Pramipexol diclorhidrato
monohidrato
0,25 mg. x 30 comp.
*1gr. x 30 comp.

FORMA FARMACEUTICAY
FORMULACION.

Cada COMPRIMIDO contiene:
Diclorhidrato de pramipexol
monohidratado .....0.25- 1.0 mg
Excipientes .........cceccvveeenn. c.b.p.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS.
Antiparkinsoniano. PARMITAL®
esta indicado para el tratamien-
to de los signos y sintomas de
la enfermedad de Parkinson id-
iopatica en estadio temprano o
avanzado. Puede ser empleado
como tratamiento sintomatico
Unico o asociado a levodopa.
Para el tratamiento del sindrome
de piernas inquietas idiopatico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes de la for-
mula.

PRECAUCIONES
GENERALES:

Cuando se prescriba pramipex-
ol a sujetos con insuficiencia
renal es recomendable realizar
una reduccion en su dosificacion
(véase Dosis y via de adminis-
traciéon). Las alucinaciones y
las confusiones, se reconocen
como efectos secundarios del
tratamiento de la enfermedad
de Parkinson con agonistas de
la dopamina y levodopa. Las
alucinaciones fueron mas fre-
cuentes cuando se administro
PARMITAL® en combinacion
con levodopa en pacientes con
enfermedad avanzada que en la
monoterapia en pacientes con
enfermedad temprana. En el de-
sarrollo clinico del programa de
registro del sindrome de piernas
inquietas, se reporté un caso de
alucinaciones. Los pacientes de-
ben ser advertidos acerca del
hecho de que algunas alucina-
ciones (generalmente visuales),
puedan ocurrir y que puedan af-
ectar la habilidad para manejar.
Los pacientes y sus cuidadores
deben estar pendientes de que
pueden ocurrir cambios en el
comportamiento, como tenden-
cia patolodgica al juego, aumento
de la libido y comer compulsiva-
mente; en estos casos debe val-
orarse una reduccion o suspen-
sion del tratamiento. Cambios
patoldgicos, como degeneracion
y pérdida de células fotorrecep-
toras, fueron observadas en la
retina de ratas albinas en un es-
tudio de carcinogenicidad de 2
afos. No se revelaron cambios
similares en la evaluacion de las
retinas de ratones albinos, ratas

pigmentadas, changos y puer-
cos. No se ha establecido la re-
lacion de este efecto en huma-
nos, pero no se puede descartar
porque puede estar involucrada
la interrupcion de un mecanismo
que universalmente estéa presen-
te en los vertebrados. En sujetos
con cardiopatias severas de-
beran tomarse precauciones es-
peciales. Se recomienda el mon-
itoreo de la presion arterial espe-
cialmente al principio del trata-
miento, debido al riesgo de sufrir
hipotension postural asociada a
un tratamiento dopaminérgico.
Los pacientes deben ser alerta-
dos sobre los efectos sedantes
potenciales de PARMITAL®, in-
cluyendo la somnolencia y la po-
sibilidad de quedarse dormido
durante las actividades propias
de la vida diaria. Debido a que la
somnolencia es un efecto adver-
so frecuente con consecuencias
potencialmente serias, los paci-
entes no deben manejar u op-
erar maquinaria compleja hasta
que hayan ganado suficiente ex-
periencia con PARMITAL® para
medir si afecta adversamente o
no su desarrollo mental y motor.
Los pacientes deben ser adverti-
dos que si durante el tratamien-
to, los epiSodios de somnolencia
se incrementan o se quedan dor-
midos durante el desarrollo de
las actividades de la vida diaria
(por ejemplo: conversar, comer,
etcétera) deben evitar manejar
y participar en actividades po-
tencialmente peligrosas y co-
mentarlo inmediatamente con
su médico. En la enfermedad
de Parkinson, sintomas suges-
tivos de sindrome neuroléptico
maligno han sido reportados con
el retiro abrupto de la terapia do-
paminérgica. Sindrome de pier-
nas inquietas: Existen reportes
en la literatura que indican que
el tratamiento del sindrome de
piernas inquietas con medica-
mentos dopaminérgicos, pu-
eden resultar en un aumento de
la aparicién temprana de sinto-
mas por la mafiana o incluso por
la tarde, ademas de extenderse
a otras extremidades (augmen-
tation). No se ha establecido la
frecuencia de este evento tras
tratamientos prolongados con
PARMITAL® ni se ha evaluado
en estudios clinicos controlados
el manejo adecuado de estos
eventos. Efectos en la habilidad
para manejar o utilizar maqui-
naria: Los pacientes deben ser
advertidos acerca de la posibili-
dad de la presencia de alucina-
ciones que pueden representar
contraindicaciones para mane-
jar.

Restricciones de uso durante el
embarazo y la lactancia. No se
han estudiado los efectos sobre
el embarazo y la fertilidad en hu-

manos; debera utilizarse en el
embarazo sélo si los beneficios
potenciales justifican el ries-
go potencial para el producto.
Debido a que el medicamento
inhibe la secrecion de prolactina,
no es recomendable su uso du-
rante la lactancia.

PRESENTACIONES.

Parmital 0.25 mg: Caja X 28
Comp.

Parmital 1 mg: Caja X 28 Comp.




