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1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 0,125 mg pramipeksoldiklorid hidrata, Sto odgovara 0,088 r@amipeksola.

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
Jedna tableta sadrZi 0,25 mg pramipeksoldiklorid hidrata, $to odgovara 0,1 ramipeksola.

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete 9
Jedna tableta sadrZi 0,5 mg pramipeksoldiklorid hidrata, §to odgovar@ mg pramipeksola.

Pramipeksol Accord 0,7 mq tablete
Jedna tableta sadrZi 1,0 mg pramipeksoldiklorid hidrata, §to ora 0,7 mg pramipeksola.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete .
Jedna tableta sadrZi 1,5 mg pramipeksoldiklorid hidrat:l,% dgovara 1,1 mg pramipeksola.

Napomena: Q

Doze pramipeksola koje se nalaze u stru¢noj literaturi*odnose se na oblik soli.
Stoga ¢e doze biti izraZene i u obliku baze 3ra|®<sola i u obliku soli pramipeksola (u zagradi).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari,vidjeﬁﬁ

*

3. FARMACEUTSKI OBLF&\

Tableta. 0

Pramipeksol Accord 0,088 mq tableta

Tablete su bijele do g ijele boje, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s oznakom ,,11” na jednoj
strani te bez oznaka rigoj strani.
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Pramipeksol AcEO&d 8 mg tablete
Tablete su bijele d z]o ovo bijele boje, okrugle, plosnate, uko3enih rubova s oznakama ,,1” i ,,2” s
dviju strana razdj€lne crte na jednoj strani te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.

Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete
Tablete su bijele do gotovo bijele boje, okrugle, plosnate, uko3enih rubova s oznakama ,,I” i ,,3” s
dviju strana razdjelne crte na jednoj strani te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.

Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
Tablete su bijele do gotovo bijele boje, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s oznakama ,,I” i ,,4” s
dviju strana razdjelne crte na jednoj strani te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.




Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete

Tablete su bijele do gotovo bijele boje, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s oznakama ,,I” i ,,5” s
dviju strana razdjelne crte na jednoj strani te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.

Tablete se mogu razdijeliti na jednake polovice.

Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Pramipeksol Accord je indiciran za lijeCenje znakova i simptoma idiopatske Parkinsenove bolesti u
odraslih, u obliku monoterapije (bez levodope) ili u kombinaciji s Ievodopon@ jekom trajanja
bolesti, pa sve do u uznapredovaloj fazi, kada u¢inak levodope jenjava ili BQ nestalan te dolazi do
fluktuacija u terapijskom uéinku (ucinak "kraja doze” i “on-off” razdoblj

4.2 Doziranje i nacin primjene

O
Doziranje Ob

Parkinsonova bolest
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Ukupna dnevna doza primjenjuje se u ravnomjerno podisénim dozama 3 puta dnevno.

N
Pocetna terapija
Dozu je potrebno postupno povisivati od pocetng doze 0,264 mg baze (0,375 mg soli) dnevno, svakih
5-7 dana. Pod pretpostavkom da bolesnici _r‘err%epodnoéljive nuspojave, dozu je potrebno titrirati
do postizanja maksimalnog terapijskog ugi

N
Postupak poveéanja doze Pramipeksol AcBorda

Tjedan Doza +. Ukupna dnevna doza | Doza Ukupna dnevna doza
(mg baze) K g baze) (mg soli) (mg soli)

1 3x0,088 (\[D264 3x0,125 0,375

2 3x0,18, { ~ | 054 3x0,25 0,75

3 3x0,35 11 3x0,5 1,50

U slucaju potrebe za %m poviSenjem doze, dnevna se doza treba povisiti za 0,54 mg baze (0,75
mg soli) u tjednim, intefvalima, sve do maksimalne dnevne doze od 3,3 mg baze (4,5 mg soli).
Medutim, potre apomenuti da se incidencija somnolencije povec¢ava pri dozama viSim od

1,5 mg (soli) widjeti dio 4.8).

Terapija odrzavanja

Individualna dnevna doza pramipeksola mora biti u rasponu od minimalno 0,264 mg baze (0,375 mg
soli) do maksimalno 3,3 mg baze (4,5 mg soli) dnevno. Pri povec¢avanju doze, u u pivotalnim
studijama, djelotvornost je primije¢ena pocevsi od dnevne doze od 1,1 mg baze (1,5 mg soli).
Dodatno podeSavanje doze potrebno je provesti prema klinickom odgovoru i pojavi nuspojava. U
klini¢kim ispitivanjima je oko 5% bolesnika lije¢eno dozama niZim od 1,1 mg baze (1,5 mg soli). U
uznapredovaloj Parkinsonovoj bolesti, dnevne doze vise od 1,1 mg baze (1,5 mg soli) mogu biti
korisne kod bolesnika kojima se namjerava sniziti terapija levodope. Preporucuje se smanjiti dozu
levodope za vrijeme postupnog povecavanja doze, kao i za vrijeme terapije odrzavanja Pramipeksol
Accordom, ovisno o reakcijama pojedinog bolesnika (vidjeti dio 4.5).

Prekid lijecenja




Nagli prekid lije¢enja dopaminergi¢kom terapijom moze dovesti do razvoja malignog neurolepti¢kog
sindroma. Stoga je potrebno postupno smanjivati dozu pramipeksola za 0,54 mg baze (0, 75 mg soli)
dnevno, sve dok se ukupna dnevna doza ne snizi na 0,54 mg baze (0,75 mg soli). Nakon toga se doza
smanjuje za 0,264 mg baze (0,375 mg soli) dnevno (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje funkcije bubrega
Eliminacija pramipeksola ovisi o bubreznoj funkciji. Preporucuje se sljede¢a shema doziranja u
pocetku terapije:

U bolesnika s klirensom kreatinina ve¢im od 50 ml/min nije potrebno smanjivati dnevnu dozu ili
ucestalost doziranja.

U bolesnika s klirensom kreatinina izmedu 20 i 50 ml/min, poc¢etna dnevna doza Pramipeksol Accorda
treba se podijeliti u dvije odvojene doze, pocevsi od 0,088 mg baze (0,125 mg s@va puta dnevno,
(0,176 mg baze/0,25 mg soli dnevno). Ne smije se prekoraciti maksimalna d oza od 1,57 mg
baze pramipeksola (2,25 mg soli). ]@

U bolesnika s klirensom kreatinina manjim od 20 ml/min, Pramipekso rd je potrebno primjeniti
u jednokratnoj dozi, poc¢evsi od 0,088 mg baze (0,125 mg soli) dnev smije se prekoraciti
maksimalna dnevna doza od 1,1 mg baze pramipeksola (1,5 mg sahi).

Ukoliko dode do pogorsanja funkcije bubrega za vrijeme terap@driavanj a, dnevnu dozu
Pramipeksol Accorda je potrebno sniziti u istom postotku za koji*Se smanjio klirens kreatinina, tj. ako
se klirens smanjio za 30%, tada je potrebno sniziti ukupm@gvnu dozu Pramipeksol Accorda za 30%.
Ukupna dnevna doza moze se primjenjivati u dvije ogvey oze ako je Klirens kreatinina u rasponu
od 20 i 50 ml/min, te u jednoj dnevnoj dozi ako je @aﬂnina manji od 20 ml/min.

Ostecenje funkcije jetre

Prilagodavanje doze u bolesnika s oste¢en @ijom jetre vjerojatno nije potrebno jer se oko 90%
apsorbiranog lijeka izlucuje putem bubreg’}m tim, potrebno je znati da potencijalni utjecaj
insuficijencije jetre na farmakokinetiku F’r@ksol Accorda nije istraZivan.

Pedijatrijska populacija .
Sigurnost i djelotvornost Pramip B&?ccorda u djece ispod 18 godina starosti nije ustanovljena.

Nema relevantne primjene Prarr'@ Accorda u pedijatrijskoj populaciji s Parkinsovom bolesc¢u.

Touretteov sindrom \k—

Pedijatrijska populacd%

Primjena Pramipeks rda se ne preporucuje u djece i adolescenata ispod 18 godina starosti jer

njegova sigurnost4 ornost nisu ustanovljene za ovu populaciju. Pramipeksol Accord se ne smije

primjenjivati u djece Madolescenata s Touretteovim sindromom zbog negativnog omjera koristi i rizika
nieca) >

za 0vaj poremeg idjeti dio 5.1).

Nacin primjene

Tablete se uzimaju peroralno, gutaju se s vodom, te se mogu uzimati sa ili bez hrane.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Kada se Pramipeksol Accord propisuje bolesnicima s Parkinsovom boles¢u koji imaju oStecenje
bubrega, preporucuje se snizena doza u skladu s dijelom 4.2.



Halucinacije

Halucinacije su poznata nuspojava lijeCenja agonistima dopamina i levodopom. Bolesnici trebaju biti
informirani o mogucnosti pojave halucinacija (uglavnom vizualnih).

Diskinezija

Tijekom pocetne titracije Pramipeksol Accorda kod uznapredovale Parkinsonove bolesti, moze do¢i
do pojava diskinezije kod bolesnika lije¢enih kombinacijom pramipeksola i levodope. Ako do toga
dode, doza levodope se mora sniziti.

Distonija

Aksijalna distonija, uklju¢ujuci antekolis, kamptokormiju i pleurototonus (Pisa si
je zabiljezena u bolesnika s Parkinsonovom bole$¢u nakon pocetka davanja ili
doze pramipeksola. lako distonija moZe biti simptom Parkinsonove bolesti, s mi u tih bolesnika
poboljsali su se nakon smanjenja ili povlacenja pramipeksola. U slucaju pajave distonije potrebno je
preispitati rezim davanja dopaminergickih lijekova i razmotriti pﬁlag@@ e pramipeksola.

rom), povremeno
tupnog povecanja

Epizode iznenadnog ushivanja i somnolencija O

Lijecenje pramipeksolom se povezuje s pojavom somnolencijeg dama iznenadnog usnivanja,
pogotovo u bolesnika s Parkinsonovom boles¢u. U manje Cestimaslucajevima zabiljeZena je pojava
iznenadnog usnhivanja tijekom dana, prilikom obavljanja syakodnevnnih aktivnosti bez prethodnih
svjesnih ili upozoravajucih znakova pospanosti. Tijek genja Pramipeksol Accordom bolesnici
moraju biti informirani o tome, te ih se mora upozorif%veéan oprez pri upravljanju motornim
vozilima ili strojevima. Bolesnici koji su doZivjeli s ciju i/ili epizodu iznenadnog usnivanja ne
smiju upravljati motornim vozilima niti strojevima% takvih bolesnika treba razmisliti o sniZenju
doze ili prekidu lijeenja. Zbog moguéih dodatp#f ucinaka, oprez je potreban u bolesnika koji uzimaju
sedative ili alkohol u kombinaciji s pramipé (vidjeti dijelove 4.5, 4.7 1 4.8).

.
Poremecaji kontrole nagona :\

Bolesnike je potrebno redovito pr‘aﬁ%di moguceg razvoja poremecaja kontrole nagona. Bolesnici i
njegovatelji trebaju znati da se bih&wioralni simptomi poremecaja kontrole nagona, ukljucujuci
patolosku Zelju za kockanjem, @libido i hiperseksualnost, kompulzivno troSenje ili kupovanje,
prejedanje i kompulzivno jedenj@mogu javiti kod bolesnika lije¢enih dopaminskim agonistima protiv
Parkinsonove bolesti, uklju%%Pramipeksol Accord. U slu¢aju da se takvi simptomi jave treba
razmisliti o snizenju dpzel ili postupnom ukidanju lijeka.

A,

Manija i delirij o '\

Bolesnike je Mo redovito pratiti radi moguénosti razvoja manije i delirija. Bolesnici i njihovi
skrbnici moraju biti svjesni moguénosti pojave manije i delirija kod bolesnika koji se lijece
pramipeksolom. Ako se pojave takvi simptomi, potrebno je razmisliti o sniZzenju doze / postupnom
ukidanju lijeka.

Bolesnici s psihotiénim poremecéajima

Bolesnike s psihoti¢nim poremecajima smije se lijeciti agonistima dopamina samo ako je o¢ekivana
korist vec¢a od rizika takvog lijecenja. Treba izbjegavati istodobnu primjenu antipsihoticnih lijekova i
pramipeksola (vidjeti dio 4.5).

Oftalmoloski pregled

Preporucuje se oftalmolodki pregled u redovitim intervalima ili ako se pojave poremecaji vida.



TeSka kardiovaskularna bolest

U slucaju teskih kardiovaskularnih bolesti, potreban je poseban oprez. Preporucuje se kontroliranje
krvnog tlaka, posebno na pocetku lijecenja, zbog opasnosti od nastanka posturalne hipotenzije
povezane s dopaminergickom terapijom.

Maligni neurolepti¢ki sindrom

Simptomi koji upuéuju na maligni neurolepti¢ki sindrom zabiljeZeni su uz nagli prekid
dopaminergicke terapije (vidjeti dio 4.2).

Sindrom ustezanja od agonista dopamina
Da bi se prekinulo lijeenje u bolesnika s Parkinsonovom boles¢u, pramipeksol je potrebno postupno
ukidati (vidjeti dio 4.2). Kad se sniZzava doza ili prekida primjena agonista dopa@g ukljucujuéi

pramipeksol, mogu nastati nemotori¢ke nuspojave. Simptomi ukljucuju apatij sioznost, depresiju,
umor, znojenje i bol koja moZe biti jaka. Bolesnhike je o0 tome potrebno oba ﬁﬁ prije sniZzavanja
doze agonista dopamina te ih redovito pratiti. U slu¢aju da simptomi upOf{gaju, moze biti

neophodno privremeno povisiti dozu pramipeksola (vidjeti dio 4.8).
Augmentacija O

Podaci u literaturi ukazuju na to da lijecenje druge indikacije inergiékim lijekovima moze
rezultirati augmentacijom. Augmentacija se odnosi na raniji nasttip vecernjih simptoma (ili ¢ak
poslijepodne), povecanje simptoma, i Sirenje simptoma n e ekstremitete. Augmentacija je osobito
ispitivana u kontroliranom klinickom ispitivanju tijeko od 26 tjedana. Augmentacija je
primije¢ena kod 11,8% bolesnika u skupini na prami aqo (N=152) 1 9,4% bolesnika u skupini na
placebu (N=149). Kaplan-Meierova analiza Vremeébpoj ave augmentacije nije pokazala znacajnu
razliku izmedu skupina na pramipeksolu i placebu.

45 Interakcije s drugim lijekovima i‘t? lici interakcija
L 4

Vezanje na proteine plazme 5\

L 4
Pramipeksol se u vrlo maloj mjer# &gna proteine plazme (<20%), te se vrlo malo biotransformira u
ljudi. Stoga se ne o¢ekuje interakeijats,drugim lijekovima koji imaju utjecaj na vezanje za proteine
plazme ili eliminaciju putem Qi sformacije. Kako se antikolinergici uglavnom eliminiraju
biotransformacijom, mogu jave interakcije je ogranicena, iako interakcija s antikolinergicima

nije istraZivana. Ne posto'li farthakokineti¢ka interakcija sa selegilinom i levodopom.

Inhibitori/kompetitorirakiivnog renalnog sustava eliminacije

Y
Cimetidin smanj' je Khirens pramipeksola u bubrezima za oko 34%, vjerojatno inhibicijom kationskog
sekrecijskog W%t 0g sustava u renalnim tubulima. Stoga, lijekovi koji su inhibitori tog aktivnog
renalnog puta eliMinacije ili se tim putem odstranjuju, kao 3to su cimetidin, amantidin i meksiletin,
zidovudin, cisplatin, kinin i prokainamid, mogu stupiti u interakciju s pramipeksolom, sto moze
rezultirati smanjenim klirensom pramipeksola. Potrebno je razmotriti mogucnost snizenja doze
pramipeksola u slu¢aju primjene navedenih lijekova u kombinaciji s Pramipeksol Accordom.

Kombinacija s levodopom

Kad se Pramipeksol Accord primjenjuje u kombinaciji s levodopom, preporucuje se sniziti dozu
levodope i ne mijenjati doze ostalih antiparkinsonika, dok se povisuje doza Pramipeksol Accorda.

Zbog mogucih dodatnih uc¢inaka, oprez je potreban u bolesnika koji uzimaju sedative ili alkohol u
kombinaciji s pramipeksolom (vidjeti dijelove 4.4, 4.7 i 4.8).

Antipsihotici



Treba izbjegavati istodobnu primjenu antipsihoti¢nih lijekova i pramipeksola (vidjeti dio 4.4), npr. ako
se ocekuju antagonisticki u€inci.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoda

Ucinak na trudnocu i dojenje nije istrazivan kod ljudi. Pramipeksol se nije pokazao teratogenim na
Stakorima i kuni¢ima, ali je bio embriotoksi¢an na Stakorima pri dozama toksi¢nima za majku (vidjeti
dio 5.3).

Pramipeksol Accord se ne smije primjenjivati tijekom trudno¢e osim ako je nuzno potreban, tj. ako
oc¢ekivana korist opravdava potencijalni rizik za fetus.

Dojenje @Q

Buduc¢i da lije¢enje pramipeksolom inhibira sekreciju prolaktina u ljudi, ’éwje se inhibicija laktacije.
Izlu¢ivanje pramipeksola u majéinom mlijeku kod Zena nije ispitivano. korica, koncentracija
radioaktivnog lijeka bila je ve¢a u mlijeku nego u plazmi. U nedosta@ dataka za ljude,
Pramipeksol Accord se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. M , ako je njegova primjena
neizbjezna, potrebno je prestati s dojenjem. O
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Nisu dostupni podaci o plodnosti kod ljudi. U studijam ;votinjama, pramipeksol je utjecao na
spolne cikluse i smanjenu plodnost Zenki, kao §to s@dv lo za dopaminske agoniste. Medutim, ove

Plodnost

studije nisu ukazale na izravne ili neizravne Stetne fi¢inke s obzirom na musku plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanjg,vo@a i rada sa strojevima

Pramipeksol Accord znac¢ajno utjece na ost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Moze do¢i do pojave halucinacija i somnolencije.

AN
Bolesnike koji su tijekom lijece 'wﬂipeksol Accordom imali somnolenciju i/ili epizode
iznenadnog usnivanja potrebn ﬁo oriti da ne upravljaju motornim vozilima ili obavljaju nekakve
druge aktivnosti gdje bi nji%nanj ena mogucénost reagiranja ponekad mogla ugroziti vlastitu ili
tudu sigurnost te dovesti do rizika za teSku ozljedu ili smrt (npr. upravljanje strojevima), sve dok takve
opetovane epizode i SLNEImcija ne prestanu (vidjeti takoder dijelove 4.4, 4.5 4.8).

4.8 Nuspoj av.e’,\g

Na temelju aml"é?nirnih podataka iz placebom kontroliranih ispitivanja, koja su obuhvatila 1923
bolesnika na pramipeksolu i 1354 bolesnika na placebu, nuspojave su se ¢esto prijavljivale za obje
grupe. 63% bolesnika na pramipeksolu i 52% bolesnika na placebu prijavilo je najmanje jednu
nuspojavu.

Vecina nuspojava obi¢no nastane u pocetku lijeCenja i vecina ih se povuce ¢ak i ako se nastavi
lijecenje.

U klasifikaciji prema organskim sustavima, nuspojave su navedene prema ucestalosti (broj bolesnika
kod kojih se ofekuje nuspojava), uz uporabu sljedecih kategorija: vrlo ¢esto (>1/10); ¢esto (>1/100 i

<1/10); manje ¢esto (>1/1000 i <1/100); rijetko (=1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000) ;
nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka).

Parkinsonova bolest, najées¢e nuspojave




Najcesce (>5%) prijavljene nuspojave u bolesnika s Parkinsonovom bolesc¢u, ¢esée kod lijecenja
pramipeksolom nego placebom, bile su mu¢nina, diskinezija, hipotenzija, omaglica, somnolencija,
nesanica, konstipacija, halucinacija, glavobolja i umor. Incidencija somnolencije povecava se pri
dozama visim od 1,5 mg soli pramipeksola na dan (vidjeti dio 4.2). Ce3éa nuspojava u kombinaciji s
levodopom bila je diskinezija. Hipotenzija se moze pojaviti na pocetku lijecenja, naro¢ito ako se
pramipeksol prebrzo titrira.

Tablica 1: Parkinsonova bolest




Organski Vrlo Cesto Cesto Manje ¢esto Rijetko | Nepoznato
sustav (>1/10) (>1/100i <1/10) | (=1/1000 i <1/100) =1/10
000 i
<1/1000)
Infekcije i upala pluca
infestacije
Endokrini neodgovarajuce
poremecaji izluCivanje
antidiuretskog
hormona®
Psihijatrijski nesanica kompulzivno manija
poremecaji halucinacije kupovanje
abnormalni snovi | patolo3ko kockanje
smetenost nemir Q
hiperseksualnost
bihevioralni sumanutost {@
simptomi u vidu | poremecaj libida by
poremecaja paranoja \Q
kontrole nagona i | delirij g
kompulzija epizode pre
hiperfagija’
Poremecaji somnolencija | glavobolja epizode {znénadnog
zivéanog omaglica ushivanja
sustava diskinezija a;nr@p
.% nezija
y a
Poremecaji osStecenje vida {5
oka ukljuéujuéi
diplopijuy (7
zamu_éqn L
smanjepaQstfina
vida
Sréani . zatajenje srcal
poremecaji ’A\
Krvozilni ¢503,anzija
poremecaji _{
Poremecaji I~ dispneja
didnog sustava, \t Stucavica
prsista i *—
sredoprsja g{,
Poremecaji I n fha konstipacija
probavnog N povraéanje
sustava N Y4
Poremecaji - preosjetljivost
koZe i pruritus
potkoZnog osip
tkiva
Op¢i umor sindrom
poremecaji i periferni edem ustezanja
reakcije na agonista
mjestu dopamina
primjene ukljucujudi
apatiju,
anksioznost,
depresiju,
umor,
znojenje i




bol

Pretrage smanjenje teZine | povecanje tezine
uklju¢ujucéi
smanjeni apetit

!0Ova je nuspojava primijec¢ena tijekom razdoblja nakon stavljanja gotovog lijeka u promet. Sa
sigurnos¢u od 95%, kategorija ucestalosti nije veca od "manje ¢esto", ali moZze biti niza. Precizna
ocjena ucestalosti nije moguca, s obzirom da se nuspojava nije pojavila u bazi podataka klinickog
ispitivanja od 2762 bolesnika s Parkinsonovom bolesc¢u lijeCenih pramipeksolom.

Druge indikacije, najéesée nuspojave

Najcesce (>5%) prijavljene nuspojave u bolesnika sa drugim indikacijama, u lije¢enju pramipeksolom
bile su mu¢nina, glavobolja, omaglica i umor. Muénina i umor ¢e$ée su prijavljeni kod Zena lijeCenih
Pramipeksol Accordom (20,8% i 10,5%, po istom redoslijedu) u usporedbi s m ima (6,7% i

7,3%, po istom redoslijedu). @

Tablica 2: Druga indikacija

Organski Vrlo Cesto Manje ées@v Nepoznato
sustav Cesto (=1/100 i 11
(>1/10) <1/10) <1,/J\
Infekcije i upala pluéal N\JJ
infestacije ~
Endokrini neodgovaraydée izlugivanje
poremedaji antidim% hormona!
Psihijatrijski nesanica nemi
poremecaji abnormalni smet@

snovi cinacije
S .meéaj libida
. C?manutost1
A\. iperfagijal
paranojal
¢ manijal
’\\ delirij
0 bihevioralni simptomi u vidu
poremecaja kontrole nagona i
\‘{' kompulzije! (kao $to je:
kompulzivno kupovanje,
*‘ patolosko kockanije,

o @ hiperseksualnost, epizode
AN

. prejedanja)
Poremecaji J glavobolja | epizode iznenadnog usnivanja
zivéanog \/ omaglica sinkopa
sustava somnolenci | diskinezija
ja amnezijal

hiperkinezija!
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Poremecaji oka ostecenje vida ukljucujuci

smanjenu ostrinu vida

diplopija

zamuceni vid
Sréani zatajenje srca’
poremecaji
KrvoZilni hipotenzija
poremecaji
Poremecaji dispneja
didnog sustava, Stucavica
prsista i
sredoprsja
Poremecaji mucnina | konstipacij
probavnog a Q\
sustava povracanje o N
Poreme¢aji preosjetljivost &/
koZe i pruritus {
potkoZnog tkiva osip \O
Opéi umor periferni edem O - sindrom
poremecaji i ustezanja
reakcije na b agonista
mjestu primjene O dopamina

ukljucujuci
. @ apatiju,
. '\ anksioznost,
\ depresiju, umor,
0 znojenje i bol
Pretrage smanjenje tezine ukljucujuéi
S jeni apetit
vecanje tezine

»
1Ova je nuspojava primijeéena tijekom .

sigurno$¢u od 95%, kategorija ucestal

bfja nakon stavljanja gotovog lijeka u promet. Sa

ije vec¢a od ,,manje Cesto“, ali moZe biti niza. Precizna

ocjena ucestalosti nije moguca, s obzirom da se nuspojava nije pojavila u bazi podataka klinickog
ispitivanja 1395 bolesnika s drug

Opis odabranih nuspojava

Somnolencija

Poremecaji Ii@g /

O

Pramipeksol je éesto@;an

dnevne somnolen

ikacijom lijeCenih pramipeksolom.

S sa somnolencijom te se manje ¢esto povezuje s pojavom prekomjerne
@S izodama iznenadnog ushivanja (vidjeti takoder dio 4.4).

N\

Pramipeksol se manje Cesto povezuje s poremecéajima libida (pojacan ili smanjen).

Poremecaji kontrole nagona

U bolesnika koji se lije¢e agonistima dopamina, ukljucujuci Pramipeksol Accord, mogu se javiti
patoloSka Zelja za kockanjem, poja¢an libido, hiperseksualnost, kompulzivno trosenje ili kupovanje,
prejedanje i kompulzivno jedenje (vidjeti dio 4.4).

U presje¢nom, retrospektivhom ispitivanju ,,screening“-om i analizom sluéaja, koje je ukljucivalo
3090 bolesnika s Parkinsonovom boles¢u, 13,6% svih bolesnika koji su primali dopaminergicko ili
nedopaminergicko lijecenje imalo je simptome poremecaja kontrole nagona tijekom proteklih Sest
mjeseci. PrimijeCene manifestacije ukljucivale su patoloSku Zelju za kockanjem, kompulzivnu
kupovinu, prejedanje i kompulzivno seksualno ponaSanje (hiperseksualnost). Mogu¢i neovisni rizi¢ni
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faktori za poremecaje kontrole nagona ukljucivali su dopaminergicka lijeCenja i viSe doze
dopaminergickog lijecenja, mladu dob (< 65 godina), status samca i samoprijavljenu obiteljsku
anamnezu pojave kockanja.

Sindrom ustezanja od agonista dopamina

Nemotori¢ke nuspojave mogu nastati kad se sniZava doza ili prekida primjena agonista dopamina,
ukljucujuéi i pramipeksol. Simptomi ukljucuju apatiju, anksioznost, depresiju, umor, znojenje i bol
(vidjeti dio 4.4).

Zatajenje srca

U klini¢kim ispitivanjima i tijekom razdoblja nakon stavljanja gotovog lijeka u promet prijavljeno je
zatajenje srca kod bolesnika na pramipeksolu. U farmakoepidemioloskom ispitivanju, primjena

pramipeksola bila je povezana s pove¢anim rizikom od zatajenja srca u uspored eprimjenom
pramipeksola (primijeceni omjer rizika 1,86; 95% CI; 1,21-2,85). @
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu {

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na ‘@w nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Oddadra¥stvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog Siif 0 prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.

4.9 Predoziranje . (Z'
_0

Za sada nema klini¢kih iskustava masovnog predozi %&ekivane nuspojave su one povezane s
farmakodinami¢kim profilom agonista dopamina, uju¢i muc¢ninu, povracanje, hiperkineziju,
halucinacije, agitaciju i hipotenziju. Nije poznat specificni antidot za predoziranje s agonistom
dopamina. Ukoliko su prisutni simptomi sﬂn ije srediSnjeg Zivéanog sustava, moZe biti indicirana
primjena neuroleptika. Zbrinjavanje predpz moZe zahtjevati opée mjere, zajedno s lavazom
Zeluca, primjenom intravenskih tekuéirKk{i 0g ugljena te pracenje putem elektrokardiograma.

*

5.  FARMAKOLOSKA SV0, A

51 Farmakodinamiékasx@

Farmakoterapijska skupiia: antiparkinsonici, agonisti dopamina, ATK oznaka: N04BCO5.

Mehanizam dwlogan@
Pramipeksol je 5@opamina koji se s visokom selektivnoscu i specificnoséu veze za D2
podskupinu Ws ih receptora od kojih poseban afinitet pokazuje za D receptore i ima potpuno
intrinzicko djelovanje.

Pramipeksol reducira “parkinsonske” motorne deficite, stimuliraju¢i dopaminske receptore u
strijatumu. Ispitivanja na Zivotinjama su pokazala da pramipeksol inhibira sintezu dopamina, hjegovo
oslobadanje i pretvorbu.

Farmakodinamic¢ki udinci

U zdravih dobrovoljaca primijeceno je, o dozi ovisno, smanjenje razine prolaktina.

Klinicka djelotvornost i sigurnost kod Parkinsonove bolesti

U bolesnika, pramipeksol otklanja znakove i simptome idiopatske Parkinsonove bolesti. Placebom
kontrolirana klinicka ispitivanja ukljucila su oko 1800 bolesnika sa stadijem 1-V po Hoehn i Yahru
lije¢enih pramipeksolom. Njih oko 1000 bili su u uznapredovalim stadijima bolesti, istovremeno su
dobivali terapiju levodopom, te su imali motoricke komplikacije.
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U ranoj i uznapredovaloj Parkinsonovoj bolesti, djelotvornost pramipeksola u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima odrZavana je tijekom 6 mjeseci. Takoder, u otvorenim produZenim studijama u trajanju
preko 3 godine, nije bilo znakova smanjenja djelotvornosti.

U kontroliranom, dvostruko-slijepom klini¢kom ispitivanju u trajanju od 2 godine, pocetno lijecenje
pramipeksolom je znac¢ajno odgodilo pojavu motorickih komplikacija te smanjilo njihovu pojavnost u
usporedbi s pocetnim lijecenjem primjenom levodope. Odgoda pojave motorickih komplikacija uslijed
primjene pramipeksola mora se izbalansirati s ve¢im poboljSanjem motoricke funkcije u primjeni
levodope (mjereno prosjecnom promjenom u UPDRS-zbroju). Ukupna incidencija halucinacija i
somnolencije bila je opéenito vecéa tijekom perioda poveéanja doze u grupi bolesnika lijec¢enih
pramipeksolom. Medutim, tijekom primjene doze odrZavanja stanja, nije bilo znacajnih razlika. O
svemu navedenom treba voditi racuna kada se zapocinje lije¢enje pramipeksolom u bolesnika s
Parkinsonovom boles¢u.

Pedijatrijska populacija @Q

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnoSenja rezultata ispj P&gja Pramipeksol Accorda
u svim podskupinama pedijatrijske populacije s Parkinsonovom boles jeti dio 4.2 za informacije

o0 pedijatrijskoj primjeni).

Klinicka djelotvornost i sigurnost kod Touretteovog sindroma b

Djelotvornost pramipeksola (0,0625-0,5 mg/dan) ocjenjivana jg pedijatrijskim bolesnicima u dobi
od 6-17 godina s Touretteovim sindromom tijekom 6 t'ed@ dvostruko-slijepom, randomiziranom,
placebom kontroliranom, fleksibilnom ispitivanju doza no je 63 bolesnika bilo randomizirano
(43 je bilo na pramipeksolu, 20 na placebu). Primarn %a mjera bila je promjena u Ukupnom
zbroju tikova (TTS) u tzv. Yale Global Tic SeveritWScade (YGTSS) u odnosu na pocetne vrijednosti.
Nije primijecena razlika za pramipeksol u usporedbi ;)lacebom, bilo za primarnu ishodnu mjeru ili za
neku od sekundarnih ishodnih mjera djelotyorifosti, ukljucujuéi ukupni rezultat YGTSS-a, bolesnikov
op¢i dojam poboljSanja (engl. Patient Glo ession of Improvement, PGI-I), klini¢ki opéi dojam
poboljsanja (engl. Clinical Global Impréssionsf Improvement, CGl-1), ili opée klini¢ke dojmove o
teZini bolesti (engl. Clinical Global Im r%ns of Severity of Illness, CGI-S). Nuspojave, koje su
imali najmanje 5% bolesnika u skupini na‘pramipeksolu i ¢eS¢e bolesnici lijeCeni pramipeksolom u
odnosu na bolesnike na placebu, bi : glavobolja (27,9%, placebo 25%), somnolencija (7,0%,
placebo 5,0%), mucnina (18,6%,.plasebo 10,0%), povracanje (11,6%, placebo 0,0%), bolovi u
predjelu gornjeg abdomena (7 I ebo 5,0%), ortostatska hipotenzija (9,3%, placebo 5,0%),
mijalgija (9,3%, placebo S%poremeéaj spavanja (7,0%, placebo 0,0%), dispneja (7,0%, placebo
0,0%) i infekcije gornjih disnilvputeva (7,0%, placebo 5,0%). Druge znacajne nuspojave, za bolesnike
na pramipeksolu, kojeg%yele do prekida uzimanja ispitivanog lijeka bile su konfuzno stanje,
poremecaj govora i p, nje stanja (vidjeti dio 4.2).

.
5.2 Farmako’@ska svojstva

Apsorpcija V

Pramipeksol se brzo i potpuno resorbira nakon peroralne primjene. Apsolutna bioraspoloZivost je veca
od 90%, a maksimalne koncentracije u plazmi postiZu se za 1-3 sata. Primjena pramipeksola istodobno
s hranom nije smanjila ukupnu apsorpciju pramipeksola, ali ju je usporila. Pramipeksol pokazuje
linearnu kinetiku 1 male varijacije u plazmatskim koncentracijama medu bolesnicima.

Distribucija
U ljudi, vezanje pramipeksola na proteine plazme je vrlo nisko (<20%), a volumen distribucije je vrlo
velik (400 I). Primijecene su visoke koncentracije u mozdanom tkivu Stakora (oko 8 puta vece od

plazmatskih).

Biotransformacija
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Pramipeksol se u ljudi metabolizira u maloj koli¢ini.

Eliminacija

BubreZna ekskrecija nepromijenjenog pramipeksola je glavni put eliminacije lijeka. Oko 90% doze
oznadene radioaktivnim ugljikom *C izlu¢uje se putem bubrega, dok se manje od 2% nalazi u fecesu.
Ukupni Klirens pramipeksola iznosi oko 500 ml/min, a renalni klirens je oko 400 ml/min. Poluvrijeme
eliminacije (t/,) varira od 8 sati kod mladih sve do 12 sati kod starijih osoba.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Studije 0 toksi¢nosti ponavljanih doza pokazuju da pramipeksol dovodi do funkcionalnih u¢inaka
uglavnom putem djelovanja na sredisnji Zivéani sustav i zenski reproduktivni sq@gnajvjerojamije
kao rezultat povecanog farmakodinamickog uc¢inka pramipeksola. @

Smanjenje dijastoli¢kog i sistolickog tlaka i broja otkucaja srca uoceno j minijaturnih svinja, kao
i sklonost k hipotenzivnom ucinku kod majmuna.

Potencijalni uéinak pramipeksola na reproduktivnu funkciju istra Qna Stakorima i kunic¢ima.
Pramipeksol nije bio teratogen kod Stakora i kunica, ali je bio em ksi¢an u $takora primijenjen u
dozama toksi¢nima za majku. Zbog selekcije zivotinjskih vrst ranicenosti istrazivanih parametara,
nema konaénog zaklju€ka o nuspojavama pramipeksola na trudiioc¢u i musku plodnost.

Odgodeni spolni razvoj (tj. prepucijsko odvajanje i Vag" otvaranje) primijecen je na Stakorima.
Nije poznat znacaj za ljude.

Pramipeksol se nije pokazao genotoksicnim. U ispiti?nju karcinogenosti, muski Stakori su razvili

hiperplaziju i adenome Leydigovih stanica, St bjasnjava inhibiraju¢im u¢inkom pramipeksola na
prolaktin. Ovo otkri¢e nema veci klini¢ki a ljude. Isto ispitivanje je takoder pokazalo da je u
dozama od 2 mg/kg (soli) i visim, pramipt ovezan s retinalnom degeneracijom u albino Stakora.

To nije primije¢eno u pigmentiranih Stakoga, hiti u ispitivanjima karcinogenosti 2-godisnjih albino
miseva, a niti u drugim ispitivanim, Zivotinjskim vrstama.

* \
6. FARMACEUTSKI&%
6.1 Popis pomo¢nih tyari
manitol L
celuloza, mikrokri %ﬁ
kukuruzni $krob”
silicijev diok@
povidon

magnezijev stearat

idni, bezvodni

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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6.5 VrstaisadrZaj spremnika
Pramipeksol Accord tablete su pakirane u Al/Al blistere.

Svaki blister sadrzi 10 tableta.
Veli¢ina pakiranja: 30 ili 100 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PRO{@

Accord Healthcare S.L.U. \Q

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, O
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, b
Spanjolska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE @OVOG LIJEKA U PROMET

0
Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tableta u Al/Al bllst
Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tableta u A‘I? erima)
Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete %
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tableta u Al/Al blisterima)

Pramipeksol Accord 0,7 mg tab \‘
EU/1/11/728/007-008 (30/10 3 Al/Al blisterima)

Pramipeksol Accord 1,1 mgq tablete
EU/1/11/728/009-010W tableta u Al/Al blisterima)

A

9. DATUA’I@)G ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvogMenja: 30. rujna 2011.
Datum posljednje obnove odobrenja: 15. srpanj 2016

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II. OQ

PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA P NJE SERIJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVIO %NJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANIC N@EZANI UZ SIGURNU | UCINKOVITU

PRIMJENU LIJEKA R %
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A.  PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Accord Healthcare Ltd.
Sage House
319 Pinner road

North Harrow, Middsex, HA1 4HF
Ujedinjeno Kraljevstvo

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

Accord Healthcare B.V., Q
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, &
Nizozemska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvod “ovornog za pustanje
navedene serije u promet. 6

B.  UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OP@BU I PRIMJENU

*

Lijek se izdaje na recept. ’Q

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
)
e Perioditka izvjeica o neﬁkodljivast@

Zahtjevi za podnosenje periodickih izvfeé o neskodljivosti za ovaj lijek definirani su u referentnom
popisu datuma EU (EURD popis)‘pt%izidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i
svim sljede¢im aZuriranim verzijaﬁx javljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRMNJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upra@'a@izikom (RMP)

L 4
Nositelj odo ean ljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjeneu d orenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim aZuriranim verzijama RMP-a.

AZurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizicima, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za blistere

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) T I
g

Jedna tableta sadrzi 0,125 mg pramipeksoldiklorid hidrata Sto odgovara 0,0 pramipeksola.
| 3. POPIS POMOCNIH TVARI ;\Q
\.J
| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ ( >'

30 tableta . @

100 tableta . \
o

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJ% N

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku. %

Za primjenu kroz usta. :\
.\
6. POSEBNO UPOZORENiS%CUVANJU LIJEKA 1IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

A4
Cuvati izvan pogleda i doh&ﬂjece.

P _ S
| 7. DRUGO(A),F@SEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
2 4

VD
8. ROK \MNOSH

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanjolska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

~
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tableta u Al/Al blisterima) &
13. BROJ SERIJE ,\\Q
\JJ
Broj serije {broj}
\ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA @
. \
A )
\ 15. UPUTE ZA UPORABU
hJ
)

1}
| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PI§wy)

N7
Pramipeksol Accord 0,088 mg A
*

0\\

| 17. JEDINSTVENI IDENTIF{RATOR - 2D BARKOD
A4

Sadrzi 2D barkod s jedinstvertign identifikatorom.

N

| 18. JEDI NSTVEAH%HNTI FIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

| N
N\

NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister-Al/Al

1. NAZIVLIJEKA

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U @MET

Accord @
‘\

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\.J
Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE 2

L 4
Broj serije \\

5. DRUGO 3 &)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za blistere

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) T I
g

Jedna tableta sadrzi 0,25 mg pramipeksoldiklorid hidrata $to odgovara 0,1@amipeksola.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI f\\Q

\J

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ ( >'

30 tableta . @

100 tableta . \
o

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJ% N

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku. %

Za primjenu kroz usta. :\
.\
6. POSEBNO UPOZORENiS%CUVANJU LIJEKA 1IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

A4
Cuvati izvan pogleda i doh&ﬂjece.

P _ S
| 7. DRUGO(A),F@SEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
2 4

VD
8. ROK \MNOSH

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKOJE POTREBNO

23



Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanjolska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

~
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tableta u Al/Al blisterima) &
13. BROJ SERIJE ,\\Q
\JJ
Broj serije {broj}
\ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA @
. \
A )
\ 15. UPUTE ZA UPORABU
hJ
)

1}
| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PI§wy)

N7
Pramipeksol Accord 0,18 mg A
*

0\\

| 17. JEDINSTVENI IDENTIF{RATOR - 2D BARKOD
A4

Sadrzi 2D barkod s jedinstvertign identifikatorom.

N

| 18. JEDI NSTVEAH%HNTI FIKATOR - PODACI CITLJIVI LIUDSKIM OKOM

| N
N\

NN:

24



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister-Al/Al

1. NAZIVLIJEKA

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U @MET

Accord @
‘\

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\.J
Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE 2

L 4
Broj serije \\

5. DRUGO 3 &)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kutija za blistere

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) T I
g

Jedna tableta sadrzi 0,5 mg pramipeksoldiklorid hidrata $to odgovara O,SS@mipeksola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI f\\o

\J

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ ( >'

30 tableta . @

100 tableta . \
o

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJ% N

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku. %
Za primjenu kroz usta. :\

*
6. POSEBNO UPOZOREN@UVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

A4
Cuvati izvan pogleda i doh&(ﬂece.

P _ S
| 7. DRUGO(A),F@SEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
2 4

VD
8. ROK \MNOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROI\[I@)‘

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tableta u Al/Al blisterima)

13. BROJ SERIJE

N
XX
s

Broj serije {broj}

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA A})

y _N
| 15.  UPUTE ZA UPORABU 3,

R

| 16. PODACI NA BRAILLEOVONMMRISMU

¢
*
Pramipeksol Accord 0,35 mg \\

a

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIRIKATOR - 2D BARKOD

SadrZi 2D barkod s j@kenim identifikatorom.
L 4

*

| 18. JEDINST™VENI' IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
4
PC:

SN:
NN:
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister-Al/Al

1. NAZIVLIJEKA

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U @MET

Accord @
‘\

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\.J
Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE 2

L 4
Broj serije \\

5. DRUGO 3 &)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za blistere

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) T I
g

Jedna tableta sadrzi 1,0 mg pramipeksoldiklorid hidrata $to odgovara 0,7 n{@mipeksola.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI f\\Q

\J

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ ( >'

30 tableta . @

100 tableta . \
o

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJ%A N

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku. %
Za primjenu kroz usta. :\

L 4
6. POSEBNO UPOZOREN:@UVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

A4
Cuvati izvan pogleda i doh&ﬂjece.

P _ S
| 7. DRUGO(A),F@SEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
2 4

VD
8. ROK \MNOSH

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tableta u Al/Al blisteru) Q

{

13. BROJ SERIJE

Q
Broj serije {broj} bo
)
\ 4

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

. \Q/

| 15.  UPUTE ZA UPORABU 4’\‘})

y_S

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISM4 /)

L 4 9 ,
Pramipeksol Accord 0,7 mg :\
‘a

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

)
Sadrzi2D barkod s jedinst\@ntifikatorom.

|
| 18. JEDINSTVENI JBENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LIUDSKIM OKOM
Y4
PC: ¢ '\
SN: \

NN: V
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister-Al/Al

1. NAZIVLIJEKA

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U @MET

Accord @
‘\

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\.J
Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE 2

L 4
Broj serije \\

5. DRUGO 3 &)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija za blistere

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) T I
g

Jedna tableta sadrzi 1,5 mg pramipeksoldiklorid hidrata $to odgovara 1,1 n{@mipeksola.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI f\\Q

\J

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ ( >'

30 tableta . @

100 tableta . \
o

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJ% N

Prije uporabe proéitajte uputu o lijeku. %
Za primjenu kroz usta. :\

‘s

v

6. POSEBNOA UPOZORE@ CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA

DJECE O\

A4
Cuvati izvan pogleda i doh&ﬂjece.

P _ S
| 7. DRUGO(A),F@SEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
2 4

VD
8. ROK \MNOSH

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanjolska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tableta u Al/Al blisterima) Q

{

13. BROJ SERIJE

Q
Broj serije {broj} bo
)
\ 4

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

. \Q/

| 15.  UPUTE ZA UPORABU 4’\‘})

y_S

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMd /)

L 4 q,
Pramipeksol Accord 1,1 mg :\
‘a

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

J
Sadrzi 2D barkod s jedinst@ entifikatorom.

N

| 18. JEDINSTVENI JBENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LIUDSKIM OKOM

</
PC: ¢
_ D
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

Blister-Al/Al

1. NAZIV LIJEKA

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete
pramipeksol

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U @MET

Accord @
‘\

3. ROK VALJANOSTI ;\Q

\.J
Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE 2

L 4
Broj serije \\

5. DRUGO 3 &)
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Upute o lijeku: Informacije za korisnika

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete
pramipeksol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e  Sacuvajte ovu uputu. MoZda ¢ete je trebati ponovno procitati.
e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Q
e Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe i diti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima. n@
e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecni
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogleda

Sto se nalazi u ovoj uputi: b
1. Sto je Pramipeksol Accord i za $to se Koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pramipeksol o@

3. Kako uzimati Pramipeksol Accord

jekarnika. To ukljucuje i
4.

4. Moguce nuspojave . @
5. Kako ¢uvati Pramipeksol Accord * \
6. SadrZaj pakiranja i druge informacije Q\

1. Sto je Pramipeksol Accord i za étgse @sti

L 4
Pramipeksol Accord sadrzi djelatnu tvar ipeksol i pripada skupini lijekova poznatih kao agonisti
dopamina koji stimuliraju dopaminske;&otore u mozgu. Stimulacija dopaminskih receptora pokrece

ziv€ane impulse u mozgu koji pomazu u kontroli pokreta tijela.
L 4

Pramipeksol Accord se primj %?J:
- lijeCenju simptoma primagn Kinsonove bolesti u odraslih osoba. MoZe se primjenjivati sam ili
u kombinaciji s Ievodoh&(ﬂrugi lijek protiv Parkinsonove bolesti).

2. Sto morate zr@;ije nego pocnete uzimati Pramipeksol Accord

*

Nemojte uzima{Ni(\a,uipeksol Accord:
o ako ste ab@m na pramipeksol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Pramipeksol Accord. Obavijestite lije¢nika ako imate ili
ste imali medicinska stanja ili sSimptome, osobito sljedece:
e  Bolesti bubrega
e Halucinacije (vidite, ¢ujete ili osjecate stvari koje nisu prisutne). Vecina halucinacija su vidne.
e  Diskinezija (npr. abnormalni, nekontrolirani pokreti udova). Ako imate uznapredovalu
Parkinsonovu bolest te takoder uzimate levodopu, moze do¢i do razvoja diskinezije tijekom
povecavanja doze Pramipeksol Accorda.
e  distonija
e  Nemoguénost drzanja tijela i vrata ravno i uspravno (aksijalna distonija). Konkretno, mozete
doZivjeti fleksiju glave i vrata prema naprijed (koja se naziva i antekolis), savijanje donjeg
dijela leda prema naprijed (Sto se naziva i kamptokormija) ili bocno savijanje leda (Sto se
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naziva i pleurototonus ili Pisa sindrom). U tom ¢e vam sluc¢aju Vas lije¢nik mozda promijeniti

lijekove.

Pospanost i epizode iznenadnog usnivanja

Psihoza (npr. usporedivo sa simptomima shizofrenije)

Ostecenje vida. Potreban je redovit pregled ociju tijekom lije¢enja Pramipeksol Accordom.

TeSka bolest srca ili krvnih Zila. Potrebno je redovito kontrolirati krvni tlak, osobito na

pocetku lijecenja u svrhu izbjegavanja posturalne hipotenzije (pad krvnog tlaka prilikom

ustajanja).

e  Augmentacija. Do pojave simptoma moze doci ranije nego obi¢no, mogu biti intenzivniji te
ukljucivati druge udove.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijeti da Vam se pocinju javljati
nagoni ili zudnje ili ako se ponaSate na na¢ine koji su neobi¢ni za Vas te ne mozete odoljeti nagonu,
pobudi ili iskudenju da sprovedete u djelo odredene radnje koje mogu nastetiti \@ili drugima.
Ovakva ponasanja se nazivaju poremecaji kontrole nagona i mogu ukljucivati Sanja kao $to su;
ovisnost o kockanju, prejedanje ili pretjerano trosenje, abnormalna seksua % ili zaokupljenost
ucCestalim seksualnim mislima ili osje¢ajima. Vas$ ¢e lijeénik mozda trebatiyprilagoditi ili prekinuti

Vasu terapiju.

0f'manije (uznemirenost, osjecaj
ija ili gubitak osjecaja za

Obavijestite lije¢nika ako Vi ili VaSa obitelj / skrbnik primijetite (@
ushita ili pretjeranog uzbudenja) ili delirija (poremecaj svijesti
stvarnost). Lije¢nik ¢e mozda morati prilagoditi ili ukinuti Vas

Obavijestite svog lije¢nika ako osjetite simptome popug d ije, apatije, tjeskobe, umora, znojenja ili
boli nakon prestanka lije¢enja ili snizenja doze Prami ccorda Ako tegobe uporno traju dulje
od nekoliko tjedana, lije¢nik ¢e Vam mozda trebatn&o ti lijecenje.

Djeca i adolescenti
Pramipeksol Accord se ne preporucuje za ‘gin@ kod djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Pramipeksol Accord

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnik: uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje Iljekov biljne pripravke, zdravu hranu ili dodatke prehrani koje ste
nabavili bez recepta. K

Potrebno je izbjegavati istovr:n@ primjenu Pramipeksol Accorda i antipsihoti¢nih lijekova.

Budite na oprezu ako uzimate sljedece lijekove:
- cimetidin (za ljj eé%ekomj ernog stvaranja Zelucane kiseline i Zelucanih ulkusa);

- amantadin (koji $€prithjenjuje u lijeCenju Parkinsonove bolesti);

- meksiletin (zadjetenje nepravilnih otkucaja srca, stanja koje se naziva ventrikularna aritmija).
- zidovudin (kofisefnoze primjenjivati u lije¢enju ste¢enog sindroma imunodeficijencije (AIDS),
bolesti i ol@skog sustava ljudi);

- cisplatin (za lijeCenje raznih tipova raka);

- kinin (koji se moze primjenjivati u prevenciji bolnih gréeva nogu tijekom noci i za lijeCenje tipa
malarije poznatog kao falciparum malaria (maligna malarija));

- prokainamid (za lijeenje nepravilnih otkucaja srca).

Ako uzimate levodopu, preporucuje se snizavanje doze levodope pri zapocinjanju lijecenja

Pramipeksol Accordom.

Budite oprezni ako primjenjujete lijekove za smirenje (imaju sedativni u¢inak) ili ako konzumirate
alkohol. U spomenutim slucajevima, Pramipeksol Accord moZe utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada na strojevima.

Pramipeksol Accord s hranom,pi¢em i alkoholom
Potreban je oprez prilikom konzumacije alkohola tijekom lije¢enja Pramipeksol Accordom.
Pramipeksol Accord se moZe uzimati sa ili bez hrane.
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti ili planirate imate dijete, obratite se svom lije¢niku
za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lije¢nik ¢e s Vama razmotriti je li potreban nastavak lijeCenja Pramipeksol Accordom.

Ucinak Pramipeksol Accorda na nerodeno dijete nije poznat. Stoga, ne uzimajte Pramipeksol Accord
tijekom trudnoée, osim ako Vam to ne preporuci lije¢nik.

Pramipeksol Accord se ne smije primjenjivati tijekom dojenja. Pramipeksol Accord moZe smanjiti
stvaranje maj¢inog mlijeka. Takoder, moze pro¢i u majc¢ino mlijeko i do¢i do Vase bebe. Ako je
primjena Pramipeksol Accorda neizbjeZna, potrebno je prekinuti dojenje.

Upravljanje vozilima i strojevima @
Pramipeksol Accord moZze izazvati halucinacije (moZete vidjeti, ¢uti ili Of:’&ti stvari koje nisu

Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja svakog lijeka.

prisutne). Ukoliko se to dogodi, ne upravljajte vozilima ili strojevima.

Pramipeksol Accord je povezan s pospanos$cu i epizodama iznena gnivanja, osobito kod
bolesnika s Parkinsonovom boles¢u. Ako primijetite takve nuspo ne smijete upravljati vozilima ili
strojevima. Ukoliko dode do takve pojave, potrebno je obavij lije¢nika.

3. Kako uzimati Pramipeksol Accord . K @

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kakao Vam jelrekao lije¢nik. Provjerite s lijeénikom ako niste
sigurni. Lije¢nik ¢e Vas posavjetovati o ispravnom doziranju.

MozZete uzimati Pramipeksol Accord sa ili
L 4

e. Progutajte tabletu s vodom.

Parkinsonova bolest 5\
Ukupna dnevna doza se uzima podjjeljena’ti 3 jednake doze.

L 4 \
Tijekom prvog tjedna, uobiéaj@ je 1 tableta Pramipeksol Accorda 0,088 mg tri puta dnevno

(5to odgovara 0,264 mg dnev3
1. tjedan

Broj tableta 1 tableta Pramipeksol Accorda 0,088 mg tri puta dnevno
Ukupna dnevna doz&fm 0,264
Q4
L
Ova se doza povigu'@ akih 5-7 dana prema uputi lije¢nika, dok se simptomi ne stave pod kontrolu
(doza odriavw

2. tjedan 3. tjedan

Broj tableta

1 tableta Pramipeksol Accorda
0,18 mg tri puta dnevno

ILI

2 tablete Pramipeksol Accorda
0,088 mg tri puta dnevno

1 tableta Pramipeksol Accorda
0,35 mg tri puta dnevno

ILI

2 tablete Pramipeksol Accorda
0,18 mg tri puta dnevno

Ukupna dnevna doza (mg)

0,54

11

Uobicajena doza odrzavanja je 1,1 mg dnevno. Medutim, mozda ¢ée biti potrebno Cak daljnje poviSenje
doze. Ako je potrebno, lijecnik ¢e povisiti dozu tableta do maksimalno 3,3 mg pramipeksola dnevno.

Takoder je moguca niza doza odrzavanja od tri Pramipeksol Accorda 0,088 mg tablete dnevno.
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NajniZa doza odrZavanja NajviSa doza odrZavanja
Broj tableta 1 tableta Pramipeksol Accord | 1 tableta Pramipeksol Accord
0,088 mg tri puta dnevno 1,1 mg tri puta dnevno
Ukupna dnevna doza (mg) | 0,264 3,3

Bolesnici s bolestima bubrega

Ako imate umjerenu ili teSku bolest bubrega, lije¢nik ¢e Vam propisati nizu dozu. U ovom slucaju
uzimat Cete tablete samo jedanput ili dvaput dnevno. Ako imate umjerenu bolest bubrega, uobicajena
pocetna doza je 1 tableta Pramipeksol Accorda 0,088 mg dvaput dnevno. Kod teSke bolesti bubrega,
uobicajena pocetna doza je samo 1 tableta Pramipeksol Accord 0,088 mg dnevno.

Ako uzmete vise Pramipeksol Accorda nego Sto ste trebali

Ako slu¢ajno uzmete previse tableta,

e Odmah se javite lije¢niku ili na odjel za hitni prijem najblize bolnice za savj@

e Mogu se javiti povracanje, nemir, ili neka od nuspojava koja je opisana 1@) kom 4. ,,Moguce
nuspojave”.

Ako ste zaboravili uzeti Pramipeksol Accord
Ne brinite. Jednostavno izostavite tu dozu u cijelosti i zatim uzmi éu dozu u to¢no vrijeme.
Nemojte pokuSavati nadoknaditi propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati Pramipeksol Accord O

Ne prekidajte uzimanje Pramipeksol Accorda bez prethodnqg razgovora s lije¢nikom. Ako morate
prekinuti uzimanje lijeka, lije¢nik ¢e Vam postupno sniia@lozu, ¢ime se smanjuje rizik od
pogorSanja simptoma. 0\

Ako patite od Parkinsonove bolesti, ne smijete nagloyprekidati lijecenje Pramipeksol Accordom.
Iznenadan prekid moze dovesti do razvoja medieinskog stanja koje se naziva maligni neurolepticki
sindrom, koji moze predstavljati velik rizikyz d@rlje. Simptomi ukljucuju sljedece:

- akinezija (gubitak pokretnosti misicay), é

- ukocCenost miSica,

- vrudica, A
- nestabilni krvni tlak, .

- tahikardija (ubrzan rad srca),’ \

- smetenost,

- Smanjena razina svijesti (Rpr=kOma).

U slucaju bilo kakvih Ritlnj au vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

L 4
4. Moguée nu e

Kao i svi IijeIW/aj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ocjena ovih nuspojava zasniva se na sljede¢im ucestalostima:

Vrlo Cesto moze se javiti u viSe od 1 na 10 osoba

Cesto moZe se javiti u do 1 na 10 osoba

Manje Cesto moZe se javiti u do 1 na 100 osoba

Rijetko moze se javiti u do 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetko moze se javiti u do 1 na 10 000 osoba

Nepoznato ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka

Ako patite od Parkinsonove bolesti, moguce su sljedecée nuspojave:

Vrlo ¢esto:
- diskinezija (npr. abnormalni, nekontrolirani pokreti udova)
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- pospanost
- omaglica
- mucnina

Cesto:

- potreba za neobi¢nim ponaSanjem

- halucinacije (vidjeti, Cuti ili osjecati stvari koje nisu prisutne)

- smetenost

- umor (iscrpljenost)

- nesanica

- prekomjerna koli¢ina tekuéine, obi¢no u nogama (periferni edem)
- glavabolja

- hipotenzija (niski krvni tlak)

- neuobidajeni snovi Q
- zatvor
- poremecaji vida &

- povracanje (osjecaj mucnine)
- gubitak tezine ukljucuju¢i smanjen apetit 0

- deluzije
- prekomjerna dnevna pospanost i iznenadno usnivanje

- amnezija (poremecaj pamcéenja) N @
- hiperkinezija (pojacani pokreti i nesposobnost 0s¢aj\x m

Manje Cesto: O
- paranoja (npr. pretjeran strah za vlastitu dobrobit)

irnom poloZaju)
- porast tjelesne teZine
- alergijske reakcije (npr. osip, svrbez, preosjetlj&@)

- nesvjestica

- zatajenje srca (sr¢ani problemi koji mogu §zfokovati nedostatak zraka ili oticanje gleznjeva)*
- neadekvatno izlu€ivanje antidiuretskog Hortona™

- nemir ’\
- zaduha (oteZano disanje) 5
- Stucanje

- nemogucnost odoljevanja n obudi ili iskuSenju da sprovedete u djelo odredene radnje koje

mogu nastetiti Vama ili dru! koje ukljucuju:
- jaki nagon za im kockanjem unato¢ ozbiljnim osobnim posljedicama ili
I

L 4
- upala pluéa (infekcija pluca) OSP
n

posljedicama za obitelj.
- izmij enje&%@xeéan seksualni interes i ponasanje koje zabrinjava Vas ili druge, npr.

- prejédanjeyjedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom periodu) ili
kegpulzivho jedenje (jedenje viSe nego 5to je normalno i potrebno za zadovoljavanje
gla

- delirij (poremecaj svijesti, smetenost, gubitak osjecaja za stvarnost)

pojaéana@} alna zelja.
- nekorvg.yJ a prekomjerna kupovina ili troSenje

Rijetko:
- manija (uznemirenost, osjecaj ushita ili pretjeranog uzbudenja)

Nepoznato:

- Nakon prestanka lijeCenja ili snizenja doze lijeka Pramipeksol Accord: mogu se javiti depresija,
apatija, tjeskoba, umor, znojenje ili bol (5to se naziva sindromom ustezanja od agonista
dopamina).

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koje od ovih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine
na koje se mogu zbrinuti ili smanjiti simptomi.
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Za nuspojave koje su oznacene sa * precizna ocjena ucestalosti nije moguca, s obzirom da ove
nuspojave nisu primije¢ene u klinickim ispitivanjima na 2762 bolesnika lije¢enih pramipeksolom.
Kategorija ucestalosti vjerojatno nije veca od ,,manje Cesto*.

Ako patite od druge bolesti kod koje se primijenjuje lijek, moguce su sljedece nuspojave:

Vrlo Cesto:
- mucnina

Cesto:

- promjene u obrascu spavanja, kao Sto su nesanica i pospanost
- umor

- glavobolja

- neobi¢ni snovi Q
- zatvor
- omaglica &

- povracanje :

Manje &esto: O

- potreba za neobi¢nim ponaSanjem™

- zatajenje srca (sréani problemi koji mogu izazvati nedostatak a ili otecenost gleznjeva)*
- neadekvatno izluc¢ivanje antidiuretskog hormona* O

- diskinezija (npr. abnormalni, nekontrolirani pokreti udova)

- hiperkinezija (pojacani pokreti i nesposobnost osta;&@mirnom polozaju)*

- paranoja (npr. pretjeran strah za svoje dobro stanje

- deluzije* N

- amnezija (poremecaj paméenja)* Q

- halucinacije (vidjeti, ¢uti, ili osjecati stvari koje nisu prisutne)
- smetenost

- prekomjerna dnevna pospanost i iznené

% nivanje
- porast tjelesne teZine ’\
- hipotenzija (niski krvni tlak) ;

- prekomjerno nakupljanje tekuéine, obiCno u nogama (periferni edem)
- alergijske reakcije (npr. osip, Ytgi preosjetljivost)

- nesvjestica

- nemir 0

- poremecaj vida *

- gubitak tezine ukljucyjuéi Smanjeni apetit

- zaduha (oteéanod%ﬂ,
- Stucanje

- upala pluca (i @ plu¢a)*
- nemoguéno§ %vanja nagonu, pobudi ili iskuSenju da sprovedete odredene radnje koje mogu
nastetiti ‘@ rugima, a koje ukljucuju:
- jaki nagon za pretjeranim kockanjem unato¢ ozbiljnim osobnim posljedicama ili
posljedicama za obitelj.*

- izmijenjen ili poveéan seksualni interes i ponasanje koje zabrinjava Vas ili druge, npr.
pojacana seksualna zZelja.*

- nekontrolirana prekomjerna kupovina ili troSenje*

- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom periodu) ili
kompulzivno jedenje (jedenje viSe nego Sto je normalno i potrebno za zadovoljavanje
gladi)*

- manija (uznemirenost, osjecaj ushita ili pretjeranog uzbudenja)*
- delirij (poremecaj svijesti, smetenost, gubitak osjecaja za stvarnost)*

Nepoznato:
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- Nakon prestanka lijeCenja ili sniZzenja doze lijeka Pramipeksol Accord: mogu se javiti depresija,
apatija, tjeskoba, umor, znojenje ili bol (5to se naziva sindromom ustezanja od agonista
dopamina).

Obavijestite svog lije¢nika ako doZivite bilo koje od ovih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine na
koje se mogu zbrinuti ili smanjiti simptomi.

Za nuspojave koje su oznacene sa * precizna ocjena ucestalosti nije moguca, s obzirom da ove
nuspojave nisu primije¢ene u klini¢kim ispitivanjima na 1395 bolesnika lije¢enih pramipeksolom.
Kategorija ucestalosti vjerojatno nije veca od ,,manje ¢esto™.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku ¥/. Reijavljivanjem
nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. @

5. Kako ¢uvati Pramipeksol Accord

e  Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece. b

e  Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka va @ psti navedenog na kutiji iza oznake
»Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnjj dan navedenog mjeseca.

e  Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u origi pakiranju radi zastite od svjetlosti.

¢ Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u of| ode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. % ere pomoci u zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informg:%@
L 4

Sto Pramipeksol Accord tableta sadrii:\
Djelatna tvar je pramipeksol. ’0\

Jedna tableta sadrzi 0,125 mg pgamipéksoldiklorid hidrata, $to odgovara 0,088 mg pramipeksola.
Jedna tableta sadrzi 0,25 amipeksoldiklorid hidrata, $to odgovara 0,18 mg pramipeksola.
Jedna tableta sadrZi 0,5 mg peksoldiklorid hidrata, $to odgovara 0,35 mg pramipeksola.
Jedna tableta sadrZi 1,0 mg pramipeksoldiklorid hidrata, Sto odgovara 0,07 mg pramipeksola.
Jedna tableta sadrZi 1,%15ramipeksoldiklorid hidrata, $to odgovara 1,1 mg pramipeksola.

Pomoc¢ne tvari Sil I, mikrokristali¢na celuloza, kukuruzni Skrob, koloidni, bezvodni silicijev
dioksid, povidon MO agnezijev stearat.

N/

Kako Pramipeksol Accord izgleda i sadrzaj pakiranja
Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s

oznakom "I1" na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s
oznakama ,,I” i ,,2” s dviju strana razdjelne crte na jednoj strani te s razdjelnom crtom na drugoj strani
tablete.

Pramipeksol Accord 0,035 mg tablete su bijele dogotovo bijele, okrugle, plosnate, ukoSenih rubova s
oznakama ,,I” i ,,3” s dviju strana razdjelne crte te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.
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Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete su bijele dogotovo bijele, okrugle, plosnate, uko3enih rubova s
oznakama ,,I” i ,,4” s dviju strana razdjelne crte te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete su bijele do gotovo bijele,, okrugle, plosnate,ukoSenih rubova s
oznakama ,,I” i ,,5” s dviju strana razdjelne crte te s razdjelnom crtom na drugoj strani tablete.

Sve jacine tableta Pramipeksol Accorda dostupne su u Al/Al blisterima s 10 tableta, u kutijama s 3 ili
10 blistera (30 ili 100 tableta).
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

Edifici Est 62 planta, @
08039 Barcelona, {

Spanjolska Q
Proizvodacd bo

Accord Healthcare Limited,

Sage house, 319 Pinner road, O
North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF, Q/

. .. . L 4
Ujedinjeno Kraljevstvo ,\\
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., Q

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poljska

Accord Healthcare B.V., :‘%
Winthontlaan 200, \
3526 KV Utrecht, A
Nizozemska .

* \
Ova uputa je zadnji puta revi@%u {MM/GGGG]}.

Detaljnije informacije o ovbﬁ%j@ku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: http://www.emjeuro a.eu.
&
L 4
OO
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