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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter Q
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter \
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter fb
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter %
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter

N
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING &

X

Pramipexole Accord 0,088 mq tabletter &

Hver tablet indeholder 0,125 mg pramipexol dihydrochloridmonohydrat svarende 8 mg

pramipexol. @ ,

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter ¢
Hver tablet indeholder 0,25 mg pramipexol dihydrochloridmonohydrat s@e til 0,18 mg

pramipexol. O

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter &l

Hver tablet indeholder 0,5 mg pramipexol dihydrochloridmonoh varende til 0,35 mg
pramipexol.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter %(
Hver tablet indeholder 1,0 mg pramipexol dihydrochlogi ohydrat svarende til 0,7 mg pramipexol.

Hver tablet indeholder 1,5 mg pramipexol dihydr idmonohydrat svarende til 1,1 mg pramipexol.

Bemaerk: Q

Da der i litteraturen refereres til doser af igexol i saltformen, er doseringen anfert bade som
pramipexolbase og som pramipexolsa ntes).

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter :@

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under p@l.

3. L/EGEMIDDELFO&'
Tabletter. {

Pramipexole Accord 8 mg tabletter
Tabletterne er h%ﬂtil off-white, runde, flade, med facetslebne kanter og inskriptionen ‘11’ pa den ene
side, jaevne pa den side.

Pramipex cord 0,18 mg tabletter
Tableth vide til offwhite, runde, flade, med facetslebne kanter og inskriptionen ‘I’ og ‘2’ pa
hver si delekarven pa den ene side og delekarv pa den anden side.

@ erne kan deles i to lige store dele.

mipexole Accord 0,35 mg tabletter
,& letterne er hvide til offwhite, runde, flade, med facetslebne kanter og inskriptionen ‘I’ og ‘3’ pa

hver side af delekarven pa den ene side og delekerv pa den anden side.
V Tabletterne kan deles i to lige store dele.

Pramipexole Accord 0,7 mq tabletter




Tabletterne er hvide til offwhite, runde, flade, med facetslebne kanter og inskriptionen ‘I’ og ‘4’ pa
hver side af delekarven pa den ene side og delekerv pa den anden side.

Tabletterne kan deles i to lige store dele. \:D

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter @C
Tabletterne er hvide til offwhite, runde, flade, med facetslebne kanter og inskriptionen ‘I’ og {5’ pa
hver side af delekarven pa den ene side og delekerv pa den anden side. '\

Tabletterne kan deles i to lige store dele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER &
4.1 Terapeutiske indikationer c®

2 4
Pramipexole Accord er indiceret til voksne til behandling af tegn og sym;ﬁm pa idiopatisk
Parkinsons sygdom. Pramipexole Accord kan gives, som monoterapi em ombination med
levodopa i hele sygdomsforlgbet herunder i de sene stadier, nar eff levodopa klinger af eller
bliver ustabil, og svingninger i den terapeutiske effekt opstar. 0

4.2 Dosering og indgivelsesmade @
Dosering @
Parkinsons sygdom @

Dggndosis bar indtages ligeligt fordelt pa 3 dagli%er.

Initialdosis Q

Dosis skal gges gradvist hver 5.-7. dag fr rtdosis pa 0,264 mg base (0,375 mg salt)/dagn.
Forudsat at patienten ikke far uaccept irkninger, skal dosis titreres indtil den maksimale
terapeutiske effekt.

)

Skema for dosisggning af PramipeXole Accord

Uge Dosis % Total dggndosis | Dosis Total dggndosis

(mg b%' (mg base) (mg salt) (mg salt)

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

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

3 '35 1,1 3x0,5 1,50
Hvis en yderlig%ning af den daglige dosis er ngdvendig, bgr denne gges med 0,54 mg base (0,75
mg salt) ugen p til maksimal dggndosis pa 3,3 mg base (4,5 mg salt).
Man skal eerksom pa, at hyppigheden af desighed @ges ved doser hgjere end 1,5 mg
(salt)/dgg@ t. 4.8).

elsesdosis
glige dosis af pramipexol bar veere mellem 0,264 mg base (0,375 mg salt) og 3,3 mg base (4,5
att). | kliniske optrapningsforsgg sas en effekt allerede ved en daglig dosis pa 1,1 mg base (1,5
gsalt). Yderligere dosisjusteringer bar foretages pa basis af klinisk respons og forekomst af
irkninger. Ca. 5% af patienterne i de kliniske forsgg blev behandlet med doser mindre end 1,1 mg
(¥)5 mg salt). For patienter med fremskreden Parkinsons sygdom, og hvor en reduktion af levodopa-
dosis er tilsigtet, kan pramipexoldoser hgjere end 1,1 mg base (1,5 mg salt) i dggnet veere nyttig. Det
V kan anbefales, at levodopadosis reduceres bade under dosisstigning og vedligeholdelsesbehandling
med Pramipexole Accord, afhaengigt af den enkelte patients reaktioner (se pkt. 4.5).

Behandlingsophgr




Pludseligt ophgr med dopamin-behandling kan fere til udvikling af malignt neuroleptikasyndrom.
Pramipexoldosis bar reduceres med 0,54 mg base (0,75 mg salt) per dag, indtil den daglige dosis er
reduceret til 0,54 mg base (0,75 mg salt). Derefter bgr dosis reduceres med 0,264 mg base (0,375 salt)\q

per dag (se pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion
Eliminationen af pramipexol er afhaengig af nyrefunktionen. Afhangig af patientens nyrefun |on
foreslas et af falgende doseringsregimer som begyndelsesterapi: \

e Ved kreatininclearance over 50 ml/min er reduktion af dosis eller dosermgshypplg ’l&(
ngdvendig.

o Ved kreatininclearance mellem 20 og 50 ml/min bgr initialdosis af Pramipexo ccord fordeles
pa 2 daglige doser begyndende med 0,088 mg base (0,125 mg salt) to gang t svarende til
0,176 mg base (0,25 mg salt) per degn. En maksimal daglig dosis pa 1 57 amipexolbase
(2,25 mg salt) bar ikke overskrides.

o Ved kreatininclearance mindre end 20 ml/min begr Pramipexole Aﬂ ives som en enkeltdosis
begyndende med 0,088 mg base (0,125 mg salt) per dagn. En | daglig dosis pa 1,1 mg
pramipexolbase (1,5 mg salt) ber ikke overskrides.

e Hvis nyrefunktionen bliver nedsat under vedllgeholdelses dling med Pramipexole Accord
ber dosis reduceres med samme procent, som faldet i kreatininclearance. Dvs. hvis f.eks.
kreatininclearance reduceres med 30%, sa reduceres @agllge dosis tilsvarende med 30%. Den
daglige dosis kan fordeles pa 2 daglige doser, hvis Keatininclearance er mellem 20 og 50
ml/minog gives om en enkeltdosis, hvis kreatlnl nce er under 20 ml/min.

Nedsat leverfunktion
Dosisreduktion er sandsynligvis ikke nzdvenc@& tienter med nedsat leverfunktion, da omkring

90% af det absorberede aktive stof udskill rerne. Den potentielle indflydelse af nedsat
leverfunktion pa Pramipexole Accords f inetik kendes ikke.

Padiatrisk population

Pramipexole Accords sikkerh@ing hos barn under 18 ar er ikke klarlagt. Det er ikke relevant

at anvende Pramipexole Acco en padiatriske population ved indikationen Parkinsons sygdom.

Tourettes sygdom 0%’

Padiatrisk population %

Pramipexole Accord les ikke til barn og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er
klarlagt hos denne popedation. Pramipexole Accord bgr ikke anvendes til barn og unge med Tourettes
sygdom pa grumn negativ balance mellem fordele og ulemper ved denne sygdom (se pkt. 5.1).

Admlnlsfzh:{
Tabletfeﬂ n bade indtages sammen med mad og alene og indtages oralt sammen med vand.

4.3®ntraindikationer

falsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

,& Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hos patienter med Parkinsons sygdom og nedsat nyrefunktion bar dosis reduceres, se pkt. 4.2.

Hallucinationer



Hallucinationer er en kendt bivirkning ved behandling med dopaminagonister og levodopa.
Patienterne bgr informeres om, at hallucinationer (hyppigst visuelle) kan forekomme. :

(Y

Ved fremskreden Parkinsons sygdom kan dyskinesi forekomme i optitreringsfasen med Pramipex%
Accord, nar det gives i kombination med levodopa. I disse tilfeelde ber levodopa-dosis reduc&

Dyskinesi

*

Dystoni 50

Der er en gang imellem rapporteret om aksial dystoni, herunder antecollis, camptocorrM
pleurothotonus (Pisa-syndrom) hos patienter med Parkinsons sygdom efter pabegynd€lejaf
behandling med eller efter gradvis dosisggning af pramipexol. Selvom dystoni kaneer€ et symptom

pa Parkinsons sygdom, er symptomerne hos disse patienter blevet mildere efter ion eller
seponering af pramipexol. Hvis der opstar dystoni, bgr det dopaminerge mediei gsregime
gennemgas og en justering af pramipexol-dosen overvejes. ‘\

Pludseligt opstaede sgvnanfald, dgsighed og somnolens é

Pramipexol er blevet forbundet med dgsighed, somnolens (sgvnlig ’%e'bevidsthedssvaekkelse) 0g
episoder med pludseligt opstaede sevnanfald, iseer hos patienter @arkinsons sygdom. Tilfeelde af
pludseligt opstaet sgvn under daglige aktiviteter, i nogle tilfel en nogen form for advarsel, har
veaeret rapporteret. Patienterne bar informeres om dette, og rades'fl forsigtighed ved bilkarsel og
betjening af maskiner. Patienter, som har oplevet dgsighe nolens og/eller en episode med

pludseligt opstaet sgvn, ma ikke kare bil eller betjene mésKirer. En reduktion af dosis eller ophgr med
behandling kan overvejes. Pga. en mulig additiv effe forsigtighed udvises, nar patienter tager
anden sedativ medicin eller alkohol i kombinationf amipexol (se pkt. 4.5, 4.7 0g 4.8).

Impulskontrolforstyrrelser Q

Patienter skal monitoreres regelmaessi dvikling af impulskontrolforstyrrelser. Patienter og
plejere skal gagres opmarksomme p\g der kan forekomme adferdsmassige symptomer pa
impulskontrolforstyrrelser, herunder sygelig spilletrang, gget libido, hyperseksualitet, kompulsiv trang
til at bruge penge eller kabe ting, (@reven spisning og tvangsspisning hos patienter behandlet med
dopamin-agonister, inklusive RramipeXole Accord. Dosisreduktion/gradvis seponering bar overvejes,
hvis der udvikles sadanne s Sb%.

Xms
0\
Mani og delirium {

Patienter bar kontrol@regelmaessigt for evt. udvikling af mani og delirium. Patienter og pargrende
ber informeres Q%aé mani og delirium kan forekomme hos patienter i behandling med pramipexol.
Dosisreduktio@ is seponering bar overvejes, hvis sddanne symptomer opstar.

Patienter ykotiske lidelser
L 4

Pa’tifz@\zom lider af psykotiske lidelser, bar kun behandles med dopaminagonister, hvis de
igl

pot fordele opvejer risikoen.
%ﬁdig behandling med antipsykotiske leegemidler og pramipexol ber undgas (se pkt. 4.5).

%almoloqisk monitorering

,& Der anbefales oftalmologisk undersggelse med regelmassige mellemrum eller hvis der opstar
V synsabnormaliteter.

Alvorlig kardiovaskulaer sygdom




Forsigtighed tilrades i tilfeelde af alvorlig kardiovaskuler sygdom. Det anbefales at monitorere
blodtrykket, serlig i starten af behandlingen, pga. risikoen for hypotention i forbindelse med \q

dopaminbehandling.
Symptomer, der ligner malignt neuroleptikasyndrom, har veeret set i forbindelse med pludseﬁ{whﬂr
med dopaminbehandling (se pkt. 4.2). &

Malignt neuroleptikasyndrom

Dopaminagonist-abstinenssyndrom
Pramipexol bgr nedtrappes ved ophgr af behandling hos patienter med Parkinsons SE (se

pkt. 4.2). Ikke-motoriske bivirkninger kan forekomme, nar behandling med dopamihagd@nister
(inklusive pramipexol) nedtrappes eller seponeres. Symptomer omfatter apati, a epression,
treethed, svedtendens og smerter, som kan vare sveare. Patienter skal informe m inden
nedtrapning af dopaminagonisten og monitoreres regelmaessigt derefter. D@\ ere ngdvendigt at
gge pramipexol-dosen midlertidigt, hvis symptomerne er vedvarende (se gkt. %.8).

Augmentation @

Litteraturen rapporterer, at behandling af en anden indikation m aminerge leegemidler kan
resultere i augmentation. Saledes kan symptomerne optreaede ti@re pa aftenen (eller tilmed om
eftermiddagen), og symptomerne kan forverres og kan involvereandre ekstremiteter. Augmentation
blev specielt undersagt i et kontrolleret klinisk forsag pa er. Augmentation blev observeret hos
11,8% af patienterne i pramipexolgruppen (N = 152) ogg ,4% af patienterne i placebogruppen (N
= 149). Kaplan-Meier analyse af tid til augmentationgrist&ingen signifikant forskel mellem
pramipexol- og placebogruppen. ﬂ@

4.5 Interaktion med andre leegemidler o redformer for interaktion

Plasmaproteinbinding ,&

Pramipexol er kun i ringe udstraekning%det til plasmaproteiner (< 20%), og der er kun set beskeden
biotransformation hos mennesker. Wr er interaktioner med andre laegemidler, der pavirker
plasmaproteinbinding eller elimination ved biotransformation, usandsynlig. Da antikolinergika
hovedsageligt elimineres via biotransformation, er den potentielle risiko for interaktion begreanset,
selvom interaktion med antikelimergika ikke er blevet undersggt. Der er ingen pharmakokinetisk
interaktion med selegelin og\g dopa.

Inhibitorer/kompetitirlgumere af den renale eliminationsvej

Cimetidin reduegg«den renale clearance af pramipexol med ca. 34%, antagelig ved en haemning af
det kationiske onstransportsystem i de renale tubuli. Leegemidler, der hammer den aktive,
renale eli @vej eller elimineres via denne vej, sasom cimetidin, amantadin, mexiletin,
zidovudir%&atin, quinin og procainamid, kan veere arsag til interaktioner, resulterende i nedsat

amipexol. Det bar overvejes at nedsette pramipexoldosis i tilflde, hvor disse
administreres samtidigt med Pramipexole Accord.

ination med levodopa

ar Pramipexole Accord gives i kombination med levodopa, anbefales det at reducere levodopadosis
at holde dosis af andre antiparkinson-leegemidler konstant, mens dosis af Pramipexole Accord gges.

,& Pga. en mulig additiv effekt ved kombination af anden sedativ medicin eller alkohol med pramipexol
V ber der udvises forsigtighed i sadanne tilfelde (se pkt. 4.4, 4.7 og 4.8).

Antipsykotiske legemidler




Samtidig behandling med antipsykotiske leegemidler og pramipexol bar undgas (se pkt. 4.4), f.eks. i

tilfelde hvor en antagonistisk virkning kan forventes. \q

4.6  Fertilitet, graviditet og amning ,b

Graviditet %

*

Effekten pa graviditet og amning hos mennesker er ikke kendt. Pramipexol er ikke teratog@tter
og kaniner; men er embryotoksisk i rotter ved maternotoksiske doser (se pkt. 5.3). Pramipexo
Accord bar ikke bruges under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt, og hvis lene
opvejer den potentielle risiko for fostret.

- &

Da pramipexol heemmer sekretionen af prolaktin hos mennesker, fowenteg@gen ogsa at blive
heemmet. Udskillelsen af pramipexol i human melk er ikke kendt. Hos r r koncentrationen af
legemidlet hgjere i modermeelken end i plasma.

Pga. mangel pa humane data bar Pramipexole Accord ikke anvend% mende kvinder. Amningen
bar ophare, hvis der gives Pramipexole Accord. 0

Fertilitet @

Der er ikke gennemfart studier over pavirkningen af hum@rtllitet | dyrestudier pavirkede
pramipexol brunstperioder og nedsatte fertiliteten hos !&e om forventet for en dopaminagonist.
Disse studier viste ikke tegn pa direkte eller indirekt lig virkning pa fertiliteten hos hanner.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkme@er betjene maskiner
Pramipexole Accord har stor virkning pa ey, il at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.
Der kan opsta hallucinationer, dzsighe@&l omnolens.

Patienter, som bliver behandlet me@mipexole Accord, og som har oplevet dgsighed, somnolens
og/eller episoder med pludseligt sgvn, bar informeres om, at de skal afsta fra at kere bil eller
deltage i aktiviteter, hvor neds%genhed kan udsatte dem eller andre for alvorlig fare eller dad
(f.eks. betjening af maskirxeh%«il sadanne tilbagevendende episoder, dgsighed og/eller somnolens
er ophart (se ogsa pkt. 4.4, g 4.8).

4.8 Bivirkninger é

En analyse placebokontrollerede kliniske forsgg, omfattende 1.923 patienter i behandling
med prami 1.354 patienter i placebobehandling viste, at rapportering af bivirkninger var

hyppigt f mende i begge grupper. 63% af patlenterne i pramipexolbehandling og 52% af
patiente acebobehandling rapporterede mindst én bivirkning.

arten af b|V|rkn|ngerne starter seedvanligvis tidligt i behandlingen, og de fleste har tendens til
inde, ogsa selv ved fortsat behandling.

%/irkningerne er opfart efter systemorganklasse og hyppighed (antal patienter, der forventes, at

eve en bivirkning) ved brug af felgende kategorier: Meget almindelig (>1/10); almindelig (>1/100
til <1/10); ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000); meget sjeclden
(<1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Mest almindelige bivirkninger ved Parkinsons sygdom




De mest almindeligt (> 5%) rapportede bivirkninger hos patienter med Parkinsons sygdom, som oftere

ses efter behandling med pramipexol end efter behandling med placebo er kvalme, dyskinesi,

hypotension, svimmelhed, dgsighed, savnlgshed, forstoppelse, hallucinationer, hovedpine og treethed. Q
Forekomsten af dgsighed var sterre ved doser hgjere end 1,5 mg pramipexol salt /dag (se pkt. 4.2).

Dyskinesi ses hyppigere i kombination med levodopa. Hypotension kan forekomme i begyndelsen afb
behandlingen, specielt hvis pramipexol optitreres for hurtigt.

Tabel 1: Parkinsons sygdom 0%



Kropssystem Meget Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Ikke kendt
almindelig | (=1/100 til <1/10) (>1/1.000 til (>1/10.000
(=1/10) <1/100) til <1/1.000) \g
Infektioner og pneumoni NS
parasiteere
sygdomme
Det endokrine uhensigtsmassig .\ -
system udskillelse af \
antidiuretisk ’(V
hormon?
Psykiske segvnlgshed, overdrevent mani &
forstyrrelser hallucinationer, indkgbsmanster,
unormale ludomani, {
drgmme, rastlgshed,
konfusion hyperseksualitet, , %
vrangforestillinger, \
usaedvanlig &ndring af libid
adfeerd med paranoia, é
symptomer pa delirium,
manglende uheemme
impulskontrol og | fadein el
tvangshandlinger | hyper
Nervesystemet | dgsighed, hovedpine olens
svimmelhed, gnende
dyskinesi vidstheds-
ekkelse),
pludselig opstaet
sgvn,
Q hukommelsestab,
hyperkinesi,
- synkope
dijne syns ttelse
nder diplopi,
*@dsat
ynsskarphed
Hjerte KN hjertesvigt!
Vaskulare | hypotension
sygdomme k
Luftveje, thorax dyspng,
0g mediastinu hikke
Mave-tarm- m‘(kyalme forstoppelse,
kanalen o opkastning
Hudog SO\ overfglsomhed,
subkutan@ pruritus,
\ udsleet
treethed, Dopamin-
perifere gdemer agonist-
abstinens-
syndrom

inklusive apati,
angst,
depression,
treethed,
svedtendens

0g smerter




Undersggelser vaegttab samt vaegtegning

nedsat appetit -~ %
1 Bivirkninger observeret efter markedsfering. Med 95% sandsynlighed er frekvenskategorien ikke \
hgjere end "ikke almindelig" og kan veere lavere. En pracis estimering af hyppigheden er ikke mulig;
da bivirkningerne ikke blev observeret i kliniske forsgg med 2.762 patienter med Parkinsons sygd@pas

som fik pramipexol.
L 4
D

Anden indikation, mest almindlige bivirkninger

De mest almindelige (= 5%) rapporterede bivirkninger hos patienter med anden indik kvalme,
hovedpine, svimmelhed og treethed. Kvalme og treethed blev oftere rapporteret hos lige
patienter behandlet med Pramipexole Accord (henholdsvis 20,8% og 10,5%) samm%lgnet med
mandlige patienter (henholdsvis 6,7% og 7,3%).
Tabel 2: Anden indikation 1\%
Kropssystem Meget Almindelig Ikke al d?lig Ikke kendt
almindelig | (=1/100 til <1/10) (Zlm til
(>1/10) s(l 0)
Infektioner og pneymogi’
parasiteere e@
sygdomme @
Det endokrine » uhensigtsmaessig
system Q,ﬁdskillelse af
{ antidiuretisk
') | hormon!
Psykiske sgvnlgshe rastleshed,
forstyrrelser unorma e, | konfusion,

hallucinationer,
&ndring af libido,
vrangsforestillinger?,
hyperfagi?,
paranoia?,

mani?,

delirium?,
usaedvanlig adferd
med symptomer pa
manglende
impulskontrol og
tvangshandlinger?,
(sasom overdrevent

&
2

¢
N~
0\%
9

X

indkgbsmgnster,
@ ludomani,
\ hyperseksualitet,
. b uhaemmet

fadeindtagelse)

&

,89

Y4

10



Nervesystemet dgsighed, somnolens
hovedpine, (savnlignende
svimmelhed, bevidsthedssvaekkelse), <
pludseligt opstaet sgvn, \
synkope, ,b
dyskinesi, %
amnesi?,
hyperkinesi ‘&
@jne synsnedsettelse Q
herunder nedsat
synsskarphed, &
diplopi, slgret syn ‘<Z)
Hijerte hjertesvigt! (‘
Vaskulare hypotension
sygdomme @
Luftveje, thorax og dyspng, ’\
mediastinum hikke
Mave-tarm-kanalen | kvalme forstoppelse, O‘
opkastning ™
Hud og subkutane overfBlsomhed,
vav p ) udslaet
Almene symptomer treethed ﬂ%re gdemer dopaminagonist-

og reaktioner pa
administrationsstedet

:
&

)

abstinenssyndrom
inklusive apati,
angst, depression,
treethed,
svedtendens og
smerter

Undersggelser

S
K\

veegttab samt nedsat

appetit, veegtggning

Pox

Y4

1 Bivirkninger observeret efter marke

hgjere end "ikke almindelig” og kan ve

»
df\z{&/ied 95% san

dsynlighed, er frekvenskategorien ikke
ere. En preecis estimering hyppighed er ikke mulig, da

bivirkningerne ikke blev observere@iniske forsggs med 1395 patienter med anden indikation, som

fik pramipexolbehandling.

Dgsighed/somnolens TN ! k

L 4
Det er almindeligt, at pr ip}kolbehandling er forbundet med dasighed, men det er ikke almindeligt,
at det er forbundet med%nolens (sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse) i dagtimerne og pludseligt

opstaede sgvnepisod

/Endring af libids,_,

gsa pkt. 4.4).

Pramipex ikke almindelige tilfaelde veere forbundet med &ndringer i libido (@get eller nedsat).

Impuls&; forstyrrelser

pilletrang, @get libido, hyperseksualitet, kompulsiv trang til at bruge penge eller kabe ting,
even spisning og tvangsspisning kan forekomme hos patienter behandlet med dopamin-
ister, inklusive Pramipexole Accord (se pkt. 4.4).

retrospektivt screening og case-kontrol studie med 3.090 Parkinsonpatienter fik 13,6% af alle

patienter behandlet med dopaminerge eller non-dopaminerge leegemidler symptomer pa unormal
adfeerd i lgbet af de sidste 6 maneders behandling. Observerede manifestationer var ludomani,
tvangshandling, der farte til overdrevent indkebsmeanster, uheemmet madindtagelse og
hyperseksualitet. De mulige uafhaengige risikofaktorer for unormal adfserd omfatter
dopaminbehandling, hgjere doser af dopaminbehandling, en yngre alder (< 65 ar), at veere ugift og at
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have arvelig ludomani.

Dopaminagonist-abstinenssyndrom Q
Ikke-motoriske bivirkninger kan forekomme, nar dopaminagonister, inklusive pramipexol, nedtrappes\
eller seponeres. Symptomer omfatter apati, angst, depression, traethed, svedtendens og smerter (se

pkt. 4.4).

Hjertesvigt &

Hjertesvigt er rapporteret hos pramipexolbehandlede patienter i kliniske forsgg og efter

markedsfaring. | et farmakoepidemiologisk forsgg var brug af pramipexol associeret m gget
risiko for hjertesvigt sammenlignet med ikke-brug af pramipexol (observeret risikora@%; 95% ClI
1,21-2,85).

Indberetning af formodede bivirkninger @

2 4
Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger v@.\Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Leaeger og sundhe@11 onale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteri% anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering 0

Der er ingen klinisk erfaring med massiv overdosering. De fomzde bivirkninger vil relateres til den
farmakodynamiske profil for en dopaminagonist herunde me, opkastning, hyperkinesi,
hallucinationer, agitation og hypotension. Der er ing antldot ved overdosering af
dopaminagonister. | tilfeelde af, at centralnervesyste es at veere stimuleret, kan et neuroleptisk
middel anvendes. Behandling af overdosering ka k generel understgttende behandllng med
udpumpning, intravengst drop, indgivelse af akti og elektrokardiografisk overvagning.

5. FARMAKOLOGISKE EGENS%

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikau'os %—Parkinson leegemiddel, dopaminreceptoragonist, ATC kode:

N04BCO05
. *‘

Virkningsmekanisme

Pramipexol er en do &eceptoragonist. Det bindes med hgj selektivitet og specificitet til
undergruppen doparr%z receptorerne og har primeert affinitet til Dz receptorer. Det har fuld intrinsic

aktivitet. &I

Pramlpexo det motoriske underskud forbundet med Parkinsons sygdom ved stimulation af
dopaminr rer i corpus striatum. Dyreforsgg har vist, at pramipexol h&emmer dopaminsyntese, -
frigar omsatning.

Fi@vnamisk virkning

nvillige forsggspersoner fandt man et dosisafhangigt fald i prolaktin.

,&%msk virkning og sikkerhed ved Parkinsons sygdom

Hos patienter reducerer pramipexol tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons sygdom.

V Placebokontrollerede kliniske undersggelser inkluderede ca. 1.800 patienter pa Hoehn & Yahr stadier
I-V behandlet med pramipexol. Ud af disse var ca. 1.000 pa mere avancerede stadier, de fik
ledsagende levodopaterapi og led af motoriske komplikationer.
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Ved tidlig og fremskreden Parkinsons sygdom blev effekten af pramipexol i de kontrollerede kliniske
undersggelser bevaret i ca. 6 maneder. | fortsatte, dbne undersggelser over mere end 3 ar var der ikke Q
tegn pa aftagende effekt. \

I en kontrolleret dobbeltblind klinisk undersggelse af 2 ars varighed, forsinkede initial behandling&
pramipexol signifikant fremkomsten af motoriske komplikationer, og reducerede deres forekqmst
sammenlignet med initial behandling med levodopa. Denne forsinkelse af motoriske kompli %er
med pramipexol skal opvejes imod en stgrre bedring af den motoriske funktion med Ievod%}}hélt
ved den gennemsnitlige endring i UPDRS-score). Den samlede incidens af hallucinationer o
desighed var generelt hgjere i optitreringsfase for pramipexol gruppen. Imidlertid var &qgen
signifikant forskel i vedligeholdelsesfasen. Disse punkter skal overvejes ved initierin@Jramipexol
behandling hos patienter med Parkinsons sygdom.

Padiatrisk population c@

studier med Pramipexole Accord hos alle undergrupper af den paediatr pulation ved Parkinsons

2 4
Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om freml%ge e af resultaterne af
sygdom (se pkt. 4.2 med information om pediatrisk anvendelse).

Klinisk virkning og sikkerhed ved Tourettes sygdom 0

Virkningen af pramipexol (0,0625-0,5 mg/dag) hos paediatrisk@ienter mellem 6-17 ar med
Tourettes sygdom blev evalueret i et 6-ugers, dobbeltblin@domiseret, placebokontrolleret
fleksibelt dosis-studie. | alt blev 63 patienter randomisﬁ0 til pramipexol, 20 til placebo). Det
primeere endepunkt var endring fra baseline i Total T re (TTS) pa Yale Global Tic Severity
Scale (YGTSS). Der blev ikke observeret nogen fg mé pramipexol og placebo for hverken det
primare endepunkt eller for nogen af de sekundepunkter inklusive YGTSS total score, Patient
Global Impression of Improvement (PGI-I), ng &lobal Impression of Improvement (CGI-I) eller
Clinical Global Impressions of Severity of (CGI-S). Der forekom bivirkninger hos mindst 5%
af patienterne i pramipexolgruppen. Fﬂlgﬁngirkninger var mere almindelige hos de
pramipexolbehandlede patienter end hos deplacebobehandlede patienter: Hovedpine (27,9%, placebo
25,0%), dgsighed (7,0%, placebo 5,0%), Kvalme (18,6%, placebo 10,0%), opkastning (11,6%, placebo
0,0%), svre abdominalsmerter (7,0%/placebo 5,0%), ortostatisk hypotension (9,3%, placebo 5,0%),
myalgi (9,3%, placebo 5,0%), forstyrrelser (7,0%, placebo 0,0%), dyspng (7,0%, placebo 0,0%)
og infektion i de gvre luftveje %&,’placebo 5,0%). Andre signifikante bivirkninger, der farte til
seponering af forsragsmedi;:ﬁq&'ms de patienter, der fik pramipexol, var konfusionstilstand,
taleforstyrrelse og forvaerreﬁib and (se pkt. 4.2).

5.2 Farmakokine@&genskaber

Absorption &

Pramipexo eres hurtigt og fuldsteendigt efter oral administration. Den absolutte
biotilgeeng@lighed er starre end 90%, og maksimal plasmakoncentration opnas efter 1-3 timer.
Absorpti stigheden reduceres ved samtidig indtagelse af et maltid, men pavirker ikke den
saml p%lagelse af pramipexol. Pramipexol udviser lineer kinetik og kun en lille interpatient
vari plasmaniveauet.

bution
%s mennesket er proteinbindingen af pramipexol meget lav (< 20%) og distributionsvolumet stort
(400 ). Hgj koncentration i hjernevav blev observeret hos rotter (omkring 8 gange sammenlignet med

plasma).

Biotransformation
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Pramipexol metaboliseres kun i ringe omfang hos mennesket.

Elimination \Q

Den veesentligste eliminationsvej er renal udskillelse af ikke-metaboliseret pramipexol. Ca. 90% af
14C-meerket dosis udskilles via nyrerne og mindre end 2% via feeces. Den totale clearance for
pramipexol er omkring 500 ml/min og den renale clearance er omkring 400 ml/min. Eliminatignens
halveringstid (t%2) varierer mellem 8 timer hos yngre og 12 timer hos aldre. :\

5.3 Prekliniske sikkerhedsdata &
Toksicitetsstudier med gentagen dosering viser, at pramipexol udgver funktionelle vifkninger, som
hovedsagelig involverer CNS og det kvindelige reproduktionssystem, antagelig sta( de fraen

overdreven farmakodynamisk virkning af leegemidlet. @

Fald i det diastoliske og systoliske blodtryk og hjerterytmen blev fundet i N@se, 0g en tendens til
en hypotensiv virkning blev set i aber. {

Den potentielle virkning af pramipexol pa den reproduktive funkti @vet undersggt i rotter og
kaniner. Pramipexol var ikke teratogen i rotter og kaniner, men var otoksisk i rotter ved
maternotoksiske doser. Pga. de valgte dyrearter og det begreense al undersggte parametre er
pramipexols bivirkninger i forbindelse med graviditet og man@ertilitet ikke fuldt belyst.

Forsinket kensudvikling er observeret hos rotter (dvs. for@t praeputial separation og forsinket

vaginaldbning). (
Relevansen for mennesker er ukendt. @

Pramipexol var ikke genotoksisk. | et karcinogen @ tudie udviklede hanrotter Leydig-celle-
hyperplasi og adenomer, pga. pramipexols pr £mmende effekt. Dette fund er ikke klinisk
relevant for mennesket. Samme studie viste i , i albinorotter, der fik doser pa 2 mg/kg (salt)
pramipexol og derover, en sammenhang tinal degeneration. Sidstnavnte fund blev hverken
observeret i pigmenterede rotter eller i*albi us i et karcinogenitetsstudie over 2 ar eller hos nogen

anden undersggt dyreart.

6. FARMACEUTISKE 3&'§NINGER

Bl

L 4

Mannitol k
Mikrokrystallinsk ce@&e
Majsstivelse ’ﬁm
Vandfri kolloigksi

Povidon Q/

Magnesiu@&rat

6.1 Hjeelpestoffer

*

igeligheder

| levant.

@ Opbevaringstid
{& 2 ar.

V 6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30 °C.
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Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser \Q

Pramipexole Accord tabletter er pakket i alu-alu blisterkort. ,b
Hvert blisterkort indeholder 10 tablets. 9
Pakninger med 30 eller 100 tabletter '%

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort. &

6.6 Regler for destruktion @

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale r@linjer.

.
7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN {\

Accord Healthcare S.L.U. @

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta, 0
08039 Barcelona, @
Spanien

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUMI\(@&UMRE)

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletter i alu/alu-

Pramipexole Accord 0,088 mq tabletter : @

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletter i -blister)

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter 7@?

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter\
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabl@ alu/alu-blister)

Pramipexole Accord 0,7 mg taw
EU/1/11/728/007-008 (3oub\o,kbletter i alu/alu-blister)

Pramipexole Accord 1,14ing tabletter
EU/1/11/728/009-01% 00 tabletter i alu/alu-blister)

9. DATO &QRSTE MARKEDSFARINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLK SEN

Dato foxﬂ markedsfaringstilladelse: 30. september 2011

Da% este fornyelse: 15. jul 2016

@ DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{& Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det europaiske
V Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARL FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MA ORINGSTILLADELSEN

C.

ANDRE FORHOLD, ETINGELSER FOR
MARKEDSFZR LLADELSEN

BETINGELS LER BEGRZANSNINGER MED
HENSYN %’ KER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF

LAGEMI
. %
N

&

X

&
Q@@
&

Y4
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Accord Healthcare Ltd. fb
Sage House %
319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF '%

Storbritannien &
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., &

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V., é
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, X2
Holland {\

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adren fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch. 0

B. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER PAL@ INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR DE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet er receptpligtigt. é

C. ANDRE FORHOLD OG BETING OR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerh'ﬁdberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodisk%daterede sikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel
fremgar af listen over EU-referenc r (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF, og alle efterfalgendefopttateringer offentliggjort pa den europziske webportal for

leegemidler. !
0\

D. BETINGELSER/ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV DELSE AF LAEGEMIDLET

. RisikosﬁQr}gsplan (RMP)

Indehavere% kedsfaringstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrmenﬁ middelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i?ng sfgringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En teret RMP skal fremsendes:
a anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur
Q/ nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
Q kan medfare en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
,& milepel (lsegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE Q

Karton til blisterkort

[1.  LAGEMIDLETS NAVN N

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter

Pramipexol é}
S

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER )

pramipexol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER Q |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGRE (PAKNINGSST@RRELSE) |

30 tabletter {
100 tabletter @

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMI ‘}RA'TIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug. \

Til oral anvendelse.

6. SAERLIG ADVARS A , AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGAENGELIG R BORN

Opbevares utilgaenge@qr barn.

(7. EVENT)&E ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

\W
| 8. @SDATO |

E IARAA}

<

@ SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
7

f& Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C
V Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys
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UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE -

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
N D

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer. ,b

a
11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADQEN |

b\

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &/

Edifici Est 62 planta, &

08039 Barcelona,

Spanien @
KN\
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) ( -

-
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletter i alu/alu-blister) @

N

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER ib

Lot {Qj

) ]
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING |

O

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQREWVENDELSEN |

N\

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

Pramipexole Accord 0,088 mg\k—

L 4
N
|17 ENTYDIG IDEQFI‘RATOR—ZD-STREGKODE

Der er anfart en 2D-®<ode, som indeholder en entydig identifikator.

X
| 18. ENTYOIGNDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
t\
. ’\

2
,89

Y4

n o
ZZO
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS :

Aluminium/aluminium blister

4

(02

[1. LAGEMIDLETS NAVN ~ 71

*

O
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter Q

pramipexol &

)
[ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS_ |

Accord (Logo) . %
N

3. UDL@BSDATO N’
A 4

EXP S’
o)
| 4. BATCHNUMMER —

Lot {‘0

|5.  ANDET 0)
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton til blisterkort

N
[1.  LAGEMIDLETS NAVN NS
N
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter &

Pramipexol @
<

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

N |

&
En tablet indeholder 0,25 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svare@@),m mg pramipexol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER X |

N

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSST@RRELSE) |

30 tabletter @
100 tabletter {

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMlN];@lONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug ,g>
Til oral anvendelse. \

(|
6. SAERLIG ADVARSEE “AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGANGELIG ORN

&

Opbevares utilgaengelngr barn.

<

| 7. EVENTUWELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER |

)

%} S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
i

kke opbevares ved temperaturer over 30 °C
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

Y4
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UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

e

e

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD

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

08039 Barcelona,

Spanien @

Edifici Est 62 planta, &

a
BN |

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) :\j

»

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletter i alu/alu-blister) O\

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 0

T
Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDL@(ING

g

| 15.  INSTRUKTIONER VEDRQRENDE@%\IDELSEN

L N
[ 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Pramipexole Accord 0,18 mg ! @

‘ 17 ENTYDIG IDEN'I’I&I’OR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-séwde, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTY[}I&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS :

Aluminium/aluminium blister

4

(02

[1. LAGEMIDLETS NAVN ~ 71

*

O
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter Q

pramipexol &

)
[ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS_ |

Accord (Logo) . %
N

3. UDL@BSDATO N’
A 4

EXP S’
o)
| 4. BATCHNUMMER —

Lot {‘0

|5.  ANDET 0)
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton til blisterkort

[1.  LAGEMIDLETS NAVN ‘N

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter

pramipexol K/
&

-

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

En tablet indeholder 0,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svareng@%% mg pramipexol

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

S"v

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGRE (PAKNINGSSTORRELSE)

30 tabletter (
100 tabletter @

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMI ‘}RA'TIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Laes indlaegssedlen inden brug. \

6. SAERLIG ADVAR A , AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGANGELIG' R BORN

Opbevares utilgaenge@qr barn.

| 7. EVENT)&E ANDRE SARLIGE ADVARSLER

\W
| 8. @SDATO

E

<

@ SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
7

f& Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C
V Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys
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UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

e

e

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD

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

08039 Barcelona,

Spanien @

Edifici Est 62 planta, &

a
BN |

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) :\j

»

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletter i alu/alu-blister) O\

| 13.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 0

T
Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDL@(ING

g

| 15.  INSTRUKTIONER VEDRQRENDE@%\IDELSEN

L N
[ 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Pramipexole Accord 0,35 mg ! @

‘ 17 ENTYDIG IDEN'I’I&I’OR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-séwde, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTY[}I&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS :

Aluminium/aluminium blister

4

(02

[1. LAGEMIDLETS NAVN ~ 71

*

O
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter Q

pramipexol &

)
[ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS_ |

Accord (Accord) . %

3. UDL@BSDATO N’
A 4

EXP S’
o)
| 4. BATCHNUMMER —

Lot {‘0

|5.  ANDET 0)
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton til blisterkort

[1.  LAGEMIDLETS NAVN ‘N

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter

pramipexol KJ
&

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

<
En tablet indeholder 1,0 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarerﬁ@%? mg pramipexol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER sg-'

N

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSST@RRELSE)

30 tabletter @
100 tabletter {

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMlN];@lONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug. ,g>
Til oral anvendelse. \

UTILGANGELIG ORN

&

(|
6. SAERLIG ADVARSEE “AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaengelngr barn.

<

| 7. EVENTUWELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

)

%} S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
i

kke opbevares ved temperaturer over 30 °C
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

Y4
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

e

e

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &

Edifici Est 62 planta, &

08039 Barcelona,

Spanien @
L 4

N

a
11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEQEN |

b\

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) & *

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletter i alu/alu-blister)

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

S
£03
Lot J\Q,

)

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR U RING

Receptpligtigt legemiddel. Q

&

[ 15 INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

<

| 16. INFORMATION | BRNE.E-SKRlFT

Pramipexole Accord 0,7 rﬁg\k

17___ENTYDIG IDERINIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart e%.llregkode, som indeholder en entydig identifikator.

N

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

oo
&
’89

Y4
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS :

Aluminium/aluminium blister

4

(02

[1. LAGEMIDLETS NAVN ~ 71

*

O
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter Q

pramipexol &

)
[ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS_ |

Accord (Logo) . %
N

3. UDL@BSDATO N’
A 4

EXP S’
o)
| 4. BATCHNUMMER —

Lot {‘0

|5.  ANDET 0)
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton til blisterkort

[1.  LAGEMIDLETS NAVN ‘N

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter

pramipexol KJ
&

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

<
En tablet indeholder 1,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svareng@%,l mg pramipexol

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER sg-'

N

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM/ENGDE (PAKNINGSST@RRELSE)

30 tabletter @
100 tabletter {

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMlN];@lONSVEJ(E)

Laes indlegssedlen inden brug. ,g>
Til oral anvendelse. \

UTILGANGELIG ORN

&

(|
6. SAERLIG ADVARSEE “AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaengelngr barn.

<

| 7. EVENTUWELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

)

%} S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
i

kke opbevares ved temperaturer over 30 °C
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys

Y4
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UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

e

e

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLAD

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

08039 Barcelona,
Spanien

Edifici Est 62 planta, {éj

a
BN |

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) :\j

-
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletter i alu/alu-blister) O\

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER 0

T
Lot

[14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLéMNG

| 15. INSTRUKTIONER VEDRQRENDE@%‘DELSEN

v

[ 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Pramipexole Accord 1,1 mg ! @

17 ENTYDIG IDENT’I&I’OR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-séode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYE)I&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS :

Aluminium/aluminium blister

4

(02

[1. LAGEMIDLETS NAVN ~ 71

*

O
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter Q

pramipexol &

)
[ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSENL_ |

Accord (Logo) . %
N

3. UDL@BSDATO N’
A 4

EXP S’
o)
| 4. BATCHNUMMER —

Lot {‘0

|5.  ANDET 0)
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter Q
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter \
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter ,b
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter %
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter
Pramipexol '\

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, d d:ngl
indeholder vigtige oplysninger. {,

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. @

Sperg legen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Pramipexole Accord til dig personligt. Lad derfor veere me@ve det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som :

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, el %r bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4. {

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk @

Oversigt over indlaegssedlen: 0

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Pramipexole Aceord

3. Sadan skal du tage Pramipexole Accord @

4, Bivirkninger &

5.

6.

Opbevaring @
Pakniingsstarrelser og yderligere oplysningE

1. Virkning og anvendelse Q
&

Pramipexole Accord indeholder det aKi pramipexol, der er en sakaldt dopaminagonist, som
stimulerer specielle receptorer i hjernen (depaminreceptorerne). Pramipexole Accord pavirker
nerveimpulser i hjernen, som kontr@r kroppens bevagelser, ved at stimulere dopaminreceptorerne.

Pramipexole Accord bruges {il®
o behandling af voksne patierter med symptomer pa Parkinsons sygdom. Pramipexole Accord
kan tages alene eller i kBNb nation med levodopa (medicin til behandling af Parkinsons sygdom)

2. Det skal du vi@fﬂr du begynder at tage Pramipexole Accord

’%éle Accord

Tag ikke Pra@lI
hvi ﬁ\ ergisk over for pramipexol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6.%
*

Adv g forsigtighedsregler

Ko@iaegen, apoteket eller sundhedspersonalet fgr du tager Pramipexole Accord.

I@ det til din leege, hvis du har eller har haft nogen af nedenstaende sygdomme eller tilstande:
Nyresygdomme

Q o Hallucinationer (ser, hgrer eller faler ting, som ikke er der). De fleste hallucinationer er
syns-hallucinationer

’& o Ufrivillige bevaegelser af arme og ben (dyskinesi)

V Hvis du har Parkinsons sygdom i fremskreden grad og samtidig behandles med levodopa, kan
der veere risiko for udvikling af ufrivillige beveegelser (dyskinesi), ndr Pramipexole Accord-
dosis gges.
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e Dystoni

¢ Manglende evne til at holde din krop og nakke lige og oprejst (aksial dystoni). Du kan iser
opleve, at dit hoved og din nakke falder fremad (denne tilstand kaldes antecollis), at din leend Q
bgjer fremad (denne tilstand kaldes camptocormia), eller at din ryg falder til siden (denne \
tilstand kaldes pleurothotonus eller Pisa-syndrom). Hvis dette sker, kan det vaere, at leegen vi(b
&ndre din medicin.

¢ Sgvnighed og episoder med pludseligt indsaettende sgvn
e Psykoser (f.eks. som ved symptomer pa skizofreni) '\
e Synsnedszttelse. Sa leenge du er i behandling med Pramipexole Accord, anbefales d@

gjnene undersgagt regelmaessigt.
e Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. I starten af behandlingen kan der opsta e@?yksfald,
d

der kan opleves som svimmelhed, nar du for eksempel rejser dig fra en stol. erfor fa
blodtrykket malt regelmaessigt. {

e Huvis du oplever, at symptomerne begynder tidligere pa dagen end saedvar@er mere
intense og omfatter flere legemesdele (dette kaldes augmentation). |

Forteel det til din leege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du udWikler trang eller steerk lyst
til at gare ting, som du normalt ikke ger, og at du ikke kan modsta imp @ , trangen eller fristelsen til
at udfare visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Dette k Q{ impulskontrolforstyrrelser
og kan omfatte adfaerd sasom spilleafhengighed, overdreven spi%e ler overdrevent pengeforbrug,
unormalt stor seksualdrift eller tiltagen i seksuelle tanker eller . Maske skal din lzege justere din
dosis eller stoppe behandlingen med Pramipexole Accord. %

Forteel din leege, hvis du eller din familie/pargrende be ey, at du er ved at udvikle mani (fale sig
oprart, opstemt eller ophidset) eller delirium (nedsat beWidsthed, forvirring eller manglende
realitetsopfattelse). Din laege skal muligvis justere d@sls eller afbryde behandlingen.

Fortzl din leege, hvis du oplever symptomer sa ression, apati, angst, traethed, svedtendens eller
smerter, efter at du er stoppett med eller har nedsatdosis i din Pramipexole Accord-behandling. Hvis
problemet varer leengere end et par uger, s i leege muligvis justere din behandling.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ber ikke We Pramipexole Accord.

Brug af anden medicin sam d Pramipexole Accord
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette galder ogsa medicirf,\ ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og

mineraler.

Medicin mod psykisl@&lser (antipsykotika) ma ikke tages sammen med Pramipexole Accord.

Tal med din la Ws du tager felgende medicin:
o Cimeti edicin mod meget mavesyre og mavesar)
e A (medicin mod Parkinsons sygdom)
oM medicin mod uregelmaessig hjerterytme)
o Mvudin (medicin mod aids (erhvervet immundefekt syndrom), en sygdom i immunsystemet)
iSplatin (medicin mod forskellige typer kreaeft)
uinin (medicin til forebyggelse af smertefulde natlige leegkramper og til behandling af en
@ malariatype kendt som falciparum malaria (ondartet malaria))
Q e Procainamid (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)
e Levodopa (medicin mod Parkinsons sygdom). Dosis bar nedszttes, nar du starter behandling
{& med Pramipexole Accord.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker alkohol, kan Pramipexole Accord pavirke din evne til at
kare bil og handtere maskiner.
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Brug af Pramipexole Accord sammen med mad, drikke og alkohol

Ved behandling med Pramipexole Accord, skal du veere forsigtig med indtagelse af alkohol, da din
reaktionsevne kan blive markant nedsat. Q
Pramipexole Accord kan enten tages sammen med mad eller alene. Tabletterne bgr synkes med vand.

T

Graviditet og amning @
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive grayid, sk
du sperge din leege eller apoteket til rads, far du tager Pramipexole Accord. Din leege vil talé&idig,
om du skal fortsaette med at tage Pramipexole Accord.

Man ved ikke, hvilken virkning Pramipexole Accord kan have pa det ufadte barn. Der r du ikke
tage Pramipexole Accord, hvis du er gravid, medmindre din leege anbefaler dig at gm@t.

Pramipexole Accord bgr ikke bruges i ammeperioden. Pramipexole Accord kan@gtte
malkeproduktionen og kan ogsa overfares til din baby via brystmaelk. Hvis dwi an undveere
Pramipexole Accord, bgr amningen stoppe. .

Sperg din laege eller apotek til rads, far du tager nogen form for medicé

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pramipexole Accord kan give hallucinationer (du ser, harer eIIer@(ing, der ikke er der), og det kan
pavirke din evne til at kare bil og betjene maskiner. @

Bivirkninger som sgvnighed og pludselig indsattende savif £r,set specielt for Parkinsonpatienter. Du
skal afsta fra at kare bil, motorcykel, eller cykel, og IadQ med at arbejde med veerktgj eller
maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger.

3. Sadan skal du tage Pramipexole ACCLQ\ D

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efte%s anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Pramipexole Accord-tabletter ber s@s med vand, og kan bade tages sammen med mad og alene.

Parkinsons sygdom
Den daglige dosis skal delg&ﬁqe store doser.

| den farste uge er dosisoftest 1 tablet Pramipexole Accord a 0,088 mg tre gange dagligt (svarende til
0,264 mg om dagen)'®

1. uge
Antal tabletteré’ 1 Pramipexole Accord-tablet a
0,088 mg

b\ 3 gange om dagen
Total

osis (mg) | 0,264

L@ normalt anfgre, at den daglige dosis gges hver 5.-7. dag indtil Parkinson-symptomerne er
l@ ontrol (op til vedligeholdelsesdosis):

2. uge 3. uge
) Afital tabletter 1 tablet Pramipexole Accord 1 tablet Pramipexole Accord
0,18 mg 0,35 mg
3 gange om dagen 3 gange om dagen
ELLER ELLER
2 tabletter Pramipexole Accord | 2 tabletter Pramipexole Accord
0,088 mg 0,18 mg
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3 gange om dagen 3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg) 0,54 1,1

Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 1,1 mg pr. dag. Det kan dog vare ngdvendigt at gge din \ D
dosis. Om ngdvendigt kan din laege @ge din dosis op til 3,3 mg pramipexol pr. dag. En lavere
vedligeholdelsesdosis bestaende af tre Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter pr. dag er ogsa mul

N
Laveste vedligeholdelsesdosis Hagjeste vedligeholdelxigds

Antal tabletter 1 tablet Pramipexole Accord 1 tablet Pramipexole¥Accgrd 1,1
0,088 mg mg
3 gange om dagen 3 gange om dagg&/

Total daglig dosis (mg) 0,264 3,3 »

AN

Patienter med nyresygdomme
Hvis du har en moderat til alvorlig nyresygdom, skal du have en lavere d05|s Id skal du kun

tage tabletter en eller to gange daglig. \

Hvis din nyresygdom er moderat, er startdosis oftest 1 Pramipexole Accoﬂ( let a 0,088 mg 2 gange
daglig. Q

Hvis din nyresygdom er alvorlig, er startdosis oftest 1 Pramipexole% tablet & 0,088 mg 1 gang

daglig. 0

Hvis du har taget for mange Pramipexole Accord- tablette

Hvis du har taget for mange Pramipexole Accord-tabletter, sa kontakt laegen eller skadestuen med det
samme. (Z )

Tegn pa overdosering kan blandt andet veere opkastningy rastlgshed eller nogle af de andre
bivirkninger, der er anfgrt under pkt. 4 (B|V|rkn|nge

Hvis du har glemt at tage Pramipexole Accord%
Her er ingen grund til bekymring. Spring denr@&si over og tag naeste dosis pa det seedvanlige

tidspunkt. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Pram e Accord

Du ma ikke ophgre behandlingen m Pra ipexole Accord uden at spgrge din laege til rads. Hvis det
er ngdvendigt at stoppe behandlin dseetter laeegen gradvis din dosis. Dette mindsker risikoen for,
at symptomerne forvarres. \;

Hvis du har Parkinsons syg@m or du ikke stoppe behandlingen med Pramipexole Accord pludseligt,
da det kan medfgre en sygeligitilstand, der udger en alvorlig helbredsrisiko (malignt neuroleptika
syndrom) Symptomerné: blandt andet

e nedsat evne til
e muskelstivhed
o feber

aege sig, dvs. tab af muskelbevagelighed (akinesi)

wn

E gen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Q Bivirkninger

,& Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne kan forekomme med en given hyppighed, som defineres pa falgende made:

| Meget almindelig | Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
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Almindelig Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelig Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter
Sjeelden Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter Q
Meget sjelden Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter
Ikke kendt Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data "‘D
Hvis du har Parkinsons sygdom, kan du fa fglgende bivirkninger: .\(o
Meget almindelige: Q
o Unormale, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi) &
¢ Sgvnighed
e Svimmelhed @
e Kvalme é
Almindelige: R %
e Trang til unormal adfzerd N
e Hallucinationer (du ser, harer eller faler ting, som ikke er der) {
e Forvirring O
e Trathed (udmattelse) &
e Sgvnlgshed (insomi) Q
e Vaskeophobning - haevede fadder, ankler og haender (p@ gdem)
¢ Hovedpine
e Lavt blodtryk (hypotension) @
e Unormale drgmme {
o Forstoppelse @
o Synsnedsattelse (dobbeltsyn)
¢ Opkastning Q
o Vagttab samt nedsat appetit Q

Ikke almindelige:
e Paranoia (sasom overdreven fry. it helbred)

Vrangforestillinger
Udtalt treethed om dagen o der med pludselig indsattende sgvn
Hukommelsestab (amne&%

Ufrivillig gget bev%g@_p
Vegtforagelse ’\
Allergiske reaktioper (f.eks. udslet, klge, overfalsomhed)
Besvimelse {

Hjertesvigt (hj roblemer, der kan forarsage andengd eller haevede ankler)*
Uhensigtgeslig udskillelse af antidiuretisk hormon*

Rastlgs
An Spng)
Hi

lende evne til at modsta impulser, trangen eller fristelsen til at udfgre aktiviteter, der kan
de dig selv eller andre. Dette kan omfatte:
@ steerk trang til hasardspil, selv om det kan have alvorlige konsekvenser for dig eller din

ude af stand til at holde sig i ro (hyperkinesi)

familie.
Q @ndret eller gget interesse for sex og seksual adfeerd, der veekker bekymring hos dig selv
eller andre, f.eks. gget seksualdrift.
Ukontrollabel, overdreven trang til at kebe ting eller bruge penge
V — Overdreven spisning (indtagelse af store mangder mad inden for et kort tidsrum) eller
tvangsspisning (at man spiser mere mad end normalt og mere end den mangde, der skal til
for at stille sulten)

o Delirium (nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetsopfattelse)
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Sjeelden:
e Mani (fale sig oprart, opstemt eller ophidset) \Q

Ikke kendt: (o)

- Efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din Pramipexole Accord-behandling: %
Depression, apati, angst, treethed, svedtendens eller smerter kan forekomme (kaldet
dopaminagonist-abstinenssyndrom eller dopamine agonist withdrawal syndrome - DA\NS%

Fortzel det til din leege, hvis du oplever denne adfzerd. Laegen vil drgfte med dig, hv :1%(
symptomerne kan kontrolleres eller reduceres.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en precis vurdering af hyppighede kgmulig, da
disse bivirkninger ikke blev set i kliniske studier med 2.762 patienter behandlet ramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke starre end "ikke almindelig".

2 4
Hvis du far Pramipexole Accord til behandling af andre lidelser end Parl@hs sygdom, kan du fa

falgende bivirkninger: O
Meget almindelige: &l
e Kvalme 0

Almindelige: c

Forandring af sevnmanster, sasom sgvnlgshed (ins@) 0g sevnighed
Treethed (udmattelse)

Hovedpine

Unormale drgmme

Forstoppelse Q
Svimmelhed Q

Opkastning

Ikke almindelige:
e Trang til unormal adfeerd* @

Hjertesvigt (hjerteproblemer, kan forarsage andengd eller haevede ankler)*
Uhensigtmaessig udskill\%’antidiuretisk hormon*

Unormale, ufrivillig.e\%gelser (dyskinesi)
Dget muskelaktivitetw ufrivillige beveegelser (hyperkinesi)*
Paranoia (f.eks. oﬁdreven frygt for ens eget helbred)*
Vrangforestilli
Hukommelses mnesi)*
HallucinatiOner (at se, hare eller fole ting, som ikke er der)
Forvirri
ud &d om dagen og episoder med pludselig indsettende sgvn
Ta i veegt

odtryk (hypotension)

@ eophobning — haevede fadder, ankler og haender (perifert gdem)

lergiske reaktioner (f.eks. udslet, klge, overfglsomhed)
esvimelse

¢ Rastlgshed

o Synsnedsattelse (dobbeltsyn)

o Vagttab samt nedsat appetit

e Andengd (dyspng)

o Hikke

o Lungebetendelse*

{
%9@

41



e Manglende evne til at modsta impulser, trangen eller fristelsen til at udfgre aktiviteter, der kan

skade dig selv eller andre. Dette kan omfatte:

— steerk trang til hasardspil, selv om det kan have alvorlige konsekvenser for dig eller dl\q
familie.

— &ndret eller gget interesse for sex og seksual adfeerd, der veekker bekymring hos dig
eller andre, f.eks. gget seksualdrift. é

— Ukontrollabel, overdreven trang til at kabe ting eller bruge penge

— Overdreven spisning (indtagelse af store maengder mad inden for et kort tids \eller
tvangsspisning (at man spiser mere mad end normalt og mere end den maengde’@
for at stille sulten)*

e Mani (fale sig oprart, opstemt eller ophidset)* @

kal til

e Delirium (nedsat bevidsthed, forvirring, manglende realitetsopfattelse)*

Ikke kendt:

- Efter at du er stoppet med eller har nedsat dosis i din Pramipexole Accord:penandling:
Depression, apati, angst, treethed, svedtendens eller smerter kan forek kaldet
dopaminagonist-abstinenssyndrom eller dopamine agonist withdrawmjrome - DAWS).

Forteel det til din laege, hvis du oplever denne adfeerd. Laegen vi e med dig, hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller reduceres.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en preecis vurdering'af hyppigheden ikke mulig, da
disse bivirkninger ikke blev set i kliniske studier med 1.395.patienter behandlet med pramipexol.
Hyppighedskategorien er formentlig ikke starre end "ik ndelig”.

Indberetning af bivirkninger @
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med di > sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget. indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lage styrelsen via det nationale rapporteringssystem

anfart i Appendiks V. Ved at indrapporteref@virkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette Iwg\ l.
5. Opbevaring @

Opbevar Pramipexole Acc tilgeengeligt for bern.
L 4

Brug ikke Pramipexole cc% efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den ne&gvnte maned.

Ma ikke opbevares vg{mperaturer over 30° C.
Opbevares i den%giginale yderpakning for at beskytte mod lys.

medlcmr i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. kningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sperg pa 2\ , hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

ipexole Accord indeholder:
tivt stof: Pramipexol.

Hver tablet indeholder 0,125 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0.088 mg
pramipexole.

Hver tablet indeholder 0,25 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0.18 mg
pramipexole.
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Hver tablet indeholder 0,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0.35 mg

pramipexole.
Hver tablet indeholder 1,0 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 0.7 mg pramipexole Q
Hver tablet indeholder 1,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat svarende til 1.1 mg pramipexole\

@vrige indholdsstoffer: Mannitol, mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, vandfri kolloid silica,%
povidon K 30 og magnesiumstearat.
0\

Udseende og pakningsstarrelse Q

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter er hvide til offwhite, runde, flade, med facetsle?‘gyanter 0g
inskriptionen *I1’ pa den ene side, j&evne pa den anden.

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter er hvide til offwhite, runde, flade, med féﬂne kanter og
inskriptionen *I” og "2’ pa hver side af delekerven pa den ene side og med de% pa den anden

side. 0\
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter er hvide til offwhite, runde, fladﬁ facetslebne kanter og
d

inskriptionen I’ og *3’ pa hver side af delekearven pa den ene side % elekeerv pa den anden
side.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter er hvide til off-white, ru lade, med facetslebne kanter og
inskriptionen ’I’ og ’4’ pa hver side af delekarven pa den ene sit#€ og med delekaerv pa den anden
side.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter er hvide til oﬁmﬁb, runde, flade, med facetslebne kanter og
inskriptionen ’I’ og ’5’ pa hver side af delekaervenf ene side og med delekerv pa den anden

side.
Alle Pramipexole Accord-tabletstyrker fas i inium/aluminium blisterkort med 10 tabletter pr. kort
i kartoner med 3 eller 10 blisterkort (30 e tabletter).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfﬂri%@{alsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfghi illadelsen
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Mofl de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, @

Spanien &I
<

Fremstille

Accord H re Limited,

Sage ho 9 Pinner road,

Nort %ow

HA . Middlesex,
jtannien

%cord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland
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Denne indlaegsseddel blev senest revideret <dato>

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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