Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PRONORAN
50 mg
tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
Piribedilum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pronoran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwnr

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

Pronoran zawiera pirybedyl, ktory nalezy do lekéw zwanych agonistami receptoréw dopaminowych.
Pobudza receptory dopaminowe w moézgu oraz dziala rozszerzajaco na obwodowe naczynia
krwionosne.

Dziatanie leku utrzymuje si¢ przez ponad 24 godziny.

Lek Pronoran jest wskazany w leczeniu choroby Parkinsona:
e W monoterapii — jako jedyny lek (szczegdlnie postaci przebiegajacych z drzeniem);
e w leczeniu skojarzonym z lewodopa; od poczatku lub zastosowanym pozniej, szczegolnie
W postaci przebiegajacej z drzeniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pronoran

Kiedy nie stosowa¢ leku Pronoran:

- jesli pacjent ma uczulenie na pirybedyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje wstrzas sercowo-naczyniowy;

- jesli u pacjenta wystepuje ostra faza zawatu serca;

- jesli pacjent przyjmuje leki zwane neuroleptykami (oprocz klozapiny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W trakcie leczenia pirybedylem byta obserwowana sennos$¢ i naglte napady snu, szczeg6lnie u pacjentow
z chorobg Parkinsona. Nagtle zasnigcie w trakcie dnia, w niektorych przypadkach bez swiadomosci lub
objawow ostrzegawczych, bylo obserwowane bardzo rzadko.



Pacjenci muszg by¢ o tym poinformowani oraz nalezy im zaleci¢ zachowanie ostroznosci podczas
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia pirybedylem.

Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (lub) nagly napad snu, musza powstrzymac si¢ od prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia
lekiem Pronoran.

U pacjentow leczonych pirybedylem ryzyko upadkow z powodu naglego napadu snu, niedoci$nienia
tetniczego lub stanu splatania (dezorientacji) rosnie z wiekiem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natretnego wykonywania pewnych czynnos$ci, szkodliwych
dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli impulséw 1 moga
obejmowac¢ uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieniedzy, nadmierny
poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowa¢ o dostosowaniu
leczenia lub odstawieniu leku.

Przed przyjeciem leku Pronoran nalezy poinformowac lekarza:

- jesli pacjent ma (miat) lub wystgpity u niego pewne stany lub objawy, zwlaszcza: choroba nerek,
choroba watroby, obrzg¢k nog, stop lub palcow.

- jesli pacjent, jego opiekun lub kto$ z jego rodziny zauwazy, ze u pacjenta wystapity: dezorientacja,
pobudzenie, agresja, pewne zaburzenia psychiczne, takie jak majaczenie (delirium), urojenia lub
omamy. Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku Pronoran lub zaleci¢ jego odstawienie.

Pacjent powinien regularnie kontrolowac ci$nienie t¢tnicze, zwlaszcza na poczatku leczenia. Pozwoli to
unikng¢ niedoci$nienia ortostatycznego (spadku cisnienia tetniczego podczas wstawania).

Dzieci i mtodziez

Pronoran nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pronoran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie pirybedylu w skojarzeniu z antagonistami dopaminy - neuroleptykami (oprocz klozapiny)
oraz z pewnymi lekami stosowanymi w zapobieganiu nudnosci i wymiotow jest przeciwwskazane.
Stosowanie pirybedylu w skojarzeniu z tetrabenazyna nie jest zalecane.

Z powodu mozliwego nasilonego dziatania uspokajajacego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku
Stosowania pirybedylu z innymi lekami uspokajajacymi.

Pronoran z alkoholem
Nie zaleca sig picia alkoholu podczas przyjmowania leku Pronoran.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Z powodu braku istotnych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Pacjenci leczeni lekiem Pronoran oraz wykazujacy senno$¢ i (lub) nagle napady snu, musza by¢
poinformowani 0 powstrzymaniu si¢ od prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnosci,

w przypadku ktorych zaburzona czujno$¢ moze ich samych lub inne osoby naraza¢ na ryzyko
powaznego wypadku lub $mierci (np. podczas obslugiwania maszyn), do czasu az takie powtarzajace
si¢ napady i senno$¢ ustapia.



Lek Pronoran zawiera sacharoze i barwnik — czerwien koszenilowa (E124)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Barwnik — czerwien koszenilowa (E124) moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Lek Pronoran zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce powlekanej o przedtuzonym uwalnianiu, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pronoran

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwroécié si¢ do lekarza.
Lek Pronoran stosuje si¢ doustnie.

Leczenie choroby Parkinsona:

- w monoterapii: od 150 do 250 mg, tj. od 3 do 5 tabletek na dobe w 3 - 5 podzielonych dawkach;
- w skojarzeniu z lewodopa: od 100 do 150 mg na dobe w 2 — 3 podzielonych dawkach.

Tabletki nalezy potkna¢ popijajac potows szklanki wody po positku.

Dawke, na zalecenie lekarza, nalezy zwigksza¢ stopniowo: o jedng tabletke co 3 dni.

W celu unikniecia ryzyka zaburzen kontroli impulséw (patrz punkt 2), lekarz moze dostosowa¢ dawke
leku dla pacjenta Iub odstawi¢ lek, jesli wystgpia takie zaburzenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Pronoran nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pronoran

W bardzo duzych dawkach ujawnia si¢ dziatanie wymiotne pirybedylu. Wobec powyzszego tabletki
Zostang wydalone, co wyjasnia fakt braku danych dotyczacych przedawkowania.

Nie mniej jednak, ze wzgledu na dziatanie leku, mozna spodziewac si¢ nastepujacych objawow
przedawkowania:

- wahania ci$nienia t¢tniczego (wzrost lub obnizenie ci$nienia tetniczego);

- nudnosci i wymioty.

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie przyjecia leku Pronoran
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia zapomnianej, tylko przyjac¢ nastepna dawke

jak zazwyczaj.

Przerwanie przyjmowania leku Pronoran

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Pronoran bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. Jesli
nalezy przerwac stosowanie tego leku, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat jego dawke. Zmniejszy to
ryzyko nasilenia pewnych objawow. Nie nalezy nagle przerywac leczenia lekiem Pronoran. Nagte
przerwanie stosowania tego leku moze spowodowaé wystapienie stanu zwanego ztosliwym zespotem
neuroleptycznym, ktéry moze by¢ powaznym zagrozeniem zdrowia. Objawy zespotu to:

- akineza - bezruch (brak ruchow migsni);

- sztywno$¢ migsni;



- goraczka;

- niestabilne ci$nienie tgtnicze;

- czestoskurcz (przyspieszenie bicia serca);
- dezorientacja;

- zaburzenia $wiadomosci (np. $piaczka).

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

- czesto: niewielkie zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, wzdgcia), ktére mogg ustgpic
po indywidualnym dostosowaniu dawek.

- w trakcie leczenia pirybedylem byta obserwowana senno$¢; bardzo rzadko byty obserwowane
przypadki nadmiernej sennosci w ciggu dnia i nagle napady snu.

- czgsto: zaburzenia psychiczne, takie jak dezorientacja, omamy, pobudzenie lub zawroty glowy, ktore
ustepuja po przerwaniu leczenia.

- niezbyt czesto: niedoci$nienie, niedoci$nienie ortostatyczne (spadek ci$nienia tetniczego zwigzany ze
zmiang pozycji ciata z lezacej lub siedzgcej na stojgca albo wahania ci$nienia tetniczego) z omdleniami
lub zte samopoczucie, lub niestabilne ci$nienie krwi.

- z powodu zawarto$ci barwnika - czerwieni koszenilowej wystepuje ryzyko reakeji alergicznych.

Moga takze wystgpi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
- niezdolnos¢ odparcia impulsu, pokusy Czy przymusu wykonania czynnosci, ktore mogg by¢ szkodliwe
dla pacjenta lub innych osob; dotyczy to:

e silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenciji;

e zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych oso6b, np. czynno$ci zwiazanych z nasilonym popgdem seksualnym;

e kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieniedzy lub kupowania;

e napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilo$ci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu);

- agresja;

- zaburzenia psychiczne (urojenia, majaczenie, omamy - wzrokowe, shuchowe, mieszane);

- obrzgk nog, stdp lub palcow;

- dyskinezy (niekontrolowane ruchy konczyn lub ciata, powodowane przez nieprawidtowag kurczliwos¢
miesni).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omowi¢
sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawéw.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pronoran

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku Pronoran po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i blistrze po skrécie ,,EXP” (skrot stosowany do opisu terminu wazno$ci). Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca. Umieszczony na pudetku tekturowym i blistrze skrot ,,Lot” stosowany
jest do opisu numeru serii. Zapis po nim oznacza numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pronoran

- Substancjg czynng leku jest pirybedyl. Kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
50 mg pirybedylu.

- Pozostate sktadniki leku to: magnezu stearynian, powidon, talk. Sktadniki otoczki: karmeloza sodowa,
polisorbat 80, czerwien koszenilowa (E124), powidon, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
wodorowgglan, sacharoza, tytanu dwutlenek (E171), talk, wosk biaty.

Jak wyglada lek Pronoran i co zawiera opakowanie
Lek Pronoran jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych o przedtuzonym
uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
Nr telefonu: (22) 594-90-00



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022



