I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,7 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid

Iga tablett sisaldab 0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 0,088 mg
pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
Iga tablett sisaldab 0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 0,18 mg
pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
Iga tablett sisaldab 0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriiddmonohiidraati, mis vastab 0,35 mg
pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 0.7 mg tabletid
Iga tablett sisaldab 1,0 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 0,7 mg
pramipeksoolile.

Tahelepanu:
Kirjanduses publitseeritud pramipeksooli annustes on silmas peetud soola vormi. Seega esitatakse
annused nii pramipeksooli aluse kui ka pramipeksooli soola vormi kohta (sulgudes).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Tablett
MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid

Tabletid on valged, lamedad ja immargused, millele on pressitud kood (iihel kiiljel kood P6 ja teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid

Tabletid on valged, lamedad ja ovaalsed, mdlemal kiiljel poolitusjoon ja millele on pressitud kood
(iihel kiiljel kood P7, teisel kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

Tablette saab jagada vordseteks poolteks.

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid

Tabletid on valged, lamedad ja ovaalsed, mdlemal kiiljel poolitusjoon ja millele on pressitud kood
(iihel kiiljel kood P8, teisel kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

Tablette saab jagada vordseteks poolteks.

MIRAPEXIN 0.7 mg tabletid

Tabletid on valged, lamedad ja {immargused, molemal kiiljel poolitusjoon ja millele on pressitud kood
(tihel kiiljel kood P9 ja teisel kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

Tablette saab jagada vordseteks poolteks.




4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

MIRAPEXIN on néidustatud tdiskasvanutele idiopaatilise Parkinsoni tdve stimptomaatiliseks raviks
ilma levodopata voi kombinatsioonis levodopaga kogu haiguse viltel, k.a hilisstaadiumis, mil
levodopa toime vdheneb voi muutub ebapiisivaks ning ilmnevad ravitoime kdikumised (toime 16pu voi
,,on-off* fluktuatsioonid).

MIRAPEXIN on néidustatud tiiskasvanutele keskmise raskusega voi raskekujulise idiopaatilise
rahutute jalgade slindroomi siimptomaatiliseks raviks annustes kuni 0,54 mg alust (0,75 mg soola) (vt
161k 4.2).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Parkinsoni tobi

O6pievane annus voetakse vordseteks annusteks jaotatuna kolm korda ddpievas.

Ravi alustamine

Annust tuleb suurendada jark-jargult, manustamist alustatakse annusest 0,264 mg alust (0,375 mg
soola) 60pdevas ning seejarel voib annuseid iga 5...7 pdeva jarel suurendada. Eeldades, et patsiendil ei

esine talumatuid soovimatuid toimeid, peab annust kohandama, saavutamaks maksimaalset
terapeutilist toimet.

MIRAPEXIN’i tdusva annustamise skeem
Nédal Annus Oopievane Annus Oopievane
(mg alust) | koguannus (mg alust) (mg soola) koguannus (mg soola)
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

Kui osutub vajalikuks annuse edasine suurendamine, tuleb nddalaste intervallidega suurendada
O0pdevast annust 0,54 mg aluse (0,75 mg soola) vorra, kuni saavutatakse maksimaalne 66pdevane
annus 3,3 mg alust (4,5 mg soola) 66péevas. Siiski peab mérkima, et somnolentsuse esinemissagedus
suureneb alates annusest 1,5 mg (soola) 66pdevas (vt 10ik 4.8).

Sdilitusravi

Individuaalne pramipeksooli annus peaks olema vahemikus 0,264 mg alust (0,375 mg soola) kuni
maksimaalse annuseni 3,3 mg alust (4,5 mg soola) 66pdevas. Viga olulise tdhtsusega uuringutes
ilmnes annuse suurendamise korral efektiivsus 1,1 mg aluse (1,5 mg soola) 66pdevase annuse juures.
Edasine annuse kohandamine peab olema vastavuses kliinilise ravivastuse ja korvaltoimete
esinemisega. Kliinilistes uuringutes raviti umbes 5% patsientidest annusega alla 1,1 mg (1,5 mg
soola). Kaugelearenenud Parkinsoni tovega patsientidel, kellel kavatsetakse levodopa annuste
vihendamist, vdivad kasulikuks osutuda pramipeksooli 60pdevased annused iile 1,1 mg aluse (1,5 mg
soola). Levodopa annuseid soovitatakse vihendada nii MIRAPEXIN’i annuse suurendamise perioodil
kui ka séilitusravi ajal, olenevalt patsiendi individuaalsest reaktsioonist (vt 101k 4.5).

Ravi lopetamine

Jarsk dopaminergilise ravi Idpetamine voib pohjustada maliigse neuroleptilise siindroomi v&i
dopamiini agonisti drajitusiindroomi véljakujunemist. Pramipeksooli annust peaks vihendama

0,54 mg aluse (0,75 mg soola) annuse kaupa 60péevas kuni 66pidevane annus on langetatud kuni

0,54 mg aluseni (0,75 mg soolani). Seejérel tuleks annust vihendada 0,264 mg aluse (0,375 mg soola)
vOrra 6opdevas (vt 10ik 4.4). Annuse vahendamise ajal v3ib siiski tekkida dopamiini agonisti




drajdtusiindroom ja enne annuse vihendamisega jatkamist voib olla vajalik annuse ajutine
suurendamine (vt 10ik 4.4).

Neerukahjustus
Pramipeksooli eritumine sdltub neerufunktsioonist. Ravi alustamiseks on soovitatud jargmist

annustamisskeemi:

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on iile 50 ml/min, ei ole 66paevaste annuste voi
manustamissageduse vihendamine vajalik.

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on vahemikus 20...50 ml/min, tuleb MIRAPEXIN’i
O0pédevane algannus jagada kaheks annuseks, alustades annusest 0,088 mg alust (0,125 mg soola) kaks
korda 66paevas (0,176 mg alust / 0,25 mg soola 66paevas). Maksimaalset 60pédevast annust 1,57 mg
pramipeksooli alust (2,25 mg soola) 60péevas ei tohi iiletada.

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on alla 20 ml/min, tuleb MIRAPEXIN’i manustada
ithekordseannusena, alustada annusega 0,088 mg alust (0,125 mg soola) 66pdevas. Maksimaalset
O0pdevast annust — 1,1 mg pramipeksooli alust (1,5 mg soola) 66péevas ei tohi iiletada.

Kui neerufunktsioon halveneb siilitusravi ajal, tuleb MIRAPEXIN’i 66pédevast annust vidhendada
sama suurel mééral, kui oli kreatiniini kliirensi acglustumine, nt. kui kreatiniini kliirens aeglustus 30%
vorra, tuleb ka MIRAPEXIN’i 66pdevast annust vihendada 30% vorra. Kui kreatiniini kliirens on
vahemikus 20...50 ml/min, v3ib ravimi 60pédevase annuse manustada, jaotatuna kaheks annuseks, ning
kui kreatiniini kliirens on alla 20 ml/min, voib 60pédevase annuse manustada tiks kord paevas.

Maksakahjustus
Maksapuudulikkuse puhul ei ole annuse kohandamine tdenéoliselt vajalik, kuna umbes 90%

imendunud toimeainest eritub neerude kaudu. Kuid vdimalikku maksapuudulikkuse m&ju
MIRAPEXIN’i farmakokineetikale ei ole uuritud.

Lapsed
MIRAPEXIN’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aastat ei ole tdestatud. Puudub

MIRAPEXIN’i asjakohane kasutus lastel Parkinsoni tove ndidustusel.

Rahutute jalgade siindroom

MIRAPEXIN’i soovitatav algannus on 0,088 mg alust (0,125 mg soola) iiks kord 66pédevas 2...3 tundi
enne magama heitmist. Tdiendavat siimptomaatilist ravi vajavatel patsientidel v3ib annust suurendada
iga 4...7 pdeva jérel kuni 0,54 mg alust (0,75 mg soola) 66pédevas (nagu ndidatud alljirgnevas tabelis).
Tuleb kasutada viikseimat efektiivset annust (vt 161k 4.4 alaldik ,,Rahutute jalgade augmentatsiooni
stindroom*).

MIRAPEXIN’i annustamisskeem

Tiitrimisaste Annus iiks kord 66péaevas Annus iiks kord 66péaevas
ohtul (mg alust) ohtul (mg soola)

1 0,088 0,125

2% 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4* 0,54 0,75

* vajadusel

Patsiendi ravivastust tuleb 3 ravikuu jirel hinnata ning ravi jédtkamise vajadust kaaluda. Kui ravi
katkestatakse rohkem kui mdneks pdevaks, tuleb selle taasalustamisel kasutada iilalpool kirjeldatud
annuse tiitrimisskeemi.

Ravi lopetamine




Kuna rahutute jalgade siindroomi raviks vajalik 66pdevane annus ei iileta 0,54 mg alust (0,75 mg
soola), siis MIRAPEXIN-ravi 1dpetamine ei vaja annuse jarkjargulist vihendamist. 26-nédalases
platseeboga kontrollitud uuringus tdheldati parast ravi jarsku lopetamist 10%-1 patsientidest (14-1
135-st) rahutute jalgade siindroomi siimptomaatilist tagasilooki (simptomite raskenemist, vorreldes
ravi algusega). See toime osutus sarnaseks koigi annuste 1dikes.

Neerukahjustus
Pramipeksooli eritumine sdltub neerufunktsioonist. Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on tile

20 ml/min, ei ole vaja 66péevast annust vihendada.
MIRAPEXIN-ravi ei ole uuritud hemodialiilisravi saavatel ega raske neerukahjustusega patsientidel.

Maksakahjustus
Maksapuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada, kuna ligikaudu 90% imendunud

toimeainest eritub neerude kaudu.
Lapsed
MIRAPEXIN’i ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ohutuse ja efektiivsuse

ebapiisavate andmete tottu.

Tourette’i siindroom

Lapsed

MIRAPEXIN’i ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel, kuna ravimi efektiivsus ja
ohutus ei ole selles populatsioonis toestatud. MIRAPEXIN’i ei tohi kasutada Tourette’i siindroomiga
lastel ja noorukitel, kuna ravimil on selle héire puhul negatiivne kasu ja riski tasakaal (vt 15ik 5.1).
Manustamisviis

Tablette tuleb votta suu kaudu, neelata koos veega ning neid v3ib manustada sodgiajast olenemata.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Neerukahjustusega Parkinsoni tobe pddevate patsientide puhul on vajalik annuste vihendamine
vastavalt 16igus 4.2 toodud juhistele.

Hallutsinatsioonid
Dopamiini agonistide ning levodopaga ravimise kdrvaltoimena on teada hallutsinatsioonide tekkimine.
Patsiente tuleb informeerida, et voivad tekkida hallutsinatsioonid (peamiselt visuaalsed).

Diiskineesia
Kaugelearenenud Parkinsoni tove puhul ja koos levodopaga kasutamisel voib MIRAPEXIN’i annuse
algsel tiitrimisel tekkida diiskineesia. Diiskineesia tekkimisel tuleb vihendada levodopa annust.

Diistoonia

Parkinsoni tovega patsientidel on pdrast pramipeksoolravi alustamist vdi annuse jarkjérgulist
suurendamist aeg-ajalt tdheldatud aksiaalset diistooniat, sealhulgas pea ja kaela ettepoole koverdumist
(antecollis), alaselja ettepoole koverdumist (camptocormia) ja selja koverdumist iihele poolele
(pleurothotonus). Kuigi diistoonia vdib olla Parkinsoni tdve siimptom, on nendel patsientidel
stimptomid pérast pramipeksooli annuse vidhendamist voi ravi lopetamist moddunud. Diistoonia
tekkimisel tuleb iile vaadata dopaminergilise ravi reziim ning kaaluda pramipeksooli annuse muutmist.



Ootamatu uinumine ja unisus

Pramipeksooliga on seostatud somnolentsuse ja ootamatu uinumise episoode, eriti Parkinsoni tdvega
patsientidel. Monedel juhtudel on teatatud taolistest uinumise juhtudest, mis on tekkinud igapédevaste
tegevuste ajal ilma eelnevate sellele viitavate siimptomiteta. Patsiendid peavad olema sellest
informeeritud ja hoiatatud autojuhtimise v6i masinatega to6tamise ohtlikkusest MIRAPEXIN’iga
ravimise ajal. Patsiendid, kellel esinevad somnolentsus ja/v4i dkilise uinumise episoodid, peaksid
hoiduma autojuhtimisest vdi masinatega toStamisest. Peale selle v3ib kaaluda annuse alandamist voi
ravi I0petamist. Voimaliku toimete summeerumise tottu on soovitatav olla ettevaatlik, kui patsiendid
manustavad koos pramipeksooliga teisi rahustava toimega ravimeid voi tarbivad alkoholi (vt

16igud 4.5, 4.7 ja 16ik 4.8).

Impulsi kontrolli hiired

Patsiente tuleb regulaarselt jalgida impulsi kontrolli héirete arenemise osas. Patsiente ja nende
hooldajaid tuleb teavitada sellest, et dopamiini agonistide, sh MIRAPEXIN’iga ravimisel voivad
esineda impulsikontrolli héirete kditumuslikud stimptomid, nagu patoloogiline hasartméngimine,
libiido tdus, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine voi ostlemine, liigsddmine ja
kompulsiivne s6omine. Selliste siimptomite tekkimisel tuleb kaalutleda annuse vdhendamist/acglase
vihendamisega ravi lopetamist.

Maania ja deliirium

Patsiente tuleb maania ja deliiriumi ilmnemise suhtes regulaarselt jdlgida. Patsiente ja nende
hooldajaid tuleb teavitada sellest, et pramipeksoolravi saavatel patsientidel vdivad esineda maania ja
deliirium. Selliste siimptomite tekkimisel tuleb kaaluda annuse vdhendamist/ravi jarkjargulist
16petamist.

Psiihhootiliste hdiretega patsiendid

Psiihhootiliste héiretega patsiente tohib dopamiini agonistidega ravida ainult juhul, kui ravist oodatav
kasu tiletab voimalikud riskid. Antipsiihhootiliste ravimite manustamist koos pramipeksooliga tuleb
véltida (vt 10ik 4.5).

Oftalmoloogiline jdlgimine
Regulaarsete intervallide jérel voi ndgemishdirete tekkimisel on soovitatav oftalmoloogiline jélgimine.

Raske kardiovaskulaarne haigus
Raske kardiovaskulaarse haiguse korral on vajalik ettevaatus. Dopaminergilise raviga seostatud
posturaalse hiipotensiooni iildise riski tottu on eriti ravi alguses soovitatav jilgida vererdhku.

Maliigne neuroleptiline siindroom
Dopaminergilise ravi jarsul katkestamisel on kirjeldatud maliigse neuroleptilise siindroomi
stiimptomite teket (vt 101k 4.2).

Dopamiini agonisti drajdtusiindroom

Dopamiini agonistide, sh pramipeksooli kasutamisel on teatatud dopamiini agonisti
drajatusiindroomist (vt 101k 4.8). Ravi lopetamiseks Parkinsoni tdvega patsientidel tuleb pramipeksooli
annust jark-jargult vihendada (vt 15ik 4.2). Piiratud hulgal andmeid viitavad sellele, et impulsi
kontrolli héiretega patsientidel ja patsientidel, kes saavad dopamiini agoniste suures annuses 6opéevas
ja/voi suuri kumulatiivseid annuseid, v3ib olla suurem dopamiini agonisti drajatusiindroomi tekkerisk.
Arajitusiindroomi siimptomid vdivad olla muu hulgas apaatia, drevus, depressioon, visimus,
higistamine ja valu ning need ei allu ravile levodopaga. Enne pramipeksooli annuse jarkjérgulist
viahendamist ja ravi I0petamist tuleb patsiente teavitada voimalikest drajatusiindroomi siimptomitest.
Annuse jarkjargulise vihendamise ja ravi I0petamise ajal tuleb patsiente hoolikalt jalgida.
Arajitusiindroomi raskete ja/vdi piisivate siimptomite korral vdib kaaluda pramipeksooli viikseima
efektiivse annuse ajutist uuesti manustamist.




Rahutute jalgade augmentatsiooni siindroom

Rahutute jalgade stindroomi ravi pramipeksooliga vdib pohjustada augmentatsiooni. Augmentatsioon
tdhendab seda, et siimptomid tekivad ohtul (v6i parastlounal) varem, stimptomid intensiivistuvad ning
levivad ka teistele jasemetele.

Augmentatsiooni risk vOib suurema annuse puhul suureneda. Enne ravi alustamist tuleb patsiente
augmentatsiooni tekkevdimalusest teavitada ja neid tuleb juhendada arstiga tihendust votma, kui neil
tekivad augmentatsiooni simptomid. Augmentatsiooni kahtluse korral tuleb kaaluda annuse
kohandamist véikseima efektiivse annuseni v3i pramipeksooliga ravi 16petamist (vt 16igud 4.2 ja 4.8).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seondumine plasmavalkudega

Pramipeksool seondub plasmavalkudega viaga vahesel méadral (vihem kui 20% ulatuses) ning inimesel
on ravimi biotransformatsioon vdhene. Seetottu on koostoimed teiste ravimitega, mis mdjutavad
plasmavalkudega seondumist vdi eritumist biotransformatsiooni teel véhe toendolised. Kuna
antikolinergilised ained erituvad peamiselt biotransformatsiooni teel, on koostoimete voimalus
piiratud, ehkki koostoimeid antikolinergikumidega ei ole uuritud. Farmakokineetiline koostoime
selegiliini ja levodopaga puudub.

Aktiivse renaalse eritumistee inhibiitorid/konkurendid

Tsimetidiin aeglustab pramipeksooli renaalset kliirensit umbes 34%, inhibeerides oletatavalt
katioonset sekretoorset transpordisiisteemi neeru tuubulites. Seega ravimid, mis inhibeerivad seda
aktiivset renaalset eritumisteed vOi mis ise erituvad sel teel, nagu tsimetidiin, amantadiin, meksiletiin,
zidovudiin, tsisplatiin, kiniin ja prokaiinamiid vdivad omada koostoimeid pramipeksooliga, mille
tulemusena vaib pramipeksooli kliirens aeglustuda. Nende ravimite samaaegsel MIRAPEXIN’iga
manustamisel tuleks kaaluda pramipeksooli annuse vihendamist.

Kombinatsioon levodopaga

Manustamisel kombinatsioonis levodopaga on MIRAPEXIN’i annuse suurendamisel soovitatav
levodopa annust viahendada ja teiste Parkinsoni tove ravis kasutatavate ravimpreparaatide annused
samaks jétta.

Vodimaliku toimete summeerumise tottu on soovitatav olla ettevaatlik, kui patsiendid manustavad koos
pramipeksooliga teisi rahustava toimega ravimeid voi tarbivad alkoholi (vt 16igud 4.4, 4.7 ja 4.8).

Antipsiihhootilised ravimid
Antipsiihhootiliste ravimite koosmanustamist pramipeksooliga tuleks valtida (vt 16ik 4.4), nt v3ib
tekkida antagonistlik toime.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Inimestel ei ole ravimi toimet rasedusele ja imetamisele uuritud. Pramipeksool ei olnud teratogeenne
rottidel ega kiiiilikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel emasloomadele toksiliste annuste
kasutamisel (vt 10ik 5.3). MIRAPEXIN’i ei tohi kasutada raseduse ajal vilja arvatud juhul, kui see on
adrmiselt vajalik, s.t kui oodatav kasu digustab vdimaliku ohu lootele.

Imetamine

Kuna pramipeksool inhibeerib inimestel prolaktiini sekretsiooni, vdib oletada rinnapiima erituse
vihenemist. Pramipeksooli eritumist rinnapiima ei ole naistel uuritud. Rottidel olid toimeainega seotud
radioaktiivsus emapiimas korgem kui vereplasmas.

Inimestel saadud andmete puudumise tottu ei tohi MIRAPEXIN’1 imetamise ajal kasutada. Kui ravimi
kasutamine on véltimatu, tuleb imetamine 16petada.



Fertiilsus

Inimese fertiilsust mdjutavate toimete kohta ei ole uuringuid 1dbi viidud. Nagu dopamiini agonistide
puhul on oodata, mdjutas pramipeksool loomkatsetes emasloomade innaaega ning viahendas fertiilsust.
Siiski need uuringud ei ndidanud otseseid ega kaudseid kahjulikke toimeid isasloomade fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
MIRAPEXIN voib mdjutada tugevalt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
MIRAPEXIN’i votmisel vdivad tekkida hallutsinatsioonid vdi somnolentsus.

Patsiente, kes saavad MIRAPEXIN-ravi ja kellel esineb somnolentsust ja/v3i ootamatu uinumise
episoode, tuleb informeerida vajadusest hoiduda autojuhtimisest ja muudest tegevustest, kus
norgenenud tdhelepanu voib haigele endale voi teistele pohjustada vigastusi voi surma (néiteks
masinatega tdotamisel), kuni taolised korduvad episoodid ja somnolentsus on méddunud (vt ka
16ike 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Analiiiisi tulemused kogutud platseebo-kontrollitud uuringutest, mis hdlmasid kokku

1923 pramipeksool-ravi ja 1354 platseebot saanud patsienti, niitasid, et korvaltoimeid esines sageli
mdlemas rithmas. 63%-1 patsientidest pramipeksooli ja 52%-1 platseebo patsientidest esines vahemalt
iiks korvaltoime.

Enamik ravimi kdrvaltoimeid ilmneb tavaliselt ravi algusperioodil ja enamik neist taandub ka ravi
jatkumisel.

Korvaltoimed on organsiisteemide klasside kaupa loetletud esinemissageduste maératluste alusel
(patsientide arv, kellel v3ib korvaltoime ilmneda), kasutades jargmisi jaotusi: viga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv
(< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Parkinsoni tobi, koige sagedasemad korvaltoimed

Koige sagedasemateks ravimi korvaltoimeteks (> 5%) Parkinsoni tdbe pddevatel patsientidel, mida
esineb rohkem pramipeksooli kui platseebo korral, on iiveldus, diiskineesia, hiipotensioon,
peapdoritus, unisus, unetus, kohukinnisus, hallutsinatsioonid, peavalu ja visimus. Unisuse
esinemissagedus on suurem annuste korral, mis {iletavad 1,5 mg pramipeksoolsoola 66pédevas (vt
161k 4.2). Kombinatsioonis levodopaga oli sagedasemaks korvaltoimeks diiskineesia. Ravi alguses
vOib esineda hiipotensioon, eriti kui pramipeksooli annust suurendatakse liiga kiiresti.




Tabel 1. Parkinsoni tobi

Organsiisteem Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
(=1/10) (> 1/100 Kuni (> 1/1000 kuni (=1/10 000
<1/10) <1/100) kuni
<1/1000)
Infektsioonid ja kopsupoletik
infestatsioonid
Endokriinsiistee antidiureetilise
mi hédired hormooni
liigne sekretsioon!
Psiihhiaatrilised unetus kompulsiivne maania
hiired hallutsinatsioonid ostlemine
ebanormaalsed patoloogiline
unendod mingurlus
segasusseisund rahutus
hiiperseksuaalsus
impulsikontrolli meelepete
héirete ja libiido héired
sundkiitumiste paranoia
kaitumuslikud deliirium
siimptomid liigs66missodstud!
hiiperfaagia'
Narvisiisteemi unisus peavalu ootamatu uinumine
héired peapdoritus amneesia
diiskineesia hiiperkineesia
stinkoop
Silma nidgemiskahjustus,
kahjustused sh diploopia ja
hégune nigemine
nigemisteravuse
vihenemine
Stidame héired siidamepuudulikkus'
Vaskulaarsed hiipotensioon
héired
Respiratoorsed, diispnoe
rindkere ja luksumine
mediastiinumi
héired
Seedetrakti iiveldus kdhukinnisus
hiired oksendamine
Naha ja ilitundlikkus
nahaaluskoe stigelus
kahjustused 166ve
Uldised hiired vésimus dopamiini
ja perifeerne 6deem agonisti
manustamiskoh drajatusiindroo

a reaktsioonid

m, sh apaatia,
arevus,
depressioon,
vasimus,
higistamine ja
valu

Uuringud

kehakaalu langus,
sh s60giisu langus

kehakaalu tous

1

Seda korvaltoimet on tdheldatud turuletulekujérgselt. 95% tdendosusega ei esine seda
sagedamini kui aeg-ajalt, kuid v3ib esineda harvemini. Tdpset esinemissagedust ei ole




voimalik hinnata, kuna kdrvaltoimet ei esinenud kliiniliste uuringute andmebaasis, mis
hdlmas 2762 pramipeksooliga ravitud Parkinsoni tdvega patsienti.

Rahutute jalgade siindroom, kdige sagedasemad korvaltoimed

Kdige sagedamateks ravimi korvaltoimeteks (> 5%) patsientidel, keda raviti pramipeksooliga rahutute
jalgade siindroomi tottu, olid iiveldus, peavalu, peapodritus ja vdsimus. liveldusest ja visimusest
teatati sagedamini MIRAPEXIN-ravi saanud naistel (vastavalt 20,8% ja 10,5%) kui meestel (vastavalt

6.7% ja 7,3%).

Tabel 2. Rahutute jal

gade slindroom

Organsiisteem

Viga sage
(=1/10)

Sage
(= 1/100 kuni
<1/10)

Aeg-ajalt
(= 1/1000 kuni
<1/100)

Teadmata

Infektsioonid ja
infestatsioonid

kopsupdletik

Endokriinsiisteemi
héired

antidiureetilise
hormooni liigne
sekretsioon’

Psuhhiaatrilised
héired

unetus
ebanormaalsed
unendod

rahutus
segasusseisund
hallutsinatsioonid
libiido haired
meelepete!
hiiperfaagia'
paranoia'

maania'

deliirium!
impulsikontrolli
héirete ja
sundkiitumiste
kaitumuslikud
stimptomid' (nagu
kompulsiivne
ostlemine,
patoloogiline
méingurlus,
hiiperseksuaalsus,
liigs6Omissodstud)

Narvisisteemi
héired

rahutute jalgade
augmentatsiooni
stindroom

peavalu
peap0Ooritus
unisus

ootamatu uinumine
stinkoop
diiskineesia
amneesia'
hiiperkineesia'

Silma kahjustused

nidgemiskahjustus, sh
nigemisteravuse
viahenemine
diploopia

héigune néigemine

Siidame héired

siidamepuudulikkus'

Vaskulaarsed
héired

hiipotensioon

Respiratoorsed,
rindkere ja
mediastiinumi
héired

diispnoe
luksumine
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Seedetrakti héired | iiveldus kohukinnisus
oksendamine
Naha ja iilitundlikkus
nahaaluskoe stigelus
kahjustused 160ve
Uldised hiired ja vésimus perifeerne 6deem dopamiini
manustamiskoha agonisti
reaktsioonid drajatusiindroom,
sh apaatia,
arevus,
depressioon,
vésimus,
higistamine ja
valu
Uuringud kehakaalu langus, sh
s00giisu langus
kehakaalu tdus

' Seda kdrvaltoimet on tiheldatud turuletulekujirgselt. 95% tdenidosusega ei esine kdrvaltoimet

sagedamini kui aeg-ajalt, kuid v3ib esineda harvemini. Tapset esinemissagedust ei ole voimalik
hinnata, kuna kdrvaltoimet ei esinenud kliiniliste uuringute andmebaasis, mis holmas
1395 pramipeksooliga ravitud rahutute jalgade siindroomiga patsienti.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Unisus
Pramipeksooliga seostatakse sageli unisust ning aeg-ajalt on selle ravimiga seoses esinenud liigne
pdevane unisus ja jarsud uinumise episoodid (vt ka 15ik 4.4).

Libiido hdired
Pramipeksooli vOib aeg-ajalt seostada libiido héiretega (suurenemine vdi vihenemine).

Impulsi kontrolli hiired

Dopamiini agonistide, sh MIRAPEXIN’iga ravitavatel patsientidel vdib esineda patoloogiline
hasartméngimine, libiido tdus, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine voi ostlemine,
liigsdomine ja kompulsiivne sdomine (vt 15ik 4.4).

Lébiloikelises retrospektiivses soel- ja haigusjuhtude kontrolli uuringus, mis holmas 3090 Parkinsoni
tovega patsienti, esinesid 13,6%-1 kdigist patsientidest, kes said dopaminergilist voi
mittedopaminergilist ravi, viimase kuue kuu jooksul impulsi kontrolli hdire siimptomid. Need ilmnesid
patoloogilise méngurluse, kompulsiivse ostlemise, liigsdomise ja seksuaalse sundkditumisena
(hiiperseksuaalsusena). Impulsi kontrolli héirete vdimalikeks sdltumatuteks riskifaktoriteks olid muu
hulgas dopaminergilised ravimid ja dopaminergilise ravimi suuremad annused, noorem iga

(£ 65 aasta), vallaline perekonnaseis ja miangurlus subjektiivses perekonnaanamneesis.

Dopamiini agonisti drajdtusiindroom

Dopamiini agonistide, sh pramipeksooli annuse jarkjargulisel vihendamisel voi ravi 16petamisel
voivad tekkida mittemotoorsed kdrvaltoimed. Siimptomite hulka kuuluvad apaatia, drevus,
depressioon, vasimus, higistamine ja valu (vt 16ik 4.4).

Stidamepuudulikkus

Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt on pramipeksooli kasutavatel patsientidel registreeritud
siidamepuudulikkust. Farmakoepidemioloogilises uuringus seostati pramipeksooli kasutamisega
siidamepuudulikkuse riski tous, vorreldes pramipeksooli mittekasutanutega (tdheldatud riskisuhe 1,86;
95% CI, 1,21...2,85).
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Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ulatusliku iileannustamise kliiniline kogemus puudub. Vdimalikud korvaltoimed on seotud dopamiini
agonistide farmakodiinaamilise profiiliga ja nendeks vdivad olla iiveldus, oksendamine, hiiperkineesia,
hallutsinatsioonid, agitatsioon ja hiipotensioon. Antidooti dopamiini agonisti iileannustamise juhuks ei
ole. Kesknérvisiisteemi stimulatsiooni nidhtude korral vdib olla nididustatud neuroleptikumi
manustamine. Uleannustamise raviks vdib olla vajalik iildiste toetavate meetmete rakendamine, sh
maoloputus, intravenoosne vedelike, aktiivsde manustamine ning elektrokardiograafiline monitooring.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: parkinsonismivastased ained, dopamiini agonistid, ATC-kood: N04BC05
Toimemehhanism

Pramipeksool on dopamiini agonist, mis seondub suure selektiivsuse ja spetsiifilisusega dopamiini

D2-alatiiiibi retseptoritele, mille hulgast on tal eelistatult afiinsus D3-retseptorite suhtes, samuti on tal
téielik sisemine aktiivsus.

Stimuleerides dopamiiniretseptoreid juttkehas, leevendab pramipeksool Parkinsoni tovest tingitud
motoorikahdireid. Loomkatsetes on ndidatud, et pramipeksool inhibeerib dopamiini siinteesi,
vabanemist ja ringkéiku.

Pramipeksooli toimemehhanism rahutute jalgade siindroomi ravis ei ole teada.
Neurofarmakoloogilised tdendid viitavad sellele, et primaarne dopaminergiline siisteem on kaasa
haaratud.

Farmakodiinaamilised toimed

Vabatahtlikel uuringualustel on tdheldatud annusest sdltuvat prolaktiini taseme véhenemist. Tervete
vabatahtlikega 1dbiviidud kliinilises uuringus, milles MIRAPEXIN’i toimeainet prolongeeritult
vabastavate tablettide annused tiitriti soovitatust kiiremini (iga 3 péeva jérel) kuni annuseni 3,15 mg
pramipeksooli alust (4,5 mg soolana) 66pidevas, jélgiti vererohu ja stidame 106gisageduse tdusu. Sellist
toimet uuringupatsientidel ei tdheldatud.

Parkinsoni tove kliiniline efektiivsus ja ohutus

Patsiendil leevendab pramipeksool idiopaatilise Parkinsoni tdve néhte ja simptomeid. Platseebo-
kontrollitud kliinilised uuringud hdlmasid umbes 1800 pramipeksooliga ravitud patsienti, kellel haigus
oli Hoehn ja Yabhri jérgi [...V staadiumis. Nendest umbes 1000-1 oli haigus kaugelearenenud
staadiumis, raviks kasutati samaaegselt levodopat ning kaasusid motoorsed komplikatsioonid.

Varases ja kaugelearenenud Parkinsoni tove staadiumis séilis pramipeksooli efektiivsus kontrollitud
kliinilises uuringus umbes 6 kuud. Avatud jétku-uuringutes, mis kestsid enam kui 3 aastat, ei
taheldatud efektiivsuse vihenemist.

2-aastase kestusega kontrollitud topelt-pimedas kliinilises uuringus pikendas esmaravi
pramipeksooliga tunduvalt perioodi motoorsete komplikatsioonide tekkimiseni ja vihendas nende
esinemissagedust, vorreldes levodopa esmaraviga. Motoorsete komplikatsioonide tekke
edasiliikkumine pramipeksooliga peab olema tasakaalus motoorse funktsiooni suurema paranemisega
levodopa kasutamisel (mdddetuna keskmise muutusena UPDRS-skaalal). Uldine hallutsinatsioonide ja
somnolentsuse esinemissagedus oli tavaliselt kdrgem pramipeksooli grupis annuse suurendamise
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perioodil. Ometi puudusid olulised erinevused ka séilitusravi kestel. Pramipeksooliga ravi alustamisel
Parkinsoni tdvega patsientidel tuleb neid asjaolusid arvestada.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama MIRAPEXIN’iga lébi viidud uuringute tulemusi laste koikide

alariihmade kohta Parkinsoni tdve korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

Rahutute jalgade siindroomi kliiniline efektiivsus ja ohutus
Pramipeksooli efektiivsust uuriti neljas platseebo-kontrolliga kliinilises uuringus ligikaudu
1000 patsiendil, kel esines mddduka kuni véiga raske astme idiopaatiline rahutute jalgade siindroom.

Efektiivsuse esmaste tulemusnéitajatena kasutati keskmist muutust rahutute jalgade hindamisskaalal
(International Restless Legs Syndrome Rating Scale, IRLS), alates algvadrtusest, ja kliinilise tildmulje
paranemist (Clinical Global Impression-Improvement, CGI-I1). Mdlema esmase tulemusnéitaja osas on
taheldatud statistiliselt olulisi erinevusi pramipeksooli annuste 0,25 mg, 0,5 mg ja 0,75 mg
pramipeksooli soola rithmades, vorreldes platseeboga. Parast 12-nédalast ravi paranes esialgne IRLS
skoor platseebo korral 23,5 punktilt 14,1-le ja pramipeksooli rithmas (kombineeritud annused)

23,4 punktilt 9,4-le. Korrigeeritud keskmine erinevus oli -4,3 punkti (CI 95% -6,4; -2,1 punkti,

p <0,0001). CGI-I jérgi hinnatuna esines positiivne ravivastus (parem, véga palju parem)
pramipeksooli ja platseebo vordluses vastavalt 72,0%-1 ja 51,2%-1 patsientidest (erinevus 20% CI
95%: 8,1%; 31,8%, p < 0,0005). Efektiivsust tdheldati annusega 0,088 mg alust (0,125 mg soola)
O0péevas pérast esimest ravinddalat.

3-nddalases platseebo-kontrollitud poliisomnograafia uuringus vahendas MIRAPEXIN oluliselt
perioodiliste jasemeliigutuste arvu une ajal.

Pikaajalist efektiivsust hinnati platseeboga kontrollitud kliinilises uuringus. Parast 26-nidalast ravi
esines pramipeksooli grupis IRLS (rahutute jalgade siindroomi hindamisskaala) iildskoori
korrigeeritud keskmine vihenemine 13,7 punkti ja platseebo puhul — 11,1 punkti, kusjuures
statistiliselt oluline (p = 0,008) keskmine ravi erinevus oli -2,6. Kliinilise ildmulje paranemise
proportsioonid (palju paranenud, viga palju paranenud) olid platseebo puhul 50,3% (80/159) ja
pramipeksooli puhul — 68,5% (111/162) —, (p = 0,001), mis vastab 6 ravivajadusega (NNT) patsiendi
arvule (95% CI: 3,5; 13,4).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada MIRAPEXIN’iga 14bi viidud uuringute

tulemused laste tihe v6i mitme alariihma kohta rahutute jalgade siindroomi korral (teave lastel
kasutamise kohta: vt 15ik 4.2).

Tourette’i siindroomi kliiniline efektiivsus ja ohutus

6-nidalases topeltpimedas randomiseeritud platseeboga kontrollitud paindlike annustega uuringus
hinnati pramipeksooli (0,0625...0,5 mg/60pdevas) efektiivsust 6...17-aastastel Tourette’i siindroomiga
lastel. Kokku randomiseeriti 63 patsienti (43 pramipeksoolile, 20 platseebole). Esmane tulemusnéitaja
oli Yale’i globaalse tikkide raskusastme skaala (YGTSS) iildise tikiskoori (TTS) muutus algviirtusega
vorreldes. Pramipeksooli ja platseebo vordluses ei tdheldatud mingit erinevust ei esmase
tulemusnéitaja ega iihegi teisese efektiivsuse tulemusnéitaja — sh YGTSS iildskoori, patsiendi iildmulje
paranemise (PGI-I), kliinilise tildmulje paranemise (CGI-I) ega haiguse raskusastme kliinilise
tildmulje (CGI-S) — osas. Kdrvaltoimeteks, mis esinesid vahemalt 5%-1 patsientidest pramipeksooli
grupis ning olid sagedasemad pramipeksoolravi saanud kui platseebo patsientidel, olid: peavalu
(27,9%, platseebo — 25,0%), unisus (7,0%, platseebo — 5,0%), iiveldus (18,6%, platseebo — 10,0%),
oksendamine (11,6%, platseebo — 0,0%), valu epigastriumis (7,0%, platseebo — 5,0%), ortostaatiline
hiipotensioon (9,3%, platseebo — 5,0%), lihasvalu (9,3%; platseebo 5,0%), unehiire (7,0%, platseebo —
0,0%), diispnoe (7,0%, platseebo — 0,0%) ja iilemiste hingamisteede infektsioon (7,0%, platseebo —
5,0%). Muudeks méarkimisvaérseteks korvaltoimeteks, mis ndudsid pramipeksoolravi katkestamist,
olid segasusseisund, kdnehdire ja seisundi raskenemine (vt 16ik 4.2).
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pramipeksool imendub pérast suukaudset manustamist kiiresti ja tdielikult. Preparaadi absoluutne
biosaadavus on iile 90% ning tema maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas saabub 1...3 tunni
jooksul. Toidu samaaegsel tarvitamisel vaheneb imendumise kiirus, kuid imendumise méér ei muutu.
Pramipeksoolil on lineaarne farmakokineetika ning vereplasma kontsentratsioonide osas esinevad
erinevate patsientide vahel vdikesed erinevused.

Jaotumine

Inimestel on pramipeksooli seonduvus vereplasma valkudega viike (alla 20%) ning jaotusruumala
suur (400 1). Rottidel on tdheldatud preparaadi suuri kontsentratsioone ajus (ligikaudu 8 korda suurem
kui kontsentratsioon vereplasmas).

Biotransformatsioon
Inimorganismis metaboliseerub pramipeksool vaid véikestes kogustes.

Eritumine

Pramipeksool eritub peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul. Umbes 90% '*C-mérgistatud ravimist
eritus neerude kaudu ning alla 2% roojaga. Pramipeksooli totaalne kliirens on ligikaudu 500 ml/min
ning renaalne kliirens umbes 400 ml/min. Eritumise poolvairtusaeg (t'2) varieerub 8 tunnist noortel
kuni 12 tunnini eakatel patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse uuringud néitasid, et pramipeksool kutsub esile funktsionaalseid toimeid, haarates
pohiliselt KNS-i ja naise reproduktiivset siisteemi, mis tulenesid arvatavasti pramipeksooli liigsest
farmakodiinaamilisest toimest.

Minisigadel tiheldati diastoolse ja siistoolse rohu ja siidame 166gisageduse langust ning ahvidel
margati hiipotensiivse toime tendentsi.

Pramipeksooli voimalikku toimet reproduktiivsele funktsioonile on uuritud rottidel ja kiiiilikutel.
Pramipeksool ei olnud teratogeenne rottidel ega kiiiilikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel
emasloomale toksiliste annuste kasutamisel. Loomaliikide valikust ja uuritud parameetrite piiratusest
tingituna pole pramipeksooli kdrvaltoimeid rasedusele ega meeste fertiilsusele téielikult selgitatud.

Rottidel tiheldati seksuaalse arengu (st eesnaha eraldumise ja tupe avanemise) hilinemist. Selle tdhtsus
inimesel on teadmata.

Pramipeksool ei olnud genotoksiline. Isasrottidel kartsinogeensuse uuringus arenenud Leydigi rakkude
hiiperplaasia ja adenoomid on seletatavad pramipeksooli prolaktiini-inhibeeriva toimega. See leid pole
inimeste puhul kliiniliselt oluline. Sama uuring néitas ka, et 2 mg/kg (soola) ja suurema annuse juures
seostati pramipeksooli reetina degeneratsiooniga albiinorottidel. Viimast siimptomit ei leitud
pigmendiga rottidel ega ka 2-aastasel albiino hiirte kartsinogeensuse uuringus ega ka mitte ithegi teise
liigi uuringutel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Maisitarklis

Veevaba kolloidne rianidioksiid

Povidoon K 25
Magneesiumstearaat
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6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
OPA/alumiinium/PVC-alumiinium blistrid.

Iga blister-ribapakend sisaldab 10 tabletti.

Karp sisaldab 3 vai 10 blister-ribapakendit (30 voi 100 tabletti).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid
EU/1/97/051/001-002

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
EU/1/97/051/003-004

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
EU/1/97/051/011-012

MIRAPEXIN 0.7 mg tabletid
EU/1/97/051/005-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 23. veebruar 1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 23. veebruar 2008
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

MIRAPEXIN 2,62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 0,375 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 0,26 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 0,75 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 0,52 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 1,5 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 1,05 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 2,25 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 1,57 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 3 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 2,1 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 2.62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 3,75 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 2,62 mg pramipeksoolile.

MIRAPEXIN 3.15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 4,5 mg
pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab 3,15 mg pramipeksoolile.

Téhelepanu:
Kirjanduses publitseeritud pramipeksooli annustes on silmas peetud soola vormi. Seega esitatakse
annused nii pramipeksooli aluse kui ka pramipeksooli soola vormi kohta (sulgudes).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged voi tuhmvalged, iimmargused, kaldservadega ning neile on pressitud kood (iihel
kiiljel P1 ning teisel kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).
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MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged voi tuhmvalged, iimmargused, kaldservadega ning neile on pressitud kood (iihel
kiiljel P2 ning teisel kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged vdi tuhmvalged, ovaalsed ning neile on pressitud kood (iihel kiiljel P3 ning teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged voi tuhmvalged, ovaalsed ning neile on pressitud kood (iihel kiiljel P12 ning teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged voi tuhmvalged, ovaalsed ning neile on pressitud kood (lihel kiiljel P4 ning teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 2.62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged vdi tuhmvalged, ovaalsed ning neile on pressitud kood (iihel kiiljel P13 ning teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Tabletid on valged vdi tuhmvalged, ovaalsed ning neile on pressitud kood (iihel kiiljel PS5 ning teisel
kiiljel firma Boehringer Ingelheim logo).

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

MIRAPEXIN on néidustatud tdiskasvanutele idiopaatilise Parkinsoni tdve siimptomaatiliseks raviks
ilma levodopata voi kombinatsioonis levodopaga kogu haiguse viltel, k.a hilisstaadiumis, mil
levodopa toime vdheneb v3i muutub ebapiisivaks ning ilmnevad ravitoime kdikumised (toime 16pu voi
,,on-off* fluktuatsioonid).

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on pramipeksooli ravimvorm, mida
kasutatakse iiks kord 66pédevas suukaudselt.

Ravi alustamine

Annust tuleb suurendada jéark-jérgult, manustamist alustatakse annusest 0,26 mg alust (0,375 mg
soola) 60pdevas ning seejarel voib annuseid iga 5...7 pdeva jarel suurendada. Eeldades, et patsiendil ei
esine talumatuid soovimatuid toimeid, peab annust kohandama, saavutamaks maksimaalset
terapeutilist toimet.

MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide tousva annustamise skeem
Nidal Oopievane annus (mg alust) Oopievane annus (mg soola)

1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,50

Kui osutub vajalikuks annuse edasine suurendamine, tuleb nddalaste intervallidega suurendada
O0pdevast annust 0,52 mg aluse (0,75 mg soola) vorra, kuni saavutatakse maksimaalne 66paevane
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annus - 3,15 mg alust (4,5 mg soola) 66pdevas. Siiski peab méarkima, et somnolentsuse
esinemissagedus suureneb alates annusest 1,05 mg aluse (1,5 mg soola) 66pédevas (vt 16ik 4.8).

Patsiendid, kes juba kasutavad MIRAPEXIN tablette, voivad MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult
vabastavatele tablettidele iile66 timber liilituda, jitkates samasuguste 60pdevaste annustega. Parast
MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavatele tablettidele iileviimist v3ib annust korrigeerida,
olenevalt patsiendi ravivastusest (vt 10ik 5.1)

Sdilitusravi

Individuaalne pramipeksooli annus peaks olema vahemikus 0,26 mg alust (0,375 mg soola) kuni
maksimaalse annuseni 3,15 mg alust (4,5 mg soola) 66pédevas. Viga olulise tdhtsusega uuringutes
ilmnes annuse suurendamise korral efektiivsus 1,05 mg aluse (1,5 mg soola) 66pdevase annuse juures.
Edasine annuse kohandamine peab olema vastavuses kliinilise ravivastuse ja kdrvaltoimete
esinemisega. Kliinilistes uuringutes raviti umbes 5% patsientidest annusega alla 1,05 mg (1,5 mg
soola). Kaugelearenenud Parkinsoni tdvega patsientidel, kellel kavatsetakse levodopa annuste
vihendamist, vdivad kasulikuks osutuda pramipeksooli 66pdevased annused iile 1,05 mg aluse

(1,5 mg soola). Levodopa annuseid soovitatakse vidhendada nii MIRAPEXIN’i annuse suurendamise
perioodil kui ka séilitusravi ajal, vastavalt patsiendi individuaalsele reaktsioonile (vt 16ik 4.5).

Votmata annus

Kui ravimi annus on jadnud votmata, tuleb MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastav tablett
votta 12 tunni jooksul peale regulaarselt planeeritud aega. Kui on méddunud rohkem kui 12 tundi,
tuleb vGtmata jadnud annus vahele jétta ja jirgmine annus vGtta jargneval paeval regulaarselt
planeeritud ajal.

Ravi lopetamine

Jarsk dopaminergilise ravi Idpetamine voib pohjustada maliigse neuroleptilise siindroomi v&i
dopamiini agonisti drajitusiindroomi véljakujunemist. Pramipeksooli annust peaks vihendama

0,52 mg aluse (0,75 mg soola) annuse kaupa 60péevas kuni 66pidevane annus on langetatud kuni
0,52 mg aluseni (0,75 mg soolani). Seejarel tuleks annust vdhendada 0,26 mg aluse (0,375 mg soola)
vorra 6opaevas (vt 10ik 4.4). Annuse vahendamise ajal voib siiski tekkida dopamiini agonisti
drajdtusiindroom ja enne annuse vihendamisega jiatkamist voib olla vajalik annuse ajutine
suurendamine (vt 10ik 4.4).

Neerukahjustus
Pramipeksooli eritumine sdltub neerufunktsioonist. Ravi alustamiseks on soovitatud jargmist

annustamisskeemi:

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on iile 50 ml/min, ei ole 60pédevaste annuste voi
manustamissageduse vihendamine vajalik.

Patsientidel, kelle kreatiniini kliirens on vahemikus 30...50 ml/min, tuleb ravi alustada MIRAPEXIN
0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettidega, manustades {ilepéeviti. Tuleb olla
tahelepanelik ning hoolikalt hinnata ravivastust ja taluvust, enne kui iihe nddala pérast 66péaevast
annust suurendada. Kui peaks vajalikuks osutuma tdiendav annuse suurendamine, tuleb seda teha
nédalaste intervallidega, suurendades annust pramipeksooli aluse 0,26 mg kaupa kuni 1,57 mg
pramipeksooli alust (2,25 mg soola) 60paevas.

Ravi MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettidega patsientidel, kelle kreatiniini
kliirens on alla 30 ml/min, ei soovitata, kuna selle patsientide populatsiooni kohta andmed puuduvad.
Tuleks kaaluda MIRAPEXIN tablettide kasutamisvoimalust.

Kui siilitusravi ajal neerufunktsioon halveneb, tuleb jérgida iilalpool antud soovitusi.
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Maksakahjustus
Maksapuudulikkuse puhul ei ole annuse kohandamine tdenéoliselt vajalik, kuna umbes 90%

imendunud toimeainest eritub neerude kaudu. Kuid véimalikku maksapuudulikkuse moju
MIRAPEXIN’i farmakokineetikale ei ole uuritud.

Lapsed

MIRAPEXIN’i ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel lastel ei ole tdestatud. Puudub MIRAPEXIN’i
toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide asjakohane kasutus lastel Parkinsoni tdve néidustusel.

Manustamisviis

Tabletid tuleb tervelt koos veega alla neelata. Neid ei tohi nérida, osadeks jagada ega purustada.
Tablette voib votta sodgiajast olenematult ja neid tuleb votta iga padev umbes samal ajal.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Neerukahjustusega Parkinsoni tobe pddevate patsientide puhul on vajalik annuste vidhendamine
vastavalt 16igus 4.2 toodud juhistele.

Hallutsinatsioonid
Dopamiini agonistide ning levodopaga ravimise korvaltoimena on teada hallutsinatsioonide tekkimine.
Patsiente tuleb informeerida, et voivad tekkida hallutsinatsioonid (peamiselt visuaalsed).

Diiskineesia
Kaugelearenenud Parkinsoni tove puhul ja koos levodopaga kasutamisel voib MIRAPEXIN’i annuse
algsel tiitrimisel tekkida diiskineesia. Diiskineesia tekkimisel tuleb vihendada levodopa annust.

Diistoonia

Parkinsoni tdvega patsientidel on parast pramipeksoolravi alustamist voi annuse jarkjérgulist
suurendamist aeg-ajalt tdheldatud aksiaalset diistooniat, sealhulgas pea ja kaela ettepoole kdverdumist
(antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia) ja selja koverdumist iihele poolele
(pleurothotonus). Kuigi diistoonia voib olla Parkinsoni tove stimptom, on nendel patsientidel
stimptomid pérast pramipeksooli annuse vihendamist voi ravi 1dpetamist méodunud. Diistoonia
tekkimisel tuleb iile vaadata dopaminergilise ravi reziim ning kaaluda pramipeksooli annuse muutmist.

Ootamatu uinumine ja unisus

Pramipeksooliga on seostatud somnolentsuse ja ootamatu uinumise episoode, eriti Parkinsoni tGvega
patsientidel. Mdnedel juhtudel on teatatud taolistest uinumisjuhtudest, mis on tekkinud igapievaste
tegevuste ajal ilma eelnevate sellele viitavate simptomiteta. Patsiendid peavad olema sellest
informeeritud ja hoiatatud autojuhtimise v0i masinatega to6tamise ohtlikkusest MIRAPEXIN’iga
ravimise ajal. Patsiendid, kellel esinevad somnolentsus ja/v4i dkilise uinumise episoodid, peaksid
hoiduma autojuhtimisest vdi masinatega toStamisest. Peale selle vOib kaaluda annuse alandamist voi
ravi 1petamist. Voimaliku toimete summeerumise tottu on soovitatav olla ettevaatlik, kui patsiendid
manustavad koos pramipeksooliga teisi rahustava toimega ravimeid voi tarbivad alkoholi (vt

16igud 4.5, 4.7 ja 4.8).

Impulsi kontrolli haired

Patsiente tuleb regulaarselt jélgida impulsi kontrolli héirete arenemise osas. Patsiente ja nende
hooldajaid tuleb teavitada sellest, et dopamiini agonistide, sh MIRAPEXIN’iga ravimisel vdivad
esineda impulsikontrolli hiirete kditumuslikud siimptomid, nagu patoloogiline hasartmingimine,
libiido tus, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine voi ostlemine, liigs6omine ja
kompulsiivne soomine. Selliste siimptomite tekkimisel tuleb kaalutleda annuse vihendamist/aeglase
viahendamisega ravi 1opetamist.
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Maania ja deliirium

Patsiente tuleb maania ja deliiriumi ilmnemise suhtes regulaarselt jdlgida. Patsiente ja nende
hooldajaid tuleb teavitada sellest, et pramipeksoolravi saavatel patsientidel vGivad esineda maania ja
deliirium. Selliste siimptomite tekkimisel tuleb kaaluda annuse vihendamist/ravi jarkjargulist
16petamist.

Psiihhootiliste héiretega patsiendid

Psiihhootiliste héiretega patsiente tohib dopamiini agonistidega ravida ainult juhul, kui ravist oodatav
kasu iiletab voimalikud riskid. Antipsiihhootiliste ravimite manustamist koos pramipeksooliga tuleb
viltida (vt 161k 4.5).

Oftalmoloogiline jdlgimine
Regulaarsete intervallide jérel voi ndgemishéirete tekkimisel on soovitatav oftalmoloogiline jélgimine.

Raske kardiovaskulaarne haigus
Raske kardiovaskulaarse haiguse korral on vajalik ettevaatus. Dopaminergilise raviga seostatud
posturaalse hiipotensiooni iildise riski tottu on eriti ravi alguses soovitatav jilgida vererdhku.

Maliigne neuroleptiline siindroom
Dopaminergilise ravi jarsul katkestamisel on kirjeldatud maliigse neuroleptilise siindroomi
stiimptomite teket (vt 16ik 4.2).

Dopamiini agonisti drajétusiindroom

Dopamiini agonistide, sh pramipeksooli kasutamisel on teatatud dopamiini agonisti
drajatustiindroomist (vt 101k 4.8). Ravi [opetamiseks Parkinsoni tdvega patsientidel tuleb pramipeksooli
annust jark-jargult vahendada (vt 16ik 4.2). Piiratud hulgal andmeid viitavad sellele, et impulsi
kontrolli héiretega patsientidel ja patsientidel, kes saavad dopamiini agoniste suures annuses 60péevas
ja/voi suuri kumulatiivseid annuseid, voib olla suurem dopamiini agonisti drajatusiindroomi tekkerisk.
Arajitusiindroomi siimptomid vdivad olla muu hulgas apaatia, drevus, depressioon, visimus,
higistamine ja valu ning need ei allu ravile levodopaga. Enne pramipeksooli annuse jarkjargulist
vihendamist ja ravi 1dpetamist tuleb patsiente teavitada vdimalikest drajatusiindroomi siimptomitest.
Annuse jarkjargulise vihendamise ja ravi 10petamise ajal tuleb patsiente hoolikalt jélgida.
Arajitusiindroomi raskete ja/vdi piisivate siimptomite korral vdib kaaluda pramipeksooli viikseima
efektiivse annuse ajutist uuesti manustamist.

Jadgid viljaheites

Moned patsiendid on teatanud muutumatul kujul eritunud MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult
vabastavaid tablette meenutavatest jaéikidest véljaheites. Juhul kui patsiendid teatavad sellistest
juhtudest, peab arst uuesti hindama patsiendi ravivastust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seondumine plasmavalkudega

Pramipeksool seondub plasmavalkudega viga vahesel méairal (vihem kui 20% ulatuses) ning inimesel
on ravimi biotransformatsioon vdhene. Seetottu on koostoimed teiste ravimitega, mis mdjutavad
plasmavalkudega seondumist voi eritumist biotransformatsiooni teel vihe tdendolised. Kuna
antikolinergilised ained erituvad peamiselt biotransformatsiooni teel, on koostoimete vdimalus
piiratud, ehkki koostoimeid antikolinergikumidega ei ole uuritud. Farmakokineetiline koostoime
selegiliini ja levodopaga puudub.

Aktiivse renaalse eritumistee inhibiitorid/konkurendid

Tsimetidiin aeglustab pramipeksooli renaalset kliirensit umbes 34%, inhibeerides oletatavalt
katioonset sekretoorset transpordisiisteemi neeru tuubulites. Seega ravimid, mis inhibeerivad seda
aktiivset renaalset eritumisteed vOi mis ise erituvad sel teel, nagu tsimetidiin, amantadiin, meksiletiin,
zidovudiin, tsisplatiin, kiniin ja prokaiinamiid voivad omada koostoimeid pramipeksooliga, mille

21



tulemusena v3ib pramipeksooli kliirens aeglustuda. Nende ravimite samaaegsel MIRAPEXIN’iga
manustamisel tuleks kaaluda pramipeksooli annuse vihendamist.

Kombinatsioon levodopaga

Manustamisel kombinatsioonis levodopaga on MIRAPEXIN’i annuse suurendamisel soovitatav
levodopa annust vihendada ja teiste Parkinsoni tdve ravis kasutatavate ravimpreparaatide annused
samaks jétta.

Vodimaliku toimete summeerumise tottu on soovitatav olla ettevaatlik, kui patsiendid manustavad koos
pramipeksooliga teisi rahustava toimega ravimeid voi tarbivad alkoholi (vt 16igud 4.4, 4.7 ja 4.8).

Antipsiihhootilised ravimid
Antipsiihhootiliste ravimite koosmanustamist pramipeksooliga tuleks valtida (vt 161k 4.4), nt v3ib
tekkida antagonistlik toime.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Inimestel ei ole ravimi toimet rasedusele ja imetamisele uuritud. Pramipeksool ei olnud teratogeenne
rottidel ega kiiiilikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel emasloomadele toksiliste annuste
kasutamisel (vt 10ik 5.3). MIRAPEXIN’i ei tohi kasutada raseduse ajal vélja arvatud juhul, kui see on
adrmiselt vajalik, s.t kui oodatav kasu digustab vdimaliku ohu lootele.

Imetamine

Kuna pramipeksool inhibeerib inimestel prolaktiini sekretsiooni, vdib oletada rinnapiima erituse
vihenemist. Pramipeksooli eritumist rinnapiima ei ole naistel uuritud. Rottidel olid toimeainega seotud
radioaktiivsus emapiimas korgem kui vereplasmas.

Inimestel saadud andmete puudumise tottu ei tohi MIRAPEXIN’i kasutada rinnaga toitmise ajal. Kui
ravimi kasutamine on viltimatu, tuleb imetamine lopetada.

Fertiilsus

Inimese fertiilsust mdjutavate toimete kohta ei ole uuringuid 1dbi viidud. Nagu dopamiini agonistide
puhul on oodata, mdjutas pramipeksool loomkatsetes emasloomade innaaega ning vihendas fertiilsust.
Siiski need uuringud ei ndidanud otseseid ega kaudseid kahjulikke toimeid isasloomade fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

MIRAPEXIN v&ib mojutada tugevalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
MIRAPEXIN’i votmisel vdivad tekkida hallutsinatsioonid voi somnolentsus.

Patsiente, kes saavad MIRAPEXIN-ravi ja kellel esineb somnolentsust ja/vdi ootamatu uinumise
episoode, tuleb informeerida vajadusest hoiduda autojuhtimisest ja muudest tegevustest, kus
norgenenud tdhelepanu voib haigele endale voi teistele pohjustada vigastusi voi surma (néiteks
masinatega tdotamisel), kuni taolised korduvad episoodid ja somnolentsus on méddunud (vt ka
10ike 4.4, 4.5 ja 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Kokku 1778 pramipeksooliga ravitud ja 1297 platseebot saanud Parkinsoni tove patsienti holmanud
kogutud platseebokontrolliga uuringute analiiiisil pShinevalt registreeriti korvaltoimeid sageli
molemas grupis. 67% pramipeksooli patsientidest ja 54% platseebot saanud patsientidest tdheldasid

vidhemalt tiht kOrvaltoimet.

Enamik ravimi korvaltoimeid ilmneb tavaliselt ravi algusperioodil ja enamik neist taandub ka ravi
jatkumisel.
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Korvaltoimed on organsiisteemide klasside kaupa loetletud esinemissageduste maératluste alusel
(patsientide arv, kellel vdib kdrvaltoime ilmneda), kasutades jargmisi jaotusi: viga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv
(< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kdige sagedasemateks ravimi korvaltoimeteks (> 5%) Parkinsoni tobe pddevatel patsientidel, mida
esineb rohkem pramipeksooli kui platseebo korral, on iiveldus, diiskineesia, hiipotensioon,
peapdoritus, unisus, unetus, kohukinnisus, hallutsinatsioonid, peavalu ja visimus. Unisuse
esinemissagedus on suurem annuste korral, mis iiletavad 1,5 mg pramipeksoolsoola 66pdevas (vt
16ik 4.2). Kombinatsioonis levodopaga oli sagedamaks korvaltoimeks diiskineesia. Ravi alguses voib
esineda hiipotensioon, eriti kui pramipeksooli annust suurendatakse liiga kiiresti.

Organsiisteem Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
=1/10) (= 1/100 Kuni (=>1/1000 kuni (=1/10 000
<1/10) <1/100) kuni < 1/1000
Infektsioonid ja kopsupoletik
infestatsioonid
Endokriinsiis- antidiureetilise
teemi héired hormooni
liigne sekretsioon'
Psiihhiaatrilised unetus kompulsiivne maania
héired hallutsinatsioonid | ostlemine
ebanormaalsed patoloogiline
unendod mangurlus
segasusseisund rahutus
hiiperseksuaalsus
impulsikontrolli | meelepete
héirete ja libiido hdired
sundkiitumiste paranoia
kditumuslikud deliirium
siimptomid liigs66missddstud!
hiiperfaagia'
Nérvisiisteemi unisus peavalu ootamatu uinumine
héired peapooritus amneesia
diiskineesia hiiperkineesia
stinkoop
Silma nigemiskahjustus
kahjustused , sh diploopia ja
hégune ndgemine
nigemisteravuse
vihenemine
Siidame hiired siidamepuudulikkus'
Vaskulaarsed hiipotensioon
héired
Respiratoorsed, diispnoe
rindkere ja luksumine
mediastiinumi
héired
Seedetrakti iiveldus kohukinnisus
héired oksendamine
Naha ja iilitundlikkus, stigelus
nahaaluskoe 166ve
kahjustused
Uldised hiired ja visimus dopamiini
manustamiskoha perifeerne 6deem agonisti
reaktsioonid drajatusiindroom
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, sh apaatia,

arevus,
depressioon,
vasimus,
higistamine ja
valu
Uuringud kehakaalu langus, | kehakaalu tous
sh s66giisu
langus

! Seda kdrvaltoimet on tiheldatud turuletulekujérgselt. 95% tdendosusega ei esine seda

sagedamini kui aeg-ajalt, kuid v3ib esineda harvemini. Tdpset esinemissagedust ei ole
voimalik hinnata, kuna kdrvaltoimet ei esinenud kliiniliste uuringute andmebaasis, mis
hdlmas 2762 pramipeksooliga ravitud Parkinsoni tdvega patsienti.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Unisus
Pramipeksooliga seostatakse sageli unisust ning aeg-ajalt on selle ravimiga seoses esinenud liigne
pdevane unisus ja jarsud uinumise episoodid (vt ka 15ik 4.4).

Libiido héired
Pramipeksooli vOib aeg-ajalt seostada libiido héiretega (suurenemine voi vdhenemine).

Impulsi kontrolli hiired

Dopamiini agonistide, sh MIRAPEXIN’iga ravitavatel patsientidel v3ib esineda patoloogiline
hasartméngimine, libiido tdus, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine vdi ostlemine,
liigsdomine ja kompulsiivne sdomine (vt 15ik 4.4).

Labiloikelises retrospektiivses sdel- ja haigusjuhtude kontrolli uuringus, mis hdlmas 3090 Parkinsoni
tovega patsienti, esinesid 13,6%-1 kdigist patsientidest, kes said dopaminergilist voi
mittedopaminergilist ravi, viimase kuue kuu jooksul impulsi kontrolli héire siimptomid. Need ilmnesid
patoloogilise méngurluse, kompulsiivse ostlemise, liigséomise ja seksuaalse sundkditumisena
(hiiperseksuaalsusena). Impulsi kontrolli hdirete voimalikeks soltumatuteks riskifaktoriteks olid muu
hulgas dopaminergilised ravimid ja dopaminergilise ravimi suuremad annused, noorem iga

(< 65 aasta), vallaline perekonnaseis ja mangurlus subjektiivses perekonnaanamneesis.

Dopamiini agonisti drajdtusiindroom

Dopamiini agonistide, sh pramipeksooli annuse jarkjargulisel vihendamisel voi ravi 16petamisel
voivad tekkida mittemotoorsed kdrvaltoimed. Siimptomite hulka kuuluvad apaatia, drevus,
depressioon, visimus, higistamine ja valu (vt 15ik 4.4).

Stidamepuudulikkus

Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt on pramipeksooli kasutavatel patsientidel registreeritud
stidamepuudulikkust. Farmakoepidemioloogilises uuringus seostati pramipeksooli kasutamisega
siidamepuudulikkuse riski tous, vorreldes pramipeksooli mittekasutanutega (tdheldatud riskisuhe 1,86;
95% CI, 1,21...2,85).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Ulatusliku tileannustamise kliiniline kogemus puudub. Voimalikud korvaltoimed on seotud
dopamiiniagonistide farmakodiinaamilise profiiliga ja nendeks voivad olla iiveldus, oksendamine,

hiiperkineesia, hallutsinatsioonid, agitatsioon ja hiipotensioon. Antidooti dopamiini agonisti
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iileannustamise juhuks ei ole. Kesknirvisiisteemi stimulatsiooni ndhtude korral v3ib olla ndidustatud
neuroleptikumi manustamine. Uleannustamise raviks vdib olla vajalik iildiste toetavate meetmete
rakendamine, sh maoloputus, intravenoosne vedelike, aktiivsée manustamine ning
elektrokardiograafiline monitooring.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: parkinsonismivastased ained, dopamiini agonistid, ATC-kood: N04BC05
Toimemehhanism

Pramipeksool on dopamiini agonist, mis seondub suure selektiivsuse ja spetsiifilisusega dopamiini

D2-alatiiiibi retseptoritele, mille hulgast on tal eelistatult afiinsus D3-retseptorite suhtes, samuti on tal
téielik sisemine aktiivsus.

Stimuleerides dopamiiniretseptoreid juttkehas, leevendab pramipeksool Parkinsoni tovest tingitud
motoorikahdireid. Loomkatsetes on néidatud, et pramipeksool inhibeerib dopamiini siinteesi,
vabanemist ja ringkéiku.

Farmakodiinaamilised toimed

Vabatahtlikel uuringualustel on tdheldatud annusest soltuvat prolaktiini taseme viahenemist. Tervete
vabatahtlikega 1dbiviidud kliinilises uuringus, milles MIRAPEXIN’i toimeainet prolongeeritult
vabastavate tablettide annused tiitriti soovitatust kiiremini (iga 3 pdeva jarel) kuni annuseni 3,15 mg
pramipeksooli alust (4,5 mg soolana) 66pédevas, jélgiti vererohu ja stidame 166gisageduse tousu. Sellist
toimet uuringupatsientidel ei tdheldatud.

Parkinsoni tove kliiniline efektiivsus ja ohutus

Patsiendil leevendab pramipeksool idiopaatilise Parkinsoni tove nihte ja simptomeid.
Platseebokontrollitud kliinilised uuringud holmasid ligikaudu 1800 pramipeksooliga ravitud patsienti,
kelle haigus oli Hoehn Yahri jérgi I...V staadiumis. Neist umbes 1000-1 oli haigus kaugelearenenumas
staadiumis, nad said samaaegselt levodoparavi ning neil esinesid motoorsed komplikatsioonid.

Varases ja kaugelearenenud Parkinsoni tove staadiumis séilis pramipeksooli efektiivsus kontrollitud
kliinilises uuringus umbes 6 kuud. Avatud jétku-uuringutes, mis kestsid enam kui 3 aastat, ei
taheldatud efektiivsuse vihenemist.

2-aastase kestusega kontrollitud topelt-pimedas kliinilises uuringus pikendas esmaravi
pramipeksooliga tunduvalt perioodi motoorsete komplikatsioonide tekkimiseni ja vdhendas nende
esinemissagedust, vorreldes levodopa esmaraviga. Motoorsete komplikatsioonide tekke
edasiliikkumine pramipeksooliga peab olema tasakaalus motoorse funktsiooni suurema paranemisega
levodopa kasutamisel (mdddetuna keskmise muutusena UPDRS-skaalal). Uldine hallutsinatsioonide ja
somnolentsuse esinemissagedus oli tavaliselt korgem pramipeksooli grupis annuse suurendamise
perioodil. Ometi puudusid olulised erinevused ka séilitusravi kestel. Pramipeksooliga ravi alustamisel
Parkinsoni tdvega patsientidel tuleb neid asjaolusid arvestada.

MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide ohutust ja efektiivsust Parkinsoni tove
ravis hinnati rahvusvahelises ravimiarendusprogrammis, mis koosnes kolmest randomiseeritud
kontrollitud uuringust. Kaks uuringut viidi 14bi varajase Parkinsoni tdvega ja iiks uuring hilise
Parkinsoni tovega patsientidega.

MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide paremust platseeboga vorreldes tdestati
parast 18-nddalast ravi nii esmaste (UPDRS II + III osa skoori) kui ka peamiste sekundaarsete (CGI-I
ja PGI-I vastanute maér) efektiivsuse tulemusnéitajate osas topeltpimedas platseebokontrollitud
uuringus, millesse oli kaasatud kokku 539 varajase Parkinsoni tovega patsienti. Efektiivsuse sdilimist
toestati 33 nédalat ravitud patsientidel. MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid ei
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olnud halvemad pramipeksooli toimeainet kiiresti vabastavatest tablettidest, hinnatuna 33. nddalal
UPDRS II+III osa skoori alusel.

Topeltpimedas platseebokontrollitud uuringus, milles osales kokku 517 kaugelearenenud Parkinsoni
tovega patsienti, kes said samaaegselt ravi levodopaga, tdestati MIRAPEXIN toimeainet
prolongeeritult vabastavate tablettide paremus platseeboga vorreldes pérast 18-nddalast ravi nii
esmaste (UPDRS II + III osa skoor) kui ka peamiste sekundaarsete (toimevaba periood) efektiivsuse
tulemusnéitajate osas.

MIRAPEXIN tablettidelt MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavatele tablettidele
samasuguse 00pdevase annusega iile66 timberliilitumise efektiivsust ja taluvust hinnati varajast
Parkinsoni tdbe pddevate patsientidega 1dbiviidud topeltpimedas kliinilises uuringus.

Efektiivsus sdilis 87 patsiendil 103-st, kes viidi iille MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult
vabastavatele tablettidele. Neist 87 patsiendist 82,8% ei muutnud oma annust, 13,8% suurendas ja
3,4% vidhendas annust.

Pooltel neist 16 patsiendist, kes ei vastanud efektiivsuse séilimise kriteeriumidele UPDRS II+III osa
skoori alusel, ei peetud muutust algvaartusest kliiniliselt oluliseks.

Ainult iihel MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavatele tablettidele iileviidud patsiendil
esines ravimiga seotud kdrvaltoime, mistottu tuli ravi 1opetada.

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama MIRAPEXIN’iga lébi viidud uuringute tulemusi laste koikide

alarithmade kohta Parkinsoni tdve korral (teave lastel kasutamise kohta: vt 161k 4.2).
5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Pramipeksool imendub pérast suukaudset manustamist tdielikult. Absoluutne biosaadavus on iile 90%.

1. faasi uuringus, milles hinnati pramipeksooli toimeainet kiiresti vabastavaid tablette ja toimeainet
prolongeeritult vabastavaid tablette tithja khu korral, olid minimaalne ja maksimaalne
kontsentratsioon plasmas (Cmin, Cmax) ning tsirkuleeriva aine kogus (AUC) MIRAPEXIN toimeainet
prolongeeritult vabastavate tablettide (manustatuna tliks kord 66pédevas) ja MIRAPEXIN tablettide
(manustatuna kolm korda 66pdevas) iihesuguse 66pdevase annuse puhul vordsed.

MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide manustamine tiks kord 66péevas
pOhjustab harvemini pramipeksooli kontsentratsiooni kdikumisi plasmas 24 tunni jooksul kui
pramipeksooli toimeainet kiiresti vabastavate tablettide manustamine kolm korda 66pdevas.

Péarast MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide manustamist iiks kord 66paevas
saabuvad maksimaalsed kontsentratsioonid plasmas umbes 6 tunni parast. Tasakaalukontsentratsioon
saabub hiljemalt 5 pdeva pérast igapdevast manustamist.

S66mine pramipeksooli manustamise ajal ei mdjusta tavaliselt pramipeksooli biosaadavust. Tervetel
vabatahtlikel pdhjustas rasvase toidu samaaegne s66mine maksimaalse kontsentratsiooni (Cmax) tdusu
umbes 24% voOrra pérast ithekordse annuse manustamist ning umbes 20% vorra pérast korduvate
annuste manustamist ning umbes 2-tunnilist maksimaalse kontsentratsiooni saabumise hilinemist.
Samaaegne s66mine ei mojustanud iildist tsirkuleeriva aine kogust (AUC). Cmax tousu ei peetud
kliiniliselt oluliseks. 3. faasi uuringutes, milles hinnati MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult
vabastavate tablettide ohutust ja efektiivsust, instrueeriti patsiente, et nad votaksid uuringuravimit
sO0giajast olenemata.

Samas kui kehakaal ei mdjusta AUC-d, leiti, et see modjustab jaotusruumala ning seetdttu ka
maksimaalseid kontsentratsioone Cmax. Kehakaalu 30 kg-se languse tulemuseks on Cax tous 45%
vorra. Siiski avastati Parkinsoni tove patsientidega 1abiviidud 3. faasi uuringutes MIRAPEXIN
toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide puhul kehakaalu kliiniliselt mitteoluline mdju
ravitoimele ja taluvusele.
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Pramipeksoolil on lineaarne farmakokineetika ning vereplasma kontsentratsioonide osas esinevad
erinevate patsientide vahel viikesed erinevused.

Jaotumine

Inimestel on pramipeksooli seonduvus vereplasma valkudega viike (alla 20%) ning jaotusruumala
suur (400 1). Rottidel on tdheldatud preparaadi suuri kontsentratsioone ajus (ligikaudu 8 korda suurem
kui kontsentratsioon vereplasmas).

Biotransformatsioon
Inimorganismis metaboliseerub pramipeksool vaid viikestes kogustes.

Eritumine

Pramipeksool eritub peamiselt neerude kaudu muutumatul kujul. Umbes 90% '“C-mirgistatud ravimist
eritus neerude kaudu ning alla 2% roojaga. Pramipeksooli totaalne kliirens on ligikaudu 500 ml/min
ning renaalne kliirens umbes 400 ml/min. Eritumise poolvdértusaeg (t'2) varieerub 8 tunnist noortel
kuni 12 tunnini eakatel patsientidel.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse uuringud néitasid, et pramipeksool kutsub esile funktsionaalseid toimeid, haarates
pohiliselt KNS-i ja naise reproduktiivset siisteemi, mis tulenesid arvatavasti pramipeksooli liigsest
farmakodiinaamilisest toimest.

Minisigadel tiheldati diastoolse ja siistoolse rdhu ja siidame 166gisageduse langust ning ahvidel
margati hiipotensiivse toime tendentsi.

Pramipeksooli voimalikku toimet reproduktiivsele funktsioonile on uuritud rottidel ja kiiiilikutel.
Pramipeksool ei olnud teratogeenne rottidel ega kiiiilikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel
emasloomale toksiliste annuste kasutamisel. Loomaliikide valikust ja uuritud parameetrite piiratusest
tingituna pole pramipeksooli kdrvaltoimed rasedusele ega meeste fertiilsusele tdielikult selgitatud.

Rottidel tdheldati seksuaalse arengu (st eesnaha eraldumise ja tupe avanemise) hilinemist. Selle tdhtsus
inimesel on teadmata.

Pramipeksool ei olnud genotoksiline. Isasrottidel kartsinogeensuse uuringus arenenud Leydigi rakkude
hiiperplaasia ja adenoomid on seletatavad pramipeksooli prolaktiini-inhibeeriva toimega. See leid pole
inimeste puhul kliiniliselt oluline. Sama uuring niitas ka, et 2 mg/kg (soola) ja suurema annuse juures
seostati pramipeksooli reetina degeneratsiooniga albiinorottidel. Viimast stimptomit ei leitud
pigmendiga rottidel ega ka 2-aastasel albiino hiirte kartsinogeensuse uuringus ega ka mitte iihegi teise
liigi uuringutel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Hiipromelloos 2208

Maisitarklis

Karbomeer 941

Veevaba kolloidne rianidioksiid
Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.
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6.3 Kolblikkusaeg
3 aastat
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

OPA/alumiinium/PV C-alumiinium blistrid.

Iga blister-ribapakend sisaldab 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Karp sisaldab 1, 3 voi 10 blister-ribapakendit (10, 30 v&i 100 toimeainet prolongeeritult vabastavat
tabletti).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/013-015

MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/016-018

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/019-021

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/028-030

MIRAPEXIN 2.1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/022-024

MIRAPEXIN 2.62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/031-033

MIRAPEXIN 3.15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
EU/1/97/051/025-027
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 23. veebruar 1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 23. veebruar 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Saksamaa

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

32



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis vastab 0,088 mg
pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
100 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JMNU]_) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/001 [30 tabletti]
EU/1/97/051/002 [100 tabletti]

| 13.  PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,088 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
pramipexolum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis vastab 0,18 mg
pramipeksoolile.

| 3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
100 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/003 [30 tabletti]
EU/1/97/051/004 [100 tabletti]

| 13.  PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,18 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis vastab 0,35 mg
pramipeksoolile.

| 3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
100 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JMNU]_) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/011 [30 tabletti]
EU/1/97/051/012 [100 tabletti]

| 13.  PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,35 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 1,0 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis vastab 0,7 mg
pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 tabletti
100 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JMNU]_) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/005 [30 tabletti]
EU/1/97/051/006 [100 tabletti]

| 13.  PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,7 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 0,375 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 0,26 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/013 [10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/014 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/015 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 0,75 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 0,52 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/016 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/017 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/018 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 1,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 1,05 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/019 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/020 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/021 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 2,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 1,57 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

55



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/028 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/029 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/030 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 3 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 2,1 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/022 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/023 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/024 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 2,62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 3,75 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 2,62 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/031 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/032 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/033 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 2,62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 2,62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 4,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi
monohiidraati, mis vastab 3,15 mg pramipeksoolile.

3.  ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti
100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.

Uks kord 66pievas.

Neelata tervelt, mitte nérida, poolitada ega purustada.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

[7.  TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/97/051/025 [ 10 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/026 [30 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]
EU/1/97/051/027 [100 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti]

| 13. PARTII NUMBER

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

65



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipexolum

[2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim (logo)

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid
MIRAPEXIN 0,7 mg tabletid

pramipeksool (pramipexolum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MIRAPEXIN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MIRAPEXIN’i votmist
Kuidas MIRAPEXIN’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas MIRAPEXIN’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN A LN

1. Mis ravim on MIRAPEXIN ja milleks seda kasutatakse

MIRAPEXIN sisaldab toimeainet pramipeksool ja kuulub ravimiriihma, mida nimetatakse dopamiini
agonistideks ja mis stimuleerivad peaajus paiknevaid dopamiiniretseptoreid. Dopamiiniretseptorite
stimulatsioon kutsub esile peaajus narviimpulsside tekke, mis aitavad kontrollida keha liigutusi.

MIRAPEXIN’i kasutatakse:

- idiopaatilise Parkinsoni tdve stimptomite raviks tdiskasvanutel kas iiksikult voi koos ravimiga
levodopa (iiks teine Parkinsoni tove ravim).

- keskmise raskusega voi raskekujulise idiopaatilise rahutute jalgade stindroomi raviks
taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne MIRAPEXIN’i votmist

MIRAPEXIN’i ei tohi votta
- kui olete pramipeksooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne MIRAPEXIN’i vtmist pidage ndu oma arstiga. Teatage oma arstile, kui teil esineb (on

esinenud) vOi on arenemas moni haigus voi siimptom, eriti moni jargnevaist:

- neeruhaigus

- hallutsinatsioonid (néete, kuulete voi tunnete asju, mida pole olemas). Sagedamini esineb
nigemishallutsinatsioone.

- diiskineesia (jisemete ebanormaalsed ja kontrollimatud liigutused). Kui teil on kaugelearenenud
Parkinsoni tobi ning te votate samaaegselt levodopat, siis voib teil tekkida diiskineesia
MIRAPEXIN’i annuse jédrk-jargult suurendamise ajal.

- diistoonia (vOimetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia)). Eelkoige vite kogeda
pea ja kaela ettepoole kdverdumist (antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia)
vOi selja kdverdumist iihele poolele (pleurothotonus).

- unisus ning &dkilised uinumise episoodid
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- pstihhoos (nt vorreldav skisofreenia stimptomitega)

- nigemise kahjustus. Te peate laskma MIRAPEXIN-ravi ajal silmi regulaarselt kontrollida.

- tosine siidame voi veresoonkonna haigus. Te peate laskma regulaarselt kontrollida vererdhku,
eriti ravi alguses. Sellega saab véltida posturaalset hiipotensiooni (piistitdusmisel tekkivat
vererdohu langust).

- rahutute jalgade augmentatsiooni siindroom. Kui teil tekivad stimptomid ohtuti (vOi isegi
parastlunati) varem kui tavaliselt, on tugevamalt viljendunud voi hdlmavad kahjustatud
jdsemetel suuremaid piirkondi voi teisi jisemeid. Arst voib teie annust vihendada voi ravi
16petada.

Teatage oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja mérkab, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kéitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele voi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid voi teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli héireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kditumised nagu hasartméngusoltuvus,
liigs6omine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha voi kogu téhelepanu haaravad
seksuaalsed motted voi tunded. Arst voib vajalikuks pidada teie annust korrigeerida voi ravi 1opetada.

Teatage oma arstile, kui te mérkate ise voi mérkab teie pere/hooldaja, et teil on tekkimas maania
(drevusseisund, lilev meeleolu voi iilierutuvus) voi deliirium (alanenud teadvus, segasus voi
reaalsustaju kadu). Arst v3ib vajalikuks pidada teie annust korrigeerida vdi ravi 1opetada.

Teatage oma arstile, kui teil esineb pérast MIRAPEXIN-ravi 1dpetamist v3i annuse vdhendamist
siimptomeid nagu depressioon, apaatia, drevus, vasimus, higistamine voi valu. Kui probleemid piisivad
iile mOne nédala, v3ib arst pidada vajalikuks teie ravi kohandada.

Teatage oma arstile, kui teil tekib vOimetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia). Selliste
stiimptomite ilmnemisel voib arst pidada vajalikuks kohandada voi vahetada teie ravimit.

Lapsed ja noorukid
MIRAPEXIN’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja MIRAPEXIN

Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Siia kuuluvad ka ravimid, ravimtaimed, tervisetoidud voi toidulisandid, mida olete
ostnud ilma retseptita.

Te peate viltima MIRAPEXIN’i votmist koos psiihhoosivastaste ravimitega.

Olge ettevaatlik, kui kasutate jargmiseid ravimeid:

- tsimetidiin (kasutatakse mao tlihappesuse ja maohaavandite raviks)

- amantadiin (mida v&ib kasutada Parkinsoni tdve raviks)

- meksiletiin (ravitakse ebaregulaarset siidametddd — héiret, mida nimetatakse ventrikulaarseks
arlitmiaks)

- zidovudiin (mida voidakse kasutada omandatud immuunpuudulikkuse stindroomi (AIDS),
inimese immuunsiisteemi haiguse raviks)

- tsisplatiin (erinevate vahktdve tiiiipide raviks)

- kiniin (mida voidakse kasutada valusate Oiste jalakrampide véltimiseks ja tiht tiilipi malaaria,
mida nimetatakse falciparum malaaria (halvaloomuline malaaria) raviks)

- prokaiinamiid (kasutatakse siidame riitmihiirete raviks)

Kui te votate levodopat, siis on soovitatav levodopa annust vihendada MIRAPEXIN’iga ravi
alustamisel.

Olge ettevaatlik, kui te kasutate teisi ravimeid, millel on rahustav toime (sedatiivne efekt) voi kui

tarvitate alkoholi. Sellisel juhul voib MIRAPEXIN mojutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise
voimet.
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MIRAPEXIN koos toidu, joogi ja alkoholiga
Olge ettevaatlik alkoholi tarvitamisega MIRAPEXIN-ravi ajal.
MIRAPEXIN’i voib manustada s6dgiaegadest soltumatult.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga. Arst arutab sel juhul teiega, kas te peate jaitkama MIRAPEXIN’i vOtmist.

MIRAPEXIN’i toime lootele ei ole teada. Seetottu drge votke MIRAPEXIN’1, kui olete rase, vélja
arvatud juhul, kui arst nii iitleb.

MIRAPEXIN’i ei tohi kasutada imetamise ajal. MIRAPEXIN voib vihendada rinnapiima teket.
Samuti voib MIRAPEXIN erituda rinnapiima ning imikusse. Kui MIRAPEXIN’i kasutamine on
valtimatult vajalik, siis tuleb rinnaga toitmine 15petada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

MIRAPEXIN v&ib pohjustada hallutsinatsioone (néete, kuulete voi tunnete asju, mida pole olemas).
Kui tiheldate selliseid kdrvaltoimeid, siis drge juhtige autot ega tootage masinatega.

MIRAPEXIN’i seostatakse unisuse ja ékiliste uinumiste episoodidega, eriti Parkinsoni tdbe pddevatel
patsientidel. Kui teil esineb selliseid kdrvaltoimeid, siis drge juhtige autot ega kasitsege masinaid.
Teatage oma arstile, kui olete endal selliseid toimeid tdheldanud.

3. Kuidas MIRAPEXIN’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. Teie arst médrab teile dige annuse.

MIRAPEXIN’i voib votta toiduaegadest soltumatult. Neelake tabletid alla koos veega.

Parkinsoni tobi
Oopédevane annus tuleb votta kolme vordse annusena.

Ravi esimese nidala jooksul on tavaline annus iiks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett kolm korda
O06pdevas (0,264 mg on kogu 66pdevane annus):

Esimene nidal

Tablettide arv Uks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett kolm korda d6pievas

Kogu 66pdevane annus (mg) 0,264

Seejarel suurendatakse 6Gpaevast annust jark-jargult iga 5...7 paeva jarel — vastavalt teie arsti
juhtnooridele — kuni teie siimptomid alluvad ravile (sdilitusannus).

Teine nadal Kolmas nidal
Tablettide arv Uks MIRAPEXIN 0,18 mg Uks MIRAPEXIN 0,35 mg tablett
tablett kolm korda 66péevas kolm korda 66péevas
VOI VvOI

Kaks MIRAPEXIN 0,088 mg | Kaks MIRAPEXIN 0,18 mg
tabletti kolm korda 60pdevas | tabletti kolm korda 66pédevas

Kogu 60péevane annus (mg) | 0,54 1,1
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Tavaline séilitusannus on 1,1 mg 60péevas. Siiski vdib osutuda vajalikuks annuse suurendamine ka
edaspidi. Vajadusel v3ib arst suurendada annust maksimaalselt kuni 3,3 mg pramipeksoolini 60péevas.
Voimalik on ka madalam sailitusannus — kolm MIRAPEXIN 0,088 mg tabletti 66paevas.

Madalaim siilitusannus Korgeim siilitusannus
Tablettide arv Uks MIRAPEXIN 0,088 mg Uks MIRAPEXIN 0,7 mg tablett
tablett kolm korda 66péevas ja iiks MIRAPEXIN 0,35 mg
tablett kolm korda 60péevas
Kogu 66pdevane annus (mg) | 0,264 3,15

Neeruhaigusega patsiendid

Kui teil esineb moodukas voi raske neeruhaigus, siis méaérab arst vdiksema annuse. Sellisel juhul peate
vOtma tablette ainult liks voi kaks korda 66péevas. Kui teil on moddukas neeruhaigus, siis on tavaline
algannus tiks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett kaks korda 66paevas. Raske neeruhaiguse korral on
tavaline algannus ainult iiks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett 66paevas.

Rahutute jalgade siindroom
Annus voetakse tavaliselt iiks kord 66paevas 6htul 2...3 tundi enne magamaminekut.

Esimese nédala jooksul on tavaline annus iiks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett iiks kord 66pdevas
(0,088 mg on kogu 66pdevane annus):

Esimene nédal
Tablettide arv Uks MIRAPEXIN 0,088 mg tablett

Kogu 66pdevane annus (mg) 0,088

Seejarel suurendatakse annust iga 4...7 pdeva jéarel — vastavalt arsti juhtndoridele — kuni teie
stimptomid alluvad ravile (séilitusannusent).

Teine nidal Kolmas nidal Neljas nédal
Tablettide arv Uks MIRAPEXIN Uks MIRAPEXIN Uks MIRAPEXIN
0,18 mg tablett 0,35 mg tablett 0,35 mg tablett ja iiks
VOI VOI MIRAPEXIN 0,18 mg
Kaks MIRAPEXIN Kaks MIRAPEXIN tablett
0,088 mg tabletti 0,18 mg tabletti vOI
VOI Kolm MIRAPEXIN
Neli MIRAPEXIN 0,18 mg tabletti
0,088 mg tabletti vOI
Kuus MIRAPEXIN
0,088 mg tabletti
Kogu 66paevane 0,18 0,35 0,54
annus (mg)

Oopievane annus ei tohi iiletada kuut MIRAPEXIN 0,088 mg tabletti ehk annust 0,54 mg (0,75 mg
pramipeksooli soola).

Kui te 10petate tablettide votmise pikemaks ajaks kui moneks paevaks, siis ravi jiatkamisel peate
alustama taas madalaimast annusest. Seejérel voite hakata annust jark-jargult suurendama nagu
esimesel korral. Kiisimuste korral konsulteerige oma arstiga.

Teie arst vaatab teie ravitulemused tile kolme kuu pérast ning otsustab, kas jitkata raviga voi mitte.

Neeruhaigusega patsiendid.:
Kui teil on tdsine neeruhaigus, siis ei pruugi MIRAPEXIN olla teie ravimiseks sobiv.
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Kui te votate MIRAPEXIN’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata votsite liiga palju tablette,

- poorduge otsekohe oma arsti poole voi minge ldhimasse haiglasse.

- voivad esineda oksendamine, rahutus voi teised korvaltoimed, mida on kirjeldatud 16igus 4
,,Voimalikud korvaltoimed*.

Kui te unustate MIRAPEXIN’i votta )
Arge muretsege. Jéitke see annus vahele ja votke jirgmine annus ettendhtud ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate MIRAPEXIN’i votmise

Arge 15petage MIRAPEXIN’i votmist, kui te pole riikinud sellest oma arstiga. Kui te peate selle
ravimi vOotmise 16petama, siis vahendab arst annust jark-jargult. See vahendab siimptomite
halvenemise ohtu.

Kui te pdete Parkinsoni tdbe, siis ei tohi MIRAPEXIN ravi 16petada jarsku. Jarsk ravimi votmise
16petamine voib tekitada seisundi, mida nimetatakse pahaloomuliseks neuroleptiliseks stindroomiks.
See seisund vaib kujutada suurt riski tervisele. Selle siimptomid on:

- akineesia (liikumatus)

- lihasjéikus

- palavik

- k&ikuv vererohk

- tahhiikardia (stidame 166gisageduse tous)

- segasusseisund

- teadvuse dhmastumine (nt kooma)

Kui te 16petate MIRAPEXIN’i votmise voi viahendate selle annust, voib teil tekkida haigusseisund,
mida nimetatakse dopamiini agonisti drajdtusiindroomiks. Selle simptomid on muu hulgas
depressioon, apaatia, drevus, viasimus, higistamine voi valu. Nende siimptomite tekkimisel votke

ithendust oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimeid hinnatakse jérgmiste esinemissageduste alusel:

Viga sage voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

Sage voib esineda kuni 1 inimesel 10-st

Aeg-ajalt voib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Harv voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Viga harv voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

Teadmata esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Kui te poete Parkinsoni tobe, voivad teil esineda jdrgmised korvaltoimed:

Viga sage:

- Diiskineesia (st ebanormaalsed ja kontrollimatud jasemete liigutused)
- Unisus

- Peapdoritus

- liveldus (siida on paha)

Sage:
- Ebatavalise kditumise tung

72



- Hallutsinatsioonid (ndhakse, kuuldakse voi tuntakse asju, mida pole olemas)
- Segasusseisund

- Visimus

- Unetus (insomnia)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt jalgades (perifeerne turse)
- Peavalu

- Hiipotensioon (madal vererohk)

- Ebatavalised unendod

- Kohukinnisus

- Négemiskahjustus

- Oksendamine

- Kehakaalu langus, sh s66giisu langus

Aeg-ajalt:

- Paranoia (liigne hirm oma heaolu pérast)

- Meelepete

- Liigne pdevane unisus ja dkiline uinumine

- Amneesia (mélu héire)

- Hiiperkineesia (liigsed liigutused ning paigaloleku voimetus)

- Kehakaalu tous

- Allergilised reaktsioonid (nt 166ve, siigelus, tilitundlikkus)

- Minestamine

- Stidamepuudulikkus (siidameprobleemid, mis vGivad pohjustada Shupuudust voi pahkluu
piirkondade turset)*

- Antidiureetilise hormooni liigne sekretsioon*

- Rahutus

- Hingeldus (raskendatud hingamine)

- Luksumine

- Kopsupoletik

- Vastupanuvoimetus impulsile, ajele vOi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada teid
ennast voi teisi, mille hulka véivad kuuluda:

- Tugev liigse hasartmingimise impulss, vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajérgedele.

- Seksuaalse huvi ja kditumise muutus vOi suurenemine, mis tekitab muret teile voi teistele —
nt suurenenud suguiha.

- Kontrollimatu, liigne ostlemine voi rahakulutamine.

- Liigs66mine (suurte toidukoguste s6omine lithikesel ajavahemikul) voi sundséomine
(normaalsest rohkem s60mine ja niljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s66mine)*.

- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)

Harv:
- Maania (drevusseisund, lilev meeleolu véi iilierutuvus)

Teadmata:

- Pérast MIRAPEXIN-ravi lopetamist voi annuse vihendamist: voib esineda depressioon, apaatia,
drevus, vasimus, higistamine voi valu (seda nimetatakse dopamiini agonisti
drajatusiindroomiks).

Kui te tiheldate endal monda neist kditumistest, siis teatage sellest oma arstile. Tema arutleb
teiega nende siimptomite ohjamise v6i vihendamise viise.

Térniga (*) mérgistatud kdrvaltoimete tidpset esinemissagedust ei ole voimalik hinnata, kuna neid
korvaltoimeid ei esinenud kliinilistes uuringutes, mis holmasid 2762 pramipeksoolravi saanud

patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tdendoliselt korgem kui ,,aeg-ajalt™.

Kui te poete rahutute jalgade siindroomi, voivad teil esineda jdargmised korvaltoimed.:
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Viga sage:

- liveldus (siida on paha)

- Stimptomid, mis algavad varem kui tavaliselt, vdivad olla tugevamalt véljendunud vdi hdlmata
teisi jasemeid (rahutute jalgade augmentatsiooni siindroom)

- Muutused une riitmis, nt unetus (insomnia) ja unisus
- Viasimus

- Peavalu

- Ebanormaalsed unendod

- Kohukinnisus

- Peapdoritus

- Oksendamine

Aeg-ajalt:

- Ebahariliku kéditumise tung*

- Stidamepuudulikkus (siidame héired, mis vdivad pohjustada dhupuudust vdi pahkluu
piirkondade turset)*

- Antidiureetilise hormooni liigne sekretsioon*

- Diiskineesia (nt jasemete ebanormaalsed kontrollimatud liigutused)

- Hiiperkineesia (liigsed liigutused ja voimetus paigal piisida)*

- Paranoia (nt liigne hirm oma heaolu parast)*

- Meelepete*

- Amneesia (mélu hdire)*

- Hallutsinatsioonid (reaalsuses mitteeksisteeriva ndgemine, kuulmine voi tajumine)

- Segasusseisund

- Liigne pdevane unisus ning ootamatu uinumine

- Kehakaalu tous

- Hiipotensioon (madal vererohk)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt jalgades (perifeerne turse)

- Allergilised reaktsioonid (nt 166ve, siigelus, iilitundlikkus)

- Minestamine

- Rahutus

- Négemiskahjustus

- Kehakaalu langus, sh s66giisu langus

- Hingeldus (raskendatud hingamine)

- Luksumine

- Kopsupdletik*

- Vastupanuvoimetus impulsile, ajele voi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada teid
ennast voi teisi, mille hulka véivad kuuluda:

- Tugev liigse hasartmingimise impulss, vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajirgedele*.

- Seksuaalse huvi ja kditumise muutus voi suurenemine, mis tekitab muret teile voi teistele —
nt suurenenud suguiha*.

- Kontrollimatu, liigne ostlemine voi rahakulutamine*.

- Liigs66mine (suurte toidukoguste soomine lithikesel ajavahemikul) voi sundséomine
(normaalsest rohkem s66mine ja niljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem sd66mine)*.

- Maania (drevusseisund, iilev meeleolu v&i iilierutuvus)*
- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)*

Teadmata:

- Péarast MIRAPEXIN-ravi 16petamist vi annuse viahendamist: v6ib esineda depressioon, apaatia,
drevus, viasimus, higistamine voi valu (seda nimetatakse dopamiini agonisti
drajatustindroomiks).
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Kui te tiheldate endal monda neist kiiitumistest, siis teatage sellest oma arstile. Tema arutleb
teiega nende silmptomite ohjamise voi vihendamise viise.

Térniga (¥*) mérgistatud kdrvaltoimete tdpset esinemissagedust ei ole voimalik hinnata, kuna neid
korvaltoimeid ei esinenud kliinilistes uuringutes, mis holmasid 1395 pramipeksoolravi saanud
patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tdoenéoliselt korgem kui ,,aeg-ajalt.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MIRAPEXIN’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida MIRAPEXIN sisaldab
Toimeaine on pramipeksool.

Iga MIRAPEXIN tablett sisaldab 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg vai 0,7 mg pramipeksooli ning
vastavalt 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg v3i 1 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati).

Teised koostisosad on mannitool, maisitdrklis, veevaba kolloidne rianidioksiid, povidoon K25 ja
magneesiumstearaat.

Kuidas MIRAPEXIN viilja néeb ja pakendi sisu
MIRAPEXIN 0,088 mg tabletid on valged, immargused, lamedad, ilma poolitusjooneta.

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletid ja MIRAPEXIN 0,35 mg tabletid on valged, lamedad ja ovaalsed.
Tabletid on varustatud mdlemal poolel poolitusjoonega ja neid on voimalik poolitada.

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletid on valged, lamedad ja immargused. Tabletid on varustatud molemal
poolel poolitusjoonega ja neid on vdimalik poolitada.

Koigil tablettidel on iihele kiiljele pressitud firma Boehringer Ingelheim logo ning teisele kiiljele
koodid P6, P7, P8 voi P9, vastavalt tableti tugevustele 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg ja 0,7 mg.

MIRAPEXIN’i kdigi tugevustega tabletid on saadaval alumiiniumist blister-ribapakendites, igas

blisterribas 10 tabletti, pakendis on 3 voi 10 blisterriba (30 v&i 100 tabletti). KSik pakendi suurused ei
pruugi olla miitigil.
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Miiiigiloa hoidja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Tootja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Saksamaa

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Prantsusmaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' -

KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

BIOTHERAX biochemisch-pharmazeutische
Gesellschaft mbH

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvbmpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 1,57 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 2,1 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 2,62 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
MIRAPEXIN 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
pramipeksool (pramipexolum)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MIRAPEXIN ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MIRAPEXIN’i votmist
Kuidas MIRAPEXIN’i votta

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas MIRAPEXIN’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AU

1. Mis ravim on MIRAPEXIN ja milleks seda kasutatakse

MIRAPEXIN sisaldab toimeainet pramipeksool ja kuulub ravimiriihma, mida nimetatakse dopamiini
agonistideks ja mis stimuleerivad peaajus paiknevaid dopamiiniretseptoreid. Dopamiiniretseptorite
stimulatsioon kutsub esile peaajus narviimpulsside tekke, mis aitavad kontrollida keha liigutusi.

MIRAPEXIN’i kasutatakse idiopaatilise Parkinsoni tove siimptomite raviks tdiskasvanutel kas
iiksikult vdi koos ravimiga levodopa (liks teine Parkinsoni tove ravim).

2. Mida on vaja teada enne MIRAPEXIN’i votmist

MIRAPEXIN’i ei tohi votta
- kui olete pramipeksooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne MIRAPEXIN'i votmist pidage ndu oma arstiga. Teatage oma arstile, kui teil esineb (on

esinenud) vOi on arenemas moni haigus voi siimptom, eriti moni jargnevaist:

- neeruhaigus

- hallutsinatsioonid (néete, kuulete voi tunnete asju, mida pole olemas). Sagedamini esineb
nigemishallutsinatsioone.

- diiskineesia (jasemete ebanormaalsed ja kontrollimatud liigutused). Kui teil on kaugelearenenud
Parkinsoni tobi ning te votate samaaegselt levodopat, siis voib teil tekkida diiskineesia
MIRAPEXIN’i annuse jédrk-jargult suurendamise ajal.

- diistoonia (vOimetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia)). Eelkoige vdite kogeda
pea ja kaela ettepoole kdverdumist (antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia)
vOi selja kdverdumist iihele poolele (pleurothotonus).

- unisus ning dkilised uinumise episoodid
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- pstihhoos (nt vorreldav skisofreenia stimptomitega)

- nigemise kahjustus. Te peate laskma MIRAPEXIN-ravi ajal silmi regulaarselt kontrollida.

- tosine siidame voi veresoonkonna haigus. Te peate laskma regulaarselt kontrollida vererohku,
eriti ravi alguses. Sellega saab viltida posturaalset hiipotensiooni (plistitdusmisel tekkivat
vererdohu langust).

Teatage oma arstile, kui teie voi te pere/hooldaja mérkab, et teil tekivad tungid voi ihad selliseks
kéitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista impulsile, ajele voi
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid vdi teisi. Neid nimetatakse impulsi
kontrolli héireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kditumised nagu hasartméngusoltuvus,
liigs66mine voi liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev suguiha voi kogu tidhelepanu haaravad
seksuaalsed motted voi tunded. Arst voib vajalikuks pidada teie annust korrigeerida voi ravi 18petada.

Teatage oma arstile, kui te mérkate ise voi markab teie pere/hooldaja, et teil on tekkimas maania
(drevusseisund, lilev meeleolu voi iilierutuvus) voi deliirium (alanenud teadvus, segasus voi
reaalsustaju kadu). Arst voib vajalikuks pidada teie annust korrigeerida voi ravi 1opetada.

Teatage oma arstile, kui teil esineb pérast MIRAPEXIN-ravi 1dpetamist v3i annuse vihendamist
stiimptomeid nagu depressioon, apaatia, drevus, vasimus, higistamine voi valu. Kui probleemid piisivad
iile mone nédala, v3ib arst pidada vajalikuks teie ravi kohandada.

Teatage oma arstile, kui teil tekib vOimetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia). Selliste
stiimptomite ilmnemisel voib arst pidada vajalikuks kohandada voi vahetada teie ravimit.

MIRAPEXIN’i toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on spetsiaalselt viljatdotatud tabletid,
mille toimeaine vabaneb aegamddda pérast tableti allaneelamist. Tablett voib osaliselt seedimata kujul
viljaheitesse sattuda ning vidlimuselt meenutada tervet tabletti. Juhul kui teie véljaheites esineb
tabletitiikke, teavitage sellest oma arsti.

Lapsed ja noorukid
MIRAPEXIN’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja MIRAPEXIN

Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Siia kuuluvad ravimid, ravimtaimed, tervisetoidud voi toidulisandid, mida olete ostnud
ilma retseptita.

Te peate viltima MIRAPEXIN’i votmist koos psiihhoosivastaste ravimitega.

Olge ettevaatlik, kui kasutate jargmiseid ravimeid:

- tsimetidiin (kasutatakse mao tlihappesuse ja maohaavandite raviks)

- amantadiin (mida voib kasutada Parkinsoni tdve raviks)

- meksiletiin (ravitakse ebaregulaarset siidamet6dd — héiret, mida nimetatakse ventrikulaarseks
arlitmiaks)

- zidovudiin (mida vdidakse kasutada omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDS),
inimese immuunsiisteemi haiguse raviks)

- tsisplatiin (erinevate vihktdve tiiiipide raviks)

- kiniin (mida vdidakse kasutada valusate Oiste jalakrampide véltimiseks ja tiht tiilipi malaaria,
mida nimetatakse falciparum malaaria (halvaloomuline malaaria) raviks)

- prokaiinamiid (kasutatakse siidame riitmihéirete raviks)

Kui te votate levodopat, siis on soovitatav levodopa annust vihendada MIRAPEXIN’iga ravi
alustamisel.

Olge ettevaatlik, kui te kasutate teisi ravimeid, millel on rahustav toime (sedatiivne efekt) voi kui
tarvitate alkoholi. Sellisel juhul vdib MIRAPEXIN mdjutada autojuhtimise ja masinate késitsemise

voimet.
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MIRAPEXIN koos toidu, joogi ja alkoholiga
Olge ettevaatlik alkoholi tarvitamisega MIRAPEXIN-ravi ajal.
MIRAPEXIN’i voib manustada s6dgiaegadest soltumatult.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v4i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Arst arutab sel juhul teiega, kas te peate jitkama MIRAPEXIN’i votmist.

MIRAPEXIN’i toime lootele ei ole teada. Seetottu drge votke MIRAPEXIN’1, kui olete rase, vilja
arvatud juhul, kui arst nii iitleb.

MIRAPEXIN’i ei tohi kasutada imetamise ajal. MIRAPEXIN voib vidhendada rinnapiima teket.
Samuti voib MIRAPEXIN erituda rinnapiima ning imikusse. Kui MIRAPEXIN’i kasutamine on
véltimatult vajalik, siis tuleb rinnaga toitmine 15petada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

MIRAPEXIN v6ib pohjustada hallutsinatsioone (nédete, kuulete voi tunnete asju, mida pole olemas).
Kui tiheldate selliseid korvaltoimeid, siis drge juhtige autot ega tootage masinatega.

MIRAPEXIN’i seostatakse unisuse ja dkiliste uinumiste episoodidega, eriti Parkinsoni tobe pddevatel
patsientidel. Kui teil esineb selliseid korvaltoimeid, siis drge juhtige autot ega késitsege masinaid.
Teatage oma arstile, kui olete endal selliseid toimeid tdheldanud.

3. Kuidas MIRAPEXIN’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. Teie arst médrab teile dige annuse.

Votke MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette ainult iiks kord 66péevas ning iga
paev umbes samal ajal.

MIRAPEXIN’i voib votta toiduaegadest soltumatult. Neelake tablett alla tervelt koos veega.

Arge nirige, jaotage osadeks ega purustage

toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette. Q @
Kui te seda teete, on oht, et te vdite lileannustada,

kuna ravim voib teie organismi vabaneda liiga kiiresti. @

Ravi esimese nédala jooksul on tavaline annus 0,26 mg pramipeksooli 6dpéevas. Seejérel
suurendatakse 6Opédevast annust jark-jargult iga 5...7 péeva jarel — vastavalt teie arsti juhtndoridele —
kuni teie siimptomid alluvad ravile (séilitusannus).
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MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide tSusva annustamise skeem

Nédal Oopievane annus (mg) | Tablettide arv

1 0,26 Uks MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett.

2 0,52 Uks MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett
VOI

kaks MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavat tabletti.

3 1,05 Uks MIRAPEXIN 1,05 mg toimeainet prolongeeritult

vabastav tablett

VOI

kaks MIRAPEXIN 0,52 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavat tabletti

VOI

neli MIRAPEXIN 0,26 mg toimeainet prolongeeritult

vabastavat tabletti

Tavaline séilitusannus on 1,05 mg 66péevas. Siiski v3ib osutuda vajalikuks annuse suurendamine ka
edaspidi. Vajadusel v3ib arst suurendada annust maksimaalselt kuni 3,15 mg pramipeksoolini
O60pdevas. Voimalik on ka madalam siilitusannus — kolm MIRAPEXIN 0,26 mg prolongeeritult
vabastavat tabletti 66péevas.

Neeruhaigusega patsiendid

Kui te pdete neeruhaigust, voib arst teil soovitada tavalise algannusena votta esimesel nddalal 0,26 mg
toimeainet prolongeeritult vabastava tableti iilepdeviti. Parast seda voib arst suurendada teil
manustamissagedust kuni iihe 0,26 mg toimeainet prolongeeritult vabastava tabletini iga péev. Kui
peaks vajalikuks osutuma edasine annuse suurendamine, voib arst teie annust suurendada astmeliselt
0,26 mg pramipeksooli kaupa.

Kui teil on rasked neeruprobleemid, vdib arst pidada vajalikuks viia teid teistsugusele pramipeksooli
sisaldavale ravimile. Kui teie neeruprobleemid halvenevad ravi ajal, peate otsekohe arsti poole
p6drduma.

Uleminek MIRAPEXIN (toimeainet kiiresti vabastavatelt) tablettidelt
Arst maérab teie MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide annuse varem voetud
MIRAPEXIN (toimeainet kiiresti vabastavate) tablettide annuse pdhjal.

Votke oma MIRAPEXIN (toimeainet kiiresti vabastavaid) tablette iileviimisele eelneval paeval
tavapéraselt. Seejéirel votke MIRAPEXIN toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid jérgmisel
hommikul ning drge enam votke MIRAPEXIN (toimeainet kiiresti vabastavaid) tablette.

Kui te votate MIRAPEXIN’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata votsite liiga palju tablette,

- poorduge otsekohe oma arsti poole voi minge ldhimasse haiglasse.

- voivad esineda oksendamine, rahutus voi teised korvaltoimed, mida on kirjeldatud 16igus 4
,,Voimalikud korvaltoimed*.

Kui te unustate MIRAPEXIN’i votta

Kui te unustasite MIRAPEXIN’i annuse vtmata ja see meenub teile 12 tunni jooksul ettenéhtud
vOtmise ajast, votke oma annus otsekohe ja jairgmine tablett votke tavaparasel planeeritud ajal.

Kui on mdddunud rohkem kui 12 tundi, vtke oma jirgmine annus tavapirasel planeeritud ajal. Arge
votke kahekordset annust, kui tablett jéi eelmisel korral votmata.
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Kui te 1opetate MIRAPEXIN’i votmise

Arge 15petage MIRAPEXIN’i votmist, kui te pole riikinud sellest oma arstiga. Kui te peate selle
ravimi vOotmise 16petama, siis vahendab arst annust jark-jargult. See vahendab siimptomite
halvenemise ohtu.

Kui te poete Parkinsoni tdbe, siis ei tohi MIRAPEXIN ravi 10petada jarsku. Jarsk ravimi vOtmise
16petamine voib tekitada seisundi, mida nimetatakse pahaloomuliseks neuroleptiliseks stiindroomiks.
See seisund voib kujutada suurt riski tervisele. Selle stimptomid on:

- akineesia (liikumatus)

- lihasjéikus

- palavik

- koikuv vererohk

- tahhiikardia (stidame 166gisageduse tous)

- segasusseisund

- teadvuse dhmastumine (nt kooma)

Kui te 16petate MIRAPEXIN’i votmise voi viahendate selle annust, voib teil tekkida haigusseisund,
mida nimetatakse dopamiini agonisti drajdtusiindroomiks. Selle simptomid on muu hulgas
depressioon, apaatia, drevus, visimus, higistamine voi valu. Nende siimptomite tekkimisel votke

ithendust oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Korvaltoimeid hinnatakse jargmiste esinemissageduste alusel:

Viga sage vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

Sage vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st

Aeg-ajalt vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st

Harv voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st

Viga harv vOib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

Teadmata esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Teil vdivad esineda jargmised korvaltoimed:

Viga sage:

- Diiskineesia (st ebanormaalsed ja kontrollimatud jasemete liigutused)
- Unisus

- Peapdoritus

- liveldus (siida on paha)

- Ebatavalise kditumise tung

- Hallutsinatsioonid (ndhakse, kuuldakse voi tuntakse asju, mida pole olemas)
- Segasusseisund

- Visimus

- Unetus (insomnia)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt jalgades (perifeerne turse)
- Peavalu

- Hiipotensioon (madal vererohk)

- Ebatavalised unendod

- Kohukinnisus

- Négemiskahjustus

- Oksendamine
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- Kehakaalu langus, sh s66giisu langus

Aeg-ajalt:

- Paranoia (liigne hirm oma heaolu pérast)

- Meelepete

- Liigne pdevane unisus ja dkiline uinumine

- Amneesia (médlu héire)

- Hiiperkineesia (liigsed liigutused ning paigaloleku vdimetus)

- Kehakaalutdus

- Allergilised reaktsioonid (nt 166ve, siigelus, iilitundlikkus)

- Minestamine

- Stidamepuudulikkus (siidameprobleemid, mis voivad pohjustada Shupuudust voi pahkluu
piirkondade turset)*

- Antidiureetilise hormooni liigne sekretsioon*®

- Rahutus

- Hingeldus (raskendatud hingamine)

- Luksumine

- Kopsupoletik

- Vastupanuvdimetus impulsile, ajele voi ahvatlusele sooritada tegevust, mis voib kahjustada teid
ennast voi teisi, mille hulka véivad kuuluda:

- Tugev liigse hasartmingimise impulss, vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajérgedele.

- Seksuaalse huvi ja kditumise muutus vOi suurenemine, mis tekitab muret teile voi teistele —
nt suurenenud suguiha.

- Kontrollimatu, liigne ostlemine voi rahakulutamine.

- Liigs66mine (suurte toidukoguste soomine lithikesel ajavahemikul) voi sunds6omine
(normaalsest rohkem s66mine ja niljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s60mine)*.

- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)

Harv:
- Maania (drevusseisund, lilev meeleolu véi iilierutuvus)

Teadmata:

- Pérast MIRAPEXIN-ravi lopetamist voi annuse vihendamist: voib esineda depressioon, apaatia,
drevus, vasimus, higistamine voi valu (seda nimetatakse dopamiini agonisti
drajatusiindroomiks).

Kui te tiheldate endal monda neist kiiitumistest, siis teatage sellest oma arstile. Tema arutleb
teiega nende siimptomite ohjamise v6i vihendamise viise.

Térniga (*) margistatud kdrvaltoimete tépset esinemissagedust ei ole vdimalik hinnata, kuna neid
kdrvaltoimeid ei esinenud kliinilistes uuringutes, mis holmasid 2762 pramipeksoolravi saanud
patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole toendoliselt korgem kui ,,aeg-ajalt™.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MIRAPEXIN’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
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Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida MIRAPEXIN sisaldab
Toimeaine on pramipeksool.

Iga tablett sisaldab 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg vdi 3,15 mg pramipeksooli
vastavalt 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg va4i 4,5 mg
pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraadina.

Teised koostisosad on hiipromelloos 2208, maisitirklis, karbomeer 941, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas MIRAPEXIN viilja nédeb ja pakendi sisu
MIRAPEXIN 0,26 mg ja 0,52 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on valged voi
tuhmvalged, immargused, kaldservadega tabletid.

MIRAPEXIN 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg ja 3,15 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad
tabletid on valged voi tuhmvalged, ovaalsed tabletid.

Koigil tablettidel on iihele kiiljele pressitud firma Boehringer Ingelheim logo ning teisele kiiljele
koodid P1, P2, P3, P12, P4, P13 voi P5, vastavalt tableti tugevustele 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg,
1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg ja 3,15 mg.

MIRAPEXIN’i koigi tugevustega tabletid on saadaval alumiiniumist blister-ribapakendites, igas
blisterribas 10 tabletti, pakendis on 1, 3 voi 10 blisterriba (10, 30 voi 100 toimeainet prolongeeritult
vabastavat tabletti). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Saksamaa

Tootja
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Saksamaa

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Saksamaa

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Prantsusmaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus

Bropunrep Uurenxaiim PIIB I'm6X u Ko. KI' -

KJIOH bparapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

BIOTHERAX biochemisch-pharmazeutische
Gesellschaft mbH

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\rada
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Infoleht on viimati uuendatud

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILUBADE TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet pramipeksooli perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee
teaduslikud jareldused jargmised:

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadolevaid andmeid augmentatsiooni kohta
rahutute jalgade siindroomi korral ja arvestades voimalikku toimemehhanismi, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee pohjuslikku seost pramipeksooli ja rahutute jalgade stindroomi korral esineva
augmentatsiooni vahel vidhemalt pohjendatult vGimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
joudis jareldusele, et rahutute jalgade siindroomi ndidustusel méaératavate pramipeksooli sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohane muudatus.

Pirast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse ldabivaatust ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee {ildiste jarelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused
Pramipeksooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
pramipeksooli sisaldava(te) ravimpreparaadi (ravimpreparaatide) kasu/riski suhe ei muutu, kui

ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.
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