиперфагия1, гипер-
сексуальность, расстройство либидо
(повышение/снижение либидо), паýанойя,
патологическая тяга к азартньlм играм,
беспокойство, делирий, мания
головная боль, сонливость, головокружение
амнезия, дискине зия, гиперкинезия,
внезапное засыпание, обморок

нарушение со стороны органа
зрения нарушение зрения (включая диплопию,

снижение остроты зрения и четкости
восприятия)

нарушение со стороны сердечно-
сосудистой системы сердечная недостаточность, снижение

артериал ьного да влен ия
нарушения с9 cTopoНbl дыхатель-
ной системы, органов грудной
клетки и средостения
нарушения со стороны кожи и
подкожных тканей

симптомы гиперчувствительности, в том
числе зуд, сыпь

общие расстройства и наруш ения
в месте введения

периферические отеки

инструментальные дан н ые увеличение массы тела, снижение массы
тела, включая снижение аппетитанарушения со стороны ЖКТ

Прием прамипексола часто сопровох(qается сонливостью и нечасто чрезмерной сонливостью. Зафикси-рованы эпизодь, внезапноrо засыпания во время дневной активности.Расс mро йсm во п ол овоео вл ече н u я

ff",tН""":iЪ:ffi))ПРеПаРаТа 
НеЧаСТО Могут наблюдаться нарушени я либидо (повышение (о,lо/о) или

сuмпmомы uмпульсuвньlх u ком пульсuвньtх Оейсmвuй
У пациентов, получаюlлих терапию агонистами дофамина, включая прамипексол, ожет наблюдатьсяпатологическая страсть к азартным играм, повышение либидо, r"пер"е*"у"п""ость, па )логический шопинпкомпульсивное переедание.
В мёжгрупповом, ретроспекти.вном скринин
3090 пациентов с болезнью Парки"сбна, у 'недофаминергическую терапию, наблюда И

протяжении последних шести месяцев
ь

и в процессе пострегистрационного наблю
недостаточности, связанной с применением
исследованиях с использованием прамип
едостаточности по сравнению с использованием плацебо.

случаи выраженной передозировки не описаны..
ПреdполаеаемЬtе сLlмпmомьl, свойсmвеннью 

_фармакоОuнамчческому профuлю aeoHuc ов dофамчновьtхрецепmоров: зИя, гаЛЛЮЦИНаЦИИ,
леченче: спе
желудка, при flffi'i""J":ЧF: вано промывание

:ffiн::J-х*"я х'lорида. При появлении признаков :"r:"-пиъ:;'r"a:
Эффекгивность ена.взаимодействи ными средствамиПрамипексол в степени (менее 2ООlо; ar"a","""r"" с белками плазмы крови и

ми лекарственными средствами, влияю-
счёт биотрансформации маловероятно.
препаратов черф почечные канальцы
реции через почечные канальцы, моryг

IЁ"!"J,ц""Ёl"J,:лжр,fi.:ъiffi ;"#x":::#H:aiffi {ъочной дофаминовой стимуляции, как дискинезия, 
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влияет на общую
а 40о/о и снижает
я снижение дозы
мо поддерживать

прu комбuнацuu препараmа Прамuпексол с лееооопой - рекомендуется уменьшить дозу леводопы, а дозуlых _срqдств необходимо поддерживать на постоянном' уровне)л (способ применения и дозы), раздел <Побочное деЙсiвиеu1.



в печени, фармакокинетическое вэаимодеЙствие мех{цу лекарственными препаратами маловероятно.
ИНеuбumорьt/конкуренmы акmчвно?о почечно?о пуmч вывеOенuя - уменьшают почечный клиренс прами-
ПеКСОЛа ПРИМеРно на 34%, в основном, эа счёт угнетения катионноЙ секреторной транспортной системы
ПОЧеЧНЫХ Канальцев. Препараты, которые ингибируют этот механизм выведения через почечные канальцы
(например, циметидин, амантадин, мексилетин, зидовудин, цисплатин, хинин, прокаинамид), или которые
Сами выводятся таким прём, моryт взаимqдействовать с прамипексолом, что выражается в снижении
КЛИРеНСа ОДНОго или обоих лекарственных средств. Увеличивает концентрацию прамипексола в плазме.
В СЛУЧае одновременною применения таких препаратов, необходимо контролировать появление признаков
допаминовой гиперстимуляции и снизить дозу прамипексола.
Сеdаmuвные препараmы ч алкоеоль - необходимо с осторожностью применять другие седативные препа_
Раты или алкоюль в комбинации с прамипексолом, т.к. возможен аддитивный эффект (см. раздел кПобочное
действие>).
НейРОлепmuкu - следует избегать одновременною применения нейролептиков и прамипексола (возможно
антагонистическое действие).
Блокаmорьt dофамuновьtх рецепmоров - проиэводные фенотиазина, бугирофенона, тиоксантена и метокло-
прамид снижают эффективность лечения.
Особые указания
В Связи с риском развития ортостатической гипотензии рекомендуется контролировать артериальное
давление, особенно в начале лечения.
Пацuенmы с нарушенчем функцuч почек
При назначении препарата Прамипексол пациентам с болезнью Паркинсона и нарушением функции почек
Рекомендуется снижать дозу в соответствии с рекомендациями (см. раэдел <Способ применения и дозы>).
Галлюцuнацuч
Пациентов, принимаюlлих прамипексол и лиц, которые за ними ухаживают, необходимо проинформировать
о возможности возникновения галлюцинаций (в большинстве слr]аев зрительных) и спуганности соэнания.
Пациенты должны быть предупрех(,цены, что моryт наблюдаться галлюцинации, влияющие на способность
к вождению. Галлюцинации чаlле наблюдаются при лечении прамипексолом в комбинации с леводопой
у пациентов с развернугой стадией болезни Паркинсона, чем при монотерапии пациентов с болезнью
Паркинсона на ранней стадии.
,Щчскuнезuя
При применении препарата Прамипексол в комбинации с леводопой, на поцних стадиях болезни Паркинсона,
на начальном этапе подбора дозы моryг развиваться дискинезии. При появлении дискинезии необхqдимо
уменьшить дозу леводопы.
Дчсmонuя
У пациентов с болезнью Паркинсона может наблtодаться такое нарушение, как аксиальная дистония в
виде антероколлиса, камптокормии или плевротонуса (синдром кПизанской башни>). Получены единичные
сообщёния о развитии дистонии после начала лg{ения ак)нистами дофаминовых рецепторов, в том числе
прамипексолом, однако наличие четкой причинной связи мещду терапией и этим состоянием не установлено.
flистония может развиваться таюке и спустя несколько месяцев после начала лечения данными препаратами
или изменения дозы. В случае развития дистонии следует пересмотреть режим применения
дофаминергических препаратов и при необходимости скорректировать его.
Сонлчвосmь u внеэапн9е,насmупле!!е сна
На фоне применения прамипексола отме]ались случаи внезапного засыпания, в частности у пациентов с
болезнью Паркинсона, в активное дневное время, при этом не отмечалось сонливости, Случаи засыпания
вО вРемя повседневноЙ деятельности, иногда без каких-либо предшествуЙщих признаков, отмечали нечасто.
Прием прамипексола может сопровождаться сонливостью, иногда чрезмерной сонливостью. Пациентам
следует объяснить, что в случае появления повышенной сонливости или эпизqдов внезапною засыпания во
ВРемя дневноЙ активности моryт случиться в любЬе время, им нельзя управлять транспортными средствами
или участвовать в потенциально опасных видах деятельности и следует проконсультироваться с врачом.
Необходимо рассмотреть вопрос об уменьшении дозы или прекращении терапии.
Из-за возможности развития аддитивного эффекта необхqдимо с осторожностью принимать qдновременно
с прамипексолом другие седативные вещества или алкоголь.
Рассmройсmва конmроля на0 побухdенчем ч компульсчвное поееdенче
ВО время терапии болезни Паркинсона аюнистаl\4и дофаминовых рецепторов, включая прамипексол,
отмечены случаи патологического азарта, повышения либидо и развития гиперсексуальности. Пациенты
и лица, осущестмяющие ухqд за ними, должны быть информированы о возможных изменениях в поведении.
В таких случаях следует решить вопрос о снижении дозы препарата или его отмене. Пациенты должны
быть проинформированы о возможном появлении признакоЬ аномальнок) поведения, таких как cклoнHocтb
к перееданИю, шопоголия, патологическая тяга к азартныIчi}грам. В таких случаях необходимо рассмотреть
возможность снижения дозы или постепенною прекращения ле{]ения.
Манuя u dелuрuй
3а пациентами следует проводить реryлярное наблюдение на предмет развития мании и делирия. Пациенты
и лица, осуществляющие иод за ними, должны быть осведомлены, что мания и делирий могуг возникнугь
у пациентов, принимаюlлих прамипексол. В слtучае развития подобных симптомов следует решить вопрос
о снижении дозы препарата или ею отмене.
Пацченmы с псuхоmчческuмч рассmройсmвамч
Пациенты с психотическими расстройствами моryг получать терапию агонистами дофаминовых рецепторов
после предварительной оценки польза/риск.
Следует избегать qдновременноrc применения нейролептиков и прамипексола (см. раqдел <<Противопо-
казания)).
Оф mал ьмоло ечческu й мо Humopu н е
При развитии зрительных нарушений рекомендуется реryлярно проводить офтальмологический осмотр или
сразу после назначения препарата при наличии нарушений зрения.
3ло качесmве н н bt й не йрол е п m чч е cKu й cu нd ром
Резкое снижение дозы или отмена препарата Прамипексол у пациентов с болезнью Паркинсона может
спровоцировать нейролептический синдром и его злокачественное развитие (см. раздел <способ приме-
нения и дозы>).
Ауеменmацuя прч <cuHdpoMe беспокойньtх ное>
Сообщения в литераryре указывают на то, что лечение синдрома <беспокойных ног> с помоlлью
допаминергических средств может привести к цудшёнию состояния, что касается более раннего поямения
симптомов вечером (или даже днем), усиление симптомов и их распространение с привлечением верхних
конечностеи.
Анализ времени до аугментации по lЪплану-Мейеру не продемонстрировал никакой существенной разницы
между группами прамипексола и плацебо в контролируемом исследовании прамипексола с участием
пациентов с синдромом кбеспокойных HoD) на протяжении 26 недель.
Тяжелая серOечно - сосуduсmм паmолоеuя
В слрае тяжелой сердечно - сосудистой патологии необходимо особенно осторожное назначение препарата.
Рекомендуется мониторинг артериального давления, особенно в начале лe.]ения, с учетом общего риска
постуральной гипотензии, связанной с допаминергической терапией.
Прием прамипексола может увеличивать риск первичного возникновения сердечной недостаточности
(см. раздел <Побочное действие>).
Л абора mо р н ы е п оказа mел ч
На фоне приема прамипексола наблюдается
секреции пролактина.
Меланома

повышение активности креатинфосфокиназы, снижение

Эпидемиологические исследования показали, что у пациентов с болеэнью Паркинсона имеется высокий



повышенный риск следствием болезни, или связан с другими факторами, такими как прием лекарств, которые
используются при болезни Паркинсона, неизвестно. Пациенты долпкны быть проинформироваiы о том, чтов период приема прамипексола или других дофаминергических препаратов необходимо внимательно
относиться к возможному развитию меланомы.
влияние на способность управлять транспортными средствами, механизмами
препарат Прамипексол может оказывать значительное влияние на способность управления автомобилем
или рабоry с техническими устройствами, В связи с возможностью развития сонливости и галлюцинаций,
во избежание эпи3одов 3асьaпания, пациенты, принимаюlлие препарат, должны отказаться на время лечения
или до ио]езновения рецидивных эпизодов и признаков сонливости, от управления автомобилем и работыс техническимИ устройствами, связанноЙ с концентрацией вниманиЯ и быстротой психомоторных реакций.Пациенты, принимающие прамипексол, у которых развивается сонливость или приступы сна, должны быть
проинформированы о необходимости избегать управления автомобилем и' работы с'техническими
устройствами, при котороЙ они моryr подвергать себя или других опасности получения серьезной травмы
или смерти, до исчезновения указанных симптомов.
Форма выпуска
Таблетки 0,25 мц 0,5 м[ '1 м[ 1,5 мг,
По'10 или з0 таблеток в конryрную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной, либо пленки
поливинилхлоридной/поливинилиденхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной.
или по 10 или 30 таблеток в конryрную ячейковую упаковку из маiериала комбинированного на основе
фольги (трехслlойный материал, включающий алюминиевую бьльry плеiку из ориентированного полиамида,
поливинилхлоридную пленку) и фольги алюминиевой печатной лакированной.
1, 2, з, 4 ,5 или 10 контурных ячейковых упаковок вместе с инструкциеЙ по медицинскому применению
помеlлают в картонную упаковку (пачку).
Условия хранения
При темпераryре не выше 25 ОС в оригинальной упаковке (пачке).
Хранить в нqдоступном для детей месте.
Срок годности
3 года.
Не применять по истечении срока годносги.
Условия отпуска
Отпускают по рецепту.
[ержатель регистрационною удостоверения: ООО кАтолл>
Россия, 445351, Самарская обл., г Жиryлевск, ул. ГJ4дроафоителей, д. 6.
Производитель: ООО кОзонь
Россия, Самарская обл., г.о. Жиryлевск, r. Жиryлевск, ул. Гидростроителей, д,6.
Организация, принимаюlцая претензии: ООО tОзон>
Россия, 445351, Самарская обл., г,о. Жиryлевск, г Жиryлевск, ул. Гидростроителей, д. 6.
тел.: +79874599991, +79874599992
E-mail: оzоп@оzоп-рhаrm.rч


