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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexole Accord 1,1 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pramipexole Accord 0,088 mq tablety

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,125 %ﬂpovidé
pramipexolum 0,088 mg. :

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety O

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricu@ mg, cozZ odpovida

pramipexolum 0,18 mg. %
0\

Pramipexole Accord 0,35 mg tablety

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum m ricum 0,5 mg, coz odpovida
pramipexolum 0,35 mg. .

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety \

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochl@m monohydricum 1,0 mg, coz odpovida
pramipexolum 0,7 mg.

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety "/\/
*
L 4
Jedna tableta obsahuje pramipexoli @rochloridum monohydricum 1,5 mg, cozZ odpovida

pramipexolum 1,1 mg. !

Poznamka: %

Déavky pramipexolu publik V literatuie odpovidaji formé soli.

Z tohoto diivodu budou,daVky uvadény jak pro bazi pramipexolu, tak i pro stl pramipexolu
(v zavorce).

Uplny seznam_pft{Qch latek viz bod 6.1.
3. LEKO;’& FORMA

Tableta

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety

Bilé az téméF bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s napisem ,,I1na jedné strané a hladké
na druhé stran¢.

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety

Bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s ndpisem ,1* a ,2* na obou stranach
pulici ryhy na jedné strané a s ptlici ryhou na druhé strané.



Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety

Bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s ndpisem ,1* a ,3* na obou stranach
pulici ryhy na jedné strané a s ptlici ryhou na druhé strané.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety

Bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s napisem ,I* a ,4° bou stranach
pulici ryhy na jedné strané a s ptlici ryhou na druhé strané. ) @

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety O

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Bilé az témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami s &n I a ,5° na obou stranach
pulici ryhy na jedné strang a s pilici ryhou na druhé strang. ¢

Tabletu lze rozd¢lit na dvé stejné davky. @q

4.  KLINICKE UDAJE ‘\

4.1 Terapeutické indikace Q

Pramipexole Accord je indikovan u dospély; ¢Cbé projevu a ptiznak idiopatické Parkinsonovy
nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebdw kombinaci s levodopou, tj. v pribéhu onemocnéni az
do pozdnich stadii, kdy se u¢inek lev%niiuje nebo se stava nekonzistentni a 1é¢ebny ucinek
kolisa je proménlivy a kdy dochézi.l?er ani 1é¢ebného tcinku (fluktuace typu ,.end-of-dose* nebo
,,on-off*).

4.2 Davkovani a zptsob p&f’

Déavkovani !
Parkinsonova nemoc ,b

Denni davka %3&( ve stejnomérné rozdélenych davkach 3x denné.

ZahajovaciQa

Davky je tieba%vySovat postupné kazdych 5-7 dni od po¢ate¢ni davky 0,264 mg baze (0,375 mg soli)
denné. Pokud pacienti netrpi zadnymi netnosnymi neZadoucimi u¢inky, davka ma byt titrovana tak,
aby se dosahlo maximalniho terapeutického ucinku.

Schéma zvy3ovani davky tablet piipravku Pramipexole Accord

Tyden Dévka Celkova denni Dévka Celkova denni
(mg baze) davka (mg baze) | (mg soli) davka (mg soli)

1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375

2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75

3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Pokud je tieba davku dale zvysit, je nutno denni davku navySovat o 0,54 mg béaze (0,75 mg soli)

v tydennich intervalech az do maximalni davky 3,3 mg baze (4,5 mg soli) denné.
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Je v8ak tfeba poznamenat, ze vyskyt somnolence nartsta pii davkach vyssich nez 1,5 mg (soli) denné
(viz bod 4.8).

Udrzovaci lécba
Jednotliva davka pramipexolu se ma pohybovat v rozmezi od 0,264 mg baze (0,375 mg soli) do
maximalné 3,3 mg baze (4,5 mg soli) denné. Béhem zvySovani davky v pivotnich studiich byla
ucéinnost pozorovana od denni davky 1,1 mg baze (1,5 mg soli). Dalsi upravy davky je nutno provést
na zaklade klinické odpovédi a vyskytu nezadoucich ti¢inkli. V klinickych studiich bylo pfiblizné 5 %
pacientt 1é¢eno davkami niz§imi nez 1,1 mg baze (1,5 mg soli). U pokrocilé Parkinsonovy nemoci
mohou byt davky pramipexolu vy3si nez 1,1 mg baze (1,5 mg soli) denné uZite¢né u pacienti, kde se
predpoklada snizeni davky levodopy. Doporucuje se snizovat davkovani levodopy v pribehu jak
zvySovani davek, tak i béhem udrzovaci 1é¢by ptipravkem Pramipexole Accord, a to v zavislosti na
reakci jednotlivych pacientl (viz bod 4.5). Q

\

Preruseni lécby Q

Nahlé preruSeni dopaminergni 1é¢by miiZe vést k rozvoji neuroleptického ruamnl 0 syndromu.
Pramipexol je tfeba postupné redukovat o 0,54 mg baze (0,75 mg soli) def€ do dosazeni denni davky
0,54 mg béze (0,75 mg soli). Poté je nutno davku sniZovat o 0,264 mg ba ,375 mg soli) denné (viz

bod 4.4). &
2

Porucha funkce ledvin ¢
Vylucovani pramipexolu je zavislé na renalni funkci. Pro zah3 \éby se doporucuje nasledujici
schema davkovani: @

U pacientt s clearance kreatininu nad 50 ml/min neni tfé&sniiovat denni davku nebo Getnost
dévkovant. \\

U pacientu s clearance kreatininu mezi 20 a 50 in je nutno zahajovaci denni davku piipravku
Pramipexole Accord podat ve dvou rozdélenychdavkach, zpocatku 0,088 mg baze (0,125 mg soli)
dvakrat denné (0,176 mg baze/0,25 mg solieqe . Maximalni denni davka 1,57 mg béaze pramipexolu
(2,25 mg soli) se nema prekrocit.

S
Pacientiim s clearance kreatininu pgd(@(/min je tieba denni davku piipravku Pramipexole Accord
podavat jednorazové, zpocatku v déNOSS mg baze (0,125 mg soli) denné. Maximalni denni davka
1,1 mg baze pramipexolu (1,5 mg soli) s& nemé piekrocit.

Pokud se funkce ledvin Zhor%)ehem udrzovaci 1é¢by, denni davka ptipravku Pramipexole Accord
ma byt sniZena o stejné pro , 0 které Kklesla clearance kreatininu, tj. pokud clearance kreatininu
poklesne 0 30 %, pak s enni davka pripravku Pramipexole Accord sniZit o0 30 %. Pokud je
clearance kreatininu a 50 ml/min, 1ze denni davku podavat ve dvou rozdélenych davkach,
pokud je clearanee @ Ininu niZsi nez 20 ml/min v jedné denni davce.

S

pacientt s poruchou funkce jater pravdépodobné neni nutna, protoze ptiblizné 90 %
vstiebané 1éCive latky je vylu¢ovano ledvinami. MozZny vliv jaterni insuficience na farmakokinetiku
ptipravku Pramipexole Accord v3ak nebyl studovan.

Pediatricka populace
Bezpecnost a Gi¢innost piipravku Pramipexole Accord nebyla u déti do18 let stanovena. Pouziti
ptipravku Pramipexole Accord u pediatrické populace k 1é¢b¢ déti s Parkinsonovou nemoci neni

relevantni.

Tourettiv syndrom

Pediatricka populace



Uzivani ptipravku Pramipexole Accord se nepodorucuje u déti a dospivajicich do 18 let, protoZe
ucinnost a bezpe€nost nebyla u této populace stanovena. Pramipexole Accord se hema uzivat u déti
nebo dospivajicich s Tourettovym syndromem vzhledem k negativnimu poméru pfinosu a rizika u
tohoto syndromu (viz bod 5.1).

Zpusob podani
Tablety se musi uzivat peroralné, zapijeji se vodou a mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou
v bod¢ 6.1.
)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti @

Pii pfedepsani ptipravku Pramipexole Accord pacientovi s Parkinsonovogrnemoci s poruchou funkce
ledvin se doporucuje snizeni davky v souladu s bodem 4.2.

Halucinace ’é
i 2
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Halucinace jsou znamé jako nezadouci ucinek 1é¢by agonisty \ninu s levodopou. Pacienti musi

byt informovani o moznosti vyskytu halucinaci (vétSinou ).
Dyskineze {

\
U pokrocilé Parkinsonovy nemoci se pii kombino \(‘:bé s levodopou mohou v pribéhu pocatecni
titrace ptipravku Pramipexole Accord objevit d ze. Pokud k tomu dojde, je tfeba snizit davku
levodopy.

Dystonie Q

S
U pacientt s Parkinsonovou chorobo’t@)o zahajeni nebo postupném zvyseni davky pramipexolu
ptilezitostné hlaSena axialni dyston%né antekolis, kamptokormie a pleurototonu (Pisa syndrom).
Ackoli dystonie miize byt symptemem Parkinsonovy choroby, po snizeni nebo vysazeni pramipexolu
se symptomy u téchto pacientu ily. Pokud dojde k dystonii, je tieba pfehodnotit dopaminergni
medikaci a zvézit Upravu dé\@ramipexolu.

Nahlé usnuti a somnol;%l

Pramipexol je sRoj @ s vyskytem somnolence a epizodami nahlého usnuti, a to zejména u pacientd
s Parkinsonovgu oCi. Méné Casto bylo hlaSeno nahlé usnuti béhem dennich aktivit, v nékterych
¢domeéni Ci varujicich ptiznakt. Pacienti musi byt o této skute¢nosti informovani a
utnou opatrnost pii fizeni vozidla nebo obsluze strojit béhem lécby piipravkem
Pramipexole Agcord. Pacienti, ktef'i zaznamenali spavost a/nebo epizody nahlého usnuti, nesmi fidit
vozidla ani obsluhovat stroje. Pacienti, ktefi zaznamenali spavost a/nebo epizody nahlého upadnuti do
spanku, nesmi tidit ani obsluhovat stroje. Dale je nutno zvazit snizeni davek nebo ukonceni 1é¢by.
Vzhledem k moznym aditivnim u¢inkiim je nutna opatrnost v ptipadech, kdy pacienti uzivaji jiné
1é¢ivé piipravky se sedativnim ti¢inkem nebo alkohol v kombinaci s pramipexolem (viz body 4.5, 4.7
a4.8).

Impulzivni poruchy (Impulse control disorder, ICD)

Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani z diivodi moznosti rozvoje impulzivnich poruch.
Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni, ze u pacientl 1é¢enych agonisty dopaminu,
véetné ptipravku Pramipexole Accord, se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch véetné
patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovani,



zachvatovitého a nutkavého prejidani. Pokud se tyto ptiznaky objevi, ma se zvazit sniZzeni davky nebo
postupné vysazeni piipravku.

Manie a delirium

Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani z diivodu rozvoje manie a deliria. Pacienti a jejich
oSetfovatelé by méli byt upozornéni, Ze u pacientii 1é¢enych pramipexolem se miize objevit manie
a delirium. Pokud se tyto piiznaky objevi, ma se zvaZit sniZzeni davky nebo postupné vysazeni
ptipravku.

Pacienti s psychotickymi poruchami

Pacienti s psychotickym onemocnénim by méli byt 1é¢eni agonisty dopaminu b ehdy, pokud
potencialni ptinos pfevazi rizika. Je tieba se vyhnout sou¢asnému podavani anfi hotickych 1éku
s pramipexolem (viz bod 4.5). &

Oftalmologické kontroly @
V pravidelnych intervalech nebo v ptipad¢ poruchy zraku se dopopacuj¥oftalmologické kontroly.
.

Zavazné kardiovaskularni onemocnéni \

posturalni hypotenze spojené s dopaminergni lecbou a yména na pocatku 1é¢by, se doporucuje

V piipadé zavazného kardiovaskularniho onemocnéni j patrnost. Z dtivodu obecného rizika
&e
monitorovat krevni tlak.

Neurolepticky maligni syndrom Q

Pti nahlém pteruseni dopaminergni 1écby b aseny piiznaky pfipominajici neurolepticky maligni
syndrom (viz bod 4.2). 3

Abstinenéni syndrom pfi vysazeni
Pti ukonceni 1éCby u pacientt s Par ovou nemoci ma byt davka pramipexolu sniZovana postupné
(viz bod 4.2). Pti sniZzovani davky nebodikonéeni podivani dopaminovych agonistl, véetné
pramipexolu, se mohou objevi torické nezadouci G¢inky. Ptiznaky zahrnuji apatii, izkost,
depresi, Gnavu, poceni a bol ohou byt zavazné. Pacienti o tom maji byt informovani pied
zahajenim snizovani davk minového agonisty a pak pravidelné sledovani. V piipadé
pietrvavajicich pfiznal% byt nutné davku pramipexolu do¢asné zvysit (viz bod 4.8).

Augmentace ‘

dojit k aug acl. Augmentace se tyka ¢asn¢jsiho nastupu symptomi vecer (nebo dokonce
odpoledne), zv¥seni intenzity symptomu a roz§ifeni symptomu na dalsi konéetiny. Augmentace byla
specificky hodnocena v kontrolované klinické studii trvajici 26 tydnt a byla zjisténa u 11,8 % pacientt
ve skuping s pramipexolem (n = 152) a u 9,4 % pacientd v placebové skupiné (n = 149). Analyza doby
do vzniku augmentace podle Kaplanovy-Meierovy metody neprokézala Zadny vyznamny rozdil mezi
skupinou s pramipexolem a skupinou s placebem.

Zpravy z ll\fg?naznacml 7e pii 1é¢beé v jiné indikaci dopaminergnimi 1é¢ivymi piipravky miize

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vazba na plazmatické proteiny

Pramipexol se ve velmi malém rozsahu (< 20 %) vaZe na plazmatické proteiny a u ¢lovéka dochazi
k jeho zanedbatelné biotransformaci. Z téchto divodt jsou nepravdépodobné interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky, které ovliviuji vazbu na plazmatické bilkoviny nebo vylucovani biotransformaci.



ProtoZe anticholinergika jsou vylu¢ovana zejména biotransformaci, je potencial pro interakce
omezeny, i kdyZ interakce s anticholinergiky nebyla studovana. Nedochazi k Zadnym
farmakokinetickym interakcim se selegilinem a levodopou.

Inhibitory/kompetitory aktivniho rendlniho elimina¢niho transportu

Cimetidin snizoval renalni clearance pramipexolu ptiblizn€ o 34 %, pravdépodobné inhibici
kationtového sekre¢niho transportniho systému v renalnich tubulech. Proto 1é¢ivé ptipravky, které
inhibuji tuto aktivni renalni vylu¢ovaci cestu anebo jsou touto cestou vyluCovany, jako je cimetidin,
amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatina, chinin a prokainamid, mohou interagovat s pramipexolem,
coz vede ke snizeni clearance pramipexolu. Pokud jsou tyto 1é¢ivé ptipravky podavany soucasné

s piipravkem Pramipexole Accord, je nutno zvazit snizeni davky pramipexolu.

Kombinace s levodopou \ Q

Pokud se podava Pramipexole Accord v kombinaci s levodopou, doporuéujg%behem zvySovani
davky piipravku Pramipexole Accord davku levodopy snizit a davkovanigimych antiparkinsonik
udrzovat konstantni. {

V ptipadech, kdy pacienti uzivaji jiné 1écivé ptipravky se sedativni obenim nebo alkohol
v kombinaci s pramipexolem, je vzhledem k moznym aditivnirﬂ'\ m nutna opatrnost (viz body
4.4,4.7a4.8).

Antipsychotické 1é¢ivé piipravky

Je tfeba se vyhnout souc¢asnému podavani antipsyc@ 1€kt s pramipexolem (viz bod 4.4), napf-.
jestlize mize byt o¢ekavan antagonisticky ﬁéinekQ

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni @
Téhotenstvi Q
S

Vliv na t€hotenstvi a kojeni nebyl uﬁ% uman. Pramipexol nebyl teratogenni u potkand a kraliku,
ale byl embryotoxicky u potkanti v % ch toxickych pro matku (viz bod 5.3). Pramipexole Accord
nema byt podavan béhem té€hotenstvi, pékud to neni zcela nutné, tj. jen pokud potencialni piinos
ospravedlnuje pripadné riziko d.

Kojeni A

Protoze 1écba pramipe@n u ¢loveéka inhibuje sekreci prolaktinu, ocekava se inhibice laktace.
Vylucovani pral‘li@ do matetského mléka nebylo u zen studovano. U potkanti byla radioaktivita
souvisejici s 1¢§i ou vy$8i v matefském mléce nez v plazmé.

Vzhledem k d@ku udajt u ¢lovéka nema byt piipravek Pramipexole Accord podavan béhem
kojeni. Av@kud je jeho uzivani nevyhnutelné, je tieba kojeni prerusit.

Fertilita

Nebyly provedeny Zadné studie vlivu na fertilitu u ¢lovéka. Ve studiich na zvitatech ovliviioval
pramipexol estralni cyklus a sniZoval fertilitu samic, coZ lze u agonistii dopaminu o¢ekavat. Tyto
studie ale neprokazaly pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky pokud se tyka samci fertility

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pramipexole Accord miZe mit velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Mohou se objevit halucinace nebo somnolence.



Pacienti 1é¢eni pripravkem Pramipexole Accord, u kterych dochazi k somnolenci a/nebo k epizodam
nahlého spanku, musi byt informovani o tom, aby nefidili vozidla a nevykonavali aktivity, kde
zhorSena pozornost miize vystavit je samotné nebo jejich okoli riziku zavazného poranéni nebo umrti
(napf. pti obsluze strojl), a to do té doby, dokud takové opakujici se epizody a somnolence nevymizi
(viz téZ body 4.4, 4.5 a 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Na zéklad¢ analyzy souhrnu placebem kontrolovanych studii, které zahrnuly celkem 1923 pacientt
léenych pramipexolem a 1354 pacientd 1éCenych placebem, byly v obou skupinach hlaseny
nezadouci G¢inky opakované. 63 % pacientt 1éCenych pramipexolem a 52 % pacientt 1é¢enych
placebem ohlasilo nejméné jeden nezadouci ucinek po léku. . Q

Vétsina nezadoucich ucinkl se obvykle objevi v Casné fazi 1é¢by a vEtsinou i v pfipadé, ze
1é¢ba pokracuje.

Nezadouci ucinky jsou rozdélené do tfid organovych systémi podle fr Qe vyskytu (pocet
pacientt, u kterych se o¢ekava vyskyt nezadouciho ucinku) za pouzi %deduj icich kriterii: velmi
Casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); méné ¢asté (>1/1000 az < #vzacné (>1/10 000 az
<1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000) ; neni znamo (z dostupnyc’luk nelze urcit).

Parkinsonova nemoc, nejéast€jsi nezadouci G¢inky @

Nejcasteji (= 5 %) hlasenymi nezadoucimi G¢inky u pacieutli s Parkinsonovou nemoci, ¢astéjsi po
podani pramipexolu neZ po podani placeba, byly natu#ga, dyskineze, hypotenze, zadvraté, somnolence,
insomnie, zacpa, halucinace, bolest hlavy a Unava 1'%/t somnolence se zvySuje s davkami vy3Simi

nez 1,5 mg soli pramipexolu denné (viz bod 4. t&jSim nezadoucim ucinkem pti kombinaci
s levodopou byla dyskineze. Hypotenze se mi kytnout na zacatku 1écby, zvlasté pokud je

pramipexol titrovan piilis rychle.

Tabulka 1: Parkinsonova nemoc :‘/V
* \

2
A;\\Q
Q



Organovy Velmi ¢asté Casté Méné Easté Vzacné Neni znamo
systém (=1/10) (>1/100 az (>1/1 000 az (=1/10 000
<1/10) <1/100) az
<1/1000)
Infekce a pneumonie
infestace
Endokrinni nepiimétena sekrece
poruchy antidiuretického
hormonu?
Psychiatrické insomnie nutkavé nakupovani | manie
poruchy halucinace patologické hracstvi
abnormalni sny neklid
zmatenost hypersexualita Q
bludy “fb
behavioralni porucha libida \
symptomy paranoia -~
poruch kontroly | delirium O
impulzivity a zachvatovité {
nutkavé chovani | prejidani® &
hyperfagi¢® =
Poruchy somnolence | bolest hlavy nahlé ypadnti do
nervového zavraté span
systému dyskineze a




Poruchy oka

zhorsSeni zraku
v¢etné diplopie
rozmazané
vidéni

snizeni zrakové
ostrosti

Srdecni poruchy

srdeéni selhani®

Cévni poruchy hypotenze
Respiraéni, dyspnoe
hrudni a Skytavka
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni | Nauzea zacpa
poruchy zvraceni \
Poruchy kiize a hypersenzitivita \
podkozni tkané pruritus -~
vyrazka N
Celkové poruchy nava {V abstinen¢ni
a reakce v misté periferni edém & syndrom pii
aplikace . % vysazeni
\ dopaminového
agonisty
Q véetn¢ apatie,
@ Uzkosti,
\ { deprese,
\\ Unavy, poceni
Q a bolesti
7>
VySetieni snizeni t& W zvySeni télesné
hmotn etne hmotnosti

snizeni ¢
jid

V4

! Tento nezadouci G¢inek byl zjist
neni frekvence vyskytu vétsi nez “m
neni mozny, protoze nezado
U 2 762 pacientt s Parkins

Jind indikace, neiéastéi51 adouci udinky

¢ Casté”, ale mize byt nizsi. Pfesny odhad frekvence
¢ineK nebyl zjistén v databazi klinické studie

i!,v-

nemoci, ktefi byli 1éCeni pramipexolem.

]
éf%&ladé zkuSenosti po uvedeni na trh. S jistotou 95 %

1 nezadoucimi G¢inky u pacientd s jinou indikaci 1é¢enych pramipexolem
, zavrat¢ a inava. Nauzea a Uinava byly Castéji hlaSeny u Zen 1é¢enych

Nejcastéji (= 5 %
byly nauzea,
ptipravkem PFS%& s Accord (20,8 % a 10,5 %, v tomto potadi) ve srovnani s muzi (6,7 % a 7,3

%, V tomto

Tabulka 2: Jind indikace
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Organovy Velmi Casté Méné Easté Neni znamo
systém casté (>1/100 az (>1/1 000 az
(=1/10) <1/10) <1/100)
Infekce a pneumonie?
infestace
Endokrinni nepiimétena sekrece
poruchy antidiuretického hormonu'*
Psychiatrické insomnie neklid
poruchy abnormalni | zmatenost
sny halucinace
porucha libida
bludy*
hyperfagie! \ <\
paranoia @ "
manie?
delirium?
behavioralni symptom @:h
kontroly impulzivi tkave
chovani? (jako j Je
nutkavé nakup
patologické h ,
hypersexualﬂ%hvatovité
piejidani)
Poruchy bolest hlavy | nahlé uy{ do spanku
nervového zavraté synkopa
systéemu somnolence | dy:
ar@e1
% kineze!
Poruchy oka rSeni zraku véetné snizeni
C rakové ostrosti
S diplopie
N rozmazané vidéni
Srdeéni poruchy AN srde¢ni selhani®
Cévni poruchy ) hypotenze
Respiraéni, k dyspnoe
hrudni a Q Skytavka
mediastinalni A /
poruchy
Gastrointestinalni N@ zacpa
poruchy . zvraceni
Poruchy kiize a \\ hypersensitivita
podkozni tka “( pruritus
Q/ vyrazka
Celkové poru Unava periferni edém abstinen¢ni syndrom pfi

a reakce v misté

vysazeni dopaminového

aplikace agonisty vcetné apatie,
Uzkosti, deprese, Gnavy,
poceni a bolesti
VySetieni snizeni t€lesné hmotnosti véetné

sniZeni chuti k jidlu
zvyseni telesné hmotnosti

! Tento nezadouci Gi¢inek byl zjistén na zdkladé zkusenosti po uvedeni na trh. S jistotou 95 % neni
frekvence vyskytu vétsi nez ,,méné Casté*, ale muze byt nizsi. Pfesny odhad frekvence neni mozny,
protoze nezadouci u¢inek nebyl zjistén v databazi klinické studie u 1 395 pacienti s jinou indikaci,

kteti byli 1éCeni pramipexolem.
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Somnolence

Pramipexol je ¢asto spojovan se somnolenci a ménég Casto byl spojovan s nadmernou denni spavosti a
epizodami ndhlého usnuti (viz také bod 4.4).

Poruchy libida
Pramipexol miZze byt méné ¢asto spojovan s poruchami libida (zvySeni nebo snizeni).

Impulzivni poruchy

U pacientt 1é¢enych agonisty dopaminu v¢etné piipravku Pramipexole Accord se gﬂou rozvinout
symptomy jako patolologické hraéstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé }5 ni nebo

nakupovani a zachvatovité a nutkavé prejidani (viz bod 4.4). A

V priufezovém, retrospektivnim sledovani a ptipadové studii zahrnujici 3 acientd s Parkinsonovou
nemoci, mélo 13,6 % ze vSech pacietd, ktefi dostali dopaminergni neb @gaminergni 1é¢bu, béhem
poslednich 6 mésicti symptomy impulzivni poruchy. Pozorované if@sface zahrnuji patologické
hradstvi, nutkavé nakupovani, zachvatovité ptejidani a nutkavé sexealhi‘chovani (hypersexualita).
MozZné nezavislé rizikové faktory pro impulzivni poruchy zahrifuj aminergni 1ébu a vyssi davky
dopaminergnich 1éka, mladsi vék (< 65 let), pacient/ka neni Z dana a patologické hracstvi v

rodinné anamnéze. @

Abstinenéni syndrom pfi vysazeni dopaminoveho agoni
Pti snizovani davky nebo ukon¢eni podavani dopantigovych agonistii, véetné pramipexolu, se mohou
objevit nemotorické nezddouci G¢inky. Ptiznaky z j1 apatii, uzkost, depresi, tinavu, poceni

a bolest (viz bod 4.4). @

Srdeéni selhdni Q

U pacient s pramipexolem bylo hIééWdinickych studiich a pfi sledovani po uvedeni na trh
srde¢ni selhani. Ve farmakoepiderm'alwé ¢ studii bylo podavani pramipexolu spojeno se zvySenim
rizika srde¢niho selhani ve srovnanf upinou, které nebyl pramipexol podavan (pozorovany pomér
rizik 1,86; 95% ClI; 1,21-2,85).

Hlaseni podezieni na neza ol ucinky

HIlaseni podezieni na n ”%ci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. UmozZiuje to
pokracovat ve sledovahi ¢ru piinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfe nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich

ucéinki uvedeg‘@@datku V.

4.9 PredavKovani

Nejsou Z&dné klinické zkuSenosti s masivnim pfedavkovanim. O¢ekavané nezadouci G¢inky by mély
vztah k farmakodynamickému profilu agonisti dopaminu, véetné nauzey, zvraceni, hyperkineze,
halucinaci, agitovanost a hypotenze. Pro pfipad pfedavkovani agonistou dopaminu neni k dispozici
zadné zavedené antidotum. Pokud jsou pfitomny pfiznaky stimulace centralniho nervového systému,
mize byt indikovano podéani neuroleptického ptipravku. Zvladnuti pfedavkovani miize vyzadovat
obecna podpurna opatieni spolu s lavazi Zaludku, intraven6znim podanim tekutin, podanim aktivniho
uhli a monitorovanim elektrokardiogramu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, agonisté dopaminu, ATC kod: N04BCO05

Mechanismus uéinku

Pramipexol je agonista dopaminu, ktery se s vysokou selektivitou a specificitou vaZe na dopaminové
receptory podskupiny D, z nichZz ma ptfednostni afinitu k receptorim D3, a ma plnou vnitini aktivitu.

Pramipexol zmiriuje parkinsonické motorické deficity stimulaci dopaminovych receptort ve striatu.
Studie na zvitatech ukazaly, ze pramipexol inhibuje syntézu dopaminu, jeho uvoliiovani a pfeménu.

O
Farmakodynamické vlastnosti :®

U zdravych dobrovolnikl byl pozorovan pokles prolaktinu zavisly na dave

Klinicka G¢innost a bezpe€nost u Parkinsonovy nemoci @

Placebem kontrolované klinickeé studie zahrnovaly pfiblizné 1 entl 1éCenych pramipexolem ve
stadiu | — V dle Hoehnové a Yahra. Kromé téchto bylo pfibliZ pacientti v pokrocilej$ich
stadiich soucasné 1é¢eno levodopou a melo motorické kompli

Pramipexol u pacientli zmirfiuje projevy a ptiznaky idiopatick;’ﬂl@?d‘)ovy nemoci.
0

Pii Gasné a pokro¢ilé Parkinsonové nemoci byla u¢innostpramipexolu v kontrolovanych klinickych

studiich po dobu pfiblizné Sest mésict stala. V ote ych pokracujicich studiich, které trvaly déle nez
tfi roky, nedoslo ke znamkam poklesu Gcinnosti.

V kontrolované dvojité zaslepené klinické stud@ré trvala dva roky, zahajeni 1éCby pramipexolem
vyznamn¢ oddalilo nastup motorickych korQ@ci a snizilo jejich vyskyt v porovnani se zahajenim
1é¢by levodopou. Toto oddéleni motorjckych%omplikaci pramipexolem by mélo byt zvazeno proti
vétsimu zleps$eni motorickych funkciWodopé (méfeno primérnou zménou skore UPDRS).
Celkovy vyskyt halucinaci a somnaolénge b1 obecné vy$§i ve fazi navySovani davky ve skupiné s
pramipexolem. Béhem udrzovaci fa \sak nebyl zadny vyznamny rozdil. Tyto skutecnosti je tfeba pii
zahajovani 1é¢by pramipexolem ! pacient s Parkinsonovou nemoci zvazovat.

Pediatricka populace @

Evropska agentura pro ”épfipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s pripravkem Pramipe ccord u v3ech podskupin pediatrické populace s Parkinsonovou nemoci
(informace o poQii eti viz bod 4.2).

) \
Klinicka u¢i a bezpecnost u Tourettova syndromu

Uginnost pramipexolu (0,0625 - 0,5 mg/denné) u pediatrickych pacienti ve véku 6-17 let

s Tourettovym syndromem byla hodnocena v 6tydenni, dvojité zaslepené, randomizované, placebem
kontrolované studii s flexibilnim davkovanim. Celkem 63 pacientii bylo randomizovano (43 byl
podavan pramipexol, 20 placebo). Primarnim cilovym parametrem byla zména od vychozich hodnot
skdre TTS (Total Tic Score) na Skale Yale Global Tic Severity Scale (YGTSS). Nebyl pozorovan
Zadny rozdil u pramipexolu ve srovnani s placebem ani pro primarni hodnocenou veli¢inu ani pro
sekundarni hodnocené veli¢iny, véetné celkového skore YGTSS, Global Impression of Improvement
(PGI-1), Clinical Global Impression (CGI-1) nebo Clinical Global Impressions of Severity of IlIness
(CGI-S). Nezadouci ucinky vyskytujici se nejméné u 5 % pacientti ve skupiné s pramipexolem a
Castéji ve skupiné pacientl 1é¢enych pramipexolem neZ u pacientl uzivajicich placebo byly: bolest
hlavy (27,9 %, placebo 25,0 %), somnolence (7,0 %, placebo 5,0 %), nauzea (18,6 %, placebo 10,0
%), zvraceni (11,6 %, placebo 0,0 %), bolest v horni ¢asti biicha (7,0 %, placebo 5,0 %), ortostaticka
hypotenze (9,3 %, placebo 5,0 %), myalgie (9,3 %, placebo 5,0 %), poruchy spanku (7,0 %, placebo
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0,0 %), dudnost (7,0 %, placebo 0,0 %) a infekce hornich cest dychacich (7,0 %, placebo 5,0 %). Dalsi
vyznamné nezadouci uéinky vedouci k preruseni medikace ve studii u pacienti uzivajicich pramipexol
byly stav zmatenosti, poruchy fec¢i a zhorSeni stavu (viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pramipexol je po peroralnim podani rychle a kompletné absorbovan. Absolutni biologickéa dostupnost
je vyssi nez 90 % a maximalni plazmatickeé koncentrace se objevuji mezi 1. a 3. hodinou. Soucasné
podavani s jidlem nesniZilo rozsah absorpce pramipexolu, ale rychlost absorpce byla sniZena.
Pramipexol ma linearni kinetiku a malou variabilitu plazmatickych hladin mezi jednotlivymi pacienty.

<

Distribuce \
U ¢loveka je vazba pramipexolu na proteiny velmi nizka (< 20 %) a distribu,g“,&oEjem je vysoky
(400 I). U potkanu byly pozorovany vysoké koncentrace v mozku (ptiblizffosminasobné ve srovnani

s plazmou). {
Biotransformace c&
0\

Pramipexol je u ¢lovéka metabolizovan pouze v malé mite. Q

Eliminace

Hlavni cestou eliminace je renalni vylu¢ovani nezmtxgého pramipexolu. Pfiblizné 90 % davky
oznacené *C je vyloudeno ledvinami, zatimco mé 2 % se nachazi ve stolici. Celkova clearance
pramipexolu je ptiblizné 500 ml/min a renalni ¢ ce je priblizné 400 ml/min. Elimina¢ni polocas
(/) kolisa od 8 hodin u mladych jedincii do 12 Hodin u starsich jedinci.

5.3 Predklinické udaje Vztahujicije k lgwénosti

Studie toxicity po opakovaném pocﬁ@éch ukazaly, Ze pramipexol vykazuje funkéni Géinky, které
zahrnuji zejména CNS a reproduk¢nisystém samic a pravdépodobné vyplyvaji z nadmérného

farmakodynamického u¢inku %ipex u.

Poklesy diastolického a systw o tlaku a srdec¢ni frekvence byly zaznamenany u miniprasat a
u opic byl zaznamenén skl ypotenzivnimu u¢inku.

nebyl teratogenr&' potkant a kraliku, ale byl embryotoxicky u potkant v ddvkach toxickych pro
matky. Vzhledém¥ selckei zvifecich druhti a omezeni zkoumanych parametrti nebyly nezadouci
ucinky prar&D lu na graviditu a sam¢i plodnost Gplné objasnény.

Mozné tcinky pramii @ na reprodukéni funkce byly zkoumany u potkanti a kralikti. Pramipexol

U potkanti byl®pozorovano zpozdéni v sexudlnim vyvoji (tj. oddé€leni pfedkozky a otevieni pochvy).
Relevance pro ¢lovéka neni znama.

Pramipexol nebyl genotoxicky. Ve studii kancerogenity se vyvinula u samecti potkant hyperplazie
Leydigovych bun¢k a adenomy, coz se vysvétluje prolaktin inhibiénim u¢inkem pramipexolu. Toto
zjisténi nema klinicky vyznam pro ¢lovéka. Stejna studie téZ ukazala, Ze v davce 2 mg/kg (soli) a vyssi
byl pramipexol spojen s degeneraci sitnice u albinotickych potkanii. Posledni nalez nebyl pozorovan
ani u pigmentovanych potkand, ani ve dvouleté studii kancerogenity u albinotickych mysi, ani u
Zadného jiného zkoumaného druhu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

mannitol

mikrokrystalicka celulosa
kukuti¢ny skrob

koloidni bezvody oxid kfemicity
povidon

magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se \ Q

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky @
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani é’

L 4
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. \
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pi tlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni {

)
Pramipexole Accord tablety jsou baleny v Al/Al b@h.

Jeden blistr obsahuje 10 tablet.

Velikost baleni 30 nebo 100 tablet. Q
Na trhu nemusi byt viechny velikost.iﬁ;‘n/l’
*
6.6  Zvlastni opatieni pro likvi@ﬁpravku a pro zachizeni s nim

Veskery nepouzity pripravek r&ﬂﬂpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7.  DRZITEL RO UTI O REGISTRACI
Accord Healthcare .

World Trade C¢ Il de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 a,

08039 Bar a,

Spanélsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablet v Al/Al blistru)
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablet v Al/Al blistru)
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Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablet v Al/Al blistru)
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tablet v Al/Al blistru)
Pramipexole Accord 1,1 mg tablety
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tablet v Al/Al blistru)
, N O
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACi@
Datum prvni registrace: 30: zé,ﬁ—ZQll ) O
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15.¢ervence 2016 {
X

10. DATUM REVIZE TEXTU ’\%

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K di igi na webovych strdnk&ch Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.euroga.e

,Q\
S Q

N

-
AQJ

(Y
&
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DALSI PODMINKY ADAVKY REGISTRACE>
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Accord Healthcare Ltd.
Sage House

319 Pinner road Q
North Harrow, Middx HA1 4HF \
Velka Britanie :,b'

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., O
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko ’é

Accord Healthcare B.V., . %
Winthontlaan 200, Q\
3526 KV Utrecht,
Nizozemsko &

\)

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi bweden nazev a adresa vyrobce odpoveédného za

propousténi dané Sarze. Q

B. PODMINKY NEBO OMEZENI V@UE A POUZITI

L 4

S
Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lék\%pfedpis.
C. DALSI PODMINKY @AVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizevané zpravy o bezpec¢nosti
ani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1écivy ptipravek

Pozadavky pr(&&@
jsou uvedeny ﬁ mu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném V ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2 3/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro

1éCivé ptipravky.

D. ~ PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZ{VAN{
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

DrZitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
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e na zadost Evropské agentury pro Ié¢ivé pripravky,

e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z davodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,125 n’yﬁgjpovidé

pramipexolum 0,088 mg. :
] ] O
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Y
N
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI ‘N7

30 tablet D)
100 tablet &
|

N
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI [ N\~

N
Pted pouZitim si preététe pribalovou inform @
Peroralni podani

}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
Ti

6. ZVLASTNI UPOZORNE
MIMO DOHLED A DOSAH

v

Uchovéavejte mimo dohled a@*déﬁ.

| 7. DALSI ZVLA% UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZ

Pouzitelné doz.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(V),UZITYCIO{ LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, Q
Spanélsko \

>
3

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablet v Al/Al blistr) é

| 13. CISLO SARZE

ﬁ
o

N

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ N

(\Q/

| 15. NAVOD K POUZITI

J -

| 16. INFORMACE V BRAILL

Pramipexole Accord 0,088 mq\k 3

| 17.  JEDINECNY IDENNFIKATOR 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s‘l &n identifikatorem

| 18. JED@M IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
PC:

SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Al/Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord (Logo) ‘ Q

3. POUZITELNOST

EXP év
9

*
| 4. CISLO SARZE (l\'
QO
Lot (
‘
. N
5. JINE N

R
&
N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,25 mé'ﬁQq)ovidé

pramipexolum 0,18 mg. :
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Y
N
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI o4

100 tablet

30 tablet Q
{QJ

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI [ N\~

N
Pted pouZitim si preététe pribalovou inform @
Peroralni podani

}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
Ti

6. ZVLASTNI UPOZORNE
MIMO DOHLED A DOSAH

v

Uchovéavejte mimo dohled a@*déﬁ.

| 7. DALSI ZVLA% UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZ

Pouzitelné doz.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, . Q
Spanélsko
| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA -~
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablet v Al / Al blistr) @
oY
| 13. CiSLO SARZE ‘N7

>

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

S
N

o N

| 15. NAVOD K POUZITI </

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOWMU
& \

Pramipexole Accord 0,18 mg \

Vo
| 17. JEDNOZNACNY IRBSFIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
-~)
2D carovy kod obsah jednoznacny identifikator.
)
18. JEDN% IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
»
PC:
SN:

NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Al/Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord (Logo) ‘ Q

3. POUZITELNOST

EXP év
9

*
| 4. CISLO SARZE (l\'
QO
Lot (
‘
. N
5. JINE N

R
&
N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Krabicka pro blistry

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,5 mg %wda
pramipexolum 0,35 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

&V
&7

(4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI 7

g

30 tablet
100 tablet &

\
AN

g

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou inform 6@

Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNEN} ‘éﬁzcwy PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI
L 4

Uchovéavejte mimo dohled a@*déﬁ.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

9
| 8. POUZH‘Q‘NO T
Pouzitelné doz.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(V),UZITYCIO{ LECIVYCH PRiPRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, Q
Spanélsko ‘@
| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA Y
4
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablet v Al / Al blistr) é

L 4

N\

g

| 13. CISLO SARZE

(@3
e

N4
{QJ

N

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ N

| 15. NAVOD K POUZITI (\

J -
&
| 16. INFORMACE V BRAILL

SMU
Pramipexole Accord 0,35 mg\k 3
<&

| 17. JEDNOZNACNY4RENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

)

2D carovy kod obsQ@pdnoznaény identifikétor.

20
| 18. JEDPQN)(“?NY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA
PC:
SN:

NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Al/Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord (Logo) ‘ Q

3. POUZITELNOST

EXP év
9

*
| 4. CISLO SARZE (l\'
QO
Lot (
‘
. N
5. JINE N

R
&
N
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1,0 mg,‘?ﬁﬁ)vidé

pramipexolum 0,7 mg. :
] ] O
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Y
N
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI ‘N7

30 tablet D)
100 tablet &
|

N
| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI [ N\

N
Pted pouZitim si preététe pribalovou inform @
Peroralni podani

}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
Ti

6. ZVLASTNI UPOZORNE
MIMO DOHLED A DOSAH

v

Uchovéavejte mimo dohled a@*déﬁ.

| 7. DALSI ZVLA% UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZ

Pouzitelné doz.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(V),UZITYCIO{ LECIVYCH PRiPRAVKIj
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, . Q
Spanélsko
| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA -~
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tablet v Al / Al blistr) @
oY
| 13. CiSLO SARZE ‘N7

(@3
¢

>

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

S
N

o N

| 15. NAVOD K POUZITI </

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOWMU
& \

Pramipexole Accord 0,7 mg \

o

| 17. JEDNOZNACNY IRBSFIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

~

2D carovy kod obsahLﬂbednoznaény identifikétor.

IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Al/Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord (Logo) ‘ Q

3. POUZITELNOST

EXP év
9

*
| 4. CISLO SARZE (l\'
QO
Lot (
‘
. N
5. JINE N

R
&
N

33



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety
Pramipexolum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1,5 mg,‘?ﬁﬁ)vidé

pramipexolum 1,1 mg. :
] ] O
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK Y
N
| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI ‘N7

30 tablet D)
100 tablet &
|

N
| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI [\~

N
Pted pouZitim si preététe pribalovou inform @
Peroralni podani

}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
Ti

6. ZVLASTNI UPOZORNE
MIMO DOHLED A DOSAH

v

Uchovéavejte mimo dohled a@*déﬁ.

| 7. DALSI ZVLA% UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZ

Pouzitelné doz.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP(V),UZITYCIO{ LECIVYCH PRiPRAVKIjI
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, . Q
Spanélsko
| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA -~
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tablet v Al / Al blistr) @
oY
| 13. CiSLO SARZE ‘N7

(@3
¢

>

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

S
N

o N

| 15. NAVOD K POUZITI </

<

| 16. INFORMACE V BRAILLOWMU
& \

Pramipexole Accord 1,1 mg \

o

| 17. JEDNOZNACNY IRBSFIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

~

2D carovy kod obsahLﬂbednoznaény identifikétor.

IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

Al/Al blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety
Pramipexolum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord (Logo) ‘ Q

3. POUZITELNOST

EXP év
9

*
| 4. CISLO SARZE (l\'
QO
Lot (
‘
. N
5. JINE N

R
&
N
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexole Accord 1,1 mg tablety

pramipexolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieci¥tznovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné sobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sdélte u lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neiédouo@nkﬁ, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Viz bod 4. %
L 4

Co naleznete v této p¥ibalové informaci \
1 Co je Pramipexole Accord a k ¢emu se pouziva Q
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Pra '@e Accord uZivat
3. Jak se Pramipexole Accord uziva I{
4. Mozné nezadouci ucinky ‘
5 Jak Pramipexole Accord uchovavat \
6 Obsah baleni a dalSi informace Q

“Z

1. Co je Pramipexole Accord a k éem&muiivé

)
Pramipexole Accord obsahuje lééim’@(pramipexol a patii do skupiny Iékti znamych jako agonisté
dopaminu, které stimuluji dopamin ceptory v mozku. Stimulace dopaminovych receptori

Vv mozku spousti nervové impulzi, které’pomahaji fidit pohyby téla.

Pramipexole Accord se po@:
- k 1é¢bé piiznak primarfif Parkinsonovy nemoci u dospélych. Muze byt podavan samotné nebo
v kombinaci s Ie¥2 u (jiny lék k 1é¢b¢ Parkinsonovy nemoci).

\

2. Cemu ovat pozornost, neZ zaénete Pramipexole Accord uZivat

NeuZivejteQ(mlpexole Accord
- jestliZe JSte alergicky(&) na pramipexol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto p¥ipravku

(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Pramipexole Accord se porad’te se svym lékatem. Informujte svého 1ékare,

jestlize mate (m¢l(a) jste) nebo se u Vas rozviji jakékoli onemocnéni nebo ptiznaky, zejména nékteré

Z nasledné uvedenych:

- onemocnéni ledvin

- halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji). Vétsina halucinaci
je zrakové povahy.

- dyskineze (porucha souhry pohybti) (napf. abnormalni nekontrolované pohyby koncetin)
Pokud mate pokrocilou Parkinsonovu nemoc a soucasné uzivate levodopu, mize se u Vas
objevit dyskineze pii postupném navySovani davky piipravku Pramipexole Accord.
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- Dystonie (porucha svalového napéti)

- Neschopnost udrzet télo a krk rovné a ve vzpiimené poloze (axialni dystonie). Zvlasté mtze
dojit k predklonu hlavy a krku (stav rovnéz zvany antekolis), predklonu trupu (stav rovnéz
zvany kamptokormie) nebo uklonu trupu (stav rovnéZz zvany pleurototonus nebo Pisa syndrom).
Pokud se tyto ptiznaky objevi, mize 1ékar Vasi 1é¢bu zménit.

- spavost a epizody ndhlého usinani

- psychoza (napt. srovnatelna s ptiznaky schizofrenie)

- zhorseni zraku. Béhem 1é¢by piipravkem Pramipexole Accord byste mél(a) podstupovat
pravidelné kontroly zraku.

- tézké onemocnéni srdce a cév. Je potieba, aby byl Vas krevni tlak pravidelné kontrolovan,
zejména na pocatku 1é¢by. To proto, aby se predeslo. posturalni hypotenzi (nahly pokles
krevniho tlaku po zaujeti vzptimené polohy)

- augmentace. Mlzete zaznamenat, Ze se piiznaky objevuji ¢asnéji nez o jsou
intenzivngj$i a zahrnuji 1 dalsi koncetiny.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici, ¢i oéeﬁ@elé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobemf¢i'm€muzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuSeni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste m%oékodit sebe ¢i své okoli.
Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mtize ¢ patfit navykové hracstvi,
nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abno T @ysok}'/ zajem o sex nebo nartst
sexualnich mySlenek a pociti. Pokud se tyto projevy objefi,\as 1ékaf Vam mozné bude muset
snizit davku, nebo ptipravek vysadit. @

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pitslusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenaji, ze se u
Vs zaéina objevovat manie (agitovanost, pocit povzagsené nalady nebo nadmérné vzruseni) nebo
delirium (sniZené védomi, zmatenost nebo, ztrata i reality). Pokud se tyto projevy objevi, Va3
1ékat Vam mozna bude muset snizit davku, neb avek vysadit.

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas p Ceni 1é¢by piipravkem Pramipexole Accord nebo po
snizeni jeho davky objevi ptiznaky, jako je deprese, apatie, uzkost, inava, poceni nebo bolest. Pokud
budou problémy pietrvavat déle nez nekali tydnl, muze 1ékat Vasi 1é¢bu upravit.

L 4

Déti a dospivajici x
Pouziti pfipravku Pramipexol%ord déti a dospivajicich mladSich 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Pramipexole Accord
Informujte svého 1ékare Q arnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které meznaBudete uZivat. To se tykd i 1éka, rostlinnych piipravki, dopliika stravy
nebo potravin pro zv %ﬁivu, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

) . o
Je tieba se vywareVat Pedavani piipravku Pramipexole Accord spolu s lé¢ivymi pripravky k 1é¢be
psychoz. (

Bud’te opatgokud uzivate nasledujici 1é¢ivé ptipravky:

- cimetidin (snizuje nadmérnou tvorbu Zalude¢ni kyseliny a 1é¢i zalude¢ni viedy)

- amantadin (ktery miize byt pouZivan k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

- mexiletin (k 1é¢bé nepravidelné ¢innosti srdce, stav znamy jako komorova arytmie)

- zidovudin (ktery miize byt podavan k 1é¢bé syndromu ziskaného selhani imunity (AIDS),
onemocnéni imunitniho systému u ¢lovéka)

- cisplatina (k 1é¢bé raznych typt nadort)

- chinin (ktery mize byt pouzivan k prevenci bolestivych no¢nich kie¢i nohou a k 1é¢bé uréitého
typu malarie znamé jako tropickéa (maligni malérie))

- prokainamid (k 1é¢bé nepravidelné ¢innosti srdce)

Pokud uvzivate levodopu, doporucuje se davku levodopy snizit, kdyz zahajujete 1é¢bu piipravkem
Pramipexole Accord.

39



Bud’te opatrny(8), pokud uZivate jakykoliv 1ék, ktery ma tlumivy G¢inek, nebo pokud poZivate alkohol.
V téchto piipadech mize Pramipexole Accord ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Pramipexole Accord s jidlem a pitim alkoholem
Bud’te opatrn y(a), pokud béhem 1é¢by piipravkem Pramipexole Accord konzumujete alkohol.
Pramipexole Accord Ize uZivat spolu s jidlem nebo bez ng;.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Utinek piipravku Pramipexole Accord na nenarozené dité neni znam. Pokud jste tehotna,
Pramipexole Accord neuZivejte, dokud Vam lékai jeho uzivani nedoporuci. 4

Pramipexole Accord se nema uzivat béhem kojeni. Pramipexole Accord mﬁ.i&miit tvorbu
matefského mléka. Do matetfského mléka také mize prechazet a tim se dgStavat do téla kojence.
Jestlize je jeho podavani nevyhnutelné, kojeni je tfeba ukongit. {

Porad’te se se svym lé¢kafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢ke

.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji \

Pramipexole Accord miize vyvolavat halucinace (zrakové, nebo pocitové vnimani jeva, které
neexistuji). Pokud tomu tak je, netid’te a neobsluhujte strgj

Podavani ptipravku Pramipexole Accord bylo spojehg se spavosti a epizodami nahlého usinani,
zejména u pacienttl s Parkinsonovou nemoci. Jestlj Vs tyto nezadouci ucinky objevuji, nesmite
fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud k témto pﬁ@’ dojde, informujte o tom svého l1ékafre.

3. Jak se Pramipexole Accord uﬁvé Q

VZdy uZivejte tento piipravek pfesné' p&)okynﬁ sveho 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem. Lékat Vam poradi s ¢ davkovani.

Pramipexole Accord muazete u)&r! jidlem nebo bez né&j. Tablety zapijte vodou.
Parkinsonova nemoc ;Q
Denni davku I¢ku je tie at rozdélenou na 3 stejné davky.

Bé&hem prvniho sy , Q} obvykla davka 1 tableta ptipravku Pramipexole Accord 0,088 mg tiikrat
denné (to odpgy4 mg denng¢):

P o N

g

1. tyden

Pocet tablet 1 tableta ptipravku Pramipexole Accord
0,088 mg tiikrat denné

Celkové denni davka (mg) | 0,264

Tato davka se podle pokynt 1ékate zvySuje kazdych 5 - 7 dni, dokud neni dosazeno kontroly piiznakt
(udrZovaci davka).

2. tyden 3. tyden

Podet tablet 1 tableta pfipravku Pramipexole 1 tableta piipravku Pramipexole
Accord 0,18 mg tiikrat denné Accord 0,35 mg
NEBO ttikrat denné
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2 tablety ptipravku Pramipexole NEBO

Accord 0,088 mg tiikrat denné 2 tablety pfipravku Pramipexole
Accord 0,18 mg

ttikrat denné

Celkové denni davka (mg) | 0,54 1,1

Obvykla udrzovaci davka je 1,1 mg denné. Muze vSak bynutné jesté zvysit davku. Pokud je to tieba,
1ékai mize davku tablet zvysit a7 na maximalné 3,3 mg pramipexolu denné. Také je mozné niZsi
udrZovaci davka piipravku tii tablety Pramipexole Accord 0,088 mg denné.

NejniZsi udrZovaci davka Nejvyssi udrzovaci davka
Pocet tablet 1 tableta ptipravku Pramipexole 1 tableta ptip Pramipexole
Accord 0,088 mg Accord 3,1 Fﬁu
tiikrat denné tiikrat de
Celkové denni davka (mg) | 0,264 3,3 Av

Jestlize mate stiedné tézké az tézké onemocnéni ledvin, 1ékaf Vaimﬁ.‘ﬂ iSe nizSi davku. V tomto
dte stfedné t&zké onemocnéni

piipadé budete uzivat tablety jen jednou nebo dvakrat denn¢. J estl@

Pacienti s onemocnénim ledvin go

ledvin, obvykla zahajovaci davka je 1 tableta pfipravku Prami ccord 0,088 mg dvakrat denné.
Jestlize méte tézké onemocnéni ledvin, obvykla zahajovaci dj pouze 1 tableta piipravku
Pramipexole Accord 0,088 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pramipexole Accoﬂnei jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim uzil(a) ptili§ mnoho tablet$

- kontaktujte svého lékaie nebo nejblizsi poh thi oddéleni nemocnice, a pozadejte o radu.

- muZe nastat zvraceni, neklid nebo néktery zadoucich G¢inku uvedenych v bodé 4 ,,MoZné
nezadouci u¢inky*.

Nemgéjte obavy. Prost¢ opomenutou uplné vynechte a nasledujici ddvku vezmeéte ve spravny

Jestlize jste zapomnél(a) uzit priprayek P ipexole Accord
¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici qgél\txﬁyste nahradil(a) vynechanou davku.

NepteruSujte 1é¢bu piipravke ipexole Accord bez porady s 1ékafem. Jestlize musite piestat
s uzivanim tohoto 1éku, 1ékar®n bude davku postupné snizovat. Tento postup sniZuje riziko zhorSeni

ptiznakd. !

Jestlize mate Parkinso@nemoc, nesmite 1é¢bu piipravkem Pramipexole Accord nahle prerusit.
Nahl¢é preruseni {n Q pusobit rozvoj stavu, ktery se oznacuje jako neurolepticky maligni syndrom,
fyznamné ohroZeni zdravi. Mezi jeho ptiznaky patfi:

ktery mtize zn g
- akinez:! atd svalového pohybu)

JestliZe jste piestal(a) uZivat ps ’plh( Pramipexole Accord

- sval tuflost

- horecka

- nestaly krevni tlak

- tachykardie (zrychleni srde¢ni ¢innosti)
- Zmatenost

- snizeni urovné védomi (napf. kdma)

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo

lékarnika.

4. Mozné nezadouci u€inky
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Podobné jako v8echny léky, miize mit i tento ptipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Hodnoceni téchto nezadoucich ucinkt je zaloZeno na jejich nasledujici Cetnosti:

Velmi Casté mohou se vyskytovat u vice neZ 1 ¢lovéka z 10
Casté mohou se vyskytovat aZ u 1 ¢lovéka z 10
Mén¢ Casté mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka ze 100
Vzé&cné mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka z 1000
Velmi vzéacné mohou se vyskytovat aZ u 1 ¢lovéka z 10 000
Neni znamo frekvenci nelze z dostupnych daja urcit

Jestlize mate Parkinsonovu nemoc, mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouct ucinky:

Velmi casté: ‘@
- Dyskineze (napf. abnormalni nekontrolované pohyby koncetin)
- Spavost A

- Zavraté O
- Pocit na zvraceni (nevolnost) {
Casté: N é’
- Naléhavé nutkani k neobvyklému chovani s

- Halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani teré neexistu;ji)

- Zmatenost

- Unava (Gnavnost) @

- Nespavost (insomnie) \

- Nahromadéni nadbyte¢né tekutiny, obvykle v Iﬁkhéch (periferni otoky)

- Bolest hlavy Q
- SniZeny tlak krve (hypotenze) @

- Abnormalni sny
- Zacpa Q
- ZhorSeni zraku

- Zvraceni

S
X4V
- Pokles télesné hmotnosti Véd&@ eni chuti k jidlu

Méné casté:
- Paranoia (napf. nadmé avy o vlastni zdravi)
- Bludy

- Nadmérna denni osﬁst a nahlé usnuti

- Amnézie (poruchaypaméti)
- Hyperkineze (n rné pohyby a neschopnost setrvat v klidu)
- Zvyseni t&leotnosti
- Alergic«l& &kc napft. vyrazka, svédéni, precitlivélost)
- Mdlo {
- Srdechigelhani (srde¢ni obtize, které mohou zpUsobit dusnost nebo otoky kotniki)*
- Nepiimérené vylucovani antidiuretického hormonu*
- Neklid
- Dusnost (obtize s dychanim)
- Skytavka
- Pneumonie (plicni infekce)
- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, kterd by mohla poskodit Vas
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- Silné nutké&ni k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledkd.
- Zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
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- Zachvatovité piejidani (pfijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
piejidani (ptijem vét§iho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnéni hladu).*
- Delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality)

Vzacné:
- Ménie (agitovanost, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruseni)

Neni znamo:

- Po ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky piipravku Pramipexole Accord se miize objevit deprese,
apatie, tizkost, unava, poceni nebo bolest (0znacuje se jako abstinen¢ni syndrom pii vysazeni
dopaminového agonisty).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich u@w Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezidouci i¢inky zvladat & je omezit. §

V ptipadé nezadoucich uc¢inkl oznacenych * neni odhad piesné frekvence vy @ﬂoiny, protozZe
tyto nezadouci G¢inky nebyly pozorovany v klinickych studiich u 2 762 pam’&ﬁ é¢enych
pramipexolem. Frekvence vyskytu neni pravdépodobné vétsi nez ,,méné @

Jestlize mate jiné onemocnéni, mohou se u Vas vyskytnout ndsleduj@douci ucinky:

Velmi Casté: ¢

- Pocit na zvraceni (nevolnost) q\

Casté

- Zmény rytmu spanku jako nespavost (insomnie) aﬁavost (ospalost)
- Unava (inavnost) ‘

- Bolest hlavy \

- Abnormalni sny Q

- Zacpa @

- Zéavraté Q

- Zvraceni

S
R4 Ie &
Méné Casté: * \W

- Naléhavé nutkani k neobvykl%; hovani*
- Srde¢ni selhani (srde¢ni olgtize, které mohou zpusobit dusnost nebo otoky kotnikt)*
- Nepiiméiena sekrece an tického hormonu*

- Dyskineze (napf. neo , nekontrolované pohyby koncetin)
- Hyperkineze (nadme ohyby a neschopnost setrvat v klidu)*
- Paranoia (napf. ¢ obavy o vlastni zdravi)*

- Bludy*

- Amnézie ‘p pameti)*
- Halucindc ’(K vé, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji)

- Zmate
- Nadr% enni ospalost a nahlé usnuti

- Zvyseni telesné hmotnosti

- SniZeny tlak krve (hypotenze)

- Nahromadéni nadbyte¢né tekutiny, obvykle v nohach (periferni otoky)

- Alergické reakce (napf. vyrdzka, svédéni, precitlivélost)

- Mdloby

- Neklid

- Zhorseni zraku

- Pokles télesné hmotnosti véetné snizené chuti k jidlu

- Ddusnost (obtiZe s dychanim)

- Skytavka

- Pneumonie (plicni infekce)*

- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, kterd by mohla poSkodit Vas
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
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- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.

- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které¢ ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexudlni apetit.

- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

- Zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnoZstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
ptejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani
hladu).*

- Manie (agitovanost, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruseni)*
- Delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality)*

Neni znamo:

Po ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky piipravku Pramipexole Accord se miZ&gbjevit deprese,
apatie, tizkost, inava, poceni nebo bolest (oznacuje se jako abstinenéni § pfi vysazeni
dopaminoveho agonisty).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadgteich ucinki. Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je 0{ ?

V piipadé nezadoucich ucinkli oznacenych * neni odhad ptresné fr%le vyskytu mozny, protoze
tyto nezadouci u¢inky nebyly pozorovany v klinickych studiict pacientl 1é¢enych
pramipexolem. Frekvence vyskytu neni pravdépodobné vétsi @éné Casté®.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ﬁéink&délte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkeli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. NeZadouci u¢inky maz asit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich u€inkd uvedeného %tkui*. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezp@ti tohoto pfipravku.

5. Jak Pramipexole Accord uchgyéan
Uchovévejte tento ptipravek mimoﬁo@ dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*
nebo ,,EXP*. Doba pouiitelno%vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do
Uchovavejte v pivodnig obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte Z&dné
Iékarnika, jak a

prostiedi. Q

6. Obsah baleni a dalsi informace

¢ ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
It's{ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

Co Pramipexole Accord obsahuje
Lécivou latkou je pramipexolum.

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,125 mg, cozZ odpovida
pramipexolum 0,088 mg.

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,25 mg, coZ odpovida
pramipexolum 0,18 mg.

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0,5 mg, coZ odpovida
pramipexolum 0,35 mg.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1,0 mg, coZ odpovida
pramipexolum 0,7 mg Jedna tableta obsahuje pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1,5 mg,
coZ odpovida pramipexolum 1,1 mg.

Pomocnymi latkami jsou: mannitol, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny §krob, koloidni bezvody
oxid kifemicity, povidon a magnesium-stearat.

Jak Pramipexole Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami s napisem ,,I1“na jedné stran¢ a hladké na druhé strang.

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety jsou bilé az t¢éméf bilé, kulaté, ploché tablet kosenymi
hranami s napisem ,I° a ,2‘ na obou stranach ptlici ryhy na jedné strané a s pfﬂ'% ou na druhé
stran¢.

Pramipexole Accord 0,35 mg tablety jsou bilé az témér bilé, kulate, ploc biety se zkosenymi
hranami s napisem ,I° a ,3‘ na obou stranach pilici ryhy na jedné strar& lici ryhou na druhé
stran¢.

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety jsou bilé az téméf bilé, kulatx hé tablety se zkosenymi
hranami s napisem ,I° a ,4‘ na obou stranach pulici ryhy na ]«3@ an¢ a s pulici ryhou na druhé
strang.

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety jsou bilé az téméF blﬁkulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami s napisem ,I° a ,5¢ na obou stranach pulici ‘)’Qna jedné strané a s pulici ryhou na druhé
strané.

VSsechny sily pfipravky Pramipexole Accord j s@dévény v hlinikovych blistrech obsahujicich 10
tablet. Krabicka obsahuje 3 nebo 10 blistri Qqe o 100 tablet).

Na trhu nemusi byt viechny velikost.iﬁ;‘r}'.

L 4
Drzitel rozhodnuti o registraci a @ce
Drzitel rozhodnuti o reglstr&

Accord Healthcare S.L.U. @
World Trade Center, Moll celona, s/n,

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, ,b
Spanélsko \

RN

Vyrobce

Accord He@gre Limited,
Sage House, 319 Pinner road,
North Harrow,

HA1 4HF, Middlesex,

Velkéa Britanie

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko
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Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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