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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen

Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 29 sierpnia—1 wrzesnia 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Mesalazyna — ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci
na swiatto (EPITT nr 18869)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestosc¢ ,rzadko”: nadwrazliwosé na Swiatto*

*patrz punkt c¢)

Nadwrazliwo$¢ na Swiatto

Ciezsze reakcje notowano u pacjentéw z wczedniej wystepujacymi schorzeniami skéry, takimi jak

atopowe zapalenie skory i wyprysk atopowy.

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane wystepujace rzadko

e Zwiekszona wrazliwos¢ skéry na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe (nadwrazliwo$é na

2. Pramipeksol — dystonia (EPITT nr 18866)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dyskineza
L1

Dystonia

Dystonie osiowg, w tym objaw antecollis, kamptokormie i Pleurothotonus (zespét krzywej wiezy w
Pizie), zgtaszano od czasu do czasu u pacjentéw z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu podawania
pramipeksolu lub stopniowego zwiekszania jego dawki. Chociaz dystonia moze by¢ objawem choroby

Parkinsona, ale u tych pacjentéw objawy zmniejszyty sie po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
pramipeksolu. Jesli dystonia wystapi, nalezy przeanalizowa¢ schemat przyjmowania leku
dopaminergicznego i rozwazy¢é modyfikacje dawki pramipeksolu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem <nazwa wtasna>
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania <nazwa witasna> nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Nalezy
powiadomi¢ lekarza o wystepujacych w przesztosci, obecnie lub nowych chorobach lub objawach, do
ktorych nalezg w szczegdlnosci:

L1

- dyskineza;

L1

- dystonia? (niemozno$¢ utrzymania wyprostowanej i pionowej pozycji ciata i szyi (dystonia osiowa)). W
szczegdlnosci u pacjenta mogg wystepowaé: opadanie gtowy i szyi do przodu (okredlane takze jako
objaw antecollis), wygiecie dolnej czesci plecdw do przodu (okreslane takze jako kamptokormia) lub
skrzywienie ciata w jedng strone (okreslane takze jako Pleurothotonus lub zespét krzywej wiezy w
Pizie). Lekarz moze wéwczas zdecydowac o zmianie leku.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added after ‘dystonia’.
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