


1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta %,

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta . Q
>

/\/
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2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL 0)
. 2
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta §
0,125 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,088 mg pramipexolnak felel meg.
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta ) \A
0,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,18 mg ptathipexolnak felel meg.
<

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta
0,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,35®|@~p amipexolnak felel meg.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta \\

1,0 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ar;@7 mg pramipexolnak felel meg.
v

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta ’\/
1,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettér%@ami 1,1 mg pramipexolnak felel meg.

Megjegyzeés: \Q
A pramipexol szakirodalomban kdz6lt dézis '@’)—forméjéra vonatkoznak.
Ennek megfelel6en, a pramipexol adagolésé@amipexol bazisra és (zardjelben) séra is megadjuk.

“

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6. ban.
KO

3. GYOGYSZERFORMA —\
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Tabletta
&

Pramipexole Accord 0, mg tabletta
Fehér-tortfehér szing &9 ek, lapos felszinii, metszett €l tablettak, az egyik oldalon ,,11” felirattal, a
masik oldalon felir Ikal.

Pramipexole A¢ord 0,18 mg tabletta

Fehér-tortfe %zinﬁ, kerek, lapos felszinii, metszett éli tablettak térévonallal ellatva. Az egyik
oldalon ,,I%] ,2" felirat olvashato a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a
torévondl Jathato.

A ta&@ egyenl6 adagokra oszthato.

Pr&pexole Accord 0,35 mg tabletta

ehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinii, metszett éli tablettak tér6vonallal ellatva. Az egyik
oldalon ,,1” és ,,3” felirat olvashat6 a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a
torévonal lathato.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta



Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinli, metszett éli tablettak torévonallal ellatva. Az egyik
oldalon ,,1” és ,,4” felirat olvashat6 a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a
torovonal lathato.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthat6.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta %,
Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinti, metszett éli tablettak torévonallal ellatva. Az egyik Q
oldalon ,,I” és ,,5” felirat olvashat6 a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a ‘0

torovonal lathato.
2

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato. Q
<
4. KLINIKAI JELLEMZOK ’\Q
\
4.1 Ter4piés javallatok ‘Q>
A Pramipexole Accord feln6tt betegek idiopatias Parkinson-kor okozta pan ak és tiineteinek
kezelésére javallt. A betegség lefolyasa soran illetve a betegség késoi sza ban adhato

monoterapiaként vagy levodopaval kombinalva — amikor a levodopa keﬁfés atékonysaga csokken
/gybgyszerhatéas rovidilés, vagy ,,on-off” jelenségek/ és motoros fngtL@diék Iépnek fel.

AN
4.2 Adagolas és alkalmazas @
, v
Adagolas /\/
O
Parkinson-kor <

A napi adagot 3 egyenld részre elosztva kell beve%b

A kezelés bevezeté szakasza: '@
A pramipexol kezd6 adagja 0,264 mg bazis '6@7 5 mg sd) naponta, ezt fokozatosan 5-7 napos
1d6kozonként kell ndvelni. Ha nem jelen‘&aek elviselhetetlen mellékhatasok, a fenntarté adagot a

maximalis terapias hatast biztosito szint{ Il névelni.
@)
A Pramipexole Accord dozisemeleSének itemezése
Hét Adag =\ | Teljes napi adag | Adag Teljes napi adag
(mg bazis) ‘O,Q (mg bazis) (mg s0) (mg s6)
1 3 x 0,080\ 0,264 3x0,125 0,375
2 3x 0,08 0,54 3x 0,25 0,75
3 3 x 05 1,1 3x0,5 1,50
%M

Ha tovabbi dézisr%g/és szlikséges, akkor ezt hetente, a pramipexol bazisra vonatkozoan napi
0,54 mg-os (a s@ra vonatkozdan 0,75 mg-os) 1épcsékben kell végezni a maximalis napi adag, 3,3 mg
bazis (ill. 4,5 0) eléréséig.

aluszél ag (lasd 4.8 pont).

%m’ kezelés:

Fe
?_pr mipexol napi adagja 0,264 mg-t6l maximum 3,3 mg-ig terjedhet bazisra szdmitva (a s esetében:
,375 mg-t6l maximum 4,5 mg-ig). A pivotal klinikai vizsgalatok soran a dozisemelés ideje alatt

hatasosnak bizonyult napi adag 1,1 mg bazisra szdmitva (a s6 esetében: 1,5 mg). A tovabbi
dbzismodositast a terapias hatas és a mellékhatasok megjelenésének fliggvényében kell végezni. A
klinikai vizsgalatok résztvevoinek kb. 5%-anak napi adagja volt alacsonyabb 1,1 mg-bazisnal (a so
esetében: 1,5 mg-nal). El6rehaladott Parkinson-kérban — ha a levodopa adagjanak csokkentését
tervezik — elénydsnek bizonyulhat 1,1 mg-nal nagyobb pramipexol bazis (1,5 mg-nal nagyobb so6) napi

Megj eﬁqé, hogy 1,5 mg (s0) feletti napi adag alkalmazasa esetén nagyobb eséllyel jelentkezik



adagot alkalmazni. A beteg egyéni reakcidit figyelve— célszerii a levodopa adagjanak csokkentését
mar a Pramipexole Accord dozisemelésének ideje alatt elkezdeni és a fenntartd kezelés ideje alatt is
folytatni (lasd 4.5 pont).

A kezelés abbahagydsa:

A dopaminerg szerek hirtelen elhagyasa neuroleptikus malignus szindrémat idézhet el6. A pramipgxol
adagjat naponta 0,54 mg-mal (bazisra szamitva, a so esetében: 0,75 mg-mal) kell csokkenteni a‘Oé
mg-os (bézisra szamitva, a s6 esetében: 0,75 mg-os) napi adag eléréséig. Ezt kovetéen naponta 4
mg-mal (bazisra szamitva, a s6 esetében: 0,375 mg-mal) csokkenthet6 a napi adag (lasd 4.4 %6\;0.

Karosodott vesemiikodes: @Q
A pramipexol eliminacidjanak iiteme a vesemiikodés fiiggvénye. A kezelés elkezdése kovetkezd
adagolasi rendet célszerl betartani:

<
Nem szilikséges csokkenteni a napi adagot, vagy az adagolas gyakorisagat, ha‘%qﬁtinin-clearance
50 ml/perc felett van. b

Ha a kreatinin-clearance a 20-50 ml/perc tartomanyban van, a napi adag@%ét részre elosztva kell
alkalmazni; a kezd6 adag 2 x 0,088 mg/nap (bazisra szamitva, a so ese@be : 2x 0,125 mg/nap),
vagyis 0,176 mg/nap pramipexol bazis (0,25 mg/nap s6). A maxirpél@hapi doézis az 1,57 mg
pramipexol bazist (2,25 mg sét) nem haladhatja meg. ,§

Ha a kreatinin-clearance alacsonyabb 20 ml/percnél, a napi a(agot egyszerre kell beadni; a kezdé adag
0,088 mg/nap (bazisra szamitva, a sé esetében: 0,125 mg/nap). A maximalis napi dozis az 1,1 mg
pramipexol bazist (1,5 mg s6t) nem haladhatja meg. ‘Q

Ha a fenntart6 kezelés ideje alatt tovabb romlik a v, %ﬁk()dés, a Pramipexole Accord napi adagjat a
kreatinin-clearance szazalékos csokkenésével az mértékben kell csdkkenteni, pédaul ha a
kreatinin-clearance 30%-kal cstkkent, akkor a ipexole Accord napi adagjat is 30%-kal kell
csOkkenteni. A napi adag két részre elosztv atd, ha a kreatinin-clearance 20-50 ml/perc kdzott
van, mig 20 ml/percnél alacsonyabb krea@—clearance esetén a teljes napi adag egyszerre adandé.

Karosodott majmiikodés: é

M4jmiikddési zavar esetén valoszi lﬁbg nem szlikséges modositani a pramipexol adagoléasat, hiszen a
felszivodott hatéanyag mintegy -a a vesén keresztiil tavozik a szervezetbdl. Mindazonaltal nem
vizsgaltak, hogy majelégtelenségben miképpen valtoznak a Pramipexole Accord hatéanyaganak
farmakokinetikai jellemzéi@

Gyermekek és serdiilok, ‘\&

A Pramipexole Accordbiztonsagossagat és hatasossagat 18 evesnél fiatalabb gyermekek esetében
nem igazolték. Asi_@lpexole Accordnak gyermekeknél Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans
alkalmazésa. Q

<@

Tourette-szi fj\dma
)
Gyernge Ss serdiilok
A P@exole Accord nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara, mivel biztonsagossagat
és % ossagat ennél a korcsoportnal nem igazoltak. A Pramipexole Accord az ebben a kérképben
varhato negativ haszon/kockazati arany miatt nem alkalmazhat6 Tourette-szindromas gyermekeknél
agy serdiiléknél (1asd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A tablettat szajon at kell bevenni, vizzel kell lenyelni; étkezés kdzben vagy az étkezések kozotti
idében egyarant bevehetd.



4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyaga(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos ovintézkedések X,
4

Kéarosodott vesemiikodésii Parkinson-kdros betegek kezelésére a 4.2 pontban leirtaknak megfe@%

csOkkentett adagban kell alkalmazni a Pramipexole Accordot. %’\/

Hallucinaciok QJO)
A dopamin-agonistak és a levodopa ismert mellékhatasaként hallucinéciok jelentkez k.
Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy (elsGsorban vizualis) hallucinaciokra szamithatnak.

Dyskinesis \ \A
Elérehaladott Parkinson-kdrban, levodopa és Pramipexole Accord kombina almazasa esetén a
pramipexol dozistitralasanak kezdeti szakaszaban dyskinesis alakulhat Ki. Z torténik, csdkkenteni

kell a levodopa adagjat. 0)

Dystonia QJ

*

Parkinson-korban szenvedé betegeknél alkalmanként axialis dyy@}érél szamoltak be a pramipexol
kezelés megkezdeése, illetve a ddzis emelése kapcsan, beleért antecollist, camptocormiat és a
pleurothotonust (Pisa-szindroma). Bar a dystonia lehet a P son-kor tinete, ezeknél a betegeknél a
tinetek javultak a pramipexol adagjanak csokkentése, ill a gyogyszer megvonasa utan.
Amennyiben dystonia jelentkezik, felul kell vizsgalni a@)paminerg gybgyszereket és mérlegelni kell
a pramipexol adagjanak médositasat. ()

Hirtelen elalvés és aluszékonység §Q
A pramipexol aluszékonysagot és hirtelen %@ t okozhat, mindenekel6tt Parkinson-koros

betegekben. Ritkan arrol is beszamoltak, hogyra pramipexollal kezelt betegek a nappali tevékenységek
vegzeése kozben, hirtelen aludtak el — oly z minden figyelmeztet6 jel hianyaban, ill. anélkiil
kovetkezett be, hogy a beteg almossagefiérzZett volna. Minderr6l a betegeket is tajékoztatni kell és
figyelmeztetni kell 6ket, hogy a Pra xole Accord-kezelés ideje alatt fokozott koriltekintéssel
vezessenek gépjarmiivet, ill. Uzem%essenek gépeket. Ha a Pramipexole Accord tablettat szedé beteg
tapasztalt mar aluszékonysagqt gy hirtelen elaludt a kezelés ideje alatt, akkor tilos jarmiivet
vezetnie, vagy gépekkel dol ia. Ezen az 6vintézkedésen kivil a pramipexol adagjanak
csokkentése, s6t a kezelés agyasa is megfontoland6. A pramipexol-kezelés ideje alatt — additiv
hatasfokozodas lehetéss’ﬁmiatt — csak fokozott kortltekintéssel szabad mas szedativ hatasu
gybagyszert bevenni, il oholt fogyasztani (lasd 4.5, 4.7 és 4.8 pont).

\
Impulzus kontrol arok
A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll-zavarok kialakulasat. A betegeknek és
gondozdikna taban kell lennilik azzal a ténnyel, hogy impulzuskontroll-zavarok viselkedésbeli
tinetei — b @p tve a koros szerencsejaték-szenvedélyt, fokozott libidét, hiperszexualitast, vasarlasi,
a§iyagy falasi kényszert, illetve talevést — jelentkezhetnek a dopamin agonistakkal, tdbbek
ipexole Accorddal kezelt betegeknél. llyen tiinetek kialakuldsakor a dézis
csbw ését/fokozatos leallitasat meg kell fontolni.

Bszichotikus betegek
Pszichotikus betegeknek csak abban az esetben adhaté dopamin-agonista, ha a kezelés varhato elényei
feltilmuljak a lehetséges veszélyeket. Pramipexollal kezelt betegeknek nem adhatok antipszichotikus
gybgyszerek (lasd 4.5 pont).

Mania és delirium




A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell a mania és a delirium kialakulasat. A betegeknek és
gondozdiknak fel kell hivni a figyelmét, hogy a pramipexollal kezelt betegeknél méania és delirium
fordulhat el6. llyen tlinetek kialakulasakor meg kell fontolni a dézis csdkkentését / fokozatos
ledllitasat.

Szemészeti ellendrzés X,
A Pramipexole Accord-kezelés ideje alatt ajanlatos rendszeres id6kozonként, ill. latdszavar . Q
kialakulasakor azonnal, szemészeti vizsgalatot végezni. ‘Q

/\/
Sulyos kardiovaszkularis betegség o)
Sulyos sziv-érrendszeri betegségben koriiltekintéen kell alkalmazni a Pramipexole Accord ttat.
Kilondsen a kezelés kezdeti szakaszaban célszerii rendszeresen ellendrizni a betegek vé masat,
ugyanis dopaminerg hatasu szerek alkalmazasakor mindig fenyeget az ortosztatikus hipotenzio veszeélye.

Neuroleptikus malignus szindréma \ \A
Dopaminerg gydgyszerek hirtelen elvonasakor neuroleptikus malignus szin@éra emlékeztetd
tlnetek jelentkezését észlelték (lasd 4.2 pont). Q

Dopamin-agonista megvonasi szindréma Qo)

Parkinson-kéros betegeknél a kezelés abbahagyasat a pramipexol.fo@tatos leépitésével kell végezni
(lasd 4.2 pont). Dopamin-agonistak — koztik a pramipexol — fok&z}fos leépitésekor vagy elhagyasakor
nem motoros jellegi mellékhatasok 1éphetnek fel. A tiinetek "faartozik a levertség, szorongas,
depresszio, faradekonysag, verejtékezés és fajdalom, melyek/l%énzivek lehetnek. A dopamin-agonista
fokozatos leépitése el6tt tajékoztatni kell errdl a betegeke /Azt kovetden pedig rendszeres
ellendrzésiik sziikséges. Tartdsan fennalld tiinetek ese@ramipexol adagjanak atmeneti emelésére
lehet sziikség (lasd 4.8 pont).

(%

Tinetek rosszabodésa \Q
Az irodalomban talalhato jelentések azt mutatjdk,hogy egy masik javallat dopaminerg gyogyszerrel
torténd kezelése soran a tiinetek rosszabbo ak. A rosszabbodas az esti tiinetek korabbi (akar mar

jelentheti. A tiinetek rosszabbodasat sp usan egy 26-hetes, kontrollos Kklinikai vizsgalatban
vizsgaltak. A tlnetek rosszabbodéséggk mipexol-csoportban 1év6 betegek (N = 152) 11,8%-anél,
mig a placebo-csoportban 1évé bet;ge (N = 149) 9,4%-anal figyelték meg. A tlinetek

délutan torténd) jelentkezését, a tlnetek f KOrzodasat és a tiinetek mas végtagokra valo kiterjedését
rS

rosszabbodasaig eltelt id6 Kaplag=Meier-féle elemzése azt mutatta, hogy nem volt jelentds kiilonbség
a pramipexol- és a placebo-cs!@ tok kozott.

4.5 Gyégyszerkélcsij‘rz,@;l&ok és egyeb interakcidk
N

Plazmafehérje kotédé /\/

A pramipexol rendkigill csekély mértékben (<20%) kotddik plazmafehérjékhez, és emberben
elhanyagolhaté ngeriekii a biotranszformacidja. Ennélfogva nem valdszini, hogy kdlcsénhatasba 1épne
mas, a plazrj%@zrje koétédést, vagy biotranszformacion keresztiil az eliminaciot befolyasold

gybgyszere / Mivel az anticholinerg szerek foként biotranszformacién keresztiil eliminalodnak,
ezért ilyenslg csOnhatas valoszinlisége kicsi — jollehet ezt nem tanulmanyoztak megfelel6
vizsgél&@* I. Nincs farmakokinetikai interakcid a szelegilinnel és a levodopaval sem.

Az,eléiv renélis eliminaciods utak inhibitorai/kompetitorai
A Ciffetidin Kb. 34%-kal csokkenti a pramipexol renalis clearance-ét, mégpedig minden bizonnyal a
esetubulusok kationos szekrécios transzportrendszerének gatlasaval. 1ly modon, a vesén keresztill,
aktiv transzportfolyamatok révén eliminalddd, ill. ezeket a mechanizmusokat gatlé gyogyszerek (pl.
cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, ciszplatin, kinin és prokainamid) és az egyidejiileg adott
pramipexol kozott felléphet kélcsdnhatés, ami a pramipexol csokkent renalis clearance-ét
eredményezheti. A pramipexol adagjanak csokkentése ajanlott, ha ezeket a gydgyszereket a
Pramipexole Accorddal egyutt adjak.




Kombin&cid levodopaval

Pramipexole Accord és levodopa kombinalt alkalmazésa esetén a pramipexol dozis névelésevel
parhuzamosan célszerti csokkenteni a levodopa, ill. valtozatlanul hagyni az egyéb antiparkinson
gybgyszerek adagjat.

Additiv hatasfokozddas lehetésége miatt a pramipexol-kezelés ideje alatt csak fokozott
korultekintéssel szabad mas szedativ hatasu gyogyszert bevenni, ill. alkoholt fogyasztani (lasd 4464

és 4.8 pont). /‘\/Q
Antipszichotikus gyogyszerek o)
A pramipexol és antipszichotikumok kombinalt alkalmazasa keriilend6 (lasd 4.4 pont), mi&
antagonista hatasok kdvetkezhetnek be. @
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas AQJ
AN
Terhesség Z
A pramipexol hatasait nem tanulmanyoztak terhes n6kon, ill. szoptatd anygkph. Az allatkisérletek

soran patkanyon és nyulon nem bizonyult teratogén hatasunak, ugyanakkox patkanyban az
anyaallatokra toxikus dozisban embriotoxikus hatast fejtett ki (lasd 5.@0 t). Mindezek alapjan a
Pramipexole Accord tabletta csak abban az esetben alkalmazhat6 a t@Hesség ideje alatt, ha a kezelés
varhato el6nyei feliillmuljak a magzatot potencialisan fenyegetd \?s@élyeket.

, X
Szoptatas
A pramipexol-kezelés emberben gatolja a prolaktin-elvalasziast, ill. ezaltal valosziniileg a
tejelvalasztast is. Emberben nem vizsgaltak, hogy a pr xol kivalasztodik-e az anyatejbe.
Patkanyban az izotoppal jelzett pramipexol a plazmasziritet meghaladd koncentraciéban ddsult az
anyatejben. Human tapasztalatok hianyaban a szg ideje alatt kertlIni kell a Pramipexole Accord
tabletta alkalmazéasat, ill. ha ez nem lehetséges, ell hagyni a szoptatést.
Termékenyseg \O

Nem végeztek az emberi termékenysegre &orolt hatdsokat értékeld vizsgalatokat.
Allatkisérletekben a pramipexol, mint pamin-agonistaknal varhatd, befolyasolta az oestrus
ciklusokat és rontotta a néstények f asat. Ugyanakkor ezek a vizsgdlatok nem mutattak ki a him
allatok fertilitasat kdzvetlenil vag vetve befolydsold karos hatasokat.

4.7 A Kkészitmény hatasai @jérmﬁvezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges

kepesseégekre
&

A Pramipexole Accord mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikseges képességekety

<
A pramipexol h indcidkat és aluszékonysagot okozhat.

ccord tablettat szedd betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ha aluszékonysagot
észlelnek £8/vagy idénként hirtelen elalszanak, akkor tartozkodjanak a gépjarmiivezetéstol vagy az
ébersg @ enése esetén sulyos vagy halélos sériilés veszélyével jaro tevékenységektol és csak
abbal esetben vallalkozzanak rajuk (pl. gépek Uzemeltetése), ha az emlitett rendellenességek mar
me@) intek (l4sd még a 4.4, 4.5 és 4.8 pont).

A Pramipe

?'8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az 6sszegylijtott placebo-kontrollos vizsgélatok eredményeinek elemzése soran a pramipexollal kezelt
1923, és a placeboval kezelt 1354 beteg esetében gyakran szdmoltak be mindkét csoportban
mellékhatésok kialakulasarol. A pramipexollal kezelt betegek 63%-a, mig a placebdval kezelt betegek
52%-a legalabb egy gyogyszer-mellékhatéasrol beszamolt.



A gyogyszermellékhatasok tobbsége altalaban a terapia korai szakaszaban kezdddik, és legtobbjiik
rendszerint elmalik, még akkor is, ha a terapiat folytatjak.

A mellékhatasok — az egyes szervrendszereken belll — gyakorisag (a mellékhatast varhatdan
tapasztal6 betegek szama) szerint lettek felsorolva, az alabbi kategoridk szerint: nagyon gyakori

(> 1/10); gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/10(@;/
nagyon ritka (< 1/10 000) ; nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). o Q

A Parkinson-kéros betegeknél leggyakrabban eléforduld (> 5%) gydgyszermellékhatasok, ka
placeb6hoz képest a pramipexol-kezelés esetében gyakrabban jelentkeznek az émelygés,
mozgaszavarok, hipotonia, szedulés, aluszékonysag, almatlansag, székrekedés, hallucinaGigk; fejfajas
és faradtsag voltak. Az aluszékonysag el6fordulasi gyakorisdga — 1,5 mg pramipexol eghaladd
napi dézis alkalmazasa esetén — névekedett (lasd 4.2 pont). A levodopéaval valo kombihacid esetén
gyakrabban jelentkezett mozgaszavar (dyskinesia) mint gyogyszermellékhatas. Akezelés kezdeti

szakaszaban hipotenzid Iéphet fel, kiiléndsen, ha tulsagosan gyors itemben ng, a pramipexol
adagjat. b

1. tAblazat: Parkinson-kor QQQJ

.9
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Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori (= 1/100 - < 1/10) (> 1/1000 - (=1/100
(> 1/10) < 1/100) 00 -
< 1/1000)
Fert6z6 betegségek pneumonia
és
parazitafert6zések . (’\gl
Endokrin elégtelen O
betegségek és antidiuretikus- C/\/
tlinetek hormon- 0?
szekrécio! (7
Pszichiétriai almatlansag, vasarlasi mél@
korképek hallucinaciok, kényszer,
szokatlan almok, | koros AQ/
zavartsag szerencsejatek- \é\
szenvedély, b f
impulzus kontroll | nyugtalansag(?,
zavarok €s hypersexualitas,
kényszeres érzékces S,
viselkedés tiinetei | libidozavr,
par :
ifm,
fa)asi kényszer?,
A~ Wyperphagia®
Idegrendszeri aluszékonysag, | fejfajas \Q\" hirtelen elalvas,
betegségek és szédulés, amnesia,
tlnetek dyskinesis ‘Q,b hyperkinesis,
0N syncope

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

|atasronias,
bel e a
atast,

k
{%Iyos latast és
_Bsokkent
lataselességet is

Szivbetegségek és

szivelégtelenség!

a szivvel Q

kapcsolatos @

tlinetek W0

Erbetegségek és > hypotonia
tlinetek .,(9




Légzérendszeri, dyspnoe,
mellkasi és csuklas
mediastinalis
betegségek és
tlinetek
Emésztérendszeri | hanyinger székrekedés, X,
betegségek és hanyas . Q
tiinetek SO
A bér és a bér tllérzékenység, JAZ
alatti szovet viszketés, 0’
betegségei és bérkiiités {Q@ /
tlinetei
Altalanos tiinetek, faradtsag, -~ dopamin-
az alkalmazés periférids oedema AQ/ agonista
helyén fellépd ‘é? megvonasi
reakciok szindroma,
Q/b beleértve a
Q levertséget,
Q Szorongast,
. ) depressziot,
\\ faradtsagot,
@ verejtékezést
o) és fajdalmat
AV s
Laboratériumi és fogyas, beleértv@" hizés
egyeb vizsgalatok az étvagy
eredményei csokkenésé @

1 Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatalt kdvetden‘tapasztaltdk. A gyakorisag 95%-0s
bizonyossaggal nem magasabb a ,,nem gyakori<kategorianal, de alacsonyabb lehet. A gyakorisagot
nem lehet pontosan meghatarozni, mivel a khatas nem fordult el6 a 2762, pramipexollal kezelt,
Parkinson-korban szenvedé beteg adatait Imaz6 klinikai vizsgalati adatbazisban.

Egyéb javallatok, leggyakoribb mel@ésok
Egyéb javallatok esetén a pramipexollal kezelt betegeknél el6fordul6 leggyakoribb (> 5%)
mellékhatés az émelygés, fejfaja %éd[]lés és faradtsag. Az émelygés és faradtsag gyakrabban fordult
el6 Pramipexole Accorddal k@ ndbetegeknél (sorrendben 20,8%, illetve 10,5%), mint férfiaknal
(sorrendben 6,7% és 7,3%)@

\

2. tablazat: Eqyéb ia\%ﬁik

‘>

Szervrendszer Qt‘f'l'(lagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori (>1/100 - (> 1/1000 - < 1/100)
A% @110 < 1/10)

ertéz6 " neumonial
Fert ©

betegsé

parazi 0zések

Endelkrin elégtelen antidiuretikus-
betegsegek és hormon-szekrécio?

ynetek
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Pszichiatriai almatlansag, nyugtalansag,
korképek szokatlan zavartsag,
almok hallucinaciok,
libidozavar,
érzékcsalodast,
hyperphagia?, <,
paranoial, . Q
manial, ‘O
delirium?, ’\/
impulzus kontroll zavarok és Qo)
kényszeres viselkedés tineteil Q
(példaul: ,—\Q
vasarlasi kényszer,
koros @
szerencsejaték-szenvedélyy \A
hypersexualitas, falési Z
kényszer) o)
Idegrendszeri fejfajas, hirtelen elalvas, Qv
betegségek és szédlés, syncope, Q
tlnetek aluszékonysag | dyskinesis, )
amnesial, N\
hyperkinesi (o)
Szembetegsegek latasrom Kb‘Eeleértve a
és szemészeti csokk
tlinetek kettd
IS,
Szivbetegségek és 6Qelégtelenségl
a szivvel N
kapcsolatos é“
tlinetek ‘&O
Erbetegségek és 4 hypotonia
tlinetek (Q
Légzérendszeri, (\O‘ dyspnoe,
mellkasi és csuklas
mediastinalis QA
betegségek és ‘)
tlinetek Q)
Emésztérendszeri | hanyitger | székrekedés,
betegségek és /\/ hanyas
tlnetek ‘,,(9
A bér és a bér Qt‘f’ tulérzékenység,
alatti szovet L viszketés,
betegségei és,\/ bérkitités
tinetei . ¢y
Altalanos=\,” faradtsag periférias oedema dopamin-
tinet Q agonista
alkamf as megvonasi
he@a ellépd szindréma,
ﬁgk 10k beleértve a
levertséget,
szorongast,
depresszidt,
faradtsagot,
verejtékezést és
fajdalmat is
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Laboratoriumi és fogyaés, beleértve az étvagy
egyeéb vizsgalatok csokkenéset is,
eredményei hizés

1 Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatalt kdvetSen tapasztaltak. A gyakorisag 95%-0s
bizonyossaggal nem magasabb a ,,nem gyakori” kategorianal, de alacsonyabb lehet. A gyakorisagot
nem lehet pontosan meghatarozni, mivel a mellékhatas nem fordult el6 az 1395, pramipexollal kez&lt},
egyéb javallattal rendelkez6 beteg adatait tartalmazd klinikai vizsgalati adatbazisban. . Q

V)

Kivalasztott mellékhatasok ismertetese é\/
Aluszékonysag QJO)

A pramipexol alkalmazasa soran gyakran fordul el6 aluszékonysag, emellett nem gya kifejezett
napkdzbeni aluszékonysag és hirtelen elalvas is kialakulhat (lasd még 4.4 pont). 9

Libido zavarok \ A

A pramipexol-kezelés soran nem gyakran a libido megvaltozhat (n6het mgy&(d(enhet).

Impulzuskontroll-zavarok @

A dopamin agonistakkal, koztik a Pramipexole Accorddal kezelt bet&%knel is koros szerencsejaték-
szenvedély, fokozott libido és hiperszexualitas jeleirdl, vasarlasi, koltekezési vagy falasi kényszer,
illetve tulevés jelentkezhet (lasd 4.4 pont). ,§

Egy 3090 Parkinson-kéros beteget magéba foglalo keresztmef8geti, retrospektiv sziirés és eset-kontroll
vizsgalat soran az 6sszes dopaminerg vagy nem dopamin ezelést kapo beteg 13,6%-anal
jelentkezett egy impulzus kontroll zavar a megel6z6 6 hégapban. A megfigyelt manifesztaciok kozé
tartozik a kéros szerencsejaték-szenvedély, a falasi, vagy vasarlasi kényszer és kényszeres szexualis
viselkedés (hiperszexualitas). Az impulzus kontrql ,&arok lehetséges fliggetlen kockazati tényezdi

kdzé tartozott a dopaminerg kezelés és a nagyob ist dopaminerg kezelés, a fiatalabb életkor
(<65 év), a ndtlenség/hajadonsag és a beteg al lentett, csaladban el6fordult
szerencsejaték-szenvedély. N

o

Dopamin-agonista megvonasi szindrd Q
Dopamin-agonistak — koztlk a pran‘@?ol — fokozatos leépitésekor vagy elhagyasakor nem motoros
jellegii mellékhatasok 1éphetnek fe;. tiinetek k0zé tartozik a levertség, szorongas, depresszid,

faradékonysag, verejtekezés és fajaalom (lasd 4.4 pont).
)

Szivelégtelenség §

Klinikai vizsgalatokban ég axforgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran a pramipexollal kezelt

betegeknél szivelégtelemségrol szamoltak be. Egy farmako-epidemioldgiai vizsgalatban dsszefliggést

talaltak a pramipexeol nalata és a szivelégtelenség magasabb kockazata koz6tt ahhoz képest, mint

amikor nem alkal@k pramipexolt (a megfigyelt kockazati arany: 1,86; 95% Cl-os, 1,21-2,85).

Feltételezett r/n@hhatésok bejelentése
A gyégysze@)ogedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk§Ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

Kiserni.
Az eggeszsegugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
ré az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

?@ Tuladagolas

A jelent6s tuladagolas korlefolyasardl nincsenek klinikai adatok. A dopamin-agonista
farmakodindmiés tulajdonsagaibdl adddd mellékhatasok — tébbek k6zott émelygés, hanyas,
hyperkinesis, hallucinacidk, izgatottsag és hypotenzid — varhatok. A dopamin-agonsitaknak nincs
ismert antidotuma.
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Kozponti idegrendszeri izgalom tiineteinek észlelésekor neuroleptikum adasara lehet sziikség.
Tuladagolas esetén altalanos szupportiv kezelést kell alkalmazni gyomormosassal, intravénas
folyadékpdtlassal, orvosi szén adasaval és EKG-monitorozassal.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
&
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok “Q

Farmakoterapias csoport: Parkinson-kor elleni gydgyszerek, dopamin-agonistak, ATC kéd&4BC05

<

Hatésmechanizmus §

A pramipexol a dopamin-receptorok Dz-alcsoportjdhoz nagy szelektivitassal és specifititassal k6t6do
dopamin-agonista, mely a Ds-receptorok irant is mutat affinitast, ill. teljes értékii infirinsic dopaminerg
aktivitést fejt ki. N

<
A pramipexol a corpus striatum dopamin-receptorainak ingerlésével enyhiti @Qrkinson-kérban
kialakul6 mozgaszavart. Az allatkisérletek eredményei alapjan a dopami@zintézisét, felszabadulasat
és anyagcseréjét is gatolja. )
Farmakodinamias hatasok \\
Pramipexollal kezelt egészséges nkéntesekben a prolaktin-el@ztés dozisfiiggd csokkenését
észlelték. Yo}

4%

Klinikai hatasossag és biztonsagossag Parkinson-korb O

A pramipexol enyhiti az idiopétias Parkinson-kor a panaszokat és tlineteket. A placebo-
kontrollos klinikai vizsgalatok soran hozzavet6l 00 Hehn & Yahr I-V. stadiumu Parkinson-
koérban szenvedd beteget kezeltek pramipexoll zek koziil tobb mint 1000 résztvevo elérehaladott
staddiumu betegségben szenvedett, kombinélk@mipexol + levodopa kezelésben részesult, €s motoros
szovédményeket is elszenvedett. Q’O’

A kontrollos klinikai vizsgalatok ta @Slatai szerint, korai vagy elérehaladott stddiumt Parkinson-
kérban kb. 6 honapig nem csékken la?p(amipexol hatasossaga. A 3 évnél is hosszabb id6tartami nyilt
klinikai vizsgalatok sordn sem é@\ték a kezelés hatasossaganak csokkenését. Az egyik kettdsvak,

2 év id6tartamu kontrollos vizsgalat soran a pramipexollal elkezdett kezelés — a levodopa-terapidhoz
képest — szignifikansan kés&?‘e a motoros szovédmények kialakulasat, ill. csokkentette ezek
gyakorisagat. A pramipqx% ezelés ezen eldnyének értékelésekor azt is szem el6tt kell tartani, hogy a
levodopa hatéséra (az S [Egységesitett Parkinson-betegség Pontozd Skala]-pontszam atlagos
valtozésa alapjan itél\@ agyobb mértékben javultak a motoros miikddések. A hallucinaciok és az
aluszékonysag a Q;E' ipexol-csoportban, a d6zisemelés alatt volt gyakoribb. Ezek gyakorisaga a

fenntart6 kezelésddeje alatt mar nem kiilonb6zott szamottevoen. Parkinson-kdros betegek pramipexol-
kezelésének e ése elott célszerli mindezt fontolora venni.

Gyermek %serdﬁlék

Az Eyropai Gyogyszerligynokség a gyermekek eseten minden korosztalynal eltekint a Pramipexole
Acco @izsgélati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Parkinson kérban (1asd 4.2 pont,
gy@kgyﬁgyészati alkalmazéasra vonatkozé informaciok).

Y’ﬁnikai hatdsossaqg és biztonsagossag Tourette-szindromaban végzett klinikai vizsgalatok

\g

A pramipexol hatdsossagat 6-17 éves Tourette-szindromas gyermekek bevonasaval egy hathetes,
kett6és-vak, randomizalt, placebo-kontrollos, flexibilis (napi 0,0625-0,5 mg) do6zisu vizsgalatban
értékelték. Osszesen 63 beteget randomizaltak (43 pramipexolt, 20 placebét kapott). Az elsédleges
vegpont a tic-6sszpontszamban (a tic-ek jellegét, gyakorisagat, sulyossagat felméré Yale Global Tic
Severity Scale [YGTSS] Total Tic Score-ja [TSS] szerint) bekovetkezd, a kiindulasi értékhez
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viszonyitott valtozas volt. A pramipexolt a placebéval 6sszevetve, a hatdsossag tekintetében nem
talaltak kiilonbséget sem az elsddleges végpont, sem a masodlagos végpontok esetén, melyek a
YGTSS-6sszpontszamban és a Patient Global Impression of Improvement /PGI-I (beteg
Osszbenyomasanak javuldsat méré skala), Clinical Global Impression of Improvement /CGI-I (klinikai
Osszbenyomas javulasat mérd skala) vagy Clinical Global Impressions of Severity of Illness /CGI-S (a
betegség sulyossagara vonatkozd, klinikai 6sszbenyomas) skalakban torténd valtozasok voltak.

A pramipexol-csoport betegeinek legalabb 5%-anal eléforduld és a placebot kapd betegekhez ké a
pramipexol-kezelésben részesiiléknél gyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a kévet@o’k
voltak: fejfajas (27,9%, placebo: 25,0%), almossag (7,0%, placebo: 5,0%), émelygés (18,6% cebo:
10,0%), hanyas (11,6%, placebo 0,0%), felhasi fajdalom (7,0%, placebo 5,0%), orthostati

hypotonia (9,3%, placebo: 5,0%), myalgia (9,3%, placebo: 5,0%), alvaszavar (7,0%, pl . 0,0%),
dyspnoe (7,0%, placebo: 0,0%), valamint felséléguti fert6zés (7,0%, placebo: 5,0%). ¢b, a
vizsgalati szer alkalmazéasanak felfiiggesztéséhez vezetd, jelentds nemkivanatos esemehy volt a

pramipexol-csoportban: tudatzavar, beszédzavar és egyéb sulyosbito allapotok (l1asé-4.2 pont).
)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok bQ/

Felszivodas %

A szajon at adott pramipexol teljes mennyisége rovid id6 alatt felszivé@k a tapcsatornabol. Abszolut

biohasznosulasa meghaladja a 90%-ot; plazmaszintje 1-3 oraval a g)@yszer bevétele utan tetézik. Az
egyidejtileg elfogyasztott taplalék nem csokkenti a felszivddas méQékét, az Utemét azonban lelassitja.
A pramipexol farmakokinetikaja linearis, plazmaszintjének in@dividuélis ingadozasa csekély.

Eloszlas ’\/’b

Emberben a pramipexol rendkivil csekély mértékben @J) koétédik plazmafehérjékhez; eloszlasi
térfogata jelent6s (400 liter). Patkanyban magas (a plazmaszint nyolcszorosanak megfeleld)
koncentraciot ér el az agyszdvetben. ‘Q

Biotranszformacio @
A pramipexol csupan kismértékben metabolizalodik az emberi szervezetben.

Eliminécid Q
A szervezetbdl elsésorban a vizelett @Shozatlan forméban tavozik. A “C-izotoppal jelzett dozis kb.
90%-a mutathatd ki a vizeletben, migta széklettel csupan 2% uril. A pramipexol teljes clearance-e kb.
500 ml/perc, a renalis clearance@éoo ml/perc. Eliminacids felezési ideje (t%2) fiatalokban 8 éra,
id6skortiakban 12 ora. ‘®

5.3 A preklinikai biz gossagi vizsgalatok eredményei

N
Az ismételt dozisu (0)69@& vizsgalatok soran funkcionalis — minden bizonnyal a pramipexol tulzott
mértékben érvénxeiﬁﬁ farmakodinamikai hatasainak tulajdonithat6 —, javarészt kzponti
idegrendszeri, il].& 01 reproduktiv rendszeren mutatkozo reakcidkat észleltek.

MinisertésbéVdiastolés és a systolés vérnyomas, valamint a szivfrekvencia csokkenését figyelték
meg; majq& n vérnyomascsokkent6 hatast mutattak ki.

Te én hatést egyik allatfajban sem észleltek, ugyanakkor az anyadllatra toxikus dézisok
atkanyban embriotoxikus hatasinak bizonyultak. A kisérletekhez felhasznélt allatfajok és a
%ﬁulményozott paraméterek meglehet6sen sziik korét figyelembe véve a pramipexol fogamzo-, ill.
nemzOképességre kifejtett hatasai nem tekinthetdk teljes mértékben feltartaknak.

)
A @exol szaporodasi funkcidkra kifejtett hatasait patkanyon és nyulon tanulmanyoztak.

Patkanyok szexualis érésében (pl. a praeputium szeparalddasaban és a vagina megnyilasaban) késést
figyeltek meg. Ennek a megfigyelésnek a human relevanciaja nem ismert.
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A pramipexol nem fejtett ki genotoxikus hatast. Az egyik karcinogenitasi vizsgalat soran him
patkanyokban Leydig-sejt hyperplasiat, ill. adenoma kialakulasat észlelték — minden bizonnyal a
pramipexol prolaktin-elvalasztéast gatlé hatasanak kovetkezményeként. Ennek a megfigyelésnek a
Klinikai alkalmazas szempontjabdl nincs jelent6sége. Ugyanez a vizsgalat azt is megallapitotta, hogy a
2 mg/kg vagy nagyobb ddzisban adott pramipexol s6 albind patkanyokon retina-degeneraciot okoz.
Ezt az elvaltozast nem észlelték normalis pigmentacioju patkanyokban és egy masik, albind egereKQn/
elvégzett karcinogenitasi vizsgalat soran, st egyetlen mas vizsgalt allatfajon sem. Q

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK 0)
Q

6.1 Segédanyagok felsorolasa @

Mannit

Mikrokristalyos cellul6z ) A
Kukoricakeményitd bQ/
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid Q

Povidon
O

Magnézium-sztearat
*

X
&
,\/’b
O

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam \Q

2 év ‘Q’O

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok '@

O

30°C alatt taroland6. A fénytdl valo Véde@érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerg{@

A Pramipexole Accord tablettékéh(—Alu buborékcsomagolasba vannak csomagolva.
)

Minden egyes buborékcsomagotas 10 tablettat tartalmaz.
Csomagolasonként 30 va 0 tabletta.

N
Nem feltetlendl mir]d(g?& kiszereles kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemﬁ“@l’tésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Barmilyen fé\em hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kej.m(’grehajtani.

)

O

7. @(\ FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

?Bcord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Spanyolorszég
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas)

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta X,
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas) . Q
N
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta O/)\/
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas) 0)
Q
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta @

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas)

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta \A
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas) bQ/

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIAD&NAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

*

\\
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 201 @ptember 30.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak débf@a: 15 jalius 2016

O

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMKQ

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai yszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET Q%
L@
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K) X
A2
FELTETELEK VAGY KORLA SOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN
o0
A FORGALOMBA HOZATAL | ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KO\@ELMENYEI
)
FELTETELEK@Y KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOSES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKoEéeN
1
&
1
A
%)
Q

17



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasiért felels gyarto(k) neve és cime

Accord Healthcare Ltd.

Sage House

319 Pinner road é’
North Harrow, Middx HA1 4HF ‘O

Nagy-Britannia 0/)\/

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., QJQ
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszag @

Accord Healthcare B.V., AQJ
Winthontlaan 200, ‘

3526 KV Utrecht, b@
Hollandia Q

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és ci@ét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. 7)

N
pa e Ve ®, pa e e
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZE AS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer. ‘QO
(Y
C. AFORGALOMBA HOZATALI ENG@Y EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

O

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jel@sek

{

Erre a készitményre az idészakos g)@zerbiztonségi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az europai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia idépontgkistaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
véltozata szerinti kovetelménygkiiek megfeleléen kell benyu;jtani.

W20
D. FELTETELEEN}GY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKON KALMAZASARA VONATKOZOAN
. Kockézagezelési terv
BayHozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

ban leirt, jovahagyott kocké&zatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
¢észletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A tett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezd esetekben:
V. e haaz EurOpai Gyogyszeriugynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.

18
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ADATOK

A buborékcsomagoléas kartondoboza

A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta
pramipexol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,125 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,088

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q' |
AN
: : 0
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 7 |
\%
30 tabletta O
100 tabletta
&
o

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO

AN

Lbﬁibs TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt be&%jékoztat()t!

Szajon at torténd alkalmazasra. K

QD

6. KULON FIGYELMEZJETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOE®LZARVA KELL TARTANI

RO

N
A gyogyszer gyermek%bl elzarva tartando!
\

7

N
| 7. TOVABBINFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
N
| 8. LEJARATIIDO |
O C4

Fe@xnalhato

e

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolandoé.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok X,
szerint kell végrehajtani. \ Q
)

O

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESCIME

P—N
L 4

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta, A
08039 Barcelona, \

Spanyolorszéag bQ/

7
Accord Healthcare S.L.U. &
Q

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)0§‘
N
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsom’a&@ﬁs)

Al

13. A GYARTASI TETEL SZAMA Q"

’Z;‘\\

Gy.sz..

A,
N

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

S

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
N

D

| 16. BRAILLE IRASSAL EEX TUNTETETT INFORMACIOK

Pramipexole Accord 0,0%§g

‘n(?
\ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
AN
Egyedi azon(o' 10 2D vonalkoddal ellatva.
O\

| 18. 'EEYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

=

NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Alu-Alu buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta

pramipexol &

Q
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE
AN

Accord (Logo) GQ/
<
O
| 3. LEJARATIIDO Q'
N
EXP <0
%
2
4. A GYARTASI TETEL SZAMA >
N
(%
Lot @Q
5. EGYEB INFORMACIOK A\O
(%
S
(\O
N

&

X

N\

&
NS
<
&
Y
O
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A buborékcsomagoléas kartondoboza

A

. R

1.  AGYOGYSZER NEVE AN
\'"4

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta Q
pramipexol &QJ

: : <
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE NS

0,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,18 mg@ipexolnak felel meg.

A

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q'
N
0
D>
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 2\
\J
Q
30 tabletta
100 tabletta ‘Q,b
<
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS OS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékeﬁ@egtéjékoztatét!
Szajon at torténd alkalmazasra. A

S

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTHLELZARVA KELL TARTANI

AN

A gybgyszer gyerm@tél elzarva tartando!

o
| 7. TOVARBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
N
e -
| 8. CEJARATIIDO
S
Fe%znélhaté

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirdsok X,
szerint kell végrehajtani. \ Q
>

O

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE E§©§1(/IE
<

Accord Healthcare S.L.U. &

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

Edifici Est 62 planta, A

08039 Barcelona, SN

Spanyolorszéag bQ/
)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) ~)

A

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomag@s)

d

Vo N

13. GYARTASI TETEL SZAMA AY

O
Gy.sz.. \Q
(Y

Q

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE®

)
A®\

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKDZO UTASITASOK

‘\O

\
| 16. BRAILLE IRASSAL FERTUNTETETT INFORMACIOK
7o)

Pramipexole Accord 0,18

NS

Vs

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosi@é 2D vonalkoddal ellatva.

&

| 18. _E@YEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
Va4

(@)
S\
SN

SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Alu-Alu buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta

pramipexol @

<&

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK-NEVE

Accord (Logo) ij

3. LEJARATI IDO <

N
EXP @
i
\UJ

4. AGYARTASI TETEL SZAMA O

~

Lot ‘Q,b

O
5. EGYEB INFORMACIOK N
O
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A buborékcsomagoléas kartondoboza

A

. R

1.  AGYOGYSZER NEVE R
\'"4

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta Q
pramipexol &QJ

: : <
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE NS

0,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,35 mg p@pexolnak felel meg.

A

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q'
AN
: : 0
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 7y
O\/
30 tabletta ‘Q
100 tabletta
&
Ve A P - Ve
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLSRbS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) AN

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt be&%jékoztat()t!
Szajon at torténd alkalmazasra. K

QD

6. KULON FIGYELMEZJETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOE®LZARVA KELL TARTANI

Ng
A gyogyszer gyermek%bl elzarva tartando!
\
<
‘ 7. TOVAB@}FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
N
| 8. LEJARATIIDO

OI

Fe@xnalhato

e

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani. X,

\‘Q

A

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GIME

QJQ’

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 62 planta, Q/
08039 Barcelona, A
Spanyolorszéag ‘Q>

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) <

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagoléq?lQ

N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA kY
(@
Gy.sz.: ‘QO/\/
P J74 r @
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE-\)
O
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
N
- Ve Qo - P
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Y
Pramipexole Accord 0,35 mg‘@
x
17. EGYEDI AZONQSITO - 2D VONALKOD
(P
Egyedi azonosité"&% vonalkdddal ellatva.
<
V4
| 18. EGXEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
)
)

PC: O

SN;=

NI

v
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Alu-Alu buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta

pramipexol &

Q
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE
AN

Accord (Logo) GQ/
<
O
| 3. LEJARATIIDO Q'
N
EXP <0
%
2
4. A GYARTASI TETEL SZAMA >
N
(%
Lot @Q
5. EGYEB INFORMACIOK A\O
(%
S
(\O
N

&

X

N\

&
NS
<
&
Y
O
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A buborékcsomagoléas kartondoboza

X

. IR

1.  AGYOGYSZER NEVE AN
4

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta Q
pramipexol &QJ

- - <
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N

'@\
1.0 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 0,7 mg pr@exolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q'
AN
: : 0
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 7y
O\/
30 tabletta ‘Q
100 tabletta
&
Ve A P - Ve
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLSRbS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) AN

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt be&%jékoztat()t!
Szajon at torténd alkalmazasra. K

QD

6. KULON FIGYELMEZJETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOE®LZARVA KELL TARTANI

Ng
A gyogyszer gyermek%bl elzarva tartando!

\
<

‘ 7. TOVAB@}FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

N
| 8. LEJARATIIDO
O C4

Fe@xnalhato

e

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirdsok

szerint kell végrehajtani. X,
, ~ S— -Q
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIMQ ‘
\'"4

Accord Healthcare S.L.U. O)

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, 2

Edifici Est 62 planta, &

08039 Barcelona, Q

Spanyolorsza

pany g ‘ \A
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1) Re
7]
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolas) QQ
.9
e — - - -

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA @ |

Gy.sz.: /\,,b

e
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |
0
, S
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZOUTASITASOK |
O
0

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNZETETT INFORMACIOK |
O

Pramipexole Accord 0,7 mg A

QO
& :
17. EGYEDI AZONOS{®O - 2D VONALKOD
N
Egyedi azonositéju ZQQ‘malkéddal ellatva.
4

g

I'd
| 18. EGYEDPAZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

&

AN

NN: A‘OO)
O

v
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Alu-Alu buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta

pramipexol &

Q
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE
AN

Accord (Logo) GQ/
<
O
| 3. LEJARATIIDO Q'
N
EXP <0
%
2
4. A GYARTASI TETEL SZAMA >
N
(%
Lot @Q
5. EGYEB INFORMACIOK A\O
(%
S
(\O
N

&

X

N\

&
NS
<
&
Y
O
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

A buborékcsomagoléas kartondoboza

X

. IR

1.  AGYOGYSZER NEVE AN
4

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta Q
pramipexol &QJ

- - <
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N

'@\
1,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat tablettanként, ami 1,1 mg pr@exolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Q'
AN
: : 0
| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 7y
O\/
30 tabletta ‘Q
100 tabletta
&
Ve A P - Ve
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLSRbS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) AN

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt be&%ﬁjékoztat()t!
Szajon attorténd alkalmazasra. K

QD

6. KULON FIGYELMEZJETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOE®LZARVA KELL TARTANI

Ng
A gyogyszer gyermek%bl elzarva tartando!

\
<

‘ 7. TOVAB@}FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

N
| 8. LEJARATIIDO
O C4

Fe@xnalhato

e

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30°C alatt tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirdsok

szerint kell végrehajtani. X,
% Q
)

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES GIME

>
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, Q/
08039 Barcelona, A
Spanyolorszag ‘Q>

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l) &

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletta Alu / Alu buborékcsomagolé@lQ

N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA A
A
Gy.sz.. ‘QO
r rr r ‘®
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE-\ |
<
O
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
N
«O
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |
ﬂ
Pramipexole Accord 1,1 mg ‘@
AV :
17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
)
Egyedi azonositQE&D vonalkdddal ellatva.
<

V4

| 18. EGXEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
W)

\
PC:

NS
&
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLICSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Alu-Alu buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta

pramipexol &

Q
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE
AN

Accord (Logo) GQ/
<
SO
| 3. LEJARATIIDO Q'
N
EXP <0
v
4
4. GYARTASI TETEL SZAMA >
N
(4
Lot @Q
5. EGYEB INFORMACIOK A\O
O
S
(\O
A
&
X
N\
&
NS
<
A
~\
O
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznal6 szamara

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletta
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletta
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletta

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletta X,
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletta . Q
pramipexol ‘O

o

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékc@%t, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is

szliksége lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez \A
- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készi t masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tln z Onéhez hasonléak.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl keZeloorvosat vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt bérm%ﬂ hetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. .
AN

A betegtajékoztaté tartalma: @

1. Milyen tipust gydgyszer a Pramipexole Accord tablett@s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Pramipexole Accord tabletta szedé Q)’tt

Hogyan kell szedni a Pramipexole Accord tablettat?

Lehetséges mellékhatasok (

Hogyan kell a Pramipexole Accord tablet‘t& olni?

SEGIEYAEN

7

A csomagolas tartalma és egyéb inform&

>

1. Milyen tipusa gyogyszer a Prar&@@le Accord tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato? KO

A Pramipexole Accord pramipe
tartoz6 gybgyszer, ami az agyi
miukodésének serkentése idegi

atéanyagot tartalmaz és az (n. dopamin-agonistak csoportjaba
amin-receptorok mitkodését serkenti. A dopamin-receptorok
pulzust valt ki az agyban, ami a testmozgasok iranyitasat segiti.

\)
A Pramipexole Accor ’ta‘ﬁletta adhato:
- idiopatias (,,is tlen koreredeti””) Parkinson-kor kezelésére 6nmagaban, vagy levodopaval
(eqy mésik\li_ inson-kor kezelésére szolgalod gyogyszer) kombinalva, felndtteknek.

2. Tudni\/f@( a Pramipexole Accord tabletta szedése elétt

Ne szedje.&%ramipexole Accord tablettat
- ‘h@ergiés a pramipexolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyé€b Osszetevdjére.

Fi %&neztetések és ovintézkedések
ramipexole Accord tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval. Feltétlenil tjékoztassa
ﬁ}eléorvos{it korabbi vagy jelenlegi betegségeirdl vagy tiineteirdl, kiilondsen a kdvetkezd esetekben:
- ha vesebetegségben szenved.
- ha hallucinacioi vannak (Olyan dolog latasa, hallasa, barmilyen modon torténé észlelése, ami
ténylegesen nincs jelen). A hallucinaciok tobbsége 1atasi jelenség.
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- ha kényszermozgasai vannak (pl. a végtagok koros, iranyithatatlan mozgasa) Ha Onnek
elérehaladott Parkinson-betegsége van és levodopat is szed, kényszermozgasokat tapasztalhat a
Pramipexole Accord adagjanak emelése idején.

- ha koros izom-6sszeh(z6dasai vannak (diszténia)

- ha képtelen a testét és nyakat egyenesen és fiiggblegesen tartani (axialis disztonia). Nevezetesen
a fej és a nyak eldre hajlasat (mas néven antekollisz), az als6 hati szakasz elére hajlasat (mé&
néven kamptokormia), illetve a hat oldalra hajlasat (mas néven pleurototonus vagy Pisa-“ Q
szindroma) tapasztalhatja. Ha ez torténik, a kezeléorvosa donthet igy,hogy modosija a;\ié
gyégyszerelését. o)

- ha On aluszékonysagot tapasztal vagy el6fordul, hogy hirtelen elalszik

- ha pszichodzisban szenved (pl. amennyiben a skizofrénia tlineteihez hasonlé tiine észlel)

- ha lataszavara van. A Pramipexole Accord-kezelés alatt id6kozonként szemész€tivvizsgalat

szlkséges.

- ha On sulyos sziv- vagy érrendszeri betegségben szenved. A vérnyomasa dszeresen
ellendrizni kell, legfoképpen a kezelés kezdetén. Mindez a hirtelen hel)‘léﬂraltoztatés (felallas)
miatt fellép6 vérnyomasesést hivatott kisziirni.

- ha a tiinetek romlanak. El6fordulhat, hogy a tiinetek hamarabb ke&@l’ﬂek, hevesebbek és mas
vegtagra is kiterjedhetnek. Q

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha On vagy csaladja/gondozéja Ggy ta@%, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivaltd bels6 kényszer vagy kinzo vagy alakult ki és \'n tud ellenallni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6sztonzo inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek.
Ezeket a jelenségeket impulzus kontroll zavaroknak hivjak gst@lyan viselkedésbeli valtozasok
lehetnek, mint pl. a kéros szerencsejaték-szenvedély, fala gy vasarlasi kényszer, a fokozott
szexualis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések‘@falkodésa. Lehet, hogy kezel6orvosa
modositja a gyogyszeradagot, vagy le is allithatja a L%elést.

Tajékoztassa kezeléorvosat, ha On vagy csalédj&ondozéja tigy talalja, hogy Onnél mania
(nyugtalanséag, emelkedett hangulat vagy tu z@ gatottsag) vagy delirium tinetei jelentkeznek
(csokkent eéberség, zavartsag vagy a realitagérzek elvesztése). Lehet, hogy kezeléorvosa médositja a
gyogyszeradagot, vagy le is allithatja a k 25 st.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a Pré@exole Accord-kezelés ledllitasa vagy adagjanak csokkentése
utan olyan tlineteket észlel, mint depresszio, levertség, szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy
fajdalom. Ha a problémak nél&é@xh elteltével is fennmaradnak, el6fordulhat, hogy kezeldorvosanak
madositania kell az On kezelé§ép.

Gyermekek és serdiilé X
A Pramipexole Accor??@m ajanlott gyermekek és 18 év alatti serdiil6k kezelésére.
\

Egyeb gyb6gysze s a Pramipexole Accord tabletta

Feltétlentil tajé ssa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervez ¢b gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket, gyogyndvény-
kivonatoke&@ Imazo vagy taplalékkiegészitd készitményeket is.

A Pra@ole Accordot nem szabad egyditt szedni antipszichotikus gyogyszerekkel.

Ovatesan kell eljarni, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:
?.Cimetidin (melyet a fokozott gyomorsav termelddés csokkentésére és gyomorfekély kezelésére

alkalmaznak)

- amantadin (a Parkinson-kér kezelésére alkalmazhatd)

- mexiletin (a kamrai aritmia néven ismert szivritmuszavar kezelésére alkalmazhat6)

- zidovudin (a szerzett immunhianyos szindroma [AIDS, az emberi immunrendszer betegsége]
kezelésére hasznalatos),

- ciszplatin (kilonféle rakos megbetegedések kezelésére hasznaljak),
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- kinin (melyet a fajdalmas éjszakai labikragércsok megelGzésére €s a malaria falciparum malaria
néven ismert rosszindulaty valtozatanak kezelésére alkalmaznak),
- prokainamid (szivritmuszavar kezeléséere hasznaljak).

Ha On levodopat szed, a Pramipexole Accord-kezelés megkezdésekor ajanlott a levodopa adagjanak
csokkententése. %,

“QQ

A Pramipexole Accord-kezelés ideje alatt a hatasfokozodas lehet6sége miatt csak fokozott

koriltekintéssel szabad mas, nyugtato6 (szedativ hatasu) gyogyszert bevenni vagy alkoholt f ztani.
Ilyen esetekben a Pramipexole Accord ezek hatasat novelve befolyasolhatja a gépjarmiivezefési és
gépek kezeléséhez szilkséges képességeket. Q

A Pramipexole Accord tabletta egyidejii alkalmazasa étellel és itallal @

A Pramipexole Accord-kezelés alatt csak fokozott koriltekintéssel szabad alkoh ngyasztani.

A Pramipexole Accord tabletta étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoh arant bevehetd.

Terhesség és szoptatas b
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésé@yagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval.
Orvosa meg fogja beszélni Onnel, hogy folytatnia kell-e a Pramip.exge' Accord szedését.

N
A Pramipexole Accordnak a fejlédé magzatra kifejtett hatasai @ ismertek. Ezt szem elétt tartva a
terhesség ideje alatt csak abban az esetben alkalmazhat6 a P@lpexole Accord, ha orvosa ezt
tanacsolta.

A szoptatés ideje alatt nem szabad Pramipexole Accor?i%blettét szedni. A Pramipexole Accord
jelentdsen csokkenti a tejtermelést és raadasul, be e az anyatejbe az jsziilott szervezetére is

hatassal lehet. Ennek megfelel6en, ha nélkiilézh nnek itélik a Pramipexole Accord-kezelést ebben
az iddszakban, akkor abba kell hagyni a szopt§

Mieldtt barmilyen gyogyszert elkezdene @’ﬁ, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépj érmﬁE@eshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A Pramipexole Accord hallucinaci okozhat (Olyan dolog latasat, hallasat, barmilyen mddon
torténd észlelését okozza, ami té{{&gesm nincs jelen). llyen esetekben nem szabad autot vezetni és
gépeket kezelni. \®

7

A Pramipexole Accord ; l@szedésének ideje alatt aluszékonysag és hirtelen elalvés Iéphet fol,
kiilonosen Parkinson-kogban szenvedéknél. Nem szabad autdt vezetnie vagy gépeket kezelnie, ha On
is tapasztalja ezeket a@agllékhatdsokat. T4jékoztassa kezel8orvosat, ha On is észleli ezeket a
rendellenességek%@

&

3. Hogy@/\kell szedni a Pramipexole Accord tablettat?
A gyc'\g&r mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos a2 adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat. Kezeldorvosa fogja Ont tajékoztatni a
he@adagolésrél.

?’Pramipexole Accord tabletta étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoben egyarant bevehetd. A
tablettat vizzel kell bevenni.

Parkinson-koér

A napi adagot 3 egyenld részre osztva kell bevenni.
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A kezelés els6 hetében a 0,088 mg-os Pramipexole Accord tablettdbdl kell bevennie 3x1-et naponta
(vagyis a napi adag 0,264 mg pramipexol bazis).

Elso hét
Tablettak szama Naponta 3 < 1 Pramipexole Accord 0,088
mg tabletta
A teljes napi adag (mg) 0,264

X
\‘Q

A késdbbiekben orvosa 5-7 napos idékdzonként novelve fogja beallitani az On tiineteinek 6@ és¢hez
szlikséges napi adagot (fenntartd dozist).

R

Mésodik hét

Harnfadik hét

Tablettadk szama Naponta 3 < 1 Pramipexole Accord 0,18

Naponta 3 x @amipexole Accord 0,35

mg tabletta « N\_\mg tabletta
VAGY < VAGY
Naponta 3 x 2 Pramipexole Accord 0,088|Napo % 2 Pramipexole Accord 0,18

mg tabletta mg tabletta
Q,
. . ) 4

A teljes napi adag 0,54 Q‘ 11
(mg) >

&v

Fenntartd kezelésként a szoké&sos napi adag 1,1 mg napontar.@ndazonéltal, a fenntartd napi dozis
tovabb novelheté. Amennyiben orvosa sziikségesnek lét!'Q ar maximalisan 3,3 mg-0s dozisig

novelheti a napi pramipexol adagot. Egyes esetekben a

elegendd lehet a Pramipexole Accord tablettabdl. (o)

A\S)

onyabb fenntarté adag — 3 x 0,088 mg — is

A legkisebb fen@s‘rté adag A legnagyobb fenntarté
N\ adag
Tablettak szama Naponta 3 x fb?amipexole Accord Naponta 3 x 1 Pramipexole
088 mg Accord 1,1 mg
A
¢ O tabletta tabletta
A teljes napi adag (mg) « = 0264 33
N
, RN
Vesebetegségben szenveddk @)

Ha az On vesemiikddése ki@e
Accord adagjat, vagyis n@ ta

besziikiilt vesebetegsé

sen vagy sulyosan besziikiilt, orvosa csokkenteni fogja a Pramipexole
csupan egyszer vagy kétszer kell bevennie tablettat. Kozepesen
a szokasos kezd6é adag naponta 2 x 1 Pramipexole Accord 0,088 mg

tabletta. Sulyos ves gségben a szokasos kezdé adag naponta minddssze 1 Pramipexole Accord

0,088 mg tabletta&_

Ha az el(’)’irtn‘{gﬁbb Pramipexole Accord tablettat vett be
I

iy

On vezessen).

sagosan sok tablettat vett be,
orduljon orvosahoz, vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi részlegéhez (ha gépjarmiivel

- as, nyugtalansag es barmely egyeb, a 4. pontban (Lehetséges mellékhatdsok) felsorolt
@5 ékhatas jelentkezhet.

YB elfelejtette bevenni a Pramipexole Accord tablettat
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, ne vegye potlolag. Egyszeriien szedje tovabb a Pramipexole
Accord tablettat az el6éirt adagolasi rendnek megfeleléen. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a

kihagyott adag pdtlasara.

Ha ido elétt abbahagyja a Pramipexole Accord tabletta szedését
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Orvosa megkérdezése nélkiil ne hagyja abba a Pramipexole Accord szedését. Ha Onnek abba kell
hagynia a gydgyszer szedését, orvosa fokozatosan fogja csokkenteni az adagolast. Ez a tlinetek
sulyosbodasanak kockazatat csokkenti.

Ha On Parkinson-kérban szenved, a Pramipexole Accord tabletta szedését nem szabad hirtelen

abbahagynia. A gyogyszerszedés hirtelen abbahagyasa miatt egy sulyos allapot, az an. %,
neuroleptikus malignus szindroma fejlédhet ki, ami nagyon nagy kockazattal jar. . Q
A tiinetek a kovekezok: ‘O
- mozgasképtelenség (akinézia) ’\/
- merev izmok o?
- laz Q
- ingadoz6 vérnyomas @
- szapora szivverés (tahikardia)
- zavart tudatallapot <
- a tudatszint csokkeneése (pl. kdma) ‘QA
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatb@Qérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Q
X
4. Lehetséges mellékhatasok N

%

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellél?vgfésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

O
A mellékhatasokat az alabbi gyakorisagi kategériak %ﬁ}?n értékelték:
Nagyon gyakori: 10 beteg kozl tébb mir}lf\@t érinthet
Gyakori: 10 beteg koziil Iegfelj@l-et érinthet
Nem gyakori: 100 beteg kozl Iepkl]’ebb 1-et érinthet
Ritka: 1000 beteg kbzy@ﬂfeljebb 1-et érinthet
Nagyon ritka: 10 000 bet @M]I legfeljebb 1-et érinthet
Nem ismert: A gyakori;a%a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg
Parkinson-kérban szenvedd alabbi mellékhatasokat észlelhetik:

Nagyon gyakori: ‘&@

—  Diszkinézia (pl. lﬁ@ss, akaratlan végtagmozgéasok)
- Almossag | &

~ Szédilés \‘:_QJ
- Hanyinger

<
Gyakori: /\/
- Sz ?an viselkedésre val6 kényszer

- 9 cinaciok (Olyan dolog latasa, hallasa, barmilyen médon torténd észlelése, ami ténylegesen

42 cs jelen)
- 0) avartsag
Y, Eéradtség
Almatlansag, inszomnia
- Folyadék-visszatartas, altalaban a labakban (periférias 6déma)
- Fejfajas
- Alacsony vérnyomas (hipotdnia)
- Szokatlan &lmok
- Székrekedés
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- Latasromlas
- Hanyés
- Fogyas, beleértve az étvagy csokkenését

Nem gyakori:

- Paranoia (pl. az egyén 6nmagaért valo aggddasanak tulzasba vitele) X,
—  Erzékcsalodas RS
- Tulzott nappali almossag és hirtelen elalvas /\/0

- Amnézia (memdriazavar) @

- Hiperkinézia (tulzott kényszermozgas és mozdulatlansagra vald képtelenség) Q/o)

- Hizas

- Allergias reakciok (pl. bérkiiités, viszketés, tilérzékenység) @

- Ajulés Q

- Szivelégtelenség (szivbetegség, ami légszomjat és a boka dagadasat okps@{a)*

- Az antidiuretikus hormon elégtelen szekrécio (a vizvisszaszivast serk hormon nem
megfeleld termelddése)*

- Nyugtalansag qu
- Diszpnoé (nehézlégzés) @Q

- Csuklas N

—  Pneuménia (tiiddgyulladas) Yo)

- Sajat magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedeteklézygs'zténzé inditékoknak, késztetéseknek
vagy kisértésnek valé ellenallasra valé képtelenség értve az alabbiakat:
- Koros szerencsejaték-szenvedély a stlyos szemglyes és csaladi kdvetkezmények ellenére.
- Megvaltozott vagy megnovekedett szexualis érdeklddés, vagy tulzott érdeklddést mutatod
viselkedés 6nmagéaval vagy masokkal sze ; pl. megndvekedett nemi vagy
- Ellenallhatatlan vasarlasi és koltekezési szer
- Tulevés (rovid id6 alatt nagy mennyisésiétel fogyasztasa) vagy evéskényszer (a normalisnal
és az éhség csillapitasara elegendd yiséglinél tobb étel fogyasztasa)*
- Delirium (csokkent éberség, zavartsé&bealitésérzék elvesztése)

Ritka: é
- Maénia (nyugtalansag, emelked&étghangulat vagy tulzott izgatottsag)

Nem ismert: ‘ Q
- A Pramipexole Accoéézelés leéllitasa vagy adagjanak csokkentése utan: depresszio,
levertség, szorongé% adtsag, verejtékezes vagy fajdalom jelentkezhet (ezt dopamin agonista
megvonasi szindpc{n/%anak nevezik).
\
Tajékoztassa kezﬁg@f?vosét, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
Kezeldorvosa ta{ sot fog adni a kezelésiik vagy tiineteik csokkentésének modjara
vonatkozéan /\/Q/
*A csillagg%jelélt mellékhatasok gyakorisagat nem lehet pontosan meghatarozni, mert nem
fordultak 8l0'a 2762, pramipexollal kezelt, Parkinson-korban szenvedé beteg adatait tartalmazo
klini izsgalati adatbazisban. Gyakorisagi kategoriajuk besorolasa nem lehet magasabb, mint a
»N yakori” kategoria.

%yéb javallatok esetén az alabbi mellékhatasokat észlelhetik:

Nagyon gyakori:
- Hanyinger

Gyakori:
- Az alvasminta megvaltozasa, pl. almatlansag (inszomnia) és lmossag
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Nem gyakori: /‘\/0
@

Mania (n
Deliri csokkent éberség, zavartsag, a realitasérzék elvesztése)*

Faradtsag

Fejfajas

Szokatlan almok

Székrekedés

Szédulés

Hényés X

W<

Szokatlan viselkedésre vald kényszer*
Szivelégtelenség (szivbetegség, ami légszomjat és a boka dagadasat okozhatja)* Q/o)

Az antidiuretikus hormon elégtelen szekrécioja (a vizvisszaszivast serkentd hol@n nem
megfeleld termelddése)* Q

Diszkinézia (pl. akaratlan kdros végtagmozgasok) N

Hiperkinézia (talzott kényszermozgas és mozdulatlansagra valé képtele@seg)*

Paranoia (pl. az egyén énmagéeért valo tulzott aggodasa)*

Erzékcsalodas™ QQj

Emlékezetkiesés (memoriazavar)*

Hallucinaciok (olyan dolog latasa, hallasa, barmilyen médon 1&téns észlelése, ami ténylegesen

nincs jelen) N
Zavartsag @
Tulzott nappali almossag és hirtelen elalvas Yo}
Hizas /\/
Alacsony vérnyomas (hipotenzio) \qo

i

Folyadék-visszatartas, altalaban a labakban (periferias 6déma)
Allergiés reakciok (pl. borkitités, Viszketés%ﬁézékenység)
Ajulas @
Nyugtalansag
Latasromlas \O
Fogyas, beleértve az étvagy csbkk&t
Diszpnoé (nehézlégzés)
Csuklas KO
Pneumonia (tiidégyulladas
Sajat magat vagy mésokaQeszélyeztetc’i cselekedetekre 0sztonzé inditékoknak, késztetéseknek
vagy kisértésnek valo allasra val6 keptelenség, beleértve az aldbbiakat:
Koros szerencsejatéksszenvedély a sulyos személyes és csaladi kdvetkezmények ellenére.
Megvaltozott v egndvekedett szexualis érdeklddés, vagy tulzott érdeklédést mutato
viselkedés 6n val vagy masokkal szemben, pl. megnévekedett nemi vagy
vasarlasi és koltekezési kényszer
1d 1d6 alatt nagy mennyiségi étel fogyasztasa) vagy evéskényszer (a normalisnal
csillapitasara elegendé mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)*
alansag, emelkedett hangulat vagy tulzott izgatottsag)*

Nem ?@g?t:

Pramipexole Accord-kezelés ledllitasa vagy adagjanak csokkentése utan: depresszio,

0) levertség, szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom jelentkezhet (ezt dopamin agonista
v megvonasi szindrdmanak nevezik).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
Kezel6orvosa tanacsot fog adni a kezelésiik vagy tiineteik csokkentésének médjara
vonatkozdan.
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* A csillaggal jeldlt mellékhatasok gyakorisagat nem lehet pontosan meghatarozni, mert nem
fordultak el6 az 1395, pramipexollal kezelt beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatban.
Gyakorisagi kategdriajuk besoroldsa nem lehet magasabb, mint a ,,nem gyakori” kategdria.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a %,
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilye Q
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is ‘Q
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. /\/

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio él@?

@Q/

5. Hogyan kell a Pramipexole Accord tablettat tarolni? AQJ
AN

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando! bqj
<

A csomagoldson feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje a gyégysz@A lejérati id6 az adott
hoénap utols6 napjara vonatkozik. )

30 °C alatt tarolando. N
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban t@dé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy 12§Mési hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gypgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmeét.

\60

6. A csomagolas tartalma és egyéb info@ék
N

Mit tartalmaz az Pramipexole Accord & tta
A készitmény hatdanyaga a pramipeg@

Egy tabletta 0,125 mg pramipex@ﬂwidroklorid—monohidrétot tartalmaz, mely 0,088 mg
pramipexolnak felel meg.

Egy tabletta 0,25 mg pramilqg{—dihidroklorid—monohidrétot tartalmaz, mely 0,18 mg pramipexolnak
felel meg. \

Egy tabletta 0,5 mg pra@exol—dihidroklorid—monohidrétot tartalmaz, mely 0,35 mg pramipexolnak
felel meg. \

Egy tabletta 1,0 r%@émipexol—dihidroklorid—monohidrétot tartalmaz, mely 0,7 mg pramipexolnak
felel meg.

Egy tabletta 1,5d4ng pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz, mely 1,1 mg pramipexolnak

felel meg. %

K

Egyéh "@:tevék: mannit, mikrokristalyos celluloz, kukoricakeményit6, vizmentes kolloid szilicium-
dioxi éovidon K 30, magnézium-sztearat.

&n az Pramipexole Accord kulleme és mit tartalmaz a csomagolas
ramipexole Accord 0,088 mg:Fehér-tortfehér szin, kerek, lapos felszinii, metszett €l tablettak,
egyik oldalon ‘11 felirattal, a masik oldalon felirat nélkal.

Pramipexole Accord 0,18 mg:

a4



Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinti, metszett éli tablettak torévonallal ellatva. Az egyik
oldalon ‘I’ és 2’ felirat olvashatd a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a tor6vonal
lathato.

Pramipexole Accord 0,35 mg:

Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinii, metszett élii tablettak torévonallal ellatva. Az egyik Xo

oldalon ‘I’ és ‘3’ felirat olvashatd a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a tor6yenal
lathato. /\/
Pramipexole Accord 0,7 mg: Qo)
Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinli, metszett élii tablettak torévonallal ellétvgfz egyik
oldalon ‘I’ és ‘4’ felirat olvashatd a torévonal mellett mindkét félen, a masik oldalon csak a tor6vonal
lathato.

_ SN
Pramipexole Accord 1,1 mg: ij

Fehér-tortfehér szinti, kerek, lapos felszinli, metszett éli tablettak torévo, 1 ellatva. Az egyik
oldalon ‘I’ és ‘5’ felirat olvashat6 a torévonal mellett mindkét félen, a, oldalon csak a tordvonal

lathato. Q

A Pramipexole Accord tabletta minden hataserdssége egy 10 ta \dt tartalmazo Alu-Alu
buborékcsomagoléasban, csomagolasonként 3 vagy 10 buboré agolast tartalmazo kiszerelésben
(30 vagy 100 tabletta) kertil kereskedelmi forgalomba.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerdl kereskedelmiéﬁalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyé;&’;:
A forgalomba hozatali engedély jogosultja @

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

Edifici Est 62 planta, Q
08039 Barcelona, L
Spanyolorszég KO

Gyarto QA

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner RoaQ;

North Harrow, Middlesexéz 4HF,

Nagy-Britannia /\/
)

Accord Healthcal Igfska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska QQ 5-200 Pabianice, Lengyelorszag

/,

@
Accord Heacglyare B.V,,
Winthon I-a\p 200,
3526 trecht,
Holl

é&egtéjékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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