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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti 0!
ramipexole Accor mg taplett .\

Yksi tabletti siséltdd 0,125 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastz@)SS mg
pramipeksolia.

Pramipexole Accord 0,18 mq tabletti A
va§

Yksi tabletti siséltaa 0,25 mg pramipeksolidihydrokloridimonohyd @

taten 0,18 mg
pramipeksolia.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletti

Yksi tabletti siséltadd 0,5 mg pramipeksolidihydrokloridi @draattla vastaten 0,35 mg
pramipeksolia. 6

Pramipexole Accord 0,7 mq tabletti @

Yksi tabletti siséltad 1,0 mg pramipeksolidihy: ridimonohydraattia vastaten 0,7 mg
pramipeksolia.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletti \®

Yksi tabletti siséltdd 1,5 mg prami d|hydroklorldlmonohydraattla vastaten 1,1 mg
pramipeksolia. é

Huom! Kirjallisuudessa pra oliannokset on ilmoitettu suolamuodossa. Sen vuoksi annokset
ilmoitetaan sek& pramlpek 1emaksend ettd pramipeksolisuolana (suluissa).

Téaydellinen apuaird\t , ks. kohta 6.1.

3. LAAK@O
Tabletti
Pra E Accord 0,088 mq tabletti

Ta@ on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pyoread, litted, viistokulmainen, ja siina on kaiverrus ”11”
Wla puolella eiké mitdan merkintaé toisella puolella.

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletti

Tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pyo6red, litted, viistokulmainen, ja siind on kaiverrukset
”I” ja "2” jakouurteen kullakin puolella yhdelld puolella tablettia ja jakouurre toisella puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.



Pramipexole Accord 0,35 mg tabletti

Tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pytreé, litted, viistokulmainen, ja siind on kaiverrukset
"I ja "3” jakouurteen kullakin puolella yhdelld puolella tablettia ja jakouurre toisella puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pramipexole Accord 0,7 mqg tabletti

Tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, py6red, litted, viistokulmainen, ja siind on Qrukset
"I ja "4” jakouurteen kullakin puolella yhdelld puolella tablettia ja jakouurre tmse\

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pramipexole Accord 1,1 mqg tabletti

Tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pyored, litted, viistokulmainNa g 4

”I” ja "5” jakouurteen kullakin puolella yhdella puolella tablettiaj@ur

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet

(ilman levodopaa) tai yhdessé levodopan kans

’Z)

la.

iina on kaiverrukset
toisella puolella.

jrauden viimeisiin vaiheisiin asti, jolloin levodopan

Pramipexole Accord on tarkoitettu aikuisille i(ﬁggtisen Parkinsonin taudin oireiden hoitoon yksin

vaikutus heikkenee tai muuttuu epétasaiseksi, ja

dose" tai "on - off" -ilmig).

4.2 Annostus ja antotapa 6\\

Annostus

Parkinsonin tauti

Vuorokausiannos jaet

Aloitushoito
Aloitusannos pra

Q
&

*

@meen yhté suureen annokseen.

solla on 0,264 mg/vrk (vastaa suolaa 0,375 mg/vrk). Annosta suurennetaan
aImtusannoks% itellen joka 5. - 7. paiva. Annosta suurennetaan kunnes saavutetaan suurin
terapeuttme tus edellyttden, ettd potilaalle ei tule sietdmattémié haittavaikutuksia.

rapeuttisen vaikutuksen vaihtelua esiintyy (“end of

Pra Accord-annoksen suurentaminen
Vii Pramipeksoli Pramipeksoli
y Annostus Vuorokausiannos

Pramipeksolin

Pramipeksolin

. suolamuoto suolamuoto
,b Annostus Vuorokausiannos
\V 0,088 mg x 3/vrk {0,264 mg 0,125 mg x 3/vrk [0,375 mg
2 0,18 mg x 3/vrk 0,54 mg 0,25mg x 3/vrk  [0,75 mg
3 0,35 mg x 3/vrk 1,1 mg 0,5 mg x 3/vrk 1,50 mg

Jos annoksen suurentaminen edelleen on tarpeen, pramipeksolin vuorokausiannosta voidaan nostaa
0,54 mg (vastaa suolaa 0,75 mg) viikottain aina 3,3 mg:n (vastaa suolaa 4,5 mg)
maksimivuorokausiannokseen saakka. On kuitenkin huomattava, ettd uneliaisuuden esiintymistiheys
lisdéntyy kaytettdessa 1,5 mg pramipeksolisuolaa/péiva suurempia annoksia (ks. kohta 4.8).
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Yllapitohoito
Pramipeksolin vuorokausiannos on yksilollinen ja se vaihtelee vélilla 0,264 - 3,3 mg (vastaa suolaa

0,375 - 4,5 mg). Keskeisissa tutkimuksissa havaittiin annoksen suurentamisvaiheessa, etta ldéke alkoi
tehota 1,1 mg:n (vastaa suolaa 1,5 mg) vuorokausiannoksella. Tarkemmat annoksen saatdmiset tulee
tehda Kkliinisen vasteen ja haittavaikutusten esiintymisen perusteella. Kliinisissé tutkimuksissa n. 5 %
potilaista hoidettiin alle 1,1 mg:n (vastaa suolaa 1,5 mg) annoksilla. Pitké&lle edenneen Parkinsgpi
taudin hoidossa yli 1,1 mg:n (vastaa suolaa 1,5 mg) pramipeksolivuorokausiannoksilla voida %
saavuttaa terapeuttista lisdetua potilailla, joiden levodopa-annosta pyritdan pienentamaan. L@)
annoksen pienentdmisté suositellaan sek& Pramipexole Accord-annoksen suurentamisvai t4
yllapitohoidon aikana yksil6llisistd vasteista riippuen (ks. kohta 4.5). Q

pa-

Hoidon keskeyttdminen \
Akillinen dopaminergisen hoidon keskeyttaminen voi johtaa pahanlaatuisen nexk%?'p sen

oireyhtymén muodostumiseen. Pramipeksolin annosta tulee vahentaa asteitta mg:lla vapaata
emasté (vastaa 0,75 mg suolaa) péivassa kunnes paivittadinen annos on vahe 54 mg:aan (vastaa
0,75 mg suolaa). Sen jalkeen annosta tulee véhentda 0,264 mg:lla vapaat t4 (vastaa 0,375 mg

suolaa) péivassa (katso kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta $
Pramipeksolin eliminaatio riippuu munuaistoiminnasta. Hoidgn aloitsvaiheessa suositellaan

seuraavaa annosta: @
L 4
L 4

Jos kreatiniinipuhdistuma on yli 50 ml/min, vuorokausia @'tai annostustiheytta ei tarvitse
pienentaa. &

Potilailla, joiden kreatiniinipuhdistuma on 20 - 50 ml , Pramipexole Accordin vuorokausiannos
jaetaan kahteen eri antokertaan; aloitusannos on (7\8 mg (vastaa suolaa 0,125 mg) kaksi kertaa
paivassa (0,176 mg/vrk; vastaa suolaa 0,25 mg . Pramipeksolin suurinta vuorokausiannosta
1,57 mg (vastaa 2,25 mg suolaa) ei saa ylittaa.

Potilailla, joilla kreatiniinipuhdistum %0 ml/min, Pramipexole Accordin vuorokausiannos
annetaan kerta-annoksena; alkuanno 88 mg/vrk (vastaa suolaa 0,125 mg/vrk). Pramipeksolin
suurinta vuorokausiannosta 1,1 m a 1,5 mg suolaa) ei saa ylittaa.

Jos munuaisten toiminta heikl éﬂapltohmdon aikana, Pramipexole Accord -tablettien
vuorokausiannosta tulee pleléﬁ yht& monta prosenttia kuin kreatiniinipuhdistuma on pienentynyt eli
jos kreatmunlpuhdlstuma mﬂ ee esim. 30 %, tulee Pramipexole Accordin vuorokausiannosta
pienentaa 30 %. Vuoro nos voidaan jakaa kahteen eri antokertaan, jos kreatiniinipuhdistuma on
20 - 50 ml/min, ja ta-annoksena, jos puhdistuma on alle 20 ml/min.

Maksan vajaatoi

Maksan vajaatoi assa annoksen séataminen ei todennékoisesti ole tarpeen, koska n. 90 %

imeytynees aineesta erittyy munuaisten kautta. Maksan vajaa-toiminnan potentiaalista
F@pexole Accordin farmakokinetiikkaan ei kuitenkaan ole tutkittu.

vaikutust
iaifise ; tilaat

exole Accordin turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Ei ‘ofe Asianmukaista kayttada Pramipexole Accord -valmistetta pediatristen potilaiden Parkinsonin

Wn hoitoon.




Touretten oireyhtyma

Pediatriset potilaat

Pramipexole Accordin kayttoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella, koska sen tehoa ja
turvallisuutta téssé ikaryhmassa ei ole varmistettu. Pramipexole Accordia ei pida kayttaa lapsillgsj
nuorille, joilla on Touretten oireyhtymad, koska hydty-riski suhde taman oireyhtymén hoidoss
negatiivinen (ks. kohta 5.1). ’b

Antotapa §

Tabletit niellddn suun kautta veden kera. Ne voidaan ottaa joko aterian yhteydessé%nuulloin.

4.3 Vasta-aiheet é’

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineilli.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet $
en

Madrattaessa Pramipexole Accordia Parkinsonin tautiin munuaist jaatoimintapotilaille
suositellaan annostuksen pienentamista kohdan 4.2 mukaisest%
L 4
L 4

Aistiharhat @

Aistiharhojen tiedetddn olevan dopamiiniagonisti- ja Qpahoidon haittavaikutus. Potilaille on
kerrottava aistiharhojen, yleensa nakdharhojen, gsiin smahdollisuudesta.

Dyskinesia ®\

Pitkalle edenneen Parkinsonin taudin hoi yhdistelmahoito levodopan kanssa saattaa aiheuttaa
tahattomia pakkoliikkeitd hoidon alussa; ramipexole Accord-annosta suurennetaan. Jos niita
esiintyy, tulee levodopa-annosta véh%

Dystonia @

’&o’en padn kallistuminen eteen (antecollis), koukkuselké&isyys

4, on ilmoitettu joillakin Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla
n tai annoksen suurentamisen jalkeen. Vaikka dystonia saattaa olla
aiden potilaiden oireet ovat lievittyneet pramipeksoliannoksen
lopettamisen jélkeen. Jos dystoniaa ilmenee, dopaminerginen ladkitys on
soliannoksen séatamistd on syyté harkita.

Aksiaalista dystoniaa, muka
(kamptokormia) ja Pisa-oi
pramipeksolihoidon aloi
Parkinsonin taudin oir
pienentamisen tai Noi

tarkastettava ja privh

Akillinen nuk inen ja uneliaisuus

Pramipq% ayton yhteyteen on etenkin Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla liittynyt

i ja akillista nukahtamista. Akillistd nukahtamista kesken paivin toimintojen, joissakin
ilman tietoisuutta tai varoitusoireita, on raportoitu melko harvoin. Potilaille pitaé kertoa

eitd pitd4 neuvoa olemaan varovaisia ajaessaan autoa tai kayttdessaan koneita Pramipexole

hoidon aikana. Niiden potilaiden, joilla on ollut uneliaisuutta ja/tai dkillista nukahtamista,

olla ajamatta autoa tai kéyttdmatta koneita Pramipexole Accord hoidon aikana. Lisaksi

annoksen pienentdmistd tai hoidon lopettamista voidaan harkita. Potilaita pitda varoittaa mahdollisesta

pramipeksolin vaikutuksen lisd&ntymisesté yhteiskaytossa muiden rauhoittavien ladkevalmisteiden tai

alkoholin kanssa (ks. kohdat 4.5, 4.7 ja 4.8).

Impulssikontrollin hairiot




Potilaita pitda seurata sdéénndllisesti impulssikontrollin héirididen kehittymisen varalta. Potilaiden ja
heiddan omaishoitajiensa on hyva tietad, ettd impulssikontrollin hairidihin liittyvia kaytosoireita (kuten
pelihimo, lisdéntynyt libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja
pakonomainen syéminen) voi esiintya potilailla, jotka ovat kdyttdneet dopamiiniagonistia, mukaan
lukien Pramipexole Accord. Annoksen pienentamisté tai ladkityksen lopettamista pitad harkita, jos

téllaisia oireita esiintyy.

Mania ja delirium @

Potilaita pitdd seurata sd&nnollisesti manian ja deliriumin kehittymisen varalta. Potilai eidén
omaishoitajiensa on hyva tieté, ettd maniaa ja deliriumia voi esiintya potilailla, Jod\a avat
pramipeksolia. Annoksen pienentdmistd tai 1adkityksen lopettamista pitda harkitsa@ dllaisia oireita
esiintyy.

Potilaat, joilla on psykoottisia sairauksia :Q

Potilaita, joilla on psykoottisia sairauksia, tulee hoitaa dopamiiniagonisteilla vain, jos saatavat edut
arvioidaan suuremmiksi kuin mahdolliset riskit. Antipsykoottisten la@Kevalmisteiden kayttda yhdessa
pramipeksolin kanssa tulee valttaa (ks. kohta 4.5).
L4
Oftalmologiset tutkimukset ¢

¢
L 4

Oftalmologisia tutkimuksia suositellaan s&annéllisin V‘d@i jos ndkdkyvyn heikkenemisté
esiintyy.

Vaikea kardiovaskulaarinen sairaus @

L 4

Kéytettédessd Pramipexole Accordia potilaalla, @on vaikea kardiovaskulaarinen sairaus, tulee
noudattaa varovaisuutta. Verenpaineen tarkkailugsuositellaan erityisesti hoidon alussa, koska
posturaalinen hypotensio liittyy yleisend SKitekijana dopaminergiseen hoitoon.

Neuroleptinen pahanlaatuinen oirey 8

Neuroleptisen pahanlaatuisen oir@mén oireita on havaittu silloin kun dopaminagonistin k&ytté on
lopetettu akillisesti (ks. kohta%

Dopamiiniagonistien vierﬁj@e\/htvmé
Kun Parkinsonin tautia saifastavien potilaiden hoito lopetetaan, pramipeksoliannosta on véhennettava
asteittain (ks. kohta 4 2). Bopamiiniagonistien, mukaan lukien pramipeksolin, vdhentdmisen tai
lopettamisen yhteydessaei-motoriset haittavaikutukset ovat mahdollisia. Oireita ovat mm. apatia,
ahdistuneisuus, us, uupumus, hikoilu seké kipu, joka voi olla ankaraa. Patilaille on kerrottava
vieroitusoireista n dopamiiniagonistiannoksen vahentamistd, ja heidén vointiaan on seurattava
saannollisestiyanentdamisen jalkeen. Jos oireet eivét hellitd, pramipeksoliannosta voi olla tarpeen
nostaa vél'a@lesti (ks. kohta 4.8).
il

Au atio

.0
Ti@d rjallisuudesta viittaavat siihen, ettd muun kayttdaiheen hoito dopaminergisilla
aékevalmisteilla saattaa johtaa augmentaatioon. Augmentaatiolla viitataan oireiden aikaisempaan
alkamiseen iltaisin (tai jopa iltapaivisin), oireiden lisddntymiseen ja siirtymiseen myds muihin
raajoihin. Kontrolloidussa 26 viikkoa kestdneessa kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin erityisesti
augmentaatiota. Augmentaatiota havaittiin pramipeksoliryhméssa 11,8 %:1la potilaista (N = 152) ja
lumel&ékeryhmassa 9,4 %:lla potilaista (N = 149). Augmentaation alkamisaikaa mittaavalla Kaplan-
Meier —analyysilld ei huomattu merkitsevéaé eroa pramipeksoli- ja lumeld&keryhmien vélilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Plasman proteiineihin sitoutuminen

Pramipeksoli sitoutuu plasman proteiineihin vain vahan (< 20 %), ja sen biotransformaatio ihmisell&
on vahaistd. Taman vuoksi yhteisvaikutukset sellaisten laékevalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat
sitoutumiseen plasman proteiineihin tai biotransformaation kautta tapahtuvaan eliminoitumiseen, ovat
epétodennékaisid. Koska antikolinergiset ldékeaineet eliminoituvat paéasiallisesti biotransformaation
kautta, potentiaalinen yhteisvaikutus on rajoitettu. Kuitenkaan yhteisvaikutuksia antikolinergj %
ld&keaineiden kanssa ei ole tutkittu. Farmakokineettisié yhteisvaikutuksia selegiliinin tai Ie\%b

kanssa ei ole. Q

Ladkeaineet, jotka estavat aktiivista munuaiseliminaatiota tai kilpailevat siitéd \

an

L 4
Simetidiini vahensi pramipeksolin munuaispuhdistumaa n. 34 %:lla, todennéké@stéméllé
kationisten aineitten erittymistd munuaistubulusten kautta. Siksi Iéékevalmist%otka estavat tata
aktiivista erittymistd munuaistubulusten kautta tai jotka itse eliminoituvat sa tavalla, kuten esim.
simetidiini, amantadiini, meksiletiini, tsidovudiini, sisplatiini, kiniini ja p G’%\iamidi voi olla
yhteisvaikutuksia pramipeksolin kanssa. Seurauksena tasta pramipeksoﬂ%? istuma pienenee.
istel

Pramipeksoliannoksen pienentamisté tulee harkita, kun naita laakev kaytetaan
samanaikaisesti Pramipexole Accordin kanssa.
L4
Yhdistdminen levodopan kanssa ’@
L 4

L 4
Kun Pramipexole Accordia annetaan yhdessa levodopan @ suositellaan levodopa-annoksen
pienentamista ja muiden parkinsonismildakevalmisteidefl annoksen séilyttdmista ennallaan, kun
Pramipexole Accordin annosta suurennetaan. @

Potilaita pitdé varoittaa mahdollisesta pramipeks’diqvaikutuksen lisdantymisesté yhteiskaytossa
muiden rauhoittavien la&kevalmisteiden tai alk@n kanssa (ks. kohdat 4.4, 4.7 ja 4.8).

Antipsykoottiset ladkevalmisteet @

Antipsykoottisten ladkevalmisteiden \a yhdessa pramipeksolin kanssa tulee valttaa (ks. kohta
4.4), esim. jos antagonistisia vaikutu§ig’ on odotettavissa.

4.6  Hedelmallisyys, raskabqi etys

*

Raskaus \

Valmisteen vaikut ta@n raskauteen ja imetykseen ei ole tutkittu. Rotilla ja kaneilla tehdyissé
tutkimuksissa prami li ei ollut teratogeeninen, mutta oli sikitoksinen rotissa annoksilla, jotka
olivat myds emol sisia (ks. kohta 5.3). Pramipexole Accord-tabletteja ei pida kayttaa raskauden

aikana mikali kaygtdei ole selvasti valttamatontd, eli mahdollinen hyéty arvioidaan suuremmaksi kuin

mahdolliner@ ikiolle.

t
L 4
@mipeksolihoito estéd prolaktiinin erittymistd ihmisessd, maidoneritys todennékdisesti estyy.
%ksolin erittymisté didinmaitoon ei ole tutkittu ihmisessa. Rotissa radioaktiivisesti merkityn
\%i?aineen pitoisuus maidossa oli suurempi kuin plasmassa.
Ihmistutkimusten tulosten puuttuessa Pramipexole Accordia ei pidé kéyttaa imetyksen aikana.
Kuitenkin, jos sen kayttd on valttamatontd, imetys tulee keskeyttaa.

Hedelmallisyys

Hedelmallisyystutkimuksia ihmisill& ei ole tehty. Eldinkokeissa pramipeksolilla oli vaikutusta
kiimakiertoon ja se vahensi naaraiden hedelmallisyyttd kuten on odotettua dopamiiniagonisteilla.



Néissa tutkimuksissa ei kuitenkaan havaittu suoria tai epasuoria haitallisia vaikutuksia urosten
hedelmallisyyden suhteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Pramipexole Accordilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Hallusinaatioita ja uneliaisuutta saattaa ilmetd Pramipexole Accord -hoidon yhteydessa.

Potilaita, jotka ovat Pramipexole Accord-hoidossa ja joilla esiintyy uneliaisuutta ja/tai aki @
nukahtamista, pitd& neuvoa olemaan ajamatta autoa tai tekematta sellaista, missa vahe %alppaus
voisi aiheuttaa heille itselleen tai muille vakavan vammautumisriskin tai kuolema i/ koneiden
kayttdminen), kunnes toistuvat oireet ja uneliaisuus katsotaan havinneiksi (ks. mya@ tad.4,45ja

4.8). K/
4.8 Haittavaikutukset Q

Yhdistettyjen lumeldékekontrolloitujen tutkimusten analyysiin perustuaﬂ%}e nsa 1923
pramipeksolipotilasta ja 1354 lumeldakepotilasta, haittavaikutuksia r oitiin yleisesti kummassakin
ryhmassa. Pramipeksolipotilaista 63 % ja lumelaakepotilaista 52 ‘V@ti ainakin yhden
haittavaikutuksen. o

L 4
Suurin osa ladkevalmisteen haittavaikutuksista ilmenee ylg %don alkuvaiheessa ja useimmat
niistd haviavat hoitoa jatkettaessa. )3
Elinjarjestelméaluokituksen sisalld haittavaikutukset on lgeteltu yleisyyden mukaan (niiden potilaiden
lukumééré, joiden oletetaan saavan haittavaikutuksi ayttaen seuraavia luokituksia: hyvin yleinen
(> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvigaine 1/1 000, <1/100); harvinainen (> 1/10 000,
<1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000) ; tunteﬂ@on (koska saatavissa oleva tieto ei riita
arviointiin).

Parkinsonin tauti, yleisimmat haittavaikuté@

Yleisimmin (> 5 %) ilmoitetut haitt \tukset, joita esiintyi enemman pramipeksolihoidon kuin
lumel&ékehoidon aikana, olivat Par%ﬂn tautia sairastavilla potilailla pahoinvointi, dyskinesia,
hypotensio, heitehuimaus, unelia , unettomuus, ummetus, aistiharhat, pd&nsarky ja uupumus.
Uneliaisuuden esiintymistiheystlisdantyy kéytettdessa suurempia annoksia kuin 1,5 mg/vrk
pramipeksolisuolaa (ks. koh . Tavallisempi haittavaikutus, kun hoitoon kuului myés levodopa,
oli dyskinesia. HypotensioN taa esiintyd hoidon alussa, etenkin jos pramipeksolin annostusta
nostetaan liian nopeasti

Taulukko 1: Parki in‘tauti
Elinjarjestel; Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Tuntema-
ma @ yleinen (>1/100, <1/10) harvinainen (=1/10 000, ton
(=1/10) (>1/1 000, <1/1 000
. <1/100)

InfeKiioty, keuhkokuume

Uth antidiureettisen
hormonin

V epaasianmukainen

eritys!




véaheneminen,
mukaan lukien
ruokahalun
véaheneminen

lisd&ntyminen

Psyykkiset unettomuus pakonomainen mania
hairiot aistiharhat ostaminen
epanormaalit sairaalloinen
unet pelihimo
sekavuustila levottomuus
hyperseksuaalisuus
heikentyneeseen | harhaluulot
impulssikontrol- | libidoh&iriot @
liin ja pakko- vainoharhaisuus @
oireiluun delirium <Q
liittyvat ahmiminen?
kayttaytymisoi- | ylensyominen! 0
reet :\\
Hermosto uneliaisuus | paansarky akillinen '
heitehui- nukahtaminen Q
maus muistinmenetys
dyskinesia hyperkinesia A
pyOrtyminen
Silmat naon
heikkeneminen
mukaan lukien .
kahtena ’@
nakeminen o
naon ’O
h&mértyminen Q
huonontunut @
naontarkkuus ,
Sydan N, sydamen
)| vajaatoiminta’
Verisuonisto hypotensio
Hengityselimet, hengenahdistus
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! Tama haittavaikutus on havaittu markkinoille tulon jalkeen. 95 prosentin varmuudella
yleisyysluokka ei ole korkeampi kuin melko harvinainen, mutta se saattaa olla alempi. Tarkka

yleisyysarvio ei ole mahdollinen, silld haittavaikutus ei esiintynyt kliinisen tutkimuksen tietokannassa,

johon kuului 2 762 Parkinsonin tautia sairastavaa potilasta, jotka saivat pramipeksolihoitoa.

Muu kayttoaihe, yleisimmaét haittavaikutukset

olivat pahoinvointi, pdansarky, heitehuimaus ja uupumus. Pahoinvointia ja uupumusta rapo i

Yleisimmin (> 5 %) ilmoitetut haittavaikutukset pramipeksolihoidon aikana muussa kayttéaiz@'

yleisimmin Pramipexole Accordilla hoidetuilla naispotilailla (20,8 % ja 10,5 %, tésséjér@

miespotilaisiin verrattuna (6,7 % ja 7,3 %, tassé jarjestyksessd).

Taulukko 2: Muu kayttdaihe
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mania’
delirium?
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mukaan lukien
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Sydén syddmen vajaatoiminta!

Verisuonisto hypotensio

Hengityselimet, hengenahdistus

rintakehd ja hikka

valikarsina

Ruoansulatus- pahoinvointi ummetus

elimistd oksentelu

Iho ja yliherkkyys ,b
ihonalainen kutina

kudos ihottuma { 2
Yleisoireet ja uupumus perifeerinen turvotus Dopamiiniago-

antopaikassa .m%
todettavat haitat jeroitusoire-
(\nukaan lukien
" apatia,
ahdistuneisuus,
A masennus,
@ uupumus,
hikoilu ja Kipu

Tutkimukset

lisdédntyminen
! Tama haittavaikutus on havaittu markkinoille tulo een. 95 prosentin varmuudella
yleisyysluokka ei ole korkeampi kuin melko haryinaingn, mutta se saattaa olla alempi. Tarkka
yleisyysarvio ei ole mahdollinen, silla haittavai ei esiintynyt kliinisen tutkimuksen tietokannassa,
johon kuului 1 395 patilasta, joilla oli muu pra ksolilla hoidettu kayttoaihe.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus \®
Uneliaisuus 6\

Pramipeksoliin liittyy yleisesti @suus jasiihen on melko harvoin liittynyt voimakasta
paivauneliaisuutta ja akillista tamista (ks. myds kohta 4.4).

*

Libidohairiot
Pramipeksoliin saat@ harvoin liittyd libidohairioita (lisdantymista tai vahentymista).
Impulssikontrolli i0t

Pelihimoa, liSa@antynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta, pakonomaista tuhlaamista tai
ostelua, a sta ja pakonomaista syémista, voi esiintya potilailla, jotka ovat kéyttaneet
nistia, mukaan lukien Pramipexole Accord (ks. kohta 4.4).

dopa.%

PQQ ileTkkausmaisessa retrospektiivisessa seulonta- ja tapaus-verrokkitutkimuksessa, johon osallistui
3090-Parkinsonin tautia sairastavaa potilasta, 13,6 %:lla kaikista dopaminergista tai ei-dopaminergista

Ma saavista potilaista oli heikentyneen impulssikontrollin oireita viimeisen kuuden kuukauden
aikana. Havaittuja oireita olivat mm. sairaalloinen pelihimo, pakonomainen ostaminen, ahmiminen ja
pakonomainen seksuaalikayttdytyminen (hyperseksuaalisuus). Mahdollisia yksittaisia riskitekijoita
heikentyneeseen impulssikontrolliin olivat dopaminerginen hoito ja dopaminergisen hoidon
suuremmat annokset, nuorempi ika (< 65 vuotta), naimattomuus ja potilaan itse raportoima
sairaalloisen pelihimon esiintyminen suvussa.

Dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma
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Dopamiiniagonistien, mukaan lukien pramipeksolin, vdhentdmisen tai lopettamisen yhteydessa ei-
motoriset haittavaikutukset ovat mahdollisia. Oireita ovat mm. apatia, ahdistuneisuus, masennus,
uupumus, hikoilu seka kipu (ks. kohta 4.4).

Sydémen vajaatoiminta
Kliinisissa tutkimuksissa seka markkinoille tulon jélkeisessa kaytdssa on pramipeksolia kayttaneilla
potilailla raportoitu syddmen vajaatoimintaa. Farmakoepidemiologisissa tutkimuksissa pramip lin

kaytto oli yhteydessa suurentuneeseen syddmen vajaatoiminnan riskiin verrattuna tilanteeseen, j
pramipeksolia ei kdytetty (havaittu riskisuhde 1,86; 95 % CI, 1,21-2,85). Ib

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen §

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyist
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatki vioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédéan ilmoittamaan kaikista epéillyista haﬂ@mtuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Q

4.9 Yliannostus

pahoinvointi, oksentelu, hyperkinesia, hallusinaatiot, agitaatio ja h nsio liittyvéat
dopamiiniagonistin farmakodynaamiseen profiiliin. Dopamiinjagonistin yliannostukseen ei ole
spesifistd antidoottia. Jos merkkej keskushermoston stimul ilmenee, neuroleptin anto voi olla
indisoitu. Yliannostuksen hoito voi vaatia elintoimintoja iashoitotoimenpiteitd mahahuuhtelun,
iv-nesteytyksen, aktiivihiilen annon ja EKG-vaIvonnanlié%

Suuresta yliannostuksesta ei ole Kkliinisia kokemuksia. Todennékbi@ta aikutukset kuten
in

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET @
5.1 Farmakodynamiikka ®\
Farmakoterapeuttinen ryhma: parkinsoni ddkkeet, dopamiiniagonistit, ATC-koodi: N0O4BC05

Vaikutusmekanismi \

Pramipeksoli on dopamiiniagonisti/joka sitoutuu erittain selektiivisesti ja spesifisti dopamiini D2-
alaryhmén reseptoreihin, erityigesti®Ds-reseptoreihin, ja jolla on taysi sisdinen (“intrinsic™) vaikutus.

Pramipeksoli lievittd Parki %n taudille tyypillisid motoriikan hairigita stimuloimalla striatumin
dopamiinireseptoreita. Blaimkokeissa on havaittu, ettd pramipeksoli estad dopamiinin synteesia,
vapautumista ja kiert

Farmakodvnaami@ai kutukset

Vapaaehtoisj %ehenkiléissé on havaittu annoksesta riippuvaista prolaktiinipitoisuuden
vahenemi t@

Kllm% 0 ja turvallisuus Parkinsonin taudin hoidossa
*

L 4
Pr ksolihoito lievittad idiopaattista Parkinsonin tautia sairastavien oireita. Lumeldake
olloiduissa kliinisissa tutkimuksissa on ollut mukana n. 1800 pramipeksolia saanutta potilasta
(Hoehn ja Yahr asteikolla I - V). Ndista n. 1000 oli taudin edenneessa vaiheessa, sai samanaikaisesti
levodopahoitoa ja karsi motorisista komplikaatioista.

Varhaisvaiheen ja pitkélle edenneen Parkinsonin taudin hoidossa pramipeksolihoidon teho
kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa sdilyi n. 6 kuukauden ajan. Yli 3 vuotta kesténeissa
avoimissa jatkotutkimuksissa ei havaittu tehon alenemista. Kontrolloidussa, kaksi vuotta kestdneessé
Kliinisessa kaksoissokkotutkimuksessa ensimmaéiseksi hoidoksi annettu pramipeksolilddkitys
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viivastytti motoristen oireiden alkamista ja vahensi niiden esiintymista merkitsevasti enemman kuin
levodopa. Témé pramipeksolilla saavutettu motoristen oireiden viivastyminen tulee suhteuttaa siihen,
ettd levodopa paransi enemman motorisia toimintoja, jotka mitattiin UPDRS —asteikon
keskimuutoksena. Hallusinaatioita ja uneliaisuutta esiintyi annoksen titrausvaiheessa pramipeksolilla
ladkityilla enemman, mutta ndiden oireiden esiintyvyydessé ei ollut ryhmien vélill4 eroa
yllapitolaékityksen aikana. Nama tiedot tulee ottaa huomioon aloitettaessa pramipeksolihoito
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla. ,b

Pediatriset potilaat @

Euroopan l&&kevirasto on mydntényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulok
Pramipexole Accordin kaytosta kaikkien pediatristen potilasryhmien hoidossa Par@ taudissa

(ks. kohta 4.2 ohjeet kayttstd pediatristen potilaiden hoidossa). {}
Kliininen teho ja turvallisuus Touretten oireyhtymén hoidossa Q

Pramipeksolin (0,0625-0,5 mg/pdiva) tehokkuutta pediatrisilla potilailla, 'Gﬂkﬁli Touretten
oireyhtymd ja jotka olivat idltadn 6-17-vuotiaita, arvioitiin 6 viikkoa keﬂ%es a,
kaksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, lumekontrolloidussa kliinise tkimuksessa, jossa kéytettiin
joustavaa ld&keannosta. Satunnaistettuja potilaita oli 63, josta 43 s@‘ipeksolia ja 20 sai
lumelaaketta. Ensisijaisena paatetapahtumana oli muutos lahtgtasostatic-oireiden
kokonaispistemaarassa (TTS) Yale Global Tic Severity-astei YGTSS). Ensisijaisessa
paéatetapahtumassa ei havaittu eroa pramipeksolin ja lumel&a vélilla. Myo6sk&én toissijaisissa
paéatetapahtumissa kuten YGTSS kokonaispistemaaréssé t Global Impression of Improvement-
asteikolla (PGI-I), Clinical Global Impression of Impro t -asteikolla (CGI-1) tai Clinical Global
Impressions of Severity of Iliness-asteikolla (CGI-S) t eroja pramipeksolin ja lumeldakkeen
valilla. Haittavaikutuksia, joita esiintyi véhintéag 5 %'petilaista pramipeksoliryhmaéssé ja useammin
pramipeksolia saaneilla potilailla kuin Iumeléékeﬂé\saaneilla olivat: paansarky (27,9 %, lumelaake
25,0 %), uneliaisuus (7,0 %, lumeldédke 5,0 %) invointi (18,6 %, lumeldakel0,0 %), oksentelu
(11,6 %, lumeladke 0,0 %), ylavatsakipu (7,0 %,Tumelaéke 5,0 %), ortostaattinen hypotensio (9.3 %,
lumeléake 5,0 %), lihaskipu (9,3 %, Iume% 5,0 %), unihéirid (7,0 %, lumelaéake 0,0 %),
hengenahdistus (7,0 %, lumeladke 0, jawylahengitystieinfektio (7,0 %, lumelééke 5.0 %). Muita
huomattavia haittavaikutuksia, jotka j t pramipeksolia saavilla potilailla tutkimuslaakkeen
lopettamiseen, olivat sekavuustila, airio ja tilan paheneminen (ks. kohta 4.2).

5.2 Farmakokinetiikka &

*

Imeytyminen \

Pramipeksoli imey opeasti ja taydellisesti oraalisen annon jalkeen. Absoluuttinen hy6tyosuus on
yli 90 % ja huippupit®istius plasmassa saavutetaan 1 - 3 tunnissa. Ruoka ei hidasta pramipeksolin
kokonaisimeytyw@mutta imeytymisnopeus pienenee. Pramipeksolin kinetiikka on lineaarinen ja
pIasmapitoisu;Q potilaiden valilla vaihtelevat vain vahéan.

i 4
Prami in sitoutuminen proteiineihin ihmisell& on erittdin vahaista (< 20 %), ja jakautumistilavuus
0% 400 ). Rotalla on havaittu aivokudoksessa suuria pramipeksolipitoisuuksia; pitoisuudet

oli oin 8 -kertaisia plasmapitoisuuksiin verrattuna.

Mansformaatio

Pramipeksoli metaboloituu ihmisella vain vahan.

Eliminaatio
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Pramipeksoli eliminoituu padasiassa erittyméalld muuttumattomana munuaisten kautta; noin 90 % 14C-
merkitysta annoksesta erittyy munuaisten kautta ja vain alle 2 % annoksesta erittyy ulosteisiin.
Pramipeksolin kokonaispuhdistuma on noin 500 ml/min ja munuaispuhdistuma noin 400 ml/min.
Eliminaation puoliintumisaika (t¥2) vaihtelee nuorten potilaiden 8 tunnista idkkaiden potilaiden 12
tuntiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta ,b

Toksisuustutkimuksissa osoitettiin, ettd pramipeksolin toistettu annos aiheutti funktionaalisﬁq
vaikutuksia, jotka pé&aasiallisesti kohdistuivat keskushermostoon ja naaraiden lisddntymi toihin.
Todennékdisesti ndmé aiheutuivat pramipeksolin laajentuneesta farmakodynaamisest% uksesta.

Diastolisen ja systolisen verenpaineen seké sydamen sykkeen aleneminen havaittﬂ%‘misialla.
Apinoilla huomattiin hypotensiivista vaikutusta.
Q}'a kaneilla.

Pramipeksoli ei ollut teratogeeninen rotilla ja kaneilla, mutta rotalla tode iotoksisuutta emolle
toksisilla annoksilla. Eléinlajien valinnasta ja tutkittujen parametrien rajeitetusta maéarasta johtuen
pramipeksolin haittavaikutuksia raskauteen tai urosten hedelméllis@el le taysin selvitetty.

Pramipeksolin mahdollisia vaikutuksia lisdédntymistoimintoihin on tutkittu r

Rotilla on havaittu sukupuolielinten kehityksen viiveita (kuten esinahan irtoamista ja emattimen

avautumista). Tdmén merkitysta ihmisille ei tunneta. ‘@
L 4

soluhyperplasia ja adenomia, jotka voidaan olettaa johtayvarmpramipeksolin prolaktiinia estavasti
vaikutuksesta. Tall& 16ydokselld ei ole kliinistd merkigystatihmiselle. Sama tutkimus osoitti myds, etta
annoksella 2 mg/kg (suolana) ja suuremmilla anpoks ramipeksolin vaikutukseen liittyi retinan
rappeutuminen albinorotilla. Tata vaikutusta ei haqittu pigmentoiduilla rotilla eikd my6skéaan
kaksivuotisessa karsinogeenisuustutkimuksess@nohiirilIé tai milld&n muulla tutkitulla lajilla.

L 4
Pramipeksoli ei ollut mutageeninen. KarsinogeenisuustutE@Sessa urosrotilla kehittyi Leydigin

6. FARMASEUTTISET TIEDC1\\®

6.1 Apuaineet

<
Mannitoli &Q

mikrokiteinen selluloosa %
e L 4

maissitarkkelys \

vedeton kolloidinen piidioksjdi

povidoni
magnesiumstearaa‘i\;l
6.2 Yhteen;oR

Ei oleelli

ttomuudet

6. Séilytys

Sailyté alle 30 °C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
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Pramipexole Accord tabletit on pakattu alu-alu-l&pipainopakkauksiin.

Yksi l&pipainoliuska siséltad 10 tablettia.
Pakkauskoot ovat 30 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

7. MYYNTILUVAN HALTIJA X

Kayttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti. QC

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

Edifici Est 62 planta, :A
. @

08039 Barcelona,
Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

L 4
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti .‘q?
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablettia aIu/alu-lépipain@auksessa)

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletti R
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablettia alu/aluwmopakkauksessa)

Pramipexole Accord 0,35 mq tabletti
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablettia al -lapipainopakkauksessa)

EU/1/11/728/007-008 (30/100 table u/alu-lapipainopakkauksessa)

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletti@l\

Pramipexole Accord 1,1 mg tﬁ&
EU/1/11/728/009-010 (3011% ettia alu/alu-lapipainopakkauksessa)

9. MYYNTILUV YONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myt@nisen paivdmaéara: 30 syyskuu 2011
Viimeisimmén u amisen pdivamaara: 15 heindkuu 2016

10. .‘wl N MUUTTAMISPAIVAMAARA
L 4

L% t&sté ladkevalmisteesta on Euroopan laékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/

DY
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LIITE N AQ

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA $@L ISTAJA(T)
VA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON l_IIT T EHDOT

TAI RAJOITUKSET
L 4
MYYNTILUVAN MUUT EHDOT @ELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, A KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURV. ISTAJA TEHOKASTA

KAYTTOA \
<
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Accord Healthcare Ltd.

Sage House

319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF

Iso-Britannia @

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola 0
D

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200, é’
3526 KV Utrecht, :

Alankomaat

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kysei %w vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

*

L 4
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVA @DOT

Reseptiladke Q

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA TEQELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman laakevalmisteen osalta velvoil.t%."l raaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivgmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direkt%ZOOl/SB/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon

my6hemmissé péivityksissa, jotk@julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJ %KSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLIS'I@ EHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhalli nnitelma (RMP)

Myyntiluvan bg&an on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyprsovitun riskinhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskinhalli nnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

L 2
Paiv P tulee toimittaa

o uroopan laakeviraston pyynnosta
,bkun riskinhallintajérjestelméa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaadn muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lapipainopakkausten kotelo

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI b®
4

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletit

Pramipeksoli 0

L4

AN
| 2. VAIKUTTAVA AINE &'

Yksi tabletti siséltaa 0,125 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia@;n 0,088 mg

pramipeksolia :

3. LUETTELO APUAINEISTA WY

¥
L4
*

L2
| 4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA  *//N\

\ Y4
30 tablettia Q
100 tablettia @

*

D

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Suun kautta. \\
h@

6. ERITYISVAROITU A‘MISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKNVILTA

*

Ei lasten ulottuville eika ille.

| 7. MUUT Ele-SVAROITUKSET, JOS TARPEEN

<

%

8. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXPe \k
"fh,b

&V;ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30°C
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaéyttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE iﬁ

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

08039 Barcelona,

| X
Espanja \Q

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT A

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablettia alu/alu-lapipainopakkaukse g

[13. ERANUMERO L7

Era: Q

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

2

|15. KAYTTOOHJEET

N

[16. TIEDOT PISTEKIRJOIT }_LA

Pramipexole Accord 0,088 mq,&

‘a

| 17.  YKSILOLLINENSLONNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jokN aa yksilollisen tunnisteen.

\

[18. YKSL=OEEINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

8. &
2o
Y%
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:
Alu/Alu-lapipainopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI ‘@

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletit

7
Pramipeksoli Q
N
X

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Accord (Logo)

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

&
'

EXP

L 4
| 4. ERANUMERO éb
Lot @

5.  MUUTA \J
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lapipainopakkausten kotelo

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI b®
4

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletit

Pramipeksoli 0

L4

AN
| 2. VAIKUTTAVA AINE &'

&

Yksi tabletti siséltaa 0,25 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattiaastaten 0,18 mg
pramipeksolia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA . M

N

2
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Q

30 tablettia @

100 tablettia .

Q

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSAANTOREITTI

q
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \\

Suun kautta. @
)

6. ERITYISVAROITU MMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA AWNAKYVILTA

N
Ei lasten ulottuvillta{@yville.

| 7. MUUT EQ@ISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

=~

&

| 8. INEN KAYTTOPAIVAMAARA

%'fb

Nz

|9.Y ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30°C
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaéyttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE i?f
Accord Healthcare S.L.U. OQ
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, .\

Edifici Est 62 planta, \
08039 Barcelona, &
Espanja Q
\A,
| 12.  MYYNTILUVAN NUMEROT -~\

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablettia alu/alu-l&pipainopakkauksessa

| 13. ERANUMERO »/OV

Era: Q

.
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTEMN

Y

| 15. KAYTTOOHJEET ~

N

»

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITLKSELLA

</
Pramipexole Accord 0,18 m%&}

.
N

17. YKSlLC‘)LLH\;QJ‘UNNlSTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jo@ﬁ\altaa yksildllisen tunnisteen.

P o Y

| 18.  YKSNOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:
Alu/Alu-1&pipainopakkaus

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI ,O |
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletit @
Pramipeksoli Q

N\
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI NN |
Accord (Logo) Q
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA _~\

v
EXP @
| 4. ERANUMERO */b

Lot Q

[5.  MUUTA ~AN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lapipainopakkausten kotelo

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI b®
4

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletit

Pramipeksoli 0

L4

AN
| 2. VAIKUTTAVA AINE &'

Yksi tabletti siséltaa 0,5 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vast e;0,35 mg
pramipeksolia

3. LUETTELO APUAINEISTA WY

¥
L4
*

L2
| 4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA  *//N\

\ Y4
30 tablettia Q
100 tablettia @

*

D

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Suun kautta. \\
h@

6. ERITYISVAROITU A‘MISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKNVILTA

*

Ei lasten ulottuville eika ille.

| 7. MUUT Ele-SVAROITUKSET, JOS TARPEEN

<

%

8. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXPe \k
"fh,b

&V;ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 30°C
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaéyttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE i?f
Accord Healthcare S.L.U. OQ
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, .\

Edifici Est 62 planta, \
08039 Barcelona, &
Espanja Q
\A,
| 12.  MYYNTILUVAN NUMEROT -~\

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablettia alu/alu-l&pipainopakkaukses§sa

| 13. ERANUMERO »/OV

Era: Q

.
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTEMN

Y

| 15. KAYTTOOHJEET ~

N

»

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITLKSELLA

</
Pramipexole Accord 0,35 m%&}

.
N

17. YKSlLC‘)LLH\;QJ‘UNNlSTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jo@ﬁ\altaa yksildllisen tunnisteen.

P o Y

| 18.  YKSNOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:
Alu/Alu-1&pipainopakkaus

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI ,O |
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletit @
Pramipeksoli Q

N\
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI NN |
Accord (Logo) Q
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA _~\

v
EXP @
| 4. ERANUMERO */b

Lot Q

[5.  MUUTA ~AN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lapipainopakkausten kotelo

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI b®
4

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletit

Pramipeksoli 0

L4

AN
| 2. VAIKUTTAVA AINE &'

Yksi tabletti siséltaa 1,0 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vg%;o,Y mg pramipeksolia

[3. LUETTELO APUAINEISTA 18

*
(4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 00y

r 3 N

30 tablettia
100 tablettia Q

<

2 4
(5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANGOREITTI

</
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. \
N

6. ERITYISVAROITUS V TEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JA % ILTA

Ei lasten ulottuville eika e.

(7. MUUT ERI&ROITUKSET, JOS TARPEEN

O

(8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP .\Glj

L 4
<

9. RITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

y -

Sallyté alle 30°C
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kaéyttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE i?f
Accord Healthcare S.L.U. OQ
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, .\

Edifici Est 62 planta, \
08039 Barcelona, &
Espanja Q
\A,
| 12.  MYYNTILUVAN NUMEROT -~\

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tablettia alu/alu-l&pipainopakkauksessa

| 13. ERANUMERO »/OV

Era: Q

.
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTEMN

Y

| 15. KAYTTOOHJEET ~

N

»

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITLKSELLA

\ ¥4
Pramipexole Accord 0,7 mgé&!

.
N

17.  YKSILOLLI "UNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jo@ﬁ\altaa yksildllisen tunnisteen.

P o Y

| 18.  YKSNOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:
Alu/Alu-1&pipainopakkaus

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI ,O |
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletit @
Pramipeksoli Q

N\
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI NN |
Accord (Logo) Q
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA _~\

v
EXP @
| 4. ERANUMERO */b

Lot Q

[5.  MUUTA ~AN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lapipainopakkausten kotelo

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI b®
4

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletit

Pramipeksoli 0

L4

AN
| 2. VAIKUTTAVA AINE &'

Yksi tabletti siséltaa 1,5 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vg&;l,l mg pramipeksolia

[3. LUETTELO APUAINEISTA 18

*
(4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 00y

r 3 N

30 tablettia
100 tablettia Q

<

2 4
(5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANGOREITTI

</
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. \
N

6. ERITYISVAROITUS V TEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JA % ILTA

Ei lasten ulottuville eika e.

(7. MUUT ERI&ROITUKSET, JOS TARPEEN

O

(8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP .\Glj

L 4
<

9. RITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

y -

Sallyté alle 30°C
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE i?f
Accord Healthcare S.L.U. OQ
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, .\

Edifici Est 62 planta, \
08039 Barcelona, &
Espanja Q
\A,
| 12.  MYYNTILUVAN NUMEROT -~\

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tablettia alu/alu-l&pipainopakkauksessa

| 13. ERANUMERO »/OV

Era: Q

.
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTEMN

Y

| 15. KAYTTOOHJEET ~

N

»

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITLKSELLA

\ ¥4
Pramipexole Accord 1,1 mgé&!

.
N

17.  YKSILOLLI "UNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jol@ﬁ\altéé yksildllisen tunnisteen.

P o Y

| 18.  YKSNOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:
Alu/Alu-1&pipainopakkaus

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI ,O |
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletit @
Pramipeksoli Q

N\
2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI NN |
Accord (Logo) Q
3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA _~\

v
EXP @
| 4. ERANUMERO */b

Lot Q

[5.  MUUTA ~AN
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B. PAKKAUSSELO



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletit
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletit
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletit
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletit
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletit
Pramipeksoli ,b

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla Q,Q;ié

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin. 0

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puolé \

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Xi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny 1aakadrin tai apteekkihenkilok
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maifii
pakkausselostessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: @

Mitd Pramipexole Accord on ja mihin sitd kdytet&an ’.%
Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pramipexe rdia
Miten Pramipexole Accordia otetaan %
Mahdolliset haittavaikutukset Q
Pramipexole Accordin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

puoleen. Tama
tassa

oL E

N

1. Mita Pramipexole Accord on ja mihin Sita kaytetaan

Pramipexole Accord sisaltaa vaikutta %a pramipeksolia ja se kuuluu l48keaineryhmaén nimelta

dopamiiniagonistit, joka stimuloiaivgj pamiinireseptoreita. Dopamiinireseptorien stimulointi

laukaisee aivoissa hermoimpulsseja, auttavat hallitsemaan kehon liikkeita.

Pramipexole Accordia kayt :

- Primaarisen Parkinsopi oireiden hoitoon aikuisille. Sitd voidaan kéyttaa joko yksin tai
yhdessa levodopan kan% oinen Parkinsonin taudin ladke).

2. Mitéa sinun ﬁava , ennen kuin otat Pramipexole Accordia

Ala ota Pramj,%o Accordia:
- jos oI@ ginen pramipeksolille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoisbig ja varotoimet
e laékarin kanssa ennen kuin otat Pramipexole Accordia. Kerro ladkarille, jos sinulla on tai
%, tai jos sinulle kehittyy jokin sairaus tai oireita, erityisesti jokin seuraavista:
munuaissairaus
¢ hallusinaatiot (ndko-, kuulo- tai tuntoharhat). Suurin osa hallusinaatioista on nakéharhoja.
o dyskinesia (esim. epanormaalit, tahattomat pakkoliikkeet)
e Dystonia
e Tila, jossa vartaloa ja niskaa on vaikea pitéa suorana (aksiaalinen dystonia). Sinulla voi
erityisesti ilmetd paan ja niskan kallistumista eteen, alaselén kallistumista eteen tai seldn
kaantymisté vinosti sivulle (ns. Pisa-oireyhtyma). Jos néin kdy, ladkéri saattaa muuttaa
la&kitystasi.
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¢ Jos sinulla on edennyt Parkinsonin tauti ja kaytat myos levodopaa, sinulla saattaa ilmeté
pakkoliikkeitd kun Pramipexole Accordin annosta suurennetaan.

uneliaisuus tai &killinen nukahtaminen

psykoosi (esim. skitsofrenian kaltaiset oireet)

nakohairio.

Sinun tulee tarkistuttaa silmési saanndllisesti Pramipexole Accord -hoidon aikana.

vakava sydan- tai verisuonitauti

Sinun tulee tarkistuttaa verenpaineesi sdannollisesti, erityisesti hoidon alussa. Taméa o en
posturaalisen hypotension (verenpaineen nopea lasku seisomaan noustessa) véltta I

o Oireiden lisdantyminen (augmentaatio). Saatat kokea, ettd oireet alkavat tavallista semmin,

ne ovat vaikeammat ja ne voivat liittyd muihin raajoihin. 0

L 4
Kerro l&ékérille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, ettd sin@oimakas halu
tai tarve kéayttaytya tavalla, joka on epdtavallista sinulle tai et pysty vastustam ielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla v oflista sinulle tai
muille. Téallaista kaytosta kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmetd peliriippuvuutena,
ylensyomisena tai tuhlaamisena, epétavallisen voimakkaana seksuaalisma a tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdantymisend. L&akari saattaa muuttaa an ai lopettaa l4&kityksesi.

v

Kerro laékérille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on manian oireita
(kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus) tai deliciumin oireita (alentunut tajunnan taso,

sekavuus tai todellisuudentajun heikkeneminen). L&a4kari saat uttaa annostasi tai lopettaa
laakityksesi. ¢

Kerro l&&kérille, jos havaitset Pramipexole Accord-hgj lopettamisen tai véhentdmisen myo6ta
tiettyja oireita, kuten masennusta, apatiaa, ahdistunei a, uupumusta, hikoilua tai Kipua. Jos oireet

jatkuvat muutamia viikkoja pidempaén, l1adkari saattaa muuttaa hoitoasi.
Lapset ja nuoret
Pramipexole Accordin kayttoa lapsille tai%l&vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut l1d8kevalmisteet ja Pramipex%cord
Kerro laékérille tai apteekkihenkild e, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeita, akkeitd, rohdosvalmisteita tai ravintolisia, joita laakari ei ole

méaarannyt. &

Sinun tulisi valttaa Pramip Accordin samanaikaista kayttod antipsykoottisten ladkkeiden kanssa.

Ole varovainen, jos kéytat s€uraavia ladkkeita:

- simetidiini (Iii% oisuuden ja mahahaavan hoitoon)

- amantadiini idaan kayttaa Parkinsonin taudin hoitoon)

- meksiletiini ménn(‘jllisen sydadmen rytmin eli kammioarytmian hoitoon)

- tsidovudiiﬂi&ta voidaan kayttdd immuunikadon (AIDS) hoitoon, ihmisen immuunijérjestelman

sairaus)

- sisplafiini(erilaisten sydpasairauksien hoitoon)

- kiniiniy(jota voidaan kayttaa kivuliaiden y6llisten suonenvetojen ennaltaehkaisyyn ja falciparum-
. na tunnetun malariatyypin hoitoon (pahanlaatuinen malaria))prokaiiniamidi
‘@aséénnbllisen sydamen rytmin hoitoon)

Maytat levodopaa, levodopa-annosta suositellaan vahennettavan, kun aloitat Pramipexole Accord -
hoidon.

Ole varovainen, jos kéaytat ladkkeitd, jotka rauhoittavat sinua (joilla on rauhoittava vaikutus) tai jos
kéytét alkoholia. N&issé tapauksissa Pramipexole Accord voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kayttaa
koneita.

Pramipexole Accord ruuan ja juoman kanssa

37



Sinun tulee olla varovainen, jos kaytat alkoholia Pramipexole Accord -hoidon aikana.
Pramipexole Accordia voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ladkarisi keskustelee kanssasi siitd, tulisiko sinun jatkaa Pramipexole Accordin ottamista.

Pramipexole Accordin vaikutusta syntyméattdmaan lapseen ei tunneta. Sen vuoksi alé ota Pr@exole
Accordia raskaana ollessasi, ellei laakarisi maaraa sinua ottamaan sita.

Pramipexole Accordia ei tule kayttad imetyksen aikana. Pramipexole Accord saatt @téa
rintamaidon tuotantoa. Se voi myds erittyd rintamaitoon ja tata kautta paatya Iapsé%os Pramipexole
Accordin kayttd on valttdmatontd, imetys tulee lopettaa.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raska tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto A
Pramipexole Accord voi aiheuttaa aistiharhoja (naké-, kuulo- tai tun hat). Jos sinulla ilmenee
aistiharhoja, ala aja autoa tai kayta koneita.

L4
Pramipexole Accordin k&yttoon on liittynyt uneliaisuutta tai mté nukahtamista, varsinkin
potilailla, joilla on Parkinsonin tauti. Jos havaitset téllaisia hai ikutuksia, sinun taytyy olla
ajamatta autoa ja kayttdmatta koneita. Sinun taytyy kertmé rillesi, jos néin tapahtuu.

3. Miten Pramipexole Accordia otetaan N @

Ota taté ladketta juuri siten kuin laakari on mé@yt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epavarma.
Ladkarisi antaa sinulle tietoa oikeasta annostuksesta.

Voit ottaa Pramipexole Accordin ruo%@ tai ilman. Niele tabletit veden kera.

Parkinsonin tauti
Vuorokausiannos on jaettu kolm t& suureen annokseen.

Ensimmadisen viikon aikaga %ﬂmainen annos on yksi Pramipexole Accord 0,088 mg:n tabletti 3
kertaa vuorokaudessa (vasm& ,264 mg vuorokaudessa):

‘Q 1. viikko

Tablettien luku \‘ 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti
R kolme kertaa vuorokaudessa

Vuorokausi (mg) 0,264

Annos%etaan joka 5. - 7. péivé 1adkarin ohjeen mukaan, kunnes oireesi ovat hallinnassa

(yll3 ).
B

2. viikko 3. viikko
@b‘lettien lukumééara |1 Pramipexole Accord 0,18 mg 1 Pramipexole Accord 0,35 mg tabletti
tabletti kolme kertaa kolme kertaa vuorokaudessa
vuorokaudessa TAI
_ TAI 2 Pramipexole Accord 0,18 mg tablettia
2 Pramipexole Accord 0,088 mg kolme kertaa vuorokaudessa
tablettia kolme kertaa
vuorokaudessa
Vuorokausiannos (mg) 0,54 1,1
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Tavallinen yllapitoannos on 1,1 mg vuorokaudessa. Annostasi voidaan kuitenkin joutua lisdédmaén
edelleen. Tarvittaessa l4&ké&risi saattaa lisatd annostasi aina enimmaéisannokseen 3,3 mg:aan
pramipeksolia vuorokaudessa. Pienempi yll&pitoannos, kolme Pramipexole Accord 0,088 mg tablettia
vuorokaudessa, on myds mahdollinen.

Pienin yllapitoannos Suurin yllapitoa @‘
Tablettien lukumaara 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti | 1 Pramipexole A 'o:b,l mg
kolme kertaa vuorokaudessa tabl@(
kolme kertaa audessa
Vuorokausiannos (mg) 0,264 X

v

o
Potilaat, joilla on munuaissairaus Q

Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus, 1a&karisi maaraa sin ienemman annoksen.
Tassé tapauksessa sinun pitad ottaa tabletteja vain kerran tai kahdesti vyo ka essa. Jos sinulla on
keskivaikea munuaissairaus, tavanomainen aloitusannos on 1 Pramipgxgle Accord 0,088 mg tabletti
kahdesti vuorokaudessa. Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, tav@nen aloitusannos on
ainoastaan 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti vuorokaudessa

Jos otat enemman Pramipexole Accordia kuin sinun pl

Jos otat vahingossa lilan monta tablettia:

- ota valittdmasti yhteytta ladkariisi tai [ahimpéan en

- sinulle saattaa tulla oksentelua, levottomuutta tai /i
kuvattu kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukse

L 4
Jos unohdat ottaa Pramipexole Accordia QK/\
Al huolestu. J4t4 vain unohtunut annos kokon 4liin ja ota seuraava annos ajallaan. Al4 yrit4

korvata unohtunutta annosta. @

Jos lopetat Pramipexole Accordin 0~®$
Ala lopeta Pramipexole Accordin otfasmista keskustelematta ensin ladkarin kanssa. Jos sinun taytyy
lopettaa tdman la&kkeen otto, ladképi pienentad annostasi asteittain. Tama vahentaa oireiden

pahenemisen riskia. &

Jos sinulla on Parkinsonn?% inun ei pida lopettaa Pramipexole Accord -hoitoa akillisesti.
Akillinen lopettaminen johtaa siihen, etté sinulle kehittyy sairaus, jota kutsutaan
neuroleptioireyhtyméﬁ*ma sairaus saattaa olla merkittava terveysriski. Oireita ovat:

- akinesia (liikku uus)

- Iihasjéykkyy%

- kuume

- verenpai aihtelu

- takykar yddamen tihe&lyontisyys)
- sem‘iﬂ:s,

- 1 hamartyminen (esim. kooma)

L 4
3o Ila on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
uolgen.

emaan saadaksesi neuvoja
htahansa haittavaikutuksista, jotka on

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Pramipexole Accordkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niit4 saa. Ndiden haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:

\ Hyvin yleinen: | Saattaa esiintya useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta
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N\

Yleinen: Saattaa esiintyé enintadn 1 k&yttajalla 10:sta

Melko harvinainen: Saattaa esiintyé enintadn 1 kayttajalla 100:sta

Harvinainen: Saattaa esiintyé enintadn 1 kayttajalla 1000:sta

Hyvin harvinainen: Saattaa esiintyad enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

Jos sairastat Parkinsonin tautia sinulla saattaa esiintya seuraavia haittavaikutuksia: i ,b
Hyvin yleinen:

- Dyskinesia (esim. epdnormaalit, tahattomat pakkoliikkeet)

- Uneliaisuus \0

- Huimaus ;g/

- Pahoinvointi

Yleinen:

- Voimakas halu kayttaytya epatavallisesti :A

- Hallusinaatiot (ndké-, kuulo- tai tuntoharhat)

- Sekavuus

- Vasymys (uupumus)

- Unettomuus (insomnia) .
- Nesteen kertyminen, yleensa jalkoihin (perifeerinen turv®,

- Paansarky o

- Hypotensio (matala verenpaine) @
- Epéanormaalit unet Q

- Ummetus @

- Naon heikkeneminen

- Oksentelu (pahoinvointi) *

- Painon vaheneminen mukaan lukien ruoka@ vaheneminen

Melko harvinainen:

- Vainoharhaisuus (esim. liiallinen an hyvinvoinnin puolesta)
- Harhaluulo \

- Liiallinen vasymys paivisin ja dkifliien nukahtaminen

- Muistinmenetys (muistihairi¢
- Hyperkinesia (lisdantyneétdiikkeet ja kyvyttomyys pysya paikallaan)

- Painon lisaantyminen, %

- Allergiset reaktiot (eS|N ttuma, kutina, yliherkkyys)

- Pyortyminen

- Sydamen vajaatoifqinta (sydanongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengen ahdistusta tai nilkkojen
turvotusta)

- Sydémen ya ,gninta (sydanongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotu

- antidi men hormonin epdasianmukainen eritys*

- Lg us

- hdistus

orr
R 4
- ,bihkokuume

allitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:

- Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

- Muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttdytyminen, esimerkiksi lisaantynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita

- Kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

- Ahmiminen (suurten ruokamaarien syéminen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen syéminen
(syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)*

- Delirium (alentunut tajunnan taso, sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen)
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Harvinainen:
- Mania (kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus)

Tuntematon:

- Pramipexole Accord -hoidon lopettamisen tai vahentdmisen yhteydessa saattaa esiintya seuraavia
oireita: masennus, apatia, ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu ja kipu (tunnetaan nimell&
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma). ,b

Kerro lagkarillesi, jos havaitset mitd tahansa tallaista kdyttaytymistd; han kertoo t allita

tai vahentaa oireita.

- Haittavaikutuksista, jotka on merkitty *:114, ei voida antaa tarkkaa esiintyvyys vna%il a naita
haittavaikutuksia ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa 2 762 potilaalla, jotka sﬁi\ ramipeksolia.
Esiintyvyysluokka ei mahdollisesti ole korkeampi kuin “melko harvinainen&

Jos sairastat muun kayttéaiheen sinulla saattaa esiintya seuraavia haittavai @sia:

Hyvin yleinen:

- Pahoinvointi @ \
Yleinen: .

- Unityypin muutokset, kuten unettomuus (insomnia) ja u iSUUS
- Vasymys (uupumus) Ny

- Pdaansarky @

- Epénormaalit unet Q

- Ummetus @

- Huimaus

- Oksentelu (pahoinvointi)

0\
Melko harvinainen: @
- Voimakas halu kayttaytya epatavallis
- Sydéamen vajaatoiminta (sydénonqe\\\ otka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen

turvotusta) @

- Antidiureettisen hormonin e;@i{:nmukainen eritys*

- Dyskinesia (esim. epénor% ahattomat pakkoliikkeet)

- Hyperkinesia (Iisaéntyn% eet ja kyvyttomyys pysyé paikallaan)*
- Vainoharhaisuus (esim.\w inen pelko oman hyvinvoinnin puolesta)*

- Harhaluulo*

- Muistinmenetys (muiStihairig)*

- Hallusinaatiot 0¥, kuulo- tai tuntoharhat)
- Sekavuus

- Liiallinen v& s péivisin ja dkillinen nukahtaminen

- Painon@ minen

- Hy io (matala verenpaine)
- kertyminen, yleensa jalkoihin (perifeerinen turvotus)
o N’aiset reaktiot (esim.ihottuma, kutina, yliherkkyys)
- rtyminen
Vevottomuus
- " Naon heikkeneminen
- Painon vaheneminen mukaan lukien ruokahalun vaheneminen
- Hengenahdistus
- Hikka
- Keuhkokuume*
o Kykeneméttomyys vastustaa mielijohdetta, vietti& tai houkutusta toimia niin, ettd se saattaisi
vahingoittaa sinua tai muita, esim.:
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e Voimakas, liiallinen pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista
huolimatta

e Muuttunut tai lisd&ntynyt seksuaalinen kiinnostus ja kayttaytyminen, esimerkiksi lisdantynyt
seksuaalivietti, joka merkittavasti huolestuttaa sinua tai muita

o Hillitsematon liiallinen shoppailu tai tuhlaaminen

e Ahmiminen (suurten ruokamaérien sydminen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen syéminen
(syéminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)* /b

Mania (kiihtyneisyys, kohonnut mieliala tai yli-innostuneisuus)*

o Delirium (alentunut tajunnan taso, sekavuus, todellisuudentajun heikkeneminen)*

Tuntematon: 2

- Pramipexole Accord -hoidon lopettamisen tai vdhentdmisen yhteydessé saattq aseuraawa
oireita: masennus, apatia, ahdistuneisuus, uupumus, hikoilu ja kipu (tunnet IIa
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma).

Kerro laékarillesi jos sinulla esiintyy mité tahansa naista kayttaytymlm ista. Lagkarisi

paattéda miten oireitasi hoidetaan tai vahennetaan.

- Haittavaikutuksista, jotka on merkitty *:114, ei voida antaa tarkka
haittavaikutuksia ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa 1 395 potj
Esiintyvyysluokka ei mahdollisesti ole korkeampi kuin “melk

(Y,

L 4

Haittavaikutuksista ilmoittaminen ¢

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, a enkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuz jOita ei ole mainittu tassa

sarviota, silla naita
, jotka saivat pramipeksolia.
inainen”.

pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksist 0s suoraan liitteessa V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta. @\

5. Pramipexole Accordin sallytta\@

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. @

Al kiyta Pramipexole Accordi @auksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara ittaa kuukauden viimeistd paivaa.
L 4
Silyta alle 30 °C. N
Séilyta alkuperéispak sessa. Herkka valolle.

Laakkeita ei tule wemériin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden ha& std apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

% sen sisaltd ja muuta tietoa

Mu |pexole Accord sisaltaa

\M@Vwa aine on pramipeksoli.

tabletti siséltdd 0,125 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastaten 0,088 mg
pramipeksolia.
Yksi tabletti siséltaa 0,25 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastaten 0,18 mg
pramipeksolia.
Yksi tabletti siséltaa 0,5 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastaten 0,35 mg
pramipeksolia.
Yksi tabletti siséltad 1,0 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastaten 0,7 mg
pramipeksolia.
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Yksi tabletti siséltad 1,5 mg pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia vastaten 1,1 mg
pramipeksolia.

Muut aineet ovat mannitoli, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys, vedettn kolloidinen piidioksidi,
povidoni K 30 ja magnesiumstearaatti.

La&akevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pyored, litted, ’Q
viistokulmainen, jossa on kaiverrus ”11” yhdell& puolella eikd mitddn merkinté toisella a

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, pyored, @
viistokulmainen, ja siind on kaiverrukset "I ” ja "2 ” jakouurteen kullakin puolellég{ 14 puolella
tablettia ja jakouurre toisella puolella. &

grea, litted,

Ila yhdella puolella

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletti on valkoinen tai harmaanvalkoinen, p
viistokulmainen, ja siind on kaiverrukset "I ” ja ”3 ” jakouurteen kullaki
tablettia ja jakouurre toisella puolella.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletti on valkoinen tai harmaanvalk@yﬁreé, litted,
viistokulmainen, ja siina on kaiverrukset "1 ” ja 4 ” jakouurtegn kulfakin puolella yhdella puolella
tablettia ja jakouurre toisella puolella. .
L 4

L 4
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletti on valkoinen tai har z@lkoinen, pyored, litted,
viistokulmainen, ja siind on kaiverrukset ”I ” ja "5 ” jav@Aeen kullakin puolella yhdell& puolella
tablettia ja jakouurre toisella puolella. @

Kaikkia Pramipexole Accord in vahvuuksia on Emvana alumiinisissa 10 tabletin Alu/Alu-
lapipainolevyissd, pakkauksissa, joissa on 3 tai@épipainolevya (30 tai 100 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole nissa.

N

Myyntiluvan haltija ja valmistaja @

Myyntiluvan haltija @
Accord Healthcare S.L.U. &

World Trade Center, MoILd lona, s/n,
Edifici Est 62 planta, \

08039 Barcelona,

Espanja \

Valmistaja /g

Accord Healthca mited

Sage House inner Road
North Har, c@
MiddLe%ﬂl 4HF
Iso-Bw a

*
<
A@Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
Wtomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

43



Lisétietoa tasta lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/
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