Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

A Panarak, 0,18 mg, tablete
Pakovanje: blister, 3 x 10 tableta

A Panarak, 0,7 mg, tablete
Pakovanje: blister, 3 x 10 tableta

Napomena: A prazan trougao u boji teksta, A pun trougao crvene boje i § simbol paragrafa u boji
teksta (Clan 83. Pravilnik o sadrZaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka,
dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek ("Sluzbeni glasnik RS", br. 41/2011
0d10.6.2011. godine )).

Proizvodaé: HEMOFARM AD VRSAC
Adresa: Beogradski put b.b.,Vrsac, Republika Srbija
Podnosilac zahteva: HEMOFARM AD VRSAC
Adresa: Beogradski put b.b.,Vrsac

Broj reSenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)

Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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A Panarak, 0,18 mg, tablete
A Panarak, 0,7 mg, tablete
INN: pramipeksol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima.Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Panarak i ¢emu je namenjen?

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Panarak?
3. Kako se upotrebljava lek Panarak?

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Panarak?

6. Dodatne informacije

1. STA JE LEK PANARAK I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Panarak sadrzi pramipeksol kao aktivnu supstancu i pripada grupi lekova pod nazivom dopaminski
agonisti, koji stimuliSu dopaminske receptore u mozgu. Stimulacija dopaminskih receptora pokrece nervne
impulse u mozgu pomocu kojih se kontroliSu pokreti tela.

Lek Panarak se koristi za:
e leCenje simptoma primarne Parkinsonove bolesti kod odraslih. Moze se koristiti sam ili u
kombinaciji sa levodopom (drugi lek za terapiju Parkinsonove bolesti).
e lecenje simptoma umerenog do teSkog primarnog sindroma nemirnih nogu kod odraslih

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK PANARAK?

Lek Panarak ne smete koristiti ukoliko:
e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na pramipeksol ili bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka (videti
odeljak 6 "Dodatne informacije")

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
Obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu pre nego Sto pocnete da primenjujete lek Panarak. Recite Vasem
lekaru ako imate (ste imali) ili je doSlo do razvoja bilo kakvog medicinskog problema ili simptoma, narocito
nekog od sledecih:

e oboljenja bubrega
Broj reSenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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e halucinacije (kada vidite, Cujete ili osecate stvari koje ne postoje). Uglavnom se razvijaju vidne
halucinacije

e diskinezije (tj. neprirodni, nekontrolisni pokreti udova). Ukoliko imate uznapredovalu Parkinsonovu

bolest i uzimate levodopu, moze do¢i do razvoja diskinezije tokom postepenog poveéanja doze leka

Panarak

pospanosti i epizode iznenadnog padanja u san

psihoze (npr. sli¢no simptomima shizofrenije)

ostecenja vida (preporucuju se redovni o¢ni pregledi tokom primene leka Panarak)

teSkog oboljenja srca i krvnih sudova. Neophodna je redovna kontrola krvnog pritiska, narocito na

pocetku terapije. Na ovaj nacin se sprecava pojava posturalne hipotenzije (pad krvnog pritiska pri

naglom ustajanju)

e pojacavanja simptoma. Mozda Cete osetiti da se Vasi simptomi javljaju ranije u toku dana od
uobicajenog, da su intenzivniji i zahvataju druge ekstremitete.

Obavestite Vaseg lekara ako Vi ili lice koje brine o Vama primetite da se javlja potreba ili neodoljiva Zelja
da se ponasate na nacin koji nije uobicajen za Vas i da ne mozZete da odolite nagonu, porivu ili iskusenju da
uradite pojedine radnje kojima mozete da naskodite sebi ili drugima. Ovo su poremecaji kontrole impulsa i
mogu ukljucivati ponaSanja kao Sto su zavisnost od kockanja, prejedanje ili prekomerno troSenje,
abnormalno izrazeni seksualni nagon ili preokupiranost seksualnim mislima ili ose¢ajima. Vas lekar ce
mozda morati da Vam smanji dozu ili obustavi primenu ovog leka.

Obavestite VaSeg lekara ako Vi ili lice koje brine o Vama primetite da se razvija manija (nemir, osecaj
ushiéenosti ili preveliko uzbudenje) ili delirijjum (smanjena svest, zbunjenost ili gubitak kontakta sa
realnosc¢u). Vas lekar ¢e mozda morati da Vam smanji dozu ili obustavi primenu ovog leka.

Deca i adolescenti
Lek Panarak se ne preporucuje za primenu kod dece i adolescenata ispod 18 godina.

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta, kao i biljne preparate. Lek Panarak moze uticati na dejstvo
nekih lekova.

Trebalo bi da izbegavate istovremenu primenu leka Panarak i antipsihotika.

Obavestite VasSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:
¢ Cimetidin (za lecenje prekomernog lucenja zeludacne kiseline i ¢ira na zelucu)
e Amantadin (moze se koristiti za leCenje Parkinsonove bolesti)
e Meksiletin (za leCenje nepravilnog sréanog ritma, stanja poznatog kao ventrikularna aritmija)
e Zidovudin (moZe se koristiti za leCenje stecene imunodeficijencije (AIDS),oboljenja imunog sistema
kod ljudi

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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e Cisplatin (za leCenje razlicitih vrsta karcinoma)
Hinin (koji moze da se koristi za prevenciju bolnih gréeva nogu tokom noéi i za leCenje vrste
malarije pod nazivom malarija falciparum (maligna malarija))

e Prokainamid (za leCenje poremecaja sréanog ritma)

Ukoliko uzimate lek levodopa, preporucuje se da se doza levodope smanji prilikom zapocinjanja terapije
lekom Panarak.

Budite pazljivi ukoliko primenjujete bilo koje lekove za smirenje (sa sedativnim efektom) ili konzumirate
alkohol. U ovim slucajevima primena leka Panarak moze uticati na Vasu sposobnost za upravljanje
motornim vozilom i rukovanje masinama.

Primena leka Panarak sa hranom ili pi¢éima

Budite oprezni kada konzumirate alkohol tokom terapije lekom Panarak.
Lek Panarak se moze uzimati nezavisno od obroka.

Primena leka Panarak u periodu trudnode i dojenja
Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite posavetujte se sa
Vasim lekarom pre nego §to pocnete sa primenom leka Panarak. Vas lekar ¢e potom porazgovarati sa Vama
da li treba da nastavite sa primenom leka Panarak.

Nije poznat efekat leka Panarak na nerodeno dete.Preme tome, nemojte prinenjivati lek Panarak tokom
trudnoce, osim onda kada Vam lekar kaze.

Lek Panarak ne treba koristiti tokom dojenja; moze da smanji stvaranje mleka u dojkama. Isto tako ovaj lek
prelazi u mleko majke i dospe do Vase bebe. Ukoliko ne moze da se izbegne primena ovog leka, dojenje
treba prekinuti.

Uticaj leka Panarak na upravljanje motornim vozilom i rukovanje masinama

Primena leka Panarak moze da uzrokuje pojavu halucinacija (da vidite, Cujete ili osecate stvari koje ne
postoje). Ukoliko ovaj lek tako deluje i na Vas, ne smete da upravljate motornim vozilima i rukujete
masinama.

Primena leka Panarak moze biti povezana sa pospanoscu i epizdama iznenadnog padanja u san, narocito kod
pacijenata koji boluju od Parkinsonove bolesti. Ukoliko primetite pojavu ovih neZeljenih dejstava ne smete
da upravljate motornim vozilima i rukujete maSinama. Obratite se VaSem lekaru ukoliko dode do pojave
ovih nezeljenih dejstava.

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK PANARAK?
Uvek uzimajte lek Panarak tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar i ne prekidajte sa uzimanjem leka
bez naloga Vaseg lekara. Proverite sa vasim lekarom ako niste sasvim sigurni. Vas lekar ée Vas posavetovati

kako pravilno da dozirate lek Panarak.

Lek Panarak mozZete uzeti sa hranom ili nezavisno od nje.
Tablete progutajte sa dovoljno vode.

Parkinsonova bolest

Ukupna dnevna doza se uzima podeljena u tri jednake doze.

Tokom prve nedelje uobicajena doza je 0,088 mg pramipeksola (Y4 tablete od 0,18 mg pramipeksola) tri puta
dnevno (S$to odgovara ukupnoj dnevnoj dozi od 0,264 mg):

Prva nedelja

Broj tableta . tablete od 0,18 mg pramipeksola
tri puta dnevno

Ukupna dnevna doza (mg) 0,264

Ova doza se povecava postepeno, svakih 5-7 dana, u skladu sa preporukama VaSeg lekara, dok se ne
postigne kontrola simptoma bolesti (doza odrzavanja).

Druga nedelja Treéa nedelja
Broj tableta 1 tableta pramipeksola od 0,18 mg | 2 tablete pramipeksola od 0,18 mg
tri puta dnevno tri puta dnevno

ili
5 tablete pramipeksola od 0, 7 mg
tri puta dnevno

Ukupna dnevna doza (mg) 0,54 1,1

Uobicajena doza odrzavanja je 1,1 mg dnevno. Medutim, Vasa doza se i dalje moze povecavati. Ukoliko je
neophodno,Vas lekar moze da Vam poveca dozu najvise do 3,3 mg pramipeksola na dan. Moguce su i manje
doze odrzavanja 0,088 mg pramipeksola (2 tablete od 0,18 mgpramipeksola) tri puta dnevno.

NajniZa doza odrZavanja Najvisa doza odrZavanja

Broj tableta Y, tablete pramipeksola od 0,18 mg | 1+ tablete pramipeksola od 0,7 mg
tri puta dnevno tri puta dnevno

Ukupna dnevna doza (mg) 0,264 3,3

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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Pacijenti sa oboljenjem bubrega

Ukoliko imate umereno ili teSko oboljenje bubrega, Vas lekar ¢e Vam propisati nizu dozu leka. U ovom
slucaju, tablete cete morati da uzimate jednom ili dva puta dnevno. Ukoliko imate umereno oboljenje
bubrega, uobicajena pocetna doza je 1 taleta pramipeksola u dozi od 0,088 (' tablete od 0,18 mg) dva puta
dnevno. Ukoliko imate tesko oboljenje bubrega, uobicajena pocetna doza je samo 0,088 mg jednom dnevno
(72 tablete od 0,18 mg pramipeksola).

Sindrom nemirnih nogu

Uobicajena doza se uzima jednom dnevno, uvece, 2-3 sata pre spavanja.

Tokom prve nedelje uobi¢ajena doza pramipeksola od 0,088 mg, jednom dnevno (Sto odgovara ukupnoj
dnevnoj dozi od 0,088 mg):

Prva nedelja

Broj tableta Y5 tablete od 0,18 mg pramipeksola

Ukupna dnevna doza (mg) 0,088

Ova doza se povecava postepeno, svakih 4-7 dana, u skladu sa preporukama VaSeg lekara, dok se ne
postigne kontrola simptoma bolesti (doza odrzavanja).

Druga nedelja Treéa nedelja Cetvrta nedelja
Broj tableta 1 tableta pramipeksola | 2 tablete pramipeksola | 3 tablete pramipeksola
0od 0,18 mg 0d 0,18 mg od 0,18 mg
ili ili
Y2 tablete pramipeksola | /2 tablete pramipeksola
od 0,7 mg od 0,7 mg
i
1 tableta pramipeksola
od 0,18 mg
Ukupna dnevna doza | 0,18 0,35 0,54

(mg)

Ukupna dnevna doza ne sme da prelazi 3 tablete leka od 0,18 mg,pramipeksola, odnosno 0,54 mg (0,75 mg
pramipeksol soli).

Ukoliko prekinete sa primenom leka u trajanju od nekoliko dana i nakon toga Zelite ponovo da ga uzimate,
morate ponovo da pocnete leCenje sa najmanjom dozom. Nakon toga, dozu treba postepeno da povecavate,
kao sto ste uradili i prvi put. Obratite se Vasem lekaru ukoliko imate pitanja.

Lekar ¢e razmotriti VaSu terapiju nakon 3 meseca i odluciti da li treba da nastavite sa leCenjem ili ne.

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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Pacijenti sa oboljenjem bubrega
Ukoliko imate teSko oboljenje bubrega, terapija lekom Panarak mozda nece biti pogodna za Vas.

Ako ste uzeli vise leka Panarak nego Sto je trebalo

Ukoliko ste slucajno uzeli vise tableta nego $to Vam je preporuceno:
e (Odmah se oratite lekaru ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi!
e Moze se javiti povracanje, uynemirenost ili bilo koje od nezeljenih dejstava opisanih u odeljku 4
(Moguca nezeljena dejstva)

AKko ste zaboravili da uzmete lek Panarak

Nemojte se brinuti. Jednostavno, potpuno izostavite tu dozu i zatim uzmite svoju slede¢u dozu u vreme kada
je to predvideno. Nemojte pokusavati da nadomestite propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Panarak

Ne prekidajte leCenje lekom Panarak, pre nego §to o tome razgovarate sa svojim lekarom. Ukoliko morate
da prekinete primenu ovog leka, Vas lekar ¢e Vam objasniiti kako da postepeno smanjujete dozu leka. Na taj
nacin se smanjuje rizik od pogorSanja simptoma.

Ukoliko bolujete od Parkinsonove bolesti, nemojte naglo prekidati primenu leka Panarak. Nagli prekid
primene leka moze uzrokovati stanje pod nazivom maligni neurolepticki sindrom koji predstavlja veliku
opasnost po zdravlje. Simptomi ovog sindroma ukljucuju:

akinezija (gubitak miSi¢nih pokreta)

ukocenost miSica

povisenu telesnu temperaturu

nestabilan krvni pritisak

tahikardija (ubrzani rad srca)

zbunjenost

snizen nivo svesti (npr. koma).

Ukoliko imate dodatna pitanja u vezi sa primenom leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Panarak, kao i drugi lekovi, moZze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Nezeljena dejstva su prikazana prema sledecoj ucestalosti: veoma Cesto (CeSc¢e od 1 na 10 pacijenata koji
uzimaju lek), ¢esto (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek), povremeno (kod 1-10 na 1.000 pacijenata
koji uzimaju lek), retko (kod 1-10 na 10.000 pacijenata koji uzimaju lek), veoma retko (rede od 1 na 10.000
pacijenata koji uzimaju lek), nepoznato (ucestalost se ne moze proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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Kod pacijenata sa Parkinsonovom bole$éu moze dodi do pojave sledecih neZeljenih dejstava:

Veoma Cesto:

Cesto:
[ ]

diskinezija (npr. abnormalni, nekontrolisani pokreti ekstremiteta)
pospanost

vrtoglavica

mucnina

nagon za neuobicajenim ponasanjem

halucinacije (kada vidite, ¢ujete ili osecate stvari koje ne postoje)
zbunjenost

umor, malaksalost

nesanica

zadrzavanje te¢nosti 1 pojava otoka, naro€ito nogu (periferni edemi)
glavobolja

nizak krvni pritisak (hipotenzija)

neuobicajeni snovi (no¢ne more)

opstipacija (zatvor)

poremecaj vida

povracanje

gubitak telesne mase uklju¢ujuci smanjen apetit

Povremeno:

paranoja (npr. preterani strah za sopstvenu bezbednost)

¢ulne obmane

izrazena pospanost u toku dana i iznenadni pad u san
poremecaj paméenja (amnezija)

hiperkinezija (prekomerno kretanje i nemogucénost mirovanja)
povecanje telesne mase

alergijske reakcije (npr. osip, svrab, preosetljivost)

gubitak svesti

sr¢ana slabost (srcani problemi koji mogu izazvati kratak dah ili oticanje ¢lanaka)*

neadekvatna sekrecija antidiuretskog hormona
uznemirenost

dispneja (otezano disanjem)

Stucanje

pneumonija (zapaljenje pluca)

nemogucnost da se odoli nagonima, porivima ili iskuSenjima da se obavi odredena radnja kojom

mozete da naskodite sebi ili dugima, u koje mogu da spadaju:

- snazan nagon za prekomernim kockanjem uprkos ozbiljnim li¢nim i porodi¢nim posledicama;

Broj reSenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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- izmenjena ili pojac¢ana seksualna interesovanja i ponasanja koja su veoma vazna za Vas ili druge,
na primer pojacan seksualni nagon
- nekontrolisano prekomerno trosenje novca ili kupovanje
- prejedanje (jedenje velike koli¢ine hrane u kratkom vremenskom periodu) ili prisilno jedenje
(jedenje vise hrane nego $to je normalno i vise nego §to je dovoljno da se zadovolji glad)*
e delirijum (smanjen nivo svesti, zbunjenost, gubitak kontakta sa realnoscu).

Retko:
e manija (nemir, osec¢aj ushicenosti ili preveliko uzbudenje).

Recite Vasem lekaru ukoliko Vam se javi bilo koje od ovih ponasanja; on ¢ée razgovarati sa Vama o
nacinima kako da se simptomi ublaZe ili stave pod kontrolu.

Za nezeljena dejstva oznacena (*) nije moguée precizno utvrditi ucestalost, jer ta nezeljena dejstva nisu
zabelezena u klinickim ispitivanjima na 2762 pacijenta lecenih pramipeksolom.Kategorija ucestalosti
verovatno nije veca od "povremeno”.

Kod pacijenata sa Sindromom nemirnih nogu moZze doéi do pojave sledeéih neZeljenih dejstava:

Veoma Cesto:
e mucnina

Cesto:
e poremecaji spavanja, kao §to su nesanica i pospanost
e zamor
e glavobolja
e ncuobicajeni snovi
e opstipacija (zatvor)
e vrtoglavica
e povraéanje
Povremeno:

e nagon za neuobicajenim ponasanjem*

sr¢ana slabost (srcani problemi koji mogu izazvati kratak dah ili oticanje ¢lanaka)*
neadekvatna sekrecija antidiuretskog hormona*

diskinezija (npr. abnormalni, nekontrolisani pokreti ekstremiteta)

hiperkinezija (prekomerno kretanje i nemoguénost mirovanja)*

paranoja (npr. preterani strah za sopstvenu bezbednost)*

¢ulne obmane*

poremecaj paméenja (amnezija)*

halucinacije (kada vidite, ¢ujete ili osecate stvari koje ne postoje)

zbunjenost

Broj reSenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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izrazena pospanost u toku dana i iznenadni pad u san

povecanje telesne mase

nizak krvni pritisak (hipotenzija)

zadrzavanje tecnosti 1 pojava otoka, naro€ito nogu (periferni edemi)
alergijske reakcije (npr. osip, svrab, preosetljivost)

nesvestica

uznemirenost

poremecaj vida

dispneja (otezano disanje)

Stucanje

pneumonija (zapaljenje pluca)*

nemogucnost da se odoli nagonima, porivima ili iskuSenjima da se obavi odredena radnja kojom
mozete da naskodite sebi ili dugima, u koje mogu da spadaju:

- snazan nagon za prekomernim kockanjem wuprkos ozbiljnim li¢nim i porodi¢nim
posledicama*

- izmenjena ili pojacana seksualna interesovanja i ponasanja koja su veoma vazna za Vas ili
druge, na primer pojacan seksualni nagon*

- nekontrolisano prekomerno trosenje novca ili kupovanje*

- prejedanje (jedenje velike kolicine hrane u kratkom vremenskom periodu) ili kompulsivno
(prisilno) jedenje (jedenje viSe hrane nego §to je normalno i viSe nego $to je dovoljno da se
zadovolji glad)*

e manija (nemir, osecaj ushic¢enosti ili preveliko uzbudenje)
e delirijum (smanjen nivo svesti, zbunjenost, gubitak kontakta sa realnos¢u)*

Recite Vasem lekaru ukoliko Vam se javi bilo koje od ovih ponasanja; on ¢ée razgovarati sa Vama o
nacinima kako da se simptomi ublaZe ili stave pod kontrolu.

Za nezeljena dejstva oznacena (*) nije moguée precizno utvrditi ucestalost, jer ta nezeljena dejstva nisu
zabelezena u klinickim ispitivanjima na 1395 pacijenta leCenih pramipeksolom. Kategorija ucestalosti

verovatno nije veca od "povremeno”.

Ukoliko se pojavi bilo koje od ovih nezeljenih dejstava ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno
u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navdena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK PANARAK?
Cuvati van domasaja i vidokruga dece!
Rok upotrebe:

2 (dve) godine.
Nemojte koristiti lek Panarak posle isteka roka upotrebe naznaenog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje:

Lek cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadr#i lek Panarak

Aktivne supstance su:
Panarak, 0,18 mg, tablete
1 tableta sadrzi: 0,18 mg pramipeksola (u obliku 0,25 mg pramipeksol-dihidrohlorid, monohidrata).

Panarak, 0,7 mg, tablete
1 tableta sadrzi: 0,7 mg pramipeksola (u obliku 1,0 mg pramipeksol-dihidrohlorid, monohidrata).

Pomiocéne supstance su:

Panarak, 0,18 mg, tablete: Betadeks; skrob, kukuruzni; povidon K30; celuloza, mikrokristalna; silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Panarak, 0,7 mg, tablete: Betadeks; skrob, kukuruzni; povidon K30; celuloza, mikrokristalna; silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.

Broj resenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Kako izgleda lek Panarak i sadrzaj pakovanja

Pramipeksol, 0,18 mg, tablete

3 blistera oPA/AI/PVC/Al sa po 10 tableta

Ovalne tablete, bele do skoro bele boje sa podeonom crtom sa obe strane.
Podeona crta sluzi za podelu tablete na dve jednake doze.

Pramipeksol, 0,7 mg, tablete

3 blistera oPA/AI/PVC/Al sa po 10 tableta

Okrugle tablete, bele do skoro bele boje sa podeonom crtom sa obe strane.
Podeona crta sluzi za podelu tablete na dve jednake doze.

Unutrasnje pakovanje: OPA/Al/PVC/Al blister sa po 10 tableta od 0,18 mg i 0,7 mg.
Spoljnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze po tri blistera od po 10 tableta navedenih
jacina leka i Uputstvo za lek

Nosilac dozvole i proizvodja¢

Nosilac dozvole:

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodjac:

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2015.godine

Rezim izdavanja leka: Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-00522-15-001 od 28.08.2015.godine Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.godine Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)

Broj reSenja: 515-01-00522-15-001 od 28.08.2015. za lek A Panarak tableta, 30 x (0,18 mg)
Broj reSenja: 515-01-00523-15-001 od 28.08.2015.za lek A Panarak tableta, 30 x (0,7 mg)
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