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NAVODILO ZA UPORABO 

 
 

Pramix 0,088 mg tablete 
Pramix 0,18 mg tablete 
Pramix 0,7 mg tablete 

 
pramipeksol 

 

Pred začetkom jemanja natančno preberite navodilo! 
- Navodilo shranite. Morda ga boste želeli ponovno prebrati. 
- Če imate dodatna vprašanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. 
- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo 
škodovalo, čeprav imajo znake bolezni, podobne vašim. 
- Če katerikoli neželeni učinek postane resen ali če opazite katerikoli neželeni učinek, ki ni 
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. 

 
Navodilo vsebuje: 
1. Kaj je zdravilo Pramix in za kaj ga uporabljamo 
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pramix 
3. Kako jemati zdravilo Pramix 
4. Možni neželeni učinki 
5. Shranjevanje zdravila Pramix 
6. Dodatne informacije 
 
 
1. Kaj je zdravilo Pramix in za kaj ga uporabljamo 
 
Zdravilo Pramix spada v skupino zdravil, imenovanih dopaminski agonisti, ki stimulirajo 
dopaminske receptorje v možganih. Stimulacija dopaminskih receptorjev sproži živčne dražljaje v 
možganih, ki pomagajo nadzorovati telesne gibe. 
 
Zdravilo Pramix se uporablja za: 
- zdravljenje simptomov primarne Parkinsonove bolezni. Lahko se uporablja samostojno ali v 

kombinaciji z levodopo. 
- zdravljenje simptomov zmerno do močno izraženega primarnega sindroma nemirnih nog 

(RLS). 
 
 
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pramix 
 
NE jemljite zdravila Pramix: 
- če ste alergični (preobčutljivi) na pramipeksol ali katerokoli drugo sestavino zdravila Pramix 

(glejte poglavje 6, "Dodatne informacije"). 
 
Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Pramix: 
Svojemu zdravniku povejte če imate (ste imeli), ali če je pri vas prišlo do razvoja kakršnegakoli 
obolenja oziroma simptomov, še zlasti do česarkoli od spodaj navedenega: 
- obolenje ledvic 
- halucinacije (če vidite, slišite ali čutite stvari, ki jih ni). Večina halucinacij je vidnih. 
- diskinezija (npr. nenormalni, nenadzorovani gibi okončin). Če imate napredovalo Parkinsonovo 

bolezen in jemljete tudi levodopo, bi pri vas lahko prišlo do razvoja diskinezije med obdobjem 
povečevanja odmerkov zdravila Pramix. 

- zaspanost in epizode nenadnega začetka spanca 
- spremembe v vedenju (bolezenska zasvojenost z igrami na srečo, kompulzivno nakupovanje), 

povečan libido (npr. okrepljena želja po spolnosti), zaužitje velikih količin hrane v kratkem času. 
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- psihoza, (npr. primerljiva s simptomi shizofrenije) 
- Motnje vida. Med zdravljenjem z zdravilom Pramix je treba redno izvajati preglede oči. 
- hudo obolenje srca ali krvnih žil. Pri vas bo treba redno preverjati krvni tlak, še posebno na 

začetku zdravljenja. S tem bi se izognili pojavu posturalne hipotenzije (zmanjšanje krvnega 
tlaka pri vstajanju v vzravnan položaj). 

- avgmentacija. Pri vas bi lahko prišlo do tega, da bi se simptomi začeli pojavljati bolj zgodaj kot 
običajno, da bi bili intenzivnejši, in da bi bile vključene tudi druge okončine. 

 
Povejte svojemu zdravniku ali vaši družini/skrbniku da imate spodbudo ali spremembo v vedenju, 
ki ni običajno pri vas in se temu ne morete upreti, vas sili k aktivnostim, ki lahko škodljivo vplivajo 
na vas ali druge. To se imenuje motnja pri nadzoru spodbud in lahko vključuje bolezensko 
zasvojenost z igrami na srečo, zaužitje velikih količin hrane in nenormalno visoko željo po 
spolnosti ali povečano razmišljanje o spolnosti. Zdravnik vam bo odmerek prilagodil ali ustavil 
odmerjanje. 
 
Otroci in mladostniki 
Uporaba zdravila Pramix pri otrocih in mladostnikih, mlajših od 18 let, ni priporočljiva. 
 
Jemanje drugih zdravil: 
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, če jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli 
zdravilo. To vključuje zdravila, zeliščna zdravila, dietne prehrambene izdelke ali prehranska 
dopolnila, ki ste jih dobili brez recepta. 
Izogibati se morate jemanju zdravila Pramix skupaj z antipsihotičnimi zdravili. 
 
Bodite pazljivi, če jemljete naslednja zdravila: 
- cimetidin (za zdravljenje prevelike količine kisline v želodcu in za zdravljenje želodčnih razjed), 
- amantadin (ki se lahko uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni), 
- meksiletin (za zdravljenje neenakomernega bitja srca, stanje poznano kot ventrikularna 
      aritmija), 
- zidovudin (zdravilo, ki ga lahko uporabljamo za zdravljenje sindroma pridobljene imunske 
      pomanjkljivosti (AIDS), bolezni imunskega sistema pri človeku), 
- cisplatin (zdravilo za zdravljenje različnih oblik raka), 
- kinin (zdravilo, ki ga lahko uporabljajo za preprečevanje bolečih nočnih krčev v nogah in 
      zdravljenje oblike malarije, imenovane falciparum malaria (maligna malarija), 
- prokainamid (zdravilo za zdravljenje nerednega srčnega utripa). 
 
V primeru, da jemljete levodopo, je priporočljivo, da se odmerek levodope zmanjša, ko začenjate 
zdravljenje z zdravilom Pramix. 
 
Bodite pazljivi, če jemljete katerakoli zdravila, ki vas pomirjajo (imajo sedativen učinek), ali če pijete 
alkohol. V teh primerih lahko zdravilo Pramix vpliva na vašo sposobnost za vožnjo in upravljanje s 
stroji. 
 
Jemanje zdravila Pramix skupaj s hrano in pijačo: 
Pazljivi morate biti, kadar med zdravljenjem z zdravilom Pramix pijete alkohol. 
Zdravilo Pramix je mogoče jemati skupaj s hrano ali samostojno.  
 
Nosečnost in dojenje: 
Nosečnost 
Povejte svojemu zdravniku, če ste noseči, če mislite, da bi lahko bili noseči, ali če nameravate 
zanositi. Vaš zdravnik se bo nato pogovoril z vami glede tega, ali bi morali nadaljevati z jemanjem 
zdravila Pramix. Učinek zdravila Pramix na nerojenega otroka ni znan. Zato ne jemljite zdravila 
Pramix če ste noseči, razen če vam tako ne naroči vaš zdravnik. 
 
Dojenje 
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Zdravila Pramix se med dojenjem ne sme uporabljati. Zdravilo Pramix lahko zmanjša nastajanje 
mleka. Poleg tega lahko prehaja v mleko in s tem tudi v vašega otroka. V primeru, da je uporaba 
zdravila Pramix neizogibna, je treba z dojenjem prenehati. 
 
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo. 
 
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev: 
Zdravilo Pramix lahko povzroči halucinacije (da vidite, slišite ali čutite stvari, ki jih ni). Če pri vas 
pride do tega, ne vozite in ne upravljajte s stroji. 
Zdravilo Pramix je bilo povezano s pojavom zaspanosti in z nenadnimi epizodami spanca, še 
posebno pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo. Če pri vas pride do pojava teh neželenih učinkov, 
ne smete voziti ali upravljati s stroji. Če do tega pride, morate to povedati svojemu zdravniku. 
 
 
3. Kako jemati zdravilo Pramix 
 
Pri jemanju zdravila Pramix natančno upoštevajte zdravnikova navodila. Vaš zdravnik vam bo 
svetoval glede najustreznejših odmerkov. 
 
Zdravilo Pramix lahko jemljete s hrano ali brez. Tablete pogoltnite z vodo. 
 
Parkinsonova bolezen: 
Dnevni odmerek je treba vzeti razdeljen na tri enake odmerke. 
Med prvim tednom je običajen odmerek ena tableta zdravila Pramix 0,088 mg trikrat dnevno (to je 
0,264 mg dnevno): 
 

 1. teden 

Število tablet 1 tableta zdravila  Pramix 0.088 mg 
trikrat dnevno 

Skupni dnevni odmerek (mg) 0,264 

 
Ta odmerek se bo povečeval na vsakih 5 do 7 dni, skladno z navodili vašega zdravnika, dokler 
simptomi pri vas ne bodo pod nadzorom (vzdrževalni odmerek). 
 

 2. teden 3. teden 

Število tablet 1 tableta zdravila 
Pramix 0,18 mg  
trikrat dnevno 

ALI 
2 tableti zdravila 
Pramix 0,088 mg 

trikrat dnevno 

1 tableta zdravila Pramix 0,35 mg  
trikrat dnevno 

ALI 
2 tableti zdravila Pramix 0,18 mg 

trikrat dnevno 

Skupni dnevni 
odmerek (mg) 

0,54 1,1 

 
Običajni vzdrževalni odmerek je 1,1 mg na dan. Kljub temu se lahko odmerek pri vas povečuje do 
največ 3,3 mg zdravila Pramix dnevno. Možen je tudi manjši vzdrževalni odmerek tri 0,088 mg 
tablete zdravila Pramix dnevno. 
 

 Najmanjši 
vzdrževalni 

odmerek 

Največji vzdrževalni 
odmerek 

Število tablet 1 tableta zdravila 
Pramix  0,088 mg  

trikrat dnevno 

1 tableta zdravila Pramix  
1,1 mg 

trikrat dnevno 

Skupni dnevni odmerek 
(mg) 

0,264 
 

3,3 
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Bolniki z obolenjem ledvic 
Če imate zmerno ali hudo obolenje ledvic, vam bo vaš zdravnik predpisal manjši odmerek. V tem 
primeru boste morali tablete jemati le enkrat ali dvakrat dnevno. Če imate zmerno obolenje ledvic 
je običajen začetni odmerek 1 tableta zdravila Pramix 0,088 mg dvakrat dnevno. Pri hudem 
obolenju ledvic običajen začetni odmerek znaša le eno tableto zdravila Pramix 0,088 mg dnevno. 
 
Sindrom nemirnih nog: 
Odmerek se običajno vzame enkrat dnevno, zvečer, 2 do 3 ure pred spanjem. 
V prvem tednu je običajen odmerek 1 tableta zdravila Pramix 0,088 mg enkrat na dan (kar je 
enako 0,088 mg dnevno): 
 

 1. teden 

Število tablet 1 tableta zdravila Pramix 
0,088 mg  

Skupni dnevni odmerek (mg) 0,088 

 
Ta odmerek se bo povečeval na vsakih 4 do 7 dni, skladno z navodili vašega zdravnika, dokler 
simptomi ne bodo pod nadzorom (vzdrževalni odmerek). 
 

 2. teden 3. teden 4. teden 

Število 
tablet 

1 tableta 
zdravila Pramix 

0,18 mg 
ALI 

2 tableti zdravila 
Pramix 0,088 

mg 

1 tableta zdravila 
Pramix 0,35 mg 

ALI 
2 tableti zdravila 
Pramix 0,18 mg 

ALI 
4 tablete zdravila 
Pramix 0,088 mg 

1 tableta 
zdravila Pramix 

0,35 mg  
in  

1 tableta 
zdravila Pramix 

0,18 mg 
ALI 

3 tablete 
zdravila Pramix 

0,18 mg 
ALI 

6 tablet zdravila 
Pramix 0,088 

mg 

Skupni 
dnevni 

odmerek 
(mg) 

0,18 
 

0,35 0,54 

 
Dnevni odmerek ne sme preseči 6 tablet zdravila Pramix 0,088 mg ali odmerka v količini 0,54 mg 
(0,75 mg pramipeksolijeve  soli). 
 
Če z jemanjem tablet prenehate za več kot nekaj dni, nato pa želite z zdravljenjem ponovno začeti, 
morate spet začeti z najmanjšim odmerkom. Nato lahko odmerek ponovno povečujete, kot ste to 
naredili prvikrat. Vprašajte svojega zdravnika za nasvet. Vaš zdravnik bo ponovno preveril vaše 
zdravljenje po treh mesecih, da bi se lahko odločil, ali bo z zdravljenjem nadaljeval. 
 
Bolniki z obolenjem ledvic: 
Če imate hudo obolenje ledvic zdravilo Pramix morebiti ne bi bilo primerno za vas. 
 
Če ste vzeli večji odmerek zdravila Pramix, kot bi smeli: 
Če ste pomotoma vzeli preveč tablet, 
- se takoj posvetujte s svojim zdravnikom ali z oddelkom za nujno zdravniško pomoč najbližje 

bolnišnice. 
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- pri vas bi lahko prišlo do bruhanja, vznemirjenosti, ali katerihkoli neželenih učinkov, ki so 
opisani v poglavju 4 (Možni neželeni učinki). 

 
Če ste pozabili vzeti zdravilo Pramix: 
Ne skrbite. Enostavno v celoti izpustite ta odmerek, nato pa vzemite naslednji odmerek ob 
predvidenem času. Ne poskušajte nadomestiti odmerka, ki ste ga pozabili vzeti. 
 
Če ste prenehali jemati zdravilo Pramix: 
Ne prenehajte z jemanjem zdravila Pramix ne da bi se pred tem posvetovali s svojim zdravnikom. 
V primeru, da morate z jemanjem tega zdravila prenehati, bo vaš zdravnik odmerek zmanjševal 
postopoma. To zmanjšuje nevarnost poslabšanja simptomov. 
 
Če trpite zaradi Parkinsonove bolezni zdravljenja z zdravilom Pramix ne smete prekiniti nenadno. 
Nenadno prenehanje zdravljenja bi pri vas lahko povzročilo razvoj bolezenskega stanja, 
imenovanega nevroleptični maligni sindrom, ki lahko predstavlja veliko tveganje za vaše zdravje. Ti 
simptomi vključujejo: 
- akinezijo (izgubo sposobnosti premikanja mišic) 
- toge mišice 
- vročino 
- nestabilen krvni tlak 
- tahikardijo (povečana frekvenca srčnega utripa) 
- zmedenost 
- zmanjšano raven zavesti (npr. koma) 
 
Če imate dodatna vprašanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. 
 
 
4. Možni neželeni učinki 
 
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pramix neželene učinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh 
bolnikih. 
Vrednotenje neželenih učinkov temelji na naslednjih pogostnostih pojavljanja: 
 

Zelo pogosti pojavijo se pri več kot 1 od 10 bolnikov 

Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov 

Občasni pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov 

Redki pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov 

Zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 
bolnikov 

Neznana pogostnost pogostnosti iz razpoložljivih podatkov ni mogoče 
oceniti 

 
Če trpite zaradi Parkinsonove bolezni se pri vas lahko pojavijo naslednji neželeni učinki: 
 
Zelo pogosti: 
- diskinezija (npr. nenormalni, nenadzorovani gibi okončin) 
- zaspanost 
- vrtoglavica 
- navzea (slabost) 
 
Pogosti: 
- prisilno nenavadno obnašanje 
- halucinacije (če vidite, slišite ali čutite stvari, ki jih ni) 
- zmedenost 
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- izčrpanost (utrujenost) 
- nespečnost 
- preveč tekočine, običajno v nogah (periferni edemi) 
- glavobol 
- hipotenzija (nizek krvni tlak) 
- nenavadne sanje 
- zaprtje 
- motnje vida 
- bruhanje (slabost) 
- zmanjšanje telesne teže, tudi zmanjšan tek 
 
Občasni: 
- paranoja (npr. prevelika zaskrbljenost za posameznikovo zdravje) 
- prividi 
- preveč izrazita zaspanost podnevi in stanje, ko oseba nenadno zaspi 
- amnezija (motnje spomina) 
- hiperkinezija (okrepljeni gibi in nezmožnost mirovanja) 
- povečanje telesne teže 
- povečana želja po spolnosti (npr. povečan libido) 
- alergijske reakcije (npr. kožni izpuščaji, srbenje, preobčutljivost) 
- omedlevica 
- bolezenska zasvojenost z igrami na srečo, zlasti pri jemanju velikih odmerkov zdravila Pramix 
- hiperseksualnost 
- povečano uživanje hrane (prenajedanje, hiperfagija) 
- nemir 
- kompulzivno nakupovanje 
- dispneja (težave pri dihanju) 
- kolcanje 
- pljučnica (okužba pljuč) 
 
 
Če trpite zaradi sindroma nemirnih nog se pri vas lahko pojavijo naslednji neželeni učinki: 
 
Zelo pogosti: 
- navzea (slabost) 
 
Pogosti: 
- spremembe v ustaljenem vzorcu spanja, kot je nespečnost in zaspanost 
- izčrpanost (utrujenost) 
- glavobol 
- nenavadne sanje 
- zaprtje 
- vrtoglavica 
- bruhanje (slabost) 
 
Občasni: 
- patološko igranje iger na srečo, zlasti pri jemanju velikih odmerkov zdravila Pramix, 
- hiperseksualnost, 
- kompulzivno nakupovanje, 
- siljenje v neobičajno vedenje, 
- povečano uživanje hrane (kompulzivno prenajedanje, hiperfagija), 
- diskinezija (npr. nenormalni, nenadzorovani gibi udov), 
- hiperkinezija (čezmerni gibi in nezmožnost mirovanja), 
- paranoja (npr. prevelik strah za lastno dobrobit), 
- blodnje, 
- amnezija (moten spomin), 
- halucinacije (če vidite, slišite ali čutite stvari, ki jih ni) 
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- zmedenost 
- preveč izrazita zaspanost podnevi in stanje, ko oseba nenadno zaspi  
- povečanje telesne teže 
- povečana želja po spolnosti (npr. povečan libido) 
- hipotenzija (nizek krvni tlak) 
- preveč tekočine, običajno v nogah (periferni edemi) 
- alergijske reakcije (npr. kožni izpuščaji, srbenje, preobčutljivost) 
- omedlevica 
- nemir, 
- motnje vida, 
- zmanjšanje telesne teže, tudi zmanjšan tek, 
- dispneja (težave pri dihanju), 
- kolcanje, 
- pljučnica (okužba pljuč). 
 
 
Če ste zaznali naslednje neželene učinke: 

- nezmožnost upreti se spodbudi k dejanjem, ki so lahko škodljivi za vas ali druge in 
vključujejo: 

- močno povečano nagnjenje k igram na srečo kljub resnim osebnim ali družinskim posledicam 
- spremenjeno ali povečano zanimanje za spolnost  in vedenje,  ki skrbi vas ali druge, na primer 

povečana želja po spolnosti 
- nenadzirljivo povečano nakupovanje ali zapravljanje 
- povečano uživanje hrane (uživanje velike količine hrane v kratkem obdobju) ali kompulzivno 

hranjenje (zaužitje več hrane kot je normalno in več kot je potrebno za potešitev lakote) 
 
Povejte svojemu zdravniku, če ste zaznali katerokoli od navedenih vedej; pogovorila se 
bosta o načinu obvladovanja ali zmanjšanja teh znakov. 
 
Če katerikoli neželeni učinek postane resen ali če opazite katerikoli neželeni učinek, ki ni omenjen 
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. 
 
 
5. Shranjevanje zdravila Pramix 
 
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! 
 
Zdravila Pramix ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini 
poleg oznake "Uporabno do:". Datum izteka roka uporabnosti se nanaša na zadnji dan 
navedenega meseca. 
Pretisni omot in vsebnik za tablete: 
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila. 
Vsebnik za tablete: 
Po prvem odprtju: zdravilo porabite v treh mesecih. 

Po prvem odprtju: zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 C. 
 
Zdravila ne smete odvreči v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O načinu 
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete več, se posvetujte s farmacevtom. Takšni ukrepi 
pomagajo varovati okolje. 
 
 
6. Dodatne informacije 
 
Kaj vsebuje zdravilo Pramix 
 
Zdravilna učinkovina je pramipeksol. 
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Zdravilo Pramix 0,088 mg tablete: 
Ena tableta vsebuje 0,088 mg pramipeksola (v obliki 0,125 mg pramipeksolijevega dihidroklorid 
monohidrata). 
 
Zdravilo Pramix 0,18 mg tablete: 
Ena tableta vsebuje 0,18 mg pramipeksola (v obliki 0,25 mg pramipeksolijevega dihidroklorid 
monohidrata). 
 
Zdravilo Pramix 0,7 mg tablete: 
Ena tableta vsebuje 0,7 mg pramipeksola (v obliki 1,0 mg pramipeksolijevega dihidroklorid 
monohidrata). 
 
Pomožne snovi so: manitol, mikrokristalna celuloza, koruzni škrob, brezvodni koloidni silicijev 
dioksid, magnezijev stearat. 
 
Izgled zdravila Pramix in vsebina pakiranja 
 
Zdravilo Pramix 0,088 mg tablete so bele do belkaste, neobložene, okrogle tablete, ravne na obeh 
straneh. 
 
Zdravilo Pramix 0,18 mg tablete so bele do belkaste, neobložene, ovalne tablete, z zarezo na obeh 
straneh. Tableta se lahko deli na enaki polovici. 
 
Zdravilo Pramix 0,7 mg tablete so bele do belkaste, neobložene, okrogle tablete, z zarezo na obeh 
straneh. Tableta se lahko deli na enaki polovici. 
 
Pretisni omot iz orientiranega poliamida / aluminija / PVC // aluminija: 30 tablet 
 
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj. 
 
Način in režim izdaje zdravila Pramix 
 
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. 
 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom 
 
Lek farmacevtska družba d.d., Verovškova 57, Ljubljana, Slovenija 
 
Izdelovalec 
 
Lek farmacevtska družba d.d. 
Verovškova 57  
1526 Ljubljana 
Slovenija 
 
Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Allee 1 
39179 Barleben, Nemčija 
 
Salutas Pharma GmbH 
Dieselstrasse 5 
70839 Gerlingen,  
Država: Nemčija 
 
Lek S.A. 
ul. Domaniewska 50 C, 
02-672 Varšava, Poljska 
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Lek farmacevtska družba d.d. 
Trimlini 2D 
9220 Lendava 
Slovenija 
 
 
Zdravilo je v državah članicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni: 
 
Nemčija:  Pramix 0.088 mg tabletten 
   Pramix 0.18 mg tabletten 
   Pramix 0.7 mg tabletten 
 
Slovenija:  Pramix 0.088 mg tablete 
   Pramix 0.18 mg tablete 
   Pramix 0.7 mg tablete 
 
Navodilo je bilo odobreno  
09.01.2013 


