VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Oprymea 0,088 mg toflur
Oprymea 0,18 mg toflur
Oprymea 0,35 mg toflur
Oprymea 0,7 mg toflur
Oprymea 1,1 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Oprymea 0,088 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 0,088 mg af pramipexoli (sem 0,125 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 0,18 mg téflur
Hver tafla inniheldur 0,18 mg af pramipexoli (sem 0,25 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati).

Oprymea 0,35 mg téflur
Hver tafla inniheldur 0,35 mg af pramipexoli (sem 0,5 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati).

Oprymea 0,7 mg toflur
Hver tafla inniheldur 0,7 mg af pramipexdli (sem 1 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati).

Oprymea 1,1 mg toflur
Hver tafla inniheldur 1,1 mg af pramipexoli (sem 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorio einhydrati).

Athugio:
Skammtar pramipexo6ls 1 birtum heimildum visa til efnisins 4 formi salts.
bvi verda skammtar beedi tilgreindir sem pramipexol og pramipexolsalt (innan sviga).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni 1 kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Oprymea 0,088 mg t6flur
Hyvitar, kringléttar med skaskornum briunum og merktar ,,P6* 4 annarri hlid téflunnar.

Oprymea 0,18 mg téflur
Hyvitar sporoskjulaga med skaskornum brinum, deiliskoru 4 badum hlidum og merktar ,,P7* &4 badum
helmingum & annarri hlid t6flunnar. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

Oprymea 0,35 mg tflur
Hyvitar, spordskjulaga med skaskornum brinum, deiliskoru 4 badum hlidum og merktar ,,P8* 4 badum
helmingum 4 annarri hlid téflunnar. T6flunni ma skipta i jaftha skammta.

Oprymea 0.7 mg t6flur
Hyvitar, kringlottar meod skaskornum briinum, deiliskoru 4 badum hlidum og merktar ,,P9* &4 badum
helmingum & annarri hlid t6flunnar. Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

Oprymea 1,1 mg toflur
Hyvitar, kringléttar med skaskornum briinum, deiliskoru 4 badum hlidum. T6flunni ma skipta 1 jaftha
skammta.




4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Oprymea er &tlad fullordnum til medferdar & einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic Parkinson's
disease), eitt sér (an levodopa) eda i samsetningu med levodopa, p.e. allan sjukdomsferilinn og fram &
seinni stig pegar ahrif levddopa dvina eda verda 6stodug og lythrif verda sveiflukennd (,,end of dose*

eda ,,on off* sveiflur).

Oprymea er ®tlad fullordnum til medferdar & midlungs til alvarlegrar sjalfvakinnar fotadeirdar
(idiopathic Restless Legs Syndrome) i skommtum allt ad 0,54 mg (0,75 mg salts) (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Parkinsonsveiki

Solarhringsskammt 4 ad gefa i jofnum skdmmtum 3 sinnum 4 sélarhring.

Upphafsmedfero

Upphafsskammtur er 0,264 mg (0,375 mg salts) & solarhring og skal hann aukinn smam saman &
5-7 daga fresti. Skammta skal stilla til ad na hamarkslythrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
aukaverkanir sem polast ekki.

Tafla med skammtaaukningu fyrir Oprymea
Vika Skammtar (mg) Heildarskammtur a | Skammtar (mg Heildarskammtur
solarhring (mg) salts) 4 solarhring (mg
salts)
1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka solarhringsskammt um 0,54 mg (0,75 mg salts)
med vikulegu millibili 1 ad hamarki 3,3 mg (4,5 mg salts) 4 solarhring.

b6 skal hafa 1 huga ad tioni svefndrunga eykst vid skammta sem eru sterri en 1,5 mg/solarhring (sja
kafla 4.8).

Viohaldsmedferd

Solarhringsskammtur 4 ad vera 4 bilinu 0,264 mg (0,375 mg salts) til ad hamarki 3,3 mg (4,5 mg
salts). Vio skammtaaukningu i premur undirstodurannsoknum kom i ljos ad ahrifa byrjadi ad gaeta vid
1,1 mg (1,5 mg salts) s6larhringsskammt. Frekari skammtaadlogun skal byggd a kliniskri svérun og
aukaverkunum. [ kliniskum rannséknum voru um 5% sjuklinga medhondladir med minni skémmtum
en 1,1 mg (1,5 mg salts). { langt genginni Parkinsonsveiki geta steerri skammtar en 1,1 mg (1,5 mg
salts) & solarhring verid gagnlegir hja sjuklingum pegar fyrirhugad er ad draga r levodoépamedferd.
Melt er med ad minnka skammta af levodopa badi vid skammtaaukningu og vidhaldsmedferd med
Oprymea, had svorun hvers sjuklings (sja kafla 4.5).

Medferdarlok

begar dopaminvirkri meodferd er skyndilega heett getur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) eda frahvarfsheilkenni dépamindrva (dopamine agonist withdrawal
syndrome). Smaminnka skal pramipexol um 0,54 mg (0,75 mg salts) & solarhring par til
solarhringsskammtur hefur verid minnkadur i 0,54 mg (0,75 mg salts). Sidan 4 a0 minnka skammtinn
um 0,264 mg (0,375 mg salts) & solarhring (sja kafla 4.4). Hugsanlegt er ad frahvarfsheilkenni
dopamindrva komi fram 4 medan skammtar eru minnkadir smatt og smatt og naudsynlegt kann ad vera
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a0 auka skammtinn timabundid 40ur en skammtar eru minnkadir smatt og smatt & ny (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexo6ls er had nyrnastarfsemi. Maelt er med eftirfarandi skommtum vid upphaf
meodferdar:

Ekki parf ad minnka sélarhringsskammt eda skammtationi hja sjiklingum med kreatininuthreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum med kreatinintithreinsun milli 20 og 50 ml/min. 4 1 upphafi ad gefa sélarhringsskammt af
Oprymea 1 tveimur skdmmtum og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) tvisvar sinnum & solarhring
(0,176 mg/0,25 mg salts & sélarhring). Ekki 4 ad fara yfir hamarkssolarhringsskammt 1,57 mg af
pramipexoli (2,25 mg salts).

Sjuklingum med kreatinintithreinsum minni en 20 ml/min. 4 ad gefa sélarhringsskammt af Oprymea i
einum stokum skammti og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) & solarhring. Ekki 4 ad fara yfir
hamarkssoélarhringsskammt 1,1 mg af pramipexo6li (1,5 mg salts).

Ef dregur ur nyrnastarfsemi medan & viohaldsmeodferd stendur a4 ad minnka solarhringsskammt af
Oprymea um sama prosentustig og kreatininleekkunin er, p.e. ef kreatininuthreinsun minnkar um 30%
pa 4 ad minnka so6larhringsskammt af Oprymea um 30%. Sélarhringsskammt ma gefa i tveimur
skommtum ef kreatinintithreinsunin er milli 20 og 50 ml/min. og sem stakan solarhringsskammt ef
kreatininuthreinsunin er minni en 20 ml/min.

Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skdmmtum handa sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst it um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf Oprymea ekki verid kénnud.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Oprymea hja bérnum yngri en 18 ara. Notkun Oprymea
a ekki vid hja bornum vid dbendingunni Parkinsonsveiki.

Foétaoeird

Raolagdur byrjunarskammtur af Oprymea er 0,088 mg (0,125 mg salts) einu sinni 4 solarhring,

2-3 klst. fyrir hattatima. Hja sjiklingum sem purfa viobotarmedferd vid einkennum ma staekka
skammtinn 4 4-7 daga fresti upp ad hamarksskammti sem er 0,54 mg (0,75 mg salts) a sélarhring (eins
og synt er i toflunni ad nedan).

Skammtadetlun fyrir Oprymea

Skammtastilling Kvdldskammtur einu Kvoéldskammtur einu sinni
(Titration step) sinni & soélarhring (mg) | 4 sélarhring (mg salts)

1 0,088 0,125

2% 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4* 0,54 0,75

* ef porf krefur

Meta skal astand sjuklings eftir 3 manada medferd og endurmeta porf fyrir aframhaldandi medfero. Ef
medferd er heett lengur en 1 nokkra daga 4 ad hefja medferd ad nyju med skammtaadlogun eins og lyst
er hér ad ofan.

Medferdarlok
Par sem dagskammturinn i medferd vid fotadeird fer ekki yfir 0,54 mg (0,75 mg salts) er haegt ad

haetta medferd med Oprymea an pess ad minnka skammt smém saman. I samanburdarrannsékn med
lyfleysu sem st60 yfir i 26 vikur kom fram versnun (rebound) 4 einkennum foétadeirdar (versnun a hve
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alvarleg einkenni voru borid saman vid i upphafi medferdar) hja 10% sjuklinga (14 af 135) pegar
medferd var skyndilega haett. bessi ahrif voru svipud vid allar skammtasterdir.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf pramipexo6ls er had nyrnastarfsemi. Ekki parf ad minnka sélarhringsskammt handa
sjuklingum me0 kreatininuthreinsun yfir 20 ml/min.

Notkun Oprymea hefur hvorki verid rannsdkud hja sjuklingum i blodskilun né hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med lifrarbilun par sem um 90% af virka efninu sem
frasogast skilst it um nyrun.

Born
Ekki er meelt med notkun Oprymea fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara, par sem ekki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar um oryggi og verkun.

Tourette sjukdémur

Bérn

Oprymea er ekki radlagt handa bornum og unglingum yngri en 18 4ra par sem 0ryggi og verkun hefur
ekki verid stadfest hja pessum hopi. prymea a ekki ad nota handa bérnum eda unglingum med
Tourette sjikdom vegna pess ad hlutfall a&vinnings og ahettu er neikveett hvad vardar pennan sjukdoém
(sja kafla 5.1).

Lyfjagjof
Toflurnar & ad gleypa med vatni og par ma taka med eda an matar.

4.3 Frabendingar
Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

begar Oprymea er avisad handa Parkinsonssjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er lagt til ao litlir
skammtar séu notadir, samsvarandi peim sem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir
Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun i medferd med dopaminérvum og levodopa. Sjuklingar skulu

upplystir um ad (adallega sjonreenar) ofskynjanir geti komid fram.

Hreyfingatregda
I langt genginni Parkinsonsveiki og samsettri medferd med levodopa, getur hreyfingatregda komid

fram vid skammtastillingu Oprymea vio upphaf medferdar og ef svo er skal minnka levodopaskammt.

Truflun 4 vodvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra aslegri truflun 4 vodvaspennu p.m.t. framsveigju & hofoi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum meo Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vio stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexoli. Po svo truflun & voovaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur
einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexdlmedferd er heett. Ef
truflun & voovaspennu kemur fram skal endurskoda medferdaraeetlun med dopaminvirkum lyfjum og
ihuga a0 breyta skammti pramipexals.

Skyndilegur svefn og svefndrungi
Pramipexol hefur verio tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjuklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verid fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum




tilvikum &n nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgaeft. Upplysa 4 sjuklinga um
pessa heettu og radleggja peim ad geeta vartidar vid akstur og stjornun véla medan 4 medferd med
Oprymea stendur. Sjuklingar, sem hafa fundio fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad
fordast ad stunda akstur og stjornun véla. Enn fremur ma ithuga ad minnka skammta lyfsins eda haetta
medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar pegar sjuklingar taka
onnur réandi lyf eda neyta afengis samhlida pramipexoli (sja kafla 4.5, 4.7 og 4.8).

Hvatastjérnunarréskun (Impulse control disorder)

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til hvatastjornunarroskunar. Gera skal sjiklingum
og umonnunaradilum grein fyrir ad einkenni hvatastjornunarroskunar, p.m.t. sjukleg spilafikn, aukin
kynhvét, kynlifsfikn, eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjiklingum sem
eru medhondladir med dopamindrvum, par 4 medal pramipexoli. fhuga skal
skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skommtum ef slik einkenni koma fram.

Ofleeti og 6rad

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me?d tilliti til oflaetis og 6rads. Gera skal sjuklingum og
umonnunaradilum grein fyrir ad oflaeti og 6rad geta komio fram hja sjiklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. Thuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skommtum ef slik
einkenni koma fram.

Sjuklingar med gedrofssjikdéma
Sjuklinga med gedrofssjikdoma 4 adeins a0 medhdndla med dopamindrvum ef hugsanlegur
avinningur er meiri en dhettan.

Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir
Melt er med reglulegum augnskodunum eda ef sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir hjarta- og &dasjukdomar

Geeta skal vartidar hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og @dasjukdéma. Blooprystingsmeelingar eru
radlagdar, einkum i byrjun medferdar, vegna almennrar heettu a stdoubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri meodferd.

Illkynja sefunarheilkenni
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dépaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni dopamindrva vid notkun dopamindrva, par meo talid
pramipexOls (sja kafla 4.8). begar haetta 4 medferd hja sjiklingum med Parkinsonsveiki skal draga
smatt og smatt ur notkun pramipexals (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad
sjuklingar med hvatastjornunarrdoskun og peir sem fa stora solarhringsskammta og/eda stora
uppsafnada skammta af dopamindrvum geti verio i meiri heettu 4 ad proéa med sér frahvarfsheilkenni
dopamindrva. Frahvarfseinkenni geta m.a. verid sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og
verkir og levodopa hefur ekki ahrif 4 frahvarfseinkennin. Upplysa skal sjiklinga um hugsanleg
frahvarfseinkenni 4dur en dregid er smatt og smatt ur notkun pramipexo6ls og notkun pess heett.
Fylgjast skal naid med sjuklingum 4 medan dregid er smatt og smatt ur notkun lyfsins og notkun pess
haett. Ef um er ad reda alvarleg og/eda viovarandi frahvarfseinkenni, ma ihuga timabundna gjof
pramipexols med legsta virka skammti.

Versnun astands

Greinar i freediritum gefa til kynna ad medferd vid fotadeird med dopaminvirkum lyfjum geti valdid
pvi a0 astand versnar (augmentation). Med pvi (augmentation) er att vid ad einkenni geta komid fram
fyrr ad kvoldinu (jafnvel siddegis), ad pau aukist og breidist Ut til annarra utlima. Versnun dstands var
rannsakad sérstaklega i samanburdarrannsokn sem st6d yfir i 26 vikur. Versnun astands kom fram hja
11,8% sjuklinga 1 hopnum sem fékk pramipexol (N=152) og 9,4% sjuklinga i hdpnum sem fékk



lyfleysu (N=149). Kaplan-Meier greining 4 tima ad versnun syndi ekki marktekan mun & milli hdpsins
sem fékk pramipexdl og hopsins sem fékk lyfleysu.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Binding plasmaprdteina

Pramipexol er i mjog litlhum meeli (< 20%) bundid plasmapréteinum og umbrot er litid hja ménnum.
bvi eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa 4hrif 4 proteinbindingu 1 plasma eda brotthvarf fyrir
tilstilli umbrots 6likleg. Par sem brotthvarf andkolinvirkra lyfja verour adallega med umbroti er hatta
4 hugsanlegri milliverkun takmorkud p6 ad milliverkun vio andkélinvirk lyf hafi ekki verio konnud.
Engin milliverkun er vid lyfjahvorf selegilins og levodopa.

Hemlar/keppinautar 4 virku nyrnautskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnatthreinsun pramipexo6ls um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem hamla pessu virka nyrnattskilnadarferli
eda skiljast ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexol sem leidir til minnkadrar Gthreinsunar pramipexols.
Hafa skal 1 huga a0 minnka pramipexolskammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida.

Samsett medferd med levédopa
begar Oprymea er gefid samhlida levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt og halda skammti
annarra Parkinsonslyfja stoougum a4 medan skammtur af Oprymea er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad gaeta varudar ef sjiklingar taka 6nnur réoandi lyf
eda neyta afengis samhlida notkun pramipexols.

Georofslyf
Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexdls (sja kafla 4.4), t.d. ef buast ma vid hamlandi

ahrifum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ahrif a medgdngu og brjostagjof hafa ekki verio konnud hja ménnum. Pramipexol hafdi ekki

fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum 1
skommtum sem h6fdu eiturverkanir & modur (sja kafla 5.3). Oprymea 4 ekki ad nota & medgdngu
nema bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg ahatta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

bar sem medferd med pramipexoli hemur seytingu prolaktins hja monnum ma buast vid ad homlun
verdi 4 mjélkurmyndun. Utskilnadur pramipex6ls i brjostamjolk hefur ekki verid rannsakadur hja
konum. Hj4 rottum var péttni geislavirkni virks efnis herri i brjostamjolk en i plasma. Par sem
upplysingar vantar fyrir menn 4 ekki a0 nota Oprymea handa konum med barn 4 brjosti. Hins vegar
skal heatta brjostagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvaemileg.

Frjésemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif 4 frjosemi hja ménnum. { dyratilraunum hefur
pramipexo6l haft ahrif & timgunarhring og minnkadi frjésemi i kvendyrum eins og bliast ma vid hja
dépamindrvum. Hins vegar bentu pessar rannsoknir ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa hvad
vardar frjosemi hja karldyrum.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Oprymea getur haft mikil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram.



Upplysa verdur sjuklinga sem medhdndladir eru med Oprymea, og finna fyrir svefndrunga og/eda
tilvikum um skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par
sem skert arvekni getur sett pa eda adra i alvarlega hattu og jafnvel lifshaettu (t.d. vid stjornun véla)
par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Greining 4 samantekt samanburdarrannsokna med lyfleysu, par sem patt toku 1.923 sjuklingar sem
fengu pramipexol og 1.354 sjuklingar sem fengu lyfleysu, leiddi i 1jos ad tilkynningar um
aukaverkanir voru tidar 1 bAdum hdpunum. 63% sjiklinga sem fengu pramipex6l og 52% sjiklinga
sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun medferdar og meirihluti peirra hverfur jafnvel pott medferd
sé¢ haldid afram.

Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvamt eftirfarandi skilgreiningu: mjég algengar (= 1/10); algengar (= 1/100, <1/10);
sjaldgeefar (> 1/1.000, <1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000, <1/1.000); koma orsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gognum).

Parkinsonsveiki, algengustu aukaverkanir

Algengustu (= 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hjé sjuklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peim sem medhdndladir voru med pramipexoli en lyfleysu voru 6gledi, hreyfingatregda,
lagprystingur, sundl, svefndrungi, svefnleysi, hegdatregda, ofskynjanir, hofudverkur og preyta. Tioni
svefndrunga eykst vid skammta steerri en 1,5 mg/sélarhring (sja kafla 4.2). Tidari aukaverkun i
samsetningu med levodopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komid fram 1 byrjun medferdar,
einkum ef skammtar af pramipexoli eru steekkadir of ort.

Tafla 1: Parkinsonsveiki

Liffeerakerfi | Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
(=1/10) (=1/100 til (=1/1.000 til sjaldgzefar pekkt
<1/10) <1/100) (=21/10.000
til
<1/1.000)
Sykingar af lungnabdlga
voldum sykla
og snikjudyra
Innkirtlar oedlileg seyting
pvagstemmuvaka'
GeOraen svefnleysi kauparatta oflaeti
vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
oedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifstikn
rugl ranghugmyndir
raskanir & kynhvot
einkenni ofsoknarkennd
hvatastjornunar- | 6rad
roskunar og atkost'
arattuhegdun matgradgi'
Taugakerfi svefndrungi hofudverkur skyndilegur svefn
sundl minnisleysi
hreyfingatregoa sjukleg
hreyfingaporf
yfirlid




Augu sjonskerding,
p.m.t. tvisyni
pokusyn
minnkud
sjonskerpa

Hjarta hjartabilun’

A dar lagprystingur

Ondunarfzeri, medi

brjosthol og hiksti

midmaeti

Meltingarfeeri | 6gledi hagdatregda

uppkost

Hu0 og ofnemisvidbrogd

undirhud klaoi
utbrot

Almennar preyta Frahvarfs-

aukaverkanir bjugur 4 heilkenni

og utlimum dopaminérva,

aukaverkanir p.m.t.

4 ikomustad sinnuleysi,
kvioi,
punglyndi,
preyta,
svitamyndun
og verkir

Rannsodkna- byngdartap pyngdaraukning

nidurstodur p.m.t. minnkud

matarlyst

'pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% o6ryggi, er ekki
heerri en sjaldgaefar en gaeti verid leegri. Nakvamt mat 4 tioni er ekki mogulegt par sem pessi

aukaverkun kom ekki fram i gagnagrunni kliniskra rannsékna med 2.762 sjuklinga med

Parkinsonsveiki sem fengu medferd med pramipexoli.

Fétadeird, algengustu aukaverkanir

Algengustu (25%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med fotaoeird og medhondladir
voru med pramipexoli voru o6gledi, hofuoverkur, sundl og preyta. Ogledi og preyta komu oftar fram
hja konum (20,8% og 10,5%, talid i somu r60) samanborid vid karla (6,7% og 7,3%, talid 1 somu r6d).

Tafla 2: Fétadeird

Liffzerakerfi Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar | (=1/100 til (=1/1.000 til
(=1/10) <1/10) <1/100)
Sykingar af vldum lungnabolga'
sykla og snikjudyra
Innkirtlar oedlileg seyting
pvagstemmuvaka'
Gedran vandamal svefnleysi eirdarleysi
oedlilegir rugl
draumar ofskynjanir
raskanir &4 kynhvot
ranghugmyndir’
matgradgi'
ofsoknarkennd'
oflzeti'
6rad!

einkenni hvatastjérnunar-




roskunar og arattuhegdun'
(svo sem:
kauparatta,
sjukleg spilafikn,
kynlifsfikn, atkost)
Taugakerfi hofudverkur | skyndilegur svefn
sundl yfirlio
svefndrungi | hreyfingartregda
minnisleysi'
sjiikleg hreyfingaporf’
Augu Sjonskerding, p.m.t.
minnkud sjonskerpa
tvisyni
pokusyn
Hjarta hjartabilun’
Zdar lagprystingur
Ondunarfzri, medi
brjosthol og midomaeti hiksti
Meltingarfeeri ogledi hagdatregda
uppkost
Hud og undirhud ofnaemisviobrogd
klaoi
utbrot
Almennar preyta bjlgur a utlimum Frahvarfsheilkenni
aukaverkanir og dopaminorva,
aukaverkanir a p.m.t. sinnuleysi,
ikomustad kvidi, punglyndi,
preyta,
svitamyndun og
verkir
Rannséknanidurstodur pyngdartap,
p.m.t. minnkud matarlyst
pyngdaraukning

! Pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% 6ryggi er ekki
heerri en sjaldgeefar, en gaeti verid leegri. Nakvamt mat 4 tioni er ekki mégulegt par sem pessi
aukaverkun kom ekki fram 1 gagnagrunni kliniskra rannsékna med 1.395 sjuklinga meo fétadeird sem
fengu meodferd med pramipexoli.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefndrungi
Tengsl eru & milli pramipexo6ls og svefndrunga (8,6%) og pad hefur einnig verid tengt tilvikum um

mikinn svefndrunga ad degi til og skyndilegum svefni (0,1%). Sja einnig kafla 4.4.

Raskanir 4 kynhvoét
Verid getur ad pramipexol tengist roskunum a kynhvot (aukinni eda minnkadri).

Hvatastjérnunarrdskun
Sjtkleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komio
fram hja sjuklingum sem f4 medferd med dopamindrvum p.m.t. Oprymea (sja kafla 4.4).

[ afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjiklinga med
Parkinsonsveiki h6fou 13,6 % allra sjuklinga, sem fengu medferd med dépamindrva eda an
dopamindrva, fengid einkenni hvatastjornunarrdskunar 4 sioustu sex manudum. Einkenni sem komu
fram voru m.a. sjikleg spilafikn, kauparatta, atkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir dhaettupeettir fyrir
einkennum hvatastjornunarroskunar voru m.a. medferd med dopamindrvum og heerri skammtar
dopamindrva, leegri aldur (< 65 éara), ad vera ogiftur og fjolskyldusaga um aheettuhegdun sem
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sjuklingur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dopaminérva

Hugsanlegt er ad vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregid er smatt og
smatt ur notkun dépamindrva, par med talid pramipexols, eda pegar notkun peirra er heett. Einkenni
eru medal annars sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur verid fra hjartabilun hja sjuklingum & medferd med pramipexali i kliniskum rannséknum

og eftir markadssetningu. I lyfjafaraldsfraedilegri rannsokn var notkun pramipexols tengd aukinni
heattu 4 hjartabilun borid saman vid pegar pramipex6l var ekki notad (dhaettuhlutfall 1,86; 95% CI,
1,21-2,85).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskommtun. bar aukaverkanir sem buast ma vid attu ad tengjast
lyfhrifum dépamindrva, par me0 talin 6gledi, uppkdst, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
ofskynjanir, oroleiki og lagprystingur. Ekkert motefni er pekkt vid ofskdommtun dopaminérva. Ef
einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Meoferd vio
ofskdmmtun getur falid i sér almenna studningsmedferd auk magaskolunar, vokvagjafar i &0, gjof
lyfjakola og eftirliti med hjartarafriti.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjukdomi, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: NO4BCOS5.

Verkunarhattur
Pramipexo6l er dopamindrvi sem binst mjog sértekt og sérhaeft vio D2 undirflokk dépaminviotaka par
sem pad hefur forgangssekni 1 D; vidtaka og hefur fulla edlislega virkni par.

Pramipexol minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi ad drva dépaminvidtaka i
rakakjarna (striatum). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad pramipex6l hamlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Verkunarhattur pramipexols i medferd vio fotadeird er ekki pekktur. Taugalyfjafraedilegar
visbendingar gefa til kynna ad frumahrifin séu fra dopaminkerfinu.

Lythrif
Hja sjalfbodalidum sast skammtahad minnkun a prolaktini.

Verkun og 6ryggi vid Parkinsonsveiki

Hja sjuklingum dregur pramipexol ur einkennum Parkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir nadu til um
1.800 sjuklinga med Hoehn og Yahr stig I - IV. Af peim voru um 1.000 med langt genginn sjukdom
samhlida & levodopamedferd og pjadust af hreyfitruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki og pegar sjukdomurinn var langt genginn hélst verkun pramipexals i
um sex manudi i samanburdarrannséknunum. I opnum framhaldsrannséknum sem stodu yfir i meira
en prju ar saust engin merki um minnkada verkun. I tviblindri samanburdarrannsdkn sem st6o i tvo ar
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seinkadi upphafsmedferd med pramipexo6li pvi marktekt ad hreyfitruflanir keemu fram og faekkadi
pessum tilvikum i samanburdi vid upphafsmedferd med levodopa. bessi seinkun 4 hreyfitruflunum vid
notkun pramipexdls skal metin gegn battri hreyfigetu vid levodépameoferd (malt sem medalbreyting
i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana og svefndrunga var venjulega heerri pann tima sem
skammtaaukning st6d yfir hja peim hopi sem fékk pramipexdl. Hins vegar var enginn marktakur
munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i huga pegar hafin er medferd med pramipexoli hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ar rannsoknum &
pramipex6l hja 61lum undirhépum barna vid Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

Verkun og 6ryggi vid fotadeird
Verkun pramipexols var metin i fjorum samanburdarrannsoknum med lyfleysu 4 um 1.000 sjuklingum
med i medallagi til mjog mikla fotadeird.

Meginmelikvardi 4 verkun var meodalbreyting fra upphafi 4 IRLS kvardanum (Restless Legs
Syndrome Rating Scale) og CGI-I (Clinical Global Impression-Improvement). Tolfreedilega
marktaekur munur kom fram fyrir bada adalendapunkta fyrir pramipexdl i skammtahépunum 0,25 mg,
0,5 mg og 0,75 mg af pramipexolsalti i samanburdi vid lyfleysu. Eftir 12 vikna medferd hafoi
upphafsmeeligildi IRLS lagast og farid ur 23,5 i 14,1 stig fyrir lyfleysu og ur 23,4 1 9,4 stig fyrir
pramipexo6l (skammtar samanlagdir). Adlagadur medaltalsmunur var -4,3 stig (CI 95% -6,4; -2,1 stig,
p-gildi <0,0001). CGI-I svorunarstig (hefur lagast, hefur lagast mjog mikid) var 51,2% fyrir lyfleysu
og 72,0% fyrir pramipexol (mismunur 20% CI 95%: 8,1%; 31,8%, p< 0,0005). Eftir fyrstu viku
medferdar kom i 1jos verkun af 0,088 mg skammti (0,125 mg salts) & solarhring.

I svefnskraningarrannsokn (polysomnography study) med samanburdi vid lyfleysu sem st6d yfir i
3 vikur dr6 pramipexdl marktaekt Gr reglulegum hreyfingum ttlima 4 medan verid var i raminu.

Langtima verkun var metin i kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu. Eftir 26 vikna medferd var
leekkun 4 adloguoum medaltalsmun 4 IRLS heildargildi um 13,7 hja hépnum sem fékk pramipexdl og
um 11,1 hj& hopnum sem fékk lyfleysu, meo tolfraedilega marktekum (p=0,008) medaltalsmun
meodferda um -2,6. CGI-I svorunarstig (hefur lagast, hefur lagast mjog mikid) var 50,3% (80/159) fyrir
lyfleysu og 68,5% (111/162) fyrir pramipex6l (p=0,001) borid saman vid fjélda sem purfti ad
meodhondla (NNT-number needed to treat), 6 sjuklingar (95% CI: 3,5; 13,4).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstoour Gr rannsoknum 2
pramipexoli hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid fotadeird (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

Verkun og 6ryggi vid Tourette sjukdémi

Verkun pramipexols (0,0625-0,5 mg/so6larhring) hja sjaklingum 4 barnsaldri, 6-17 ara, med Tourette
sjukdém var metin i 6 vikna tviblindri, slembadri samanburdarrannsokn med lyfleysu og
sveigjanlegum skdmmtum. Samtals 63 sjuklingum var slemiradad (43 4 pramipexoli, 20 4 lyfleysu).
Adalendapunktur var breyting fra upphafsgildi & TTS (Total Tic Score) 4 YGTSS (Yale Global Tic
Severity Scale). Engin munur sast fyrir pramipex6l borid saman vid lyfleysu hvorki hvad vardar
adalendapunkt né adra aukaendapunkta, par 4 medal YGTSS heildarskor, PGI-I (Patient Global
Impression ot Improvement), CGI-I (Clinical Global Impression of Improvement) og CGI-S (Clinical
Global Impressions of Severity of Illness). Aukaverkanir sem komu fram hja ad minnsta kosti 5%
sjuklinga 1 pramipex6lhépnum og voru algengari hja sjuklingum & medferd med pramipexoli en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu voru: héfudverkur (27,9%, lyfleysa 25, 0%), svefnleysi (7,0%, lyfleysa
5,0%), ogledi (18,6%, lyfleysa 10,0%), uppkost (11,6%, lyfleysa 0,0%), verkir i efri hluta kvidarhols
(7,0%, lyfleysa 5,0%), stodubundin haprystingur (9,3%, lyfleysa 5,0%), vodvaverkir (9,3%, lyfleysa
5,0%), svefnraskanir (7,0%, lyfleysa 0,0%), madi (7,0%, lyfleysa 0,0%) og sykingar i efri
ondunarvegi (7,0%, lyfleysa 5,0%). Adrar mikilveegar aukaverkanir sem leiddu til pess ad notkun
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rannsoknarlyfs hja sjuklingum sem fengu pramipexdl var haett voru rugl, taltruflanir og esingur (sja
kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Pramipexol frasogast hratt og vel eftir inntoku. Heildaradgengid er meira en 90% og
hamarksplasmapéttni sést eftir 1 - 3 klst. Samtimis neysla f2du minnkadi ekki umfang frasogs
pramipexdls en drd ur frasogshrada. Lyfjahvorf pramipexodls eru linuleg og litill munur er 4
plasmapéttni milli sjuklinga.

Dreifing
Hja ménnum er préteinbinding pramipexdls mjog litil (< 20%) og dreifingarrammal er stort (400 1).
Ha péttni sast i heilavef hja rottum (um 8-f61d midad vid plasma).

Umbrot
Pramipexo6l umbrotnar adeins i litltum meeli hja monnum.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med utskilnadi 4 dbreyttu pramipexo6li um nyru. Um 90% af '*C-merktum
skammti skilst Gt um nyru en minna en 2% finnst { heegdum. HeildarGthreinsun pramipexols er um
500 ml/min. og nyrnatthreinsun er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (t;2) er breytilegur
fra 8 klst. hjd ungum einstaklingum til 12 klst. hja 6ldrudum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipexol hefur starfreen ahrif, sem
adallega tengjast midtaugakerfi og @xlunarferum kvenna og sem stafa liklega af 6h6flegum lythrifum
pramipexols.

banbils- og slagbilsprystingur lackkadi i smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhradi og tilhneiging
til bl6oprystingslaekkandi ahrifa sast hja dpum.

Hugsanleg ahrif pramipexdls 4 &xlun hafa verid konnuo hja rottum og kaninum. Pramipexdl hafoi
ekki fosturskemmandi dhrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum vid
skammta sem hofou eiturverkanir 4 modur. Vegna vals 4 dyrategundum og takmarkadra patta sem
hafa verid kannadir, hafa aukaverkanir pramipexols 4 medgongu og ahrif 4 frjosemi karldyra ekki
verid ad fullu upplyst.

Seinkun 4 kynproska (p.e. adskilnadur forhudar fra slimhadinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. Pyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipex6l hefur ekki eiturverkun 4 erfdaefni. { rannsoknum 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtilaexli, sem eru skyrd
med prolaktinhemjandi dhrifum pramipexdls. Pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyrir menn.
Sama rannsoknin syndi ad vid skammta 2 mg/kg (salts) og steerri tengdist pramipexol sjonuhrérnun hja
hvitingjarottum. bad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum meo litarefni eda 1 rannsokn &
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamisum sem st6d i tvo ar eda i neinni annarri
dyrategund sem rannsokud var.

6. LYFJAGERPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol
Maissterkja
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Forhleypt maissterkja

Povidon K25

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar (al/al pynnur): 20, 30, 60, 90 eda 100 toflur 1 6skju.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varidarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sldovenia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Oprymea 0,088 mg toflur
20 toflur: EU/1/08/469/001
30 toflur: EU/1/08/469/002
60 toflur: EU/1/08/469/003
90 toflur: EU/1/08/469/004
100 toflur: EU/1/08/469/005

Oprymea 0,18 mg toflur

20 toflur: EU/1/08/469/006
30 toflur: EU/1/08/469/007
60 toflur: EU/1/08/469/008
90 t6flur: EU/1/08/469/009
100 toflur: EU/1/08/469/010

Oprymea 0,35 mg t6flur

20 t6flur: EU/1/08/469/011
30 toflur: EU/1/08/469/012
60 toflur: EU/1/08/469/013
90 t6flur: EU/1/08/469/014
100 toflur: EU/1/08/469/015

14



Oprymea 0,7 mg t6flur

20 toflur: EU/1/08/469/016
30 t6flur: EU/1/08/469/017
60 toflur: EU/1/08/469/018
90 t6flur: EU/1/08/469/019
100 toflur: EU/1/08/469/020

Oprymea 1,1 mg t6flur

20 toflur: EU/1/08/469/021
30 toflur: EU/1/08/469/022
60 toflur: EU/1/08/469/023
90 toflur: EU/1/08/469/024
100 toflur: EU/1/08/469/025

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12 september 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9 april 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
Oprymea 0,52 mg fordatoflur
Oprymea 1,05 mg fordatoflur
Oprymea 1,57 mg fordatoflur
Oprymea 2,1 mg fordatoflur

Oprymea 2,62 mg fordatoflur
Oprymea 3,15 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING
Oprymea 0,26 mg fordatoflur

Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg af pramipexoli (sem 0,375 mg af pramipex6l tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 0,52 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 0,52 mg af pramipexo6li (sem 0,75 mg af pramipexdl tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 1,05 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 1,05 mg af pramipexoli (sem 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 1,57 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 1,57 mg af pramipexo6li (sem 2,25 mg af pramipexdl tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 2.1 mg fordatéflur
Hver fordatafla inniheldur 2,1 mg af pramipexoli (sem 3 mg af pramipexol tvihydroklorio einhydrati).

Oprymea 2,62 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 2,62 mg af pramipexo6li (sem 3,75 mg af pramipexdl tvihydroklorid
einhydrati).

Oprymea 3,15 mg fordatoflur
Hver fordatafla inniheldur 3,15 mg af pramipexoli (sem 4,5 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

Athugio:
Skammtar pramipexo6ls 1 birtum heimildum visa til efnisins 4 formi salts.
bvi verda skammtar baedi tilgreindir sem pramipexol og pramipexolsalt (innan sviga).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.
Oprymea 0,26 mg fordatoflur

Hyvitar eda nanast hvitar, kringlottar (pvermal 10 mm), 6rlitid tvikdptar toflur igreyptar med P1 &
annarri hlidinni med skasnionum briinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 0,52 mg fordatdflur
Hyvitar eda nénast hvitar, kringléttar (pvermal 10 mm), 6rlitid tviktptar toflur igreyptar med P2 4
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annarri hlidinni med skasnionum briinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 1,05 mg fordatdflur
Hyvitar eda nénast hvitar, kringléttar (pvermal 10 mm), orlitid tviktptar toflur igreyptar med P3 &
annarri hlidinni med skasnionum briinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 1,57 mg fordatéflur
Hyvitar eda nénast hvitar, kringléttar (pbvermal 10 mm), 6rlitid tvikaptar téflur igreyptar med P12 4
annarri hlidinni med skasnionum brinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 2.1 mg fordatéflur
Hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (pvermal 10 mm), 6rlitid tvikaptar t6flur igreyptar med P4 4
annarri hlidinni med skasnionum brinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 2,62 mg fordatdflur
Hvitar eda néanast hvitar, kringléttar (pvermal 10 mm), 6rlitid tvikaptar toflur, igreyptar med P13 &
annarri hlidinni og 262 4 hinni hlidinni, med skasnidnum brinum og hugsanlega med blettum.

Oprymea 3.15 mg fordatdflur
Hvitar eda néanast hvitar, kringléttar (pvermal 10 mm), 6rlitid tvikaptar t6flur igreyptar med P5 &
annarri hlidinni og 315 4 hinni hlidinni med skasnidnum brunum og hugsanlega med blettum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Oprymea er &tlad fullordnum til medferdar 4 einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic Parkinson's
disease), einar sér (an levodopa) eda i samsetningu med levodopa, b.e. allan sjuikdomsferilinn og fram
4 seinni stig pegar ahrif levédopa dvina eda verda o6stodug og lythrif verda sveiflukennd (,,end of
dose® eda ,,on off* sveiflur).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Oprymea fordatoflur eru lyfjaform af pramipexdli til inntdku einu sinni 4 solarhring.
Upphafsmedferd

Upphafsskammtur er 0,26 mg (0,375 mg salts) & solarhring og skal hann aukinn smém saman &

5-7 daga fresti. Skammta skal stilla til ad na hamarkslythrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
aukaverkanir sem polast ekki.

Tafla med skammtaaukningu fyrir Oprymea fordatoflur

Vika Soélarhringsskammtur Soélarhringsskammtur
(mg) (mg salts)

1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka sdlarhringsskammt um 0,52 mg (0,75 mg salts)
med vikulegu millibili i ad hamarki 3,15 mg (4,5 mg salts) & solarhring. b6 skal hafa i huga ad tidni
svefndrunga eykst vid skammta sem eru steerri en 1,05 mg (1,5 mg af salti) 4 sdlarhring (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem eru pegar a0 taka Oprymea toflur geta byrjad medferd med Oprymea fordatdflum strax
daginn eftir a0 sidasta Oprymea taflan er tekin og notad sama so6larhringsskammt. Eftir ad skipt hefur

veri0 1 Oprymea fordatoflur ma adlaga skammta eftir medferdarsvorun sjuklings (sja kafla 5.1).
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Vidohaldsmedferd

Sélarhringsskammtur pramipexdls & ad vera a bilinu 0,26 mg (0,375 mg salts) til ad hamarki 3,15 mg
(4,5 mg salts). Vid skammtaaukningu i undirstdourannséknum kom i 1j6s ad ahrifa byrjadi ad geeta vid
1,05 mg (1,5 mg salts) solarhringsskammt. Frekari skammtaadlogun skal byggd 4 kliniskri svorun og
aukaverkunum. I kliniskum rannsoknum voru um 5% sjiiklinga medhondladir med minni skémmtum
en 1,05 mg (1,5 mg salts). [ langt genginni Parkinsonsveiki geta staerri skammtar af pramipexoli en
1,05 mg (1,5 mg salts) 4 s6larhring verid gagnlegir hja sjiklingum pegar fyrirhugad er ad draga ar
levodopamedferd. Mlt er med ad minnka skammta af levodopa badi vid skammtaaukningu og
vidhaldsmedferd med Oprymea, had svorun hvers sjuklings (sja kafla 4.5).

Skammtur gleymist

Ef gleymist ad taka inn skammt 4 a0 taka Oprymea fordatdflur innan 12 klst. fra detludum tima. Ef 12
klst. eru lionar & ad sleppa gleymda skammtinum og taka nesta skammt inn & aatludum tima naesta
dag.

Medferdarlok

begar dopaminvirkri medferd er skyndilega heett getur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) eda frahvarfsheilkenni dopamindrva (dopamine agonist withdrawal
syndrome). Smaminnka skal pramipex6l um 0,52 mg (0,75 mg salts) & solarhring par til
solarhringsskammtur hefur verid minnkadur i 0,52 mg (0,75 mg salts). Sidan 4 a0 minnka skammtinn
um 0,26 mg (0,375 mg salts) & solarhring (sja kafla 4.4). Hugsanlegt er a0 frahvarfsheilkenni
dépamindrva komi fram 4 medan skammtar eru minnkadir smatt og smatt og naudsynlegt kann ad vera
a0 auka skammtinn timabundid adur en skammtar eru minnkadir smatt og smatt a ny (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexols er had nyrnastarfsemi. Melt er med eftirfarandi skommtum vid upphaf
medferdar:

Ekki parf ad minnka solarhringsskammt eda skammtationi hja sjuklingum med kreatinintthreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum meo kreatininuthreinsun milli 30 og 50 ml/min 4 i upphafi ad gefa 0,26 mg Oprymea
fordat6flur annan hvern dag. Geeta skal varudar og meta nakvaemlega medferdarsvorun og polanleika
eftir eina viku 40ur en skammtar eru auknir i einu sinni & dag. Ef frekari skammtaaukning er
naudsynleg 4 ad auka skammta pramipexéls 1 0,26 mg prepum vikulega ad hamarksskammti 1,57 mg
pramipexdl (2,25 mg salts) 4 dag.

Medferd sjiklinga med kreatinintthreinsun minni en 30 ml/min med Oprymea fordatoflum er ekki
radlogo par sem engin gdgn liggja fyrir um pennan sjuklingahdp. Thuga ma notkun Oprymea taflna.

Ef dregur ur nyrnastarfsemi medan 4 vidhaldsmedferd stendur & ad fylgja radleggingunum hér &
undan.

Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skommtum handa sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst it um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf Oprymea ekki verid konnud.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Oprymea hja bérnum yngri en 18 ara. Notkun Oprymea
fordataflna 4 ekki vid hja bérnum vid dbendingunni Parkinsonsveiki.

Lyfjagjof

Toflurnar 4 ad gleypa heilar med vatni og paer ma ekki tyggja, brjota eda mylja. Toflurnar ma taka
med eda an matar og 4 ad taka & hverjum degi u.p.b. 4 sama tima.

18



4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

begar Oprymea er avisad handa Parkinsonssjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er lagt til ad litlir
skammtar séu notadir, samsvarandi peim sem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir
Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun i medferd med dépaminérvum og levodopa. Sjuklingar skulu

upplystir um ad (adallega sjonraenar) ofskynjanir geti komid fram.

Hreyfingatregda
I langt genginni Parkinsonsveiki og samsettri medferd med levodopa, getur hreyfingatregda komid

fram vid skammtastillingu Oprymea vid upphaf medferdar og ef svo er skal minnka levodopaskammt.

Truflun 4 védvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra asleegri truflun 4 védvaspennu p.m.t. framsveigju 4 hofoi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki einkum vio upphaf medferdar eda vid stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexoli. P6 svo truflun 4 vodvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur
einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexolmedferd er heett. Ef
truflun 4 vodvaspennu kemur fram skal endurskoda medferdardetlun med dopaminvirkum lyfjum og
ihuga ad breyta skammti pramipexals.

Skyndilegur svefn og svefndrungi

Pramipexol hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjuklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verid fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum
tilvikum &n nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgaeft. Upplysa 4 sjiklinga um
bessa heettu og radleggja peim ad gaeta vartidar vid akstur og stjornun véla medan 4 medferd med
Oprymea stendur. Sjuklingar, sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad
fordast a0 stunda akstur og stjornun véla. Enn fremur ma ihuga ad minnka skammtana eda heetta
medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar pegar sjuklingar taka
onnur roandi lyf eda neyta afengis samhlida pramipexoli (sja kafla 4.5, 4.7 og 4.8).

Hvatastjérnunarroskun (Impulse control disorder)

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til hvatastjornunarréskunar. Gera skal sjuklingum
og umdénnunaradilum grein fyrir ad einkenni hvatastjérnunarrdskunar, par med talid sjukleg spilafikn,
aukin kynhvot, kynlifsfikn, ey0slu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjuklingum
sem eru medhdndladir med dopamindrvum, par med talid med Oprymea. fhuga skal
skammtaminnkun/medferdarrof med smédminnkandi skommtum ef slik einkenni koma fram.

Ofleeti og 6140

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til ofleetis og 6rads. Gera skal sjuklingum og
umoénnunaradilum grein fyrir ad oflaeti og 6rad geta komio fram hja sjuklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. Thuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skémmtum ef slik
einkenni koma fram.

Sjuklingar med gedrofssjikdéma
Sjuklinga med georofssjuikdoma 4 adeins ad medhondla med dopaminérvum ef hugsanlegur
avinningur er meiri en dhattan. Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir
Melt er med reglulegum augnskodunum eda ef sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir hjarta- og adasjukdémar

19



Geeta skal varudar hja sjuklingum meo alvarlega hjarta- og @dasjukdoma. Bl6oprystingsmeelingar eru
radlagodar, einkum i byrjun meodferdar, vegna almennrar heettu 4 stédubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri medfero.

Illkynja sefunarheilkenni
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar déopaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dopamindrva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni dépamindrva vio notkun dépamindrva, par med talid
pramipexols (sja kafla 4.8). begar heetta & medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki skal draga
smatt og smatt ur notkun pramipexols (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad
sjuklingar med hvatastjornunarrdskun og peir sem fa stéra sdlarhringsskammta og/eda stora
uppsafnada skammta af dopamindrvum geti verid i meiri heettu a ad proa med sér frahvarfsheilkenni
dépamindrva. Frahvarfseinkenni geta m.a. verio sinnuleysi, kvioi, punglyndi, preyta, svitamyndun og
verkir og levodopa hefur ekki ahrif 4 frahvarfseinkennin. Upplysa skal sjiklinga um hugsanleg
frahvarfseinkenni adur en dregid er smatt og smatt ur notkun pramipexoéls og notkun pess heett.
Fylgjast skal ndid med sjiklingum 4 medan dregid er smatt og smatt Gr notkun lyfsins og notkun pess
hett. Ef um er ad rada alvarleg og/eda viovarandi frahvarfseinkenni, ma thuga timabundna gjof
pramipex6ls med laegsta virka skammiti.

Leifar i heegdum
Sumir sjuklingar hafa tilkynnt um leifar { heegdum sem geta likst heilum Oprymea fordatoflum. Ef

sjuklingar tilkynna um slikt skal laeknirinn endurmeta svorun sjiklingsins vid medferdinni.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Binding plasmaproéteina

Pramipexol er i mjog litlhum meeli (< 20%) bundid plasmaproteinum og umbrot er 1itid hja ménnum.
bvi eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa ahrif 4 préteinbindingu i plasma eda brotthvarf fyrir
tilstilli umbrots 6likleg. Par sem brotthvarf andkolinvirkra lyfja verdur adallega med umbroti er hatta
4 hugsanlegri milliverkun takmorkud p6 ad milliverkun vid andkoélinvirk lyf hafi ekki verid konnud.
Engin milliverkun er vid lyfjahvorf selegilins og levodopa.

Hemlar/keppinautar 4 virku nyrnautskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnauthreinsun pramipexdls um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem hamla pessu virka nyrnattskilnadarferli
eda skiljast ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexol sem leidir til minnkadrar uthreinsunar pramipexols.
Hafa skal 1 huga a0 minnka pramipexolskammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida Oprymea.

Samsett medferd med levodopa
begar Oprymea er gefid samhlida levodopa er radlagt ad minnka levéddpaskammt og halda skammti
annarra Parkinsonslyfja stdougum & medan skammtur af Oprymea er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar ef sjuklingar taka onnur réandi lyf
e0a neyta afengis samhlida notkun pramipexols (sja kafla 4.4, 4.7 og 4.8).

Gedrofslyf
Fordast a samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.4), t.d. ef biiast ma vid hamlandi

ahrifum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ahrif 4 medgongu og brjostagjof hafa ekki verid konnud hja ménnum. Pramipexol hafoi ekki

fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum a fosturvisi hja rottum i
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skommtum sem hofou eiturverkanir 4 médur (sja kafla 5.3). Oprymea a ekki ad nota & medgoéngu
nema bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg adhaetta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

bar sem medferd med pramipexoli hemur seytingu prélaktins hja ménnum ma buaast vid ad homlun
verdi 4 mjolkurmyndun.

Utskilnadur pramipexols i brjostamjolk hefur ekki verid rannsakadur hja konum. Hj rottum var péttni
geislavirkni virks efnis herri 1 brjostamjolk en i plasma.

bar sem upplysingar vantar fyrir menn 4 ekki ad nota Oprymea handa konum med barn 4 brjosti. Hins
vegar skal heetta brjostagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvaemileg.

Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif 4 frjésemi hja monnum. I dyratilraunum hefur
pramipexo6l haft ahrif & timgunarhring og minnkadi frjosemi i kvendyrum eins og bliast ma vid hja
dopamindérvum. Hins vegar bentu pessar rannsoknir ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa hvad
vardar frjosemi hja karldyrum.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla
Oprymea getur haft mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram.

Upplysa verdur sjuklinga sem medhondladir eru med Oprymea, og finna fyrir svefndrunga og/eda
tilvikum um skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par
sem skert arvekni getur sett pa eda adra i alvarlega haettu og jafnvel lifsheettu (t.d. vid stjornun véla)
par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Greining 4 samantekt samanburdarrannsokna med lyfleysu, par sem patt toku 1.778 sjuklingar med
Parkinsonsveiki sem fengu pramipexol og 1.297 sjuklingar sem fengu lyfleysu, leiddi i 1jos ad
tilkynningar um aukaverkanir voru tidar i bAdum hoépunum. 67% sjuklinga sem fengu pramipexol og
54% sjuklinga sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun medferdar og meirihluti peirra hverfur jathvel pott medferd
s¢ haldio afram.

Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tidni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000), tidoni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Algengustu (= 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peim sem medhdndladir voru med pramipexo6li en lyfleysu voru 6gledi, hreyfingatregda,
lagprystingur, sundl, svefndrungi, svefnleysi, haegdatregda, ofskynjanir, hofudverkur og preyta. Tioni
svefndrunga eykst vi0 staerri skammta en 1,5 mg af pramipexolsalti & solarhring (sja kafla 4.2). Tidari
aukaverkun i samsetningu med levodopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komio fram i
byrjun medferdar, einkum ef skammtar af pramipexdli eru steekkadir of ort.

Liffeerakerfi | Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
(=1/10) (=1/100 til (=1/1.000 til sjaldgzefar pekkt
<1/10) <1/100) (21/10.000
til
<1/1.000)
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Sykingar af lungnabolga

voldum sykla

og snikjudyra

Innkirtlar oedlileg seyting

pvagstemmuvaka'
Gedren svefnleysi kauparatta oflaeti
vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
oedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifsfikn
rugl ranghugmyndir
raskanir &
einkenni kynhvot
hvatastjornunar- | ofsdéknarkennd
roskunar og 6rad
arattuhegdun atkost!
matgraedgi'

Taugakerfi svefndrungi hoéfudverkur skyndilegur svefn

sundl minnisleysi

hreyfingatregda sjukleg
hreyfingaporf
yfirlid

Augu sjonskerding,

pb.m.t. tvisyni
pokusyn
minnkud
sjonskerpa

Hjarta hjartabilun’

Adar lagprystingur

Ondunarfeeri, maedi

brjosthol og hiksti

midmeeti

Meltingarfeeri | 6gledi hagoatregda

uppkost

Hu0 og ofnemisviobrogd

undirhud klaoi
utbrot

Almennar preyta Frahvarfs-

aukaverkanir bjugur 4 heilkenni

og utlimum dopaminoérva,

aukaverkanir p.m.t.

4 ikomustao sinnuleysi,
kvidi,
punglyndi,
preyta,
svitamyndun
og verkir

Rannsdkna- pbyngdartap, pyngdaraukning

nidurstéour p.m.t. minnkud

matarlyst

"Pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% oryggi, er ekki
haerri en sjaldgaefar en geeti verid leegri. Nakveemt mat a tioni er ekki mogulegt par sem pessi

aukaverkun kom ekki fram i gagnagrunni kliniskra rannsékna med 2.762 sjuklinga med

Parkinsonsveiki sem fengu meodferd med pramipexoli.

Lysingar 4 voldum aukaverkunum

Svefndrungi
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Algengt er ad pramipexdl valdi svefndrunga og i sjaldgaefum tilvikum hefur pad valdid miklum
svefndrunga ad degi til og skyndilegum svefni. (Sja einnig kafla 4.4).

Raskanir 4 kynhvot
Verid getur ad pramipexol tengist i sjaldgaefum tilvikum réskunum a kynhvot (aukinni eda minnkadri).

Hvatastjornunarroskun

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komid
fram hja sjuklingum sem eru medhondladir med dopamindrvum, par med talid med Oprymea (sja
kafla 4.4).

{ afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjiiklinga med
Parkinsonsveiki hofou 13,6 % allra sjuklinga, sem fengu medferd med déopamindrva eda an
dopaminorva, fengid einkenni hvatastjornunarrdoskunar a sidustu sex manudum. Einkenni sem komu
fram voru m.a. sjikleg spilafikn, kauparatta, atkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir dhaettupeettir fyrir
einkennum hvatastjornuarréskunar voru m.a. medferd med dépaminérvum og herri skammtar
doépamindrva, laegri aldur (< 65 ara), ad vera ogiftur og fjolskyldusaga um dheettuhegdun sem
sjuklingur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Hugsanlegt er ad vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregid er smatt og
smatt ur notkun dépamindrva, par med talid pramipexols, eda pegar notkun peirra er heett. Einkenni
eru medal annars sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur verid fra hjartabilun hja sjiklingum 4 medferd med pramipexoli i kliniskum rannséknum

og eftir markadssetningu. I lyfjafaraldsfraedilegri rannsokn var notkun pramipexols tengd aukinni
haettu 4 hjartabilun borid saman vid pegar pramipexdl var ekki notad (aheettuhlutfall 1,86; 95% CI,
1,21-2,85).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskdmmtun. baer aukaverkanir sem bliast ma vid &ttu ad tengjast
lyfhrifum dépamindrva, par med talin 6gledi, uppkost, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
ofskynjanir, 6rdleiki og lagprystingur.

Medferd

Ekkert moétefni er pekkt vio ofskdmmtun déopamindrva. Ef einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir
hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Medferd vio ofskommtun getur falid i sér almenna
studningsmeodferd auk magaskolunar, vokvagjafar i &0, gjof lyfjakola og eftirliti meod hjartarafriti.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjukdomi, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: NO4BCO5.

Verkunarhattur
Pramipex6l er dopamindrvi sem binst mjog sértekt og sérhaeft vio D2 undirflokk dopaminvidtaka par
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sem pad hefur forgangssakni i D3 vidtaka og hefur fulla edlisleega virkni par.

Pramipexo6l minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi ad 6rva déopaminviotaka i
rakakjarna (striatum). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad pramipex6l hamlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Lyfthrif

Hja sjalfbodalidum sast skammtah4d minnkun & prélaktini. { kliniskri rannsékn med heilbrigdum
sjalfbodalidum, par sem pramipex6l fordatdflur voru stilltar inn hradar (4 3 daga fresti) en radlagt er
upp ad 3,15 mg pramipexol (4,5 mg af salti) & solarhring, kom fram hakkun 4 bl6oprystingi og hradari
hjartslattur. Pessi ahrif saust ekki 1 rannsoknum & sjuklingum.

Verkun og dryggi vid Parkinsonsveiki

Hja sjuklingum dregur pramipexol ur einkennum Parkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir nadu til um
1.800 sjuklinga med sjukdom af stigi I-V 4 Hoehn og Yahr kvarda sem voru medhdndladir med
pramipexoli. Af peim voru um 1.000 med langt genginn sjukdém, fengu levodépamedferd samhlidaog
pjadust af hreyfitruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki og pegar sjukdomurinn var langt genginn hélst verkun pramipexols i
um sex manudi i samanburdarrannséknunum. I opnum framhaldsrannséknum sem stédu yfir i meira
en prju ar saust engin merki um minnkada verkun. I tviblindri samanburdarrannsékn sem stod 1 tvo ar
seinkadi upphafsmeodferd meo pramipexodli pvi marktaekt ad hreyfitruflanir keemu fram og feekkadi
pessum tilvikum 1 samanburdi vid upphafsmedferd med levodopa. bessi seinkun 4 hreyfitruflunum viod
notkun pramipexols skal metin gegn beettri hreyfigetu vid levodopamedferd (melt sem medalbreyting
i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana og svefndrunga var venjulega harri pann tima sem
skammtaaukning st6d yfir hja peim hopi sem fékk pramipexol. Hins vegar var enginn marktekur
munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i huga pegar hafin er medferd med pramipexoli hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Oryggi og verkun pramipexdl fordataflna vid medferd 4 Parkinsonsveiki var metin i fjélpjoda
lyfjaprounarverkefni sem samanst60 af premur slembudum samanburdarrannséknum. Tvaer rannsoknir
voru & sjuklingum med fyrri stig Parkinsonsveiki og ein rannsokn var 4 sjuklingum med langt genginn
sjukdom.

Y firburdir pramipexol fordataflna umfram lyfleysu saust eftir 18 vikna medferd 4 bedi adalendapunkti
med tilliti til verkunar (UPDRS stigum ur hluta I1+I11) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar
(CGI-I og PGI-I svorunarstig) i tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til samtals 539
sjuklinga med Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum. Synt var fram a vidvarandi verkun i 33 vikur.
Pramipexol foroatdflur voru ekki siori en pramipexol toflur pegar midad var vio UPDRS stig tr hluta
II+I1I vid viku 33.

{ tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til 517 sjuklinga med langt gengna
Parkinsonsveiki, sem voru 4 samhlida medferd med levoddpa var synt fram & yfirburdi pramipexadl
fordataflna midad vio lyfleysu eftir 18 vikna medferd 4 badi adalendapunkti me0 tilliti til verkunar
(UPDRS stigum ur hluta II+I1I) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar (off-time).

Verkun og polanleiki, pegar skipt er ir medferd med pramipexdl téflum 1 pramipex6l fordatoflur i
somu solarhringsskommtum strax daginn eftir ad sidasta Oprymea taflan er tekin, var metin i tviblindri
kliniskri rannsokn hja sjuklingum med Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum.

Verkun var vidvarandi hja 87 af 103 sjuklingum sem skiptu i pramipex6l fordatoflur. Af pessum 87
sjuklingum breyttu 82,8% ekki skommtum, 13, 8% juku skammta og 3,4% minnkudu skammta.

Hja helmingi peirra 16 sjuklinga sem ekki nddu viomidinu um vidvarandi verkun i UPDRS stigum ur
hluta II+I1I var breytingin fra upphafsgildi ekki talin hafa kliniska pydingu.

Adeins einn sjuklingur sem skipti i pramipex6l fordatoflur fékk lyfjatengda aukaverkun sem leiddi til
stodvunar 4 notkun lyfsins.

Born
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Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannsoknum &
pramipexoli hja 6llum undirhépum barna vio Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Pramipexol frasogast vel eftir inntdku. Heildaradgengio er meira en 90%.

f fasa I rannsokn, par sem metnar voru pramipexél toflur og fordatoflur 4 fastandi maga kom i 1j6s ad
lagmarksplasmapéttni og hdmarksplasmapéttni (Cuin, Cimax) 0g Utsetning (AUC) var jafngild vid somu
solarhringsskammta af pramipexol fordatoflum teknar einu sinni & sélarhring og pramipexol toflum
teknar 3svar 4 solarhring.

Pramipexol fordatoflur einu sinni & sélarhring valda minna flokti &4 plasmapéttni pramipexols yfir 24
klst. borid saman vid pramipex6l t6flur 3svar & solarhring.

Hamarksplasmapéttni naest u.p.b. 6 klst. eftir toku pramipexol fordataflna. Utsetning naer jafnvaegi i
sidasta lagi eftir 5 daga samfellda notkun.

Samtimis neysla fedu hefur yfirleitt ekki ahrif 4 adgengi pramipexols. Neysla fiturikrar faedu leiddi til
aukningar 4 hdmarkspéttni (Cpax) umu.p.b. 24% eftir stakan skammt og u.p.b. 20% eftir marga
skammta og um u.p.b. 2 klst. seinkun 4 timanum sem tekur ad né hdmarkspéttni hja heilbrigdum
sjalfbodalidoum. Samhlida neyslu faedu hafoi ekki ahrif & heildarutsetningu (AUC). Aukningin & Cpax er
ekki talin hafa kliniskt mikilvaegi. [ fasa III rannsoknum 4 6ryggi og verkun pramipexol fordataflna var
sjuklingum sagt ad taka rannsoknarlyf an tillits til neyslu fedu.

b6 ad likamspyngd hafi ekki dhrif 4 AUC kom i [jos ad htin hafoi ahrif & dreifingarrimmal og pannig &
hamarkspéttni Cpax. Minnkun likamspyngdar um 30 kg veldur haekkun & Cpex um 45%. Hins vegar
komu ekki fram kliniskt mikilveeg ahrif likamspyngdar & medferdarsvoérun og polanleika pramipexol
fordataflna i fasa I1I rannsoknum hja sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Lyfjahvorf pramipexdls eru linuleg og litill munur er 4 plasmapéttni milli sjiklinga.

Dreifing
Hja ménnum er proteinbinding pramipexodls mjog litil (< 20%) og dreifingarrammal er stort (400 1).
Ha péttni sast i heilavef hja rottum (um 8-f6ld midad vid plasma).

Umbrot
Pramipexol umbrotnar adeins 1 littum meeli hja ménnum.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med ttskilnadi 4 6breyttu pramipex6li um nyru. Um 90% af "“C-merktum
skammti skilst it um nyru en minna en 2% finnst i heegdum. Heildartthreinsun pramipexols er um
500 ml/min. og nyrnadthreinsun er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er breytilegur
fra 8 klst. hja ungum einstaklingum til 12 klst. hja 6ldrudum.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipex6l hefur starfren ahrif, sem
aoallega tengjast midtaugakerfi og axlunarfarum kvenna og sem stafa liklega af 6hoflegum lyfhrifum

pramipexols.

banbils- og slagbilsprystingur laekkadi i smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhraoi og tilhneiging
til blodprystingslekkandi dhrifa sast hja 6pum.

Hugsanleg ahrif pramipexdls 4 &xlun hafa verid konnud hja rottum og kaninum. Pramipexdl hafoi
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ekki fosturskemmandi dhrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum vid
skammta sem h6fou eiturverkanir & moédur. Vegna vals & dyrategundum og takmarkadra patta sem
hafa verid kannadir, hafa aukaverkanir pramipexdls 4 medgongu og ahrif 4 frjosemi karldyra ekki
verid ad fullu upplyst.

Seinkun & kynproska (p.e. adskilnadur forhudar fra slimhadinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. Pyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipex6l hefur ekki eiturverkun 4 erfdaefni. I rannséknum a krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtilaexli, sem eru skyrod
med prolaktinhemjandi dhrifum pramipexdls. Pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyrir menn.
Sama rannsoknin syndi ad vio skammta 2 mg/kg (salts) og steerri tengdist pramipex6l sjonuhrornun hja
hvitingjarottum. bad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum med litarefni eda i rannsdkn &
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamisum sem st60 i tvo ar eda i neinni annarri
dyrategund sem rannsokud var.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hyprémellosi

Maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

6.5 Gerd ilats og innihald

bynnur (OPA/al/purrkefni/PE- al pynnur): 10, 30, 90 eda 100 toflur i 6skju.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varidarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sldovenia

8. MARKADPSLEYFISNUMER
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Oprymea 0,26 mg fordatéflur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/026
30 fordatoflur: EU/1/08/469/027
90 fordatoflur: EU/1/08/469/028
100 fordatoflur: EU/1/08/469/029

Oprymea 0,52 mg fordatolfur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/030
30 fordatoflur: EU/1/08/469/031
90 fordatoflur: EU/1/08/469/032
100 fordatoflur: EU/1/08/469/033

Oprymea 1,05 mg fordatoflur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/034
30 fordatoflur: EU/1/08/469/035
90 fordatoflur: EU/1/08/469/036
100 fordatoflur: EU/1/08/469/037

Oprymea 1,57 mg fordat6flur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/038
30 fordatoflur: EU/1/08/469/039
90 fordatoflur: EU/1/08/469/040
100 fordatoflur: EU/1/08/469/041

Oprymea 2.1 mg fordatoflur

10 fordat6flur: EU/1/08/469/042
30 fordatoflur: EU/1/08/469/043
90 fordat6flur: EU/1/08/469/044
100 fordatoflur: EU/1/08/469/045

Oprymea 2.62 mg fordatoflur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/046
30 fordatoflur: EU/1/08/469/047
90 fordatoflur: EU/1/08/469/048
100 fordatoflur: EU/1/08/469/049

Oprymea 3,15 mg fordatoflur

10 fordatoflur: EU/1/08/469/050
30 fordatoflur: EU/1/08/469/051
90 fordatoflur: EU/1/08/469/052
100 fordatoflur: EU/1/08/469/053

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12 september 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9 april 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Byrjunarpakkning
Oprymea 0,26 mg fordatoflur

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
Oprymea 1,05 mg fordatoflur

2.  INNIHALDSLYSING
Oprymea 0,26 mg fordatoflur

Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg af pramipexo6li (sem 0,375 mg af pramipex6l tvihydroklorio
einhydrati).

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
Hver fordatafla inniheldur 0,52 mg af pramipexdli (sem 0,75 mg af pramipexol tvihydroklorio
einhydrati).

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
Hver fordatafla inniheldur 1,05 mg af pramipexdli (sem 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorio
einhydrati).

Athugio:
Skammtar pramipexo6ls 1 birtum heimildum visa til efnisins 4 formi salts.
bvi verda skammtar baedi tilgreindir sem pramipexol og pramipexoélsalt (innan sviga).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni 1 kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Fordatafla.

0,26 mg: Hvitar eda nanast hvitar, kringlottar (pvermal 10 mm), orlitid tvikuptar t6flur igreyptar med
P1 & annarri hlidinni med skasnidnum brunum og hugsanlega med blettum.

0,52 mg: Hvitar eda nanast hvitar, kringlottar (pvermal 10 mm), 6rlitid tvikaptar t6flur igreyptar meo
P2 a annarri hlidinni med skasnidnum brunum og hugsanlega med blettum.

1,05 mg: Hvitar eda nanast hvitar, kringlottar (pvermal 10 mm), 6rlitio tvikuptar toflur igreyptar med
P3 & annarri hlidinni med skasnidnum brunum og hugsanlega med blettum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Oprymea er &tlad fullordnum til medferdar a einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic Parkinson's
disease), einar sér (an levodopa) eda 1 samsetningu med levodopa, p.e. allan sjikdoémsferilinn og fram
4 seinni stig pegar ahrif levodopa dvina eda verda 6stodug og lythrif verda sveiflukennd (,,end of
dose™ eda ,,on off* sveiflur).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Oprymea fordatoflur eru lyfjaform af pramipexoli til inntoku einu sinni a sélarhring.

Upphafsmedferd
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Upphafsskammtur er 0,26 mg (0,375 mg salts) & solarhring og skal hann aukinn smam saman &
5-7 daga fresti. Skammta skal stilla til a0 na hamarkslythrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
aukaverkanir sem polast ekki.

Tafla med skammtaaukningu fyrir Oprymea fordatoflur

Vika Sélarhringsskammtur Soélarhringsskammtur
(mg) (mg salts)

1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka sdlarhringsskammt um 0,52 mg (0,75 mg salts)
med vikulegu millibili i ad hamarki 3,15 mg (4,5 mg salts) & solarhring. b6 skal hafa i huga ad tidni
svefndrunga eykst vio skammta sem eru steerri en 1,05 mg (1,5 mg af salti) 4 solarhring (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem eru pegar ad taka Oprymea toflur geta byrjad medferd med Oprymea foroatdflum strax
daginn eftir ad sidasta Oprymea taflan er tekin og notad sama solarhringsskammt. Eftir ad skipt hefur
verid 1 Oprymea fordatoflur ma adlaga skammta eftir medferdarsvorun sjuklings (sja kafla 5.1).

Vidhaldsmedferd

Soélarhringsskammtur pramipexo6ls 4 ad vera a bilinu 0,26 mg (0,375 mg salts) til a0 hamarki 3,15 mg
(4,5 mg salts). Vid skammtaaukningu 1 undirstddurannséknum kom 1 1j6s ad ahrifa byrjadi ad geeta vid
1,05 mg (1,5 mg salts) s6larhringsskammt. Frekari skammtaadlogun skal byggd a kliniskri svorun og
aukaverkunum. [ kliniskum rannsoknum voru um 5% sjiiklinga medhondladir med minni skémmtum
en 1,05 mg (1,5 mg salts). [ langt genginni Parkinsonsveiki geta stzerri skammtar af pramipexoli en
1,05 mg (1,5 mg salts) & solarhring verio gagnlegir hja sjuklingum pegar fyrirhugad er ad draga ar
levodopamedferd. Malt er med ad minnka skammta af levodopa baedi vid skammtaaukningu og
vidhaldsmedferd med Oprymea, had svorun hvers sjuklings (sja kafla 4.5).

Skammtur gleymist

Ef gleymist a0 taka inn skammt 4 a0 taka Oprymea fordatoflur innan 12 klst. fra deetludum tima. Ef 12
klst. eru lidnar 4 ad sleppa gleymda skammtinum og taka naesta skammt inn & aetludum tima naesta
dag.

Medferdarlok

begar dopaminvirkri medferd er skyndilega hatt getur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) eda frahvarfsheilkenni dopamindrva (dopamine agonist withdrawal
syndrome). Smaminnka skal pramipex6l um 0,52 mg (0,75 mg salts) 4 solarhring par til
solarhringsskammtur hefur verid minnkadur 1 0,52 mg (0,75 mg salts). Sidan 4 a0 minnka skammtinn
um 0,26 mg (0,375 mg salts) 4 solarhring (sja kafla 4.4). Hugsanlegt er ad frahvarfsheilkenni
doépamindrva komi fram 4 medan skammtar eru minnkadir smatt og smatt og naudsynlegt kann ad vera
a0 auka skammtinn timabundid 40ur en skammtar eru minnkadir smatt og smatt & ny (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexo6ls er had nyrnastarfsemi. Melt er med eftirfarandi skémmtum vid upphaf
medferdar:

Ekki parf ad minnka sélarhringsskammt eda skammtationi hja sjuklingum med kreatinintthreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum med kreatinintathreinsun milli 30 og 50 ml/min & i upphafi ad gefa 0,26 mg Oprymea
fordatdflur annan hvern dag. Gaeta skal varudar og meta ndkvaemlega medferdarsvorun og polanleika
eftir eina viku 4dur en skammtar eru auknir i einu sinni 4 dag. Ef frekari skammtaaukning er
naudsynleg a ad auka skammta pramipexols i 0,26 mg prepum vikulega ad hamarksskammti 1,57 mg
pramipexol (2,25 mg salts) 4 dag.

Meoferd sjuklinga med kreatinintithreinsun minni en 30 ml/min med Oprymea fordatoflum er ekki
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140160 par sem engin gogn liggja fyrir um pennan sjiklingahdp. Thuga ma notkun Oprymea taflna.

Ef dregur ur nyrnastarfsemi medan 4 viohaldsmeoferd stendur a ad fylgja radleggingunum hér a
undan.

Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skommtum handa sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst it um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi a lyfjahvorf Oprymea ekki verid konnud.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Oprymea hja bérnum yngri en 18 ara. Notkun Oprymea
fordataflna 4 ekki vid hja bornum vid abendingunni Parkinsonsveiki.

Lyfjagjof
Toflurnar 4 ad gleypa heilar med vatni og paer ma ekki tyggja, brjota eda mylja. Toflurnar ma taka
med eda an matar og 4 ad taka a hverjum degi u.p.b. 4 sama tima.

4.3 Frabendingar
Ofnhaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

begar Oprymea er avisad handa Parkinsonssjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er lagt til a0 litlir
skammtar séu notadir, samsvarandi peim sem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir
Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun i medferd med dépaminérvum og levodopa. Sjuklingar skulu

upplystir um ad (adallega sjonreenar) ofskynjanir geti komid fram.

Hreyfingatregda
I langt genginni Parkinsonsveiki og samsettri medferd med levodopa, getur hreyfingatregda komid

fram vid skammtastillingu Oprymea vid upphaf medferdar og ef svo er skal minnka levodopaskammt.

Truflun 4 vodvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra aslegri truflun 4 vodvaspennu p.m.t. framsveigju & h6foi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju 4 hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vio stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexoli. P6 svo truflun 4 vodvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur
einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexolmedferd er haett. Ef
truflun & voovaspennu kemur fram skal endurskoda medferdaraetlun med dopaminvirkum lyfjum og
thuga a0 breyta skammti pramipexals.

Skyndilegur svefn og svefndrungi

Pramipexol hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjuklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verid fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum
tilvikum &n nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgeeft. Upplysa 4 sjiklinga um
pessa heaettu og radleggja peim ad gaeta vartidar vid akstur og stjornun véla medan 4 medferd med
Oprymea stendur. Sjuklingar, sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad
fordast a0 stunda akstur og stjornun véla. Enn fremur ma ihuga ad minnka skammtana eda heetta
medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar pegar sjuklingar taka
onnur roandi lyf eda neyta afengis samhlioa pramipexoli (sja kafla 4.5, 4.7 og 4.8).

Hvatastjérnunarréskun (Impulse control disorder)
Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til hvatastjornunarrdskunar. Gera skal sjuklingum
og umdénnunaradilum grein fyrir ad einkenni hvatastjérnunarrdskunar, par meo talid sjukleg spilafikn,
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aukin kynhvot, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, lotuofat og atkdst, geta komid fram hja sjuklingum
sem eru medhodndladir med dépamindrvum, par med talid med Oprymea. Thuga skal
skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skommtum ef slik einkenni koma fram.

Ofleeti og 6140

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til oflaetis og 6rads. Gera skal sjuklingum og
umoénnunaradilum grein fyrir ad oflaeti og 6rad geta komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. Thuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skémmtum ef slik
einkenni koma fram.

Sjuklingar med gedrofssjikdéma
Sjuklinga med gedrofssjikdoma 4 adeins a0 medhdndla med dopaminérvum ef hugsanlegur
avinningur er meiri en dhattan. Fordast & samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexdls (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir
Melt er med reglulegum augnskodunum eda ef sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir hjarta- og &dasjukdomar

Geeta skal vartidar hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og @dasjukdéma. Blooprystingsmeelingar eru
radlagdar, einkum 1 byrjun meodferdar, vegna almennrar heettu a stdoubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri meodferd.

Illkynja sefunarheilkenni
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dopaminérva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni dopamindrva vid notkun dopamindrva, par med talid
pramipexols (sja kafla 4.8). begar heetta & medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki skal draga
smatt og smatt ur notkun pramipexols (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad
sjuklingar med hvatastjornunarrdoskun og peir sem fa stora sdlarhringsskammta og/eda stora
uppsafnada skammta af dopamindrvum geti verio i meiri heettu & ad proa med sér frahvarfsheilkenni
dopamindrva. Frahvarfseinkenni geta m.a. verid sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og
verkir og levodopa hefur ekki ahrif 4 frahvarfseinkennin. Upplysa skal sjuklinga um hugsanleg
frahvarfseinkenni 4dur en dregid er smatt og smatt ur notkun pramipexoéls og notkun pess heett.
Fylgjast skal naid med sjuklingum 4 medan dregid er smatt og smatt ur notkun lyfsins og notkun pess
heaett. Ef um er ad reeda alvarleg og/eda viovarandi frahvarfseinkenni, ma ithuga timabundna gjof
pramipexo6ls med laegsta virka skammti.

Leifar i heegdum
Sumir sjuklingar hafa tilkynnt um leifar i haegdum sem geta likst heilum Oprymea fordatoflum. Ef

sjuklingar tilkynna um slikt skal laeknirinn endurmeta svorun sjiklingsins vid medferdinni.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Binding plasmaproéteina

Pramipexol er i mjog litlhum meeli (< 20%) bundid plasmapréteinum og umbrot er litid hja ménnum.
bvi eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa ahrif 4 proteinbindingu i plasma eda brotthvarf fyrir
tilstilli umbrots o6likleg. Par sem brotthvarf andkoélinvirkra lyfja verour adallega med umbroti er haetta
4 hugsanlegri milliverkun takmérkud p6 ad milliverkun vid andkoélinvirk lyf hafi ekki verid konnud.
Engin milliverkun er vid lyfjahvorf selegilins og levodopa.

Hemlar/keppinautar 4 virku nyrnautskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnatthreinsun pramipexols um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem hamla pessu virka nyrnautskilnadarferli
e0a skiljast ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexol sem leidir til minnkadrar Gthreinsunar pramipexals.
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Hafa skal 1 huga a0 minnka pramipexolskammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida Oprymea.

Samsett medferd med levodopa
begar Oprymea er gefid samhlida levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt og halda skammti
annarra Parkinsonslyfja stoougum 4 medan skammtur af Oprymea er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar ef sjuklingar taka énnur réandi lyf
eda neyta afengis samhlida notkun pramipexols (sja kafla 4.4, 4.7 og 4.8).

Georofslyf
Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.4), t.d. ef buast ma vid hamlandi

ahrifum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ahrif a medgdngu og brjostagjof hafa ekki verio konnud hja ménnum. Pramipexol hafoi ekki

fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum 1
skommtum sem hofou eiturverkanir & modur (sja kafla 5.3). Oprymea 4 ekki ad nota 4 medgongu
nema bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg ahatta fyrir
fostrid.

Brjéstagjof

bar sem medferd med pramipexo6li hemur seytingu prélaktins hja ménnum ma buiast vid ad homlun
verdi 4 mjolkurmyndun.

Utskilnadur pramipexéls i brjostamjélk hefur ekki verid rannsakadur hja konum. Hja rottum var péttni
geislavirkni virks efnis haerri 1 brjostamjolk en i plasma.

bar sem upplysingar vantar fyrir menn 4 ekki ad nota Oprymea handa konum med barn 4 brjosti. Hins
vegar skal heetta brjostagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvemileg.

Frjésemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif a friosemi hja ménnum. I dyratilraunum hefur
pramipexdl haft ahrif 4 timgunarhring og minnkadi frjésemi i kvendyrum eins og bliast ma vid hja
dopamindérvum. Hins vegar bentu pessar rannsoknir ekki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa hvad
vardar frjosemi hja karldyrum.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Oprymea getur haft mikil ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram.

Upplysa verdur sjuklinga sem medhondladir eru med Oprymea, og finna fyrir svefndrunga og/eda
tilvikum um skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par
sem skert arvekni getur sett pa eda adra 1 alvarlega hattu og jafnvel lifsheettu (t.d. vid stjornun véla)
par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Greining 4 samantekt samanburdarrannsokna med lyfleysu, par sem patt toku 1.778 sjuklingar med
Parkinsonsveiki sem fengu pramipexol og 1.297 sjuklingar sem fengu lyfleysu, leiddi i 1j6s ad
tilkynningar um aukaverkanir voru tidar i badum hopunum. 67% sjiuklinga sem fengu pramipexol og

54% sjuklinga sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun medferdar og meirihluti peirra hverfur jafnvel pott medferd
s¢ haldid afram.
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Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvamt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til
<1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan

fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gdgnum).

Algengustu (> 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peim sem medhdndladir voru med pramipexoli en lyfleysu voru 6gledi, hreyfingatregda,
lagprystingur, sundl, svefndrungi, svefnleysi, heegdatregda, ofskynjanir, h6fudverkur og preyta. Tioni
svefndrunga eykst vi0 steerri skammta en 1,5 mg af pramipexolsalti & solarhring (sja kafla 4.2). Tidari
aukaverkun 1 samsetningu med levddopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komid fram i
byrjun medferdar, einkum ef skammtar af pramipexoli eru steekkadir of ort.

Liffeerakerfi | Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
(=1/10) (=1/100 til (=1/1.000 til sjaldgaefar pekkt
<1/10) <1/100) (=1/10.000
til
<1/1.000)
Sykingar af lungnabolga
voldum sykla
og snikjudyra
Innkirtlar oedlileg seyting
pvagstemmuvaka'
Gedran svefnleysi kauparatta ofleeti
vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
oedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifsfikn
rugl ranghugmyndir
raskanir &
einkenni kynhvot
hvatastjornunar- | ofsoknarkennd
roskunar og 0rao
arattuhegdun atkost'
matgraedgi'
Taugakerfi svefndrungi hofudverkur skyndilegur svefn
sundl minnisleysi
hreyfingatregda sjukleg
hreyfingaporf
yfirlid
Augu sjonskerding,
p.m.t. tvisyni
pokusyn
minnkud
sjonskerpa
Hjarta hjartabilun'
A dar lagprystingur
Ondunarferi, meaedi
brjosthol og hiksti
midmaeti
Meltingarfeeri | 6gledi hagoatregda
uppkost
Hu0 og ofnemisviobrogd
undirhud klaoi
utbrot
Almennar preyta Frahvarfs-
aukaverkanir bjugur 4 heilkenni
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og utlimum dopaminérva,

aukaverkanir p.m.t.

4 itkomustao sinnuleysi,
kvidi,
punglyndi,
preyta,
svitamyndun
og verkir

Rannsokna- byngdartap, pyngdaraukning

nidurstéour p.m.t. minnkud

matarlyst

"Pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% oryggi, er ekki
heerri en sjaldgaefar en gaeti verid leegri. Nakvaemt mat 4 tioni er ekki mogulegt par sem pessi
aukaverkun kom ekki fram i gagnagrunni kliniskra rannsékna med 2.762 sjuklinga med
Parkinsonsveiki sem fengu meodferd med pramipexoli.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefndrungi
Algengt er ad pramipexo6l valdi svefndrunga og i sjaldgeefum tilvikum hefur pad valdid miklum

svefndrunga ad degi til og skyndilegum svefni. (Sja einnig kafla 4.4).

Raskanir 4 kynhvot
Verid getur ad pramipexol tengist i sjaldgeefum tilvikum roskunum & kynhvot (aukinni eda minnkadri).

Hvatastjérnunarrdskun

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komid
fram hja sjuklingum sem eru medhdndladir med dopamindrvum, par med talid med Oprymea (sja
kafla 4.4).

[ afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjuklinga med
Parkinsonsveiki hofdu 13,6 % allra sjuklinga, sem fengu medferd med dopamindrva eda an
dépamindrva, fengid einkenni thvatastjornunarroskunar a sidustu sex manudum. Einkenni sem komu
fram voru m.a. sjukleg spilafikn, kaupératta, 4tkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir dhaettupeettir fyrir
einkennum truflunar 4 stjorn a skyndihvétum voru m.a. medferd med dopamindrvum og heerri
skammtar dopaminorva, leegri aldur (< 65 4ra), ad vera ogiftur og fjolskyldusaga um aheettuhegdun
sem sjuklingur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dépamindrva

Hugsanlegt er ad vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregid er smatt og
smatt ur notkun dépamindrva, par med talid pramipexdls, eda pegar notkun peirra er heett. Einkenni
eru medal annars sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur verid fra hjartabilun hja sjiklingum 4 medferd med pramipexoli i kliniskum rannsoknum

og eftir markadssetningu. | lyfjafaraldsfraedilegri rannsokn var notkun pramipexols tengd aukinni
haettu 4 hjartabilun borid saman vid pegar pramipexol var ekki notad (dhattuhlutfall 1,86; 95% CI,
1,21-2,85).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
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Einkenni

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskommtun. baer aukaverkanir sem buast ma vid attu ad tengjast
lythrifum dopaminérva, par med talin 6gledi, uppkost, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
ofskynjanir, 6réleiki og lagprystingur.

Medferd

Ekkert moétefni er pekkt vid ofskommtun dopaminérva. Ef einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir
hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Meodferd vid ofskdommtun getur falid i sér almenna
studningsmedferd auk magaskolunar, vokvagjafar i 8, gjof lyfjakola og eftirliti med hjartarafriti.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjikdoémi, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: NO4BCOS.

Verkunarhattur
Pramipexol er dopamindrvi sem binst mjog sérteekt og sérhaeft vid D2 undirflokk dopaminvidtaka par
sem pad hefur forgangssakni i D3 vidtaka og hefur fulla edlislaeega virkni par.

Pramipexo6l minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi ad 6rva dopaminvidtaka i
rakakjarna (striatum). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad pramipex6l hamlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Lyfthrif

Hja sjalfbodalidum sast skammtahad minnkun 4 prolaktini. I kliniskri rannsékn med heilbrigdum
sjalfbodalidum, par sem pramipexol fordatdflur voru stilltar inn hradar (& 3 daga fresti) en radlagt er
upp ad 3,15 mg pramipexol (4,5 mg af salti) 4 so6larhring, kom fram hackkun 4 bl6oprystingi og hradari
hjartslattur. Pessi ahrif saust ekki i rannsoknum & sjiklingum.

Verkun og 6ryggi vid Parkinsonsveiki

Hja sjuklingum dregur pramipexol ur einkennum Parkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir nadu til um
1.800 sjuklinga med sjukdom af stigi I-V 4 Hoehn og Yahr kvarda sem voru medhdndladir med
pramipexo6li. Af peim voru um 1.000 med langt genginn sjukdom, fengu levodéopamedferd samhlidaog
pjadust af hreyfitruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki og pegar sjukdémurinn var langt genginn hélst verkun pramipexols i
um sex manudi i samanburdarrannsoknunum. { opnum framhaldsrannséknum sem stodu yfir i meira
en prju 4r sdust engin merki um minnkada verkun. I tviblindri samanburdarrannsokn sem stéd 1 tvo ar
seinkadi upphafsmedferd med pramipexoli pvi marktekt ad hreyfitruflanir keemu fram og feekkadi
pessum tilvikum i samanburdi vid upphafsmeodferd med levoddpa. Pessi seinkun 4 hreyfitruflunum vid
notkun pramipex6ls skal metin gegn bettri hreyfigetu vid levodopamedferd (malt sem medalbreyting
i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana og svefndrunga var venjulega herri pann tima sem
skammtaaukning st60 yfir hja peim hopi sem fékk pramipexdl. Hins vegar var enginn marktakur
munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i huga pegar hafin er medferd med pramipexoli hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Oryggi og verkun pramipex6l fordataflna vid medferd 4 Parkinsonsveiki var metin i fjélpjoda
lyfjaprounarverkefni sem samanstd0 af premur slembudum samanburdarrannséknum. Tvaer rannsoknir
voru & sjuklingum med fyrri stig Parkinsonsveiki og ein rannsdkn var a sjuklingum med langt genginn
sjukdom.

Y firburdir pramipexol fordataflna umfram lyfleysu saust eftir 18 vikna meoferd a badi adalendapunkti
med tilliti til verkunar (UPDRS stigum 0r hluta II+III) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar
(CGI-I og PGI-I svorunarstig) i tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til samtals 539
sjuklinga meo Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum. Synt var fram 4 vidvarandi verkun i 33 vikur.
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Pramipexo6l fordatdflur voru ekki sidri en pramipexol téflur pegar midad var vio UPDRS stig ar hluta
II+I1I vid viku 33.

f tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til 517 sjuklinga med langt gengna
Parkinsonsveiki, sem voru 4 samhlida medferd med levodopa var synt fram 4 yfirburdi pramipexal
fordataflna midad vid lyfleysu eftir 18 vikna medferd 4 badi adalendapunkti me0 tilliti til verkunar
(UPDRS stigum ur hluta II+I1I) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar (off-time).

Verkun og polanleiki, pegar skipt er ir medferd med pramipexol téflum i pramipex6l fordatoflur i
somu solarhringsskdmmtum strax daginn eftir ad sidasta Oprymea taflan er tekin, var metin i tviblindri
kliniskri rannsokn hja sjuklingum med Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum.

Verkun var viovarandi hja 87 af 103 sjuklingum sem skiptu i pramipex6l fordatoflur. Af pessum 87
sjuklingum breyttu 82,8% ekki skommtum, 13, 8% juku skammta og 3,4% minnkudu skammta.

Hja helmingi peirra 16 sjuklinga sem ekki nadu vidomidinu um vidvarandi verkun i UPDRS stigum ur
hluta [I+III var breytingin fra upphafsgildi ekki talin hafa kliniska pydingu.

Adeins einn sjuklingur sem skipti i pramipex6l fordatoflur fekk lyfjatengda aukaverkun sem leiddi til
stodvunar 4 notkun lyfsins.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstoour ar rannsoknum &
pramipexoli hja 6llum undirhépum barna vid Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Pramipexol frasogast vel eftir inntdku. Heildaradgengiod er meira en 90%.

f fasa I rannsokn, par sem metnar voru pramipexél téflur og fordatdflur 4 fastandi maga kom 1 1j6s ad
lagmarksplasmapéttni og hamarksplasmapéttni (Cumin, Cmax) 0g utsetning (AUC) var jafngild vid somu
s6larhringsskammta af pramipexol fordatdflum teknar einu sinni & sélarhring og pramipexol t6flum
teknar 3svar a sélarhring.

Pramipexol fordatéflur einu sinni & sélarhring valda minna flokti 4 plasmapéttni pramipexols yfir 24
klst. borid saman vid pramipex6l toflur 3svar a sdlarhring.

Hamarksplasmapéttni nast u.p.b. 6 klst. eftir toku pramipexol fordataflna. Utsetning naer jafnvaegi i
sidasta lagi eftir 5 daga samfellda notkun.

Samtimis neysla fedu hefur yfirleitt ekki ahrif 4 adgengi pramipexdls. Neysla fiturikrar faedu leiddi til
aukningar 4 hdmarkspéttni (Cmax) um u.p.b. 24% eftir stakan skammt og u.p.b. 20% eftir marga
skammta og um u.p.b. 2 klst. seinkun 4 timanum sem tekur ad nd hamarkspéttni hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. Samhlida neyslu feedu hafdi ekki dhrif 4 heildarttsetningu (AUC). Aukningin & Cpax er
ekki talin hafa kliniskt mikilvagi. I fasa III rannséknum a 6ryggi og verkun pramipexol fordataflna var
sjuklingum sagt a0 taka rannsoknarlyf an tillits til neyslu faedu.

b6 ad likamspyngd hafi ekki ahrif 4 AUC kom 1 1j6s ad hiin hafdi ahrif & dreifingarrammal og pannig &
hamarkspéttni Cmax. Minnkun likamspyngdar um 30 kg veldur haeekkun & Cmax um 45%. Hins vegar
komu ekki fram kliniskt mikilveeg ahrif likamspyngdar & medferdarsvorun og polanleika pramipexol
fordataflna i fasa III rannséknum hjé sjiklingum med Parkinsonsveiki.

Lyfjahvorf pramipexdls eru linuleg og litill munur er & plasmapéttni milli sjuklinga.
Dreifing

Hja ménnum er proteinbinding pramipexdls mjog litil (< 20%) og dreifingarraimmal er stort (400 1).
Ha péttni sast i heilavef hja rottum (um 8-f6ld midad vid plasma).
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Umbrot
Pramipexo6l umbrotnar adeins i littum meeli hja monnum.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med utskilnadi 4 6breyttu pramipexoli um nyru. Um 90% af "*C-merktum
skammti skilst it um nyru en minna en 2% finnst { heegdum. HeildarGthreinsun pramipexols er um
500 ml/min. og nyrnatthreinsun er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (t;2) er breytilegur
fré 8 klst. hja ungum einstaklingum til 12 klst. hja 6ldrudum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipexol hefur starfreen ahrif, sem
aoallega tengjast midtaugakerfi og axlunarferum kvenna og sem stafa liklega af 6hoflegum lyfhrifum
pramipexals.

banbils- og slagbilsprystingur laekkadi 1 smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhradi og tilhneiging
til bl6oprystingslaekkandi ahrifa sast hja dpum.

Hugsanleg ahrif pramipexo6ls 4 a&xlun hafa verid konnud hja rottum og kaninum. Pramipexol hafoi
ekki fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum a fosturvisi hja rottum vio
skammta sem hofou eiturverkanir 4 modur. Vegna vals 4 dyrategundum og takmarkadra patta sem
hafa verid kannadir, hafa aukaverkanir pramipex6ls & medgongu og ahrif a frjosemi karldyra ekki
verid ad fullu upplyst.

Seinkun 4 kynproska (p.e. adskilnadur forhudar fra slimhadinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. byding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipex6l hefur ekki eiturverkun 4 erfdaefni. { rannséknum & krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtilaexli, sem eru skyrd
med prolaktinhemjandi dhrifum pramipexdls. Pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyrir menn.
Sama rannsoknin syndi ad vid skammta 2 mg/kg (salts) og steerri tengdist pramipexol sjonuhrérnun hja
hvitingjarottum. Pad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum me0 litarefni eda i rannsokn &
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamtisum sem stod 1 tvo ar eda i neinni annarri
dyrategund sem rannsokud var.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hypromellosi

Maissterkja

Vatnsfti kisilkvoda

Magnesiumsterat

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

3 vikna byrjunarpakkning

bynna (OPA/al/purrkefni/PE-al pynna): 21 fordatafla (3 pynnur med 7 toflum):
- 7 fordatoflur med 0,26 mg

- 7 fordatdflur med 0,52 mg

- 7 fordatdflur med 1,05 mg

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

21 fordatoflur: EU/1/08/469/054

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12 september 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9 april 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgiseoli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um dhzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um ahaettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aetlun
um 4haettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/dhattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,088 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,088 mg af pramipex6li (sem 0,125 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur
100 toflur

5. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

\ 7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/001 [20 toflur]
EU/1/08/469/002 [30 toflur]
EU/1/08/469/003 [60 toflur]
EU/1/08/469/004 [90 toflur]
EU/1/08/469/005 [100 toflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,088 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA/(al/al)

1. HEITTI LYFS

Oprymea 0,088 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,18 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,18 mg af pramipexdli (sem 0,25 mg af pramipexol tvihydroklorio einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur
100 toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymiod par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/006 [20 toflur]
EU/1/08/469/007 [30 toflur]
EU/1/08/469/008 [60 toflur]
EU/1/08/469/009 [90 tflur]
EU/1/08/469/010 [100 t&flur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,18 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA/(al/al)

1. HEITTI LYFS

Oprymea 0,18 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,35 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,35 mg af pramipexoéli (sem 0,5 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur
100 toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/011 [20 toflur]
EU/1/08/469/012 [30 toflur]
EU/1/08/469/013 [60 toflur]
EU/1/08/469/014 [90 toflur]
EU/1/08/469/015 [100 toflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,35 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA/(al/al)

1. HEITTI LYFS

Oprymea 0,35 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,7 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,7 mg af pramipexdli (sem 1 mg af pramipex6l tvihydroklorid einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur
100 toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymiod par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/016 [20 toflur]
EU/1/08/469/017 [30 toflur]
EU/1/08/469/018 [60 tflur]
EU/1/08/469/019 [90 tflur]
EU/1/08/469/020 [100 téflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,7 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA/(al/al)

1. HEITTI LYFS

Oprymea 0,7 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 1,1 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1,1 mg af pramipexdli (sem 1,5 mg af pramipex6l tvihydroklorid einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

20 toflur
30 toflur
60 toflur
90 toflur
100 toflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/021 [20 toflur]
EU/1/08/469/022 [30 toflur]
EU/1/08/469/023 [60 toflur]
EU/1/08/469/024 [90 toflur]
EU/1/08/469/025 [100 toflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 1,1 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA/(al/al)

1. HEITTI LYFS

Oprymea 1,1 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM OG INNRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg af pramipexdli (sem 0,375 mg af pramipexdl tvihydroklorid
einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/026 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/027 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/028 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/029 [100 fordatoflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,26 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

60



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM OG INNRI UMBUPUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,52 mg af pramipexdli (sem 0,75 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/030 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/031 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/032 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/033 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,52 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITTI LYFS

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 1,05 mg af pramipexoli (sem 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forodatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 sélarhring.

Gleypio 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/034 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/035 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/036 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/037 [100 fordatoflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 1,05 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITTI LYFS

Oprymea 1,57 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 1,57 mg af pramipexoli (sem 2,25 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forodatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 sélarhring.

Gleypio 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

68



Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/038 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/039 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/040 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/041 [100 fordatoflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 1,57 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 1,57 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITTI LYFS

Oprymea 2,1 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 2,1 mg af pramipexo6li (sem 3 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/042 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/043 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/044 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/045 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 2,1 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 2,1 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITTI LYFS

Oprymea 2,62 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 2,62 mg af pramipexoli (sem 3,75 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forodatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 sélarhring.

Gleypio 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/046 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/047 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/048 [90 fordatoflur]
EU/1/08/469/049 [100 fordatoflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 2,62 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 2,62 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

ASKJA fyrir pynnur

1. HEITTI LYFS

Oprymea 3,15 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 3,15 mg af pramipexoli (sem 4,5 mg af pramipexol tvihydroklorid
einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Forodatafla

10 fordatoflur
30 fordatoflur
90 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 sélarhring.

Gleypid 1 heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sldvenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/050 [10 fordatoflur]
EU/1/08/469/051 [30 fordatoflur]
EU/1/08/469/052 [90 fordatéflur]
EU/1/08/469/053 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 3,15 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Oprymea 3,15 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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EINGOGNU BYRJUNARPAKKNING
UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM OG INNRI UMBUPUM

YTRI ASKJA (byrjunarpakkning sem inniheldur 3 éskjur med 7 foroatoflum)

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,26 mg
Oprymea 0,52 mg
Oprymea 1,05 mg
fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Oprymea 0,26 mg: Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg af pramipexo6li (sem 0,375 mg af pramipexol
tvihydroklorio einhydrati).

Oprymea 0,52 mg: Hver fordatafla inniheldur 0,52 mg af pramipexoéli (sem 0,75 mg af pramipexol
tvihydroklorid einhydrati).

Oprymea 1,05 mg: Hver fordatafla inniheldur 1,05 mg af pramipexoli (sem 1,5 mg af pramipexol
tvihydroklorid einhydrati).

|3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

Byrjunarpakkning

Hver pakkning med 21 fordatoflu fyrir 3 vikna medferdaraeetlun inniheldur:
7 Oprymea 0,26 mg toflur

7 Oprymea 0,52 mg toflur

7 Oprymea 1,05 mg to6flur

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/054

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,26 mg
Oprymea 0,52 mg
Oprymea 1,05 mg
fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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EINGOGNU BYRJUNARPAKKNING , , ,
UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUBUM

INNRI ASKJA (Vika 1)

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg af pramipexdli (sem 0,375 mg af pramipexol tvihydroklorio
einhydrati).

| 3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordatafla

7 fordatoflur
Vika 1

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Einu sinni 4 s6larhring.

Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

83



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/054

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,26 mg fordatdflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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TREATMENT INITIATION PACK ONLY
LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna (Vika 1)

| 1. HEITILYFS

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Vika 1
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EINGOGNU BYRJUNARPAKKNING
UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM OG INNRI UMBUPUM

YTRI ASKJA (Vika 2)

1. HEITI LYFS

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,52 mg af pramipexdli (sem 0,75 mg af pramipex6l tvihydroklorio
einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

7 fordatoflur
Vika 2

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymiod par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/054

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 0,52 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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TREATMENT INITIATION PACK ONLY
LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna (Vika 2)

| 1. HEITILYFS

Oprymea 0,52 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Vika 2
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EINGOGNU BYRJUNARPAKKNING
UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM OG INNRI UMBUPUM

YTRI ASKJA (Vika 3)

1. HEITI LYFS

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 1,05 mg af pramipexdli (sem 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorio
einhydrati).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Foroatafla

7 fordatoflur
Vika 3

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Einu sinni 4 solarhring.

Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/469/054

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Oprymea 1,05 mg fordatoflur

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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TREATMENT INITIATION PACK ONLY
LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna (Vika 3)

| 1. HEITILYFS

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Vika 3
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Oprymea 0,088 mg toflur
Oprymea 0,18 mg toflur
Oprymea 0,35 mg toflur
Oprymea 0,7 mg toflur
Oprymea 1,1 mg toflur
pramipexol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjuikdomseinkenni sé ad raeda.

- Lati0 leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Oprymea og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Oprymea

Hvernig nota 4 Oprymea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Oprymea

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk =

1. Upplysingar um Oprymea og vio hverju pad er notad

Oprymea inniheldur virka efnid pramipexol og tilheyrir flokki lyfja sem kallast dopaminérvar sem
6rva dopaminvidtaka i heilanum. Orvun dépaminvidtaka hrindir af stad taugabodum i heilanum sem
hjalpa til vio stjornun likamshreyfinga.

Oprymea er notad til

- medhondlunar 4 einkennum frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullordnum. bad ma nota eitt og
sér eda samhlida levodopa (annad lyf vio Parkinsonsveiki).

- medhondlunar 4 einkennum midlungs til alvarlegrar frumkominnar fétadeirdar hja fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota Oprymea

Ekki ma nota Oprymea
- ef um er a0 reeda ofnaemi fyrir pramipexo6li eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en Oprymea er notad. Lattu lekninn vita ef pu ert med, hefur haft eda

feerd einhvern sjukdomskvilla, eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirt6ldu:

- nyrnasjukdom.

- ofskynjanir (ef pu sérd, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjonranar.

- hreyfibilun (t.d. 6edlilegar, stjérnlausar hreyfingar utlima). Ef pii er med langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pu fengid hreyfibilun medan verid er ad
auka Oprymea skammta.

- truflun 4 vodvaspennu (vangeta til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stodu (asleg slekja)).
bu getur einkum fundid fyrir framsveigju 4 h6foi og halsi, bakboga eda hlidarsveigju 4 hrygg
(Pisa heilkenni). Ef petta gerist getur verid ad leeknirinn breyti lyfjamedferdinni. syfja eda tilfelli
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par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- syfja eda tilfelli par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vid gedklofa).

- sjonskerding. bt parft ad fara reglulega i augnskodun medan & Oprymea medferd stendur.

- alvarlegir hjarta- og a0asjukdomar. bu parft ad lata fylgjast reglulega med blodprystingi,
sérstaklega 1 upphafi medferdar. bao er til ad koma 1 veg fyrir réttstdouprystingsfall
(blodprystingsfall pegar stadid er upp).

- versnun. Einkennin geta byrjad fyrr en venjulega, verid akafari og haft ahrif { 60rum utlimum.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umoénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist peer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjornunarrdoskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn geeti purft ad adlaga
skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pti eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir ad p ert farin(n) ad syna
einkenni oflatis (asingur, ofsaketi eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl eda
missir raunveruleikaskyns). Laknirinn gaeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pt finnur fyrir einkennum 4 bord vid punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
svitamyndun eda verki eftir ad pu heettir eda minnkar medferd med Oprymea. Ef vandamalid varir
lengur en nokkrar vikur geeti leeknirinn purft ad adlaga medferdina.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Oprymea fyrir born og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Oprymea
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 vid um lyf, nattarulyf, heilsufedi eda beaetiefni sem fengin eru an lyfsedils.

Varast ber ad nota Oprymea samhlioa notkun gedrofslyfja.

Geeta skal varudar ef eftirfarandi lyf eru notud:

- cimetidin (notad til ad medhdondla miklar magasyrur og magasar)

- amantadin (sem getur verid notad til ad medhdndla Parkinsonsveiki)

- mexiletin (notad til ad meohondla oreglulegan hjartslatt, petta dstand er pekkt sem takttruflun
fra slegli)

- zidovudin (sem getur verid notad til ad medhondla alnemi (AIDS), sjukdom i dnemiskerfinu);

- cisplatin (notad til a0 medhondla ymsar tegundir krabbameins)

- kinin (sem er haegt ad nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadratt i fotum ad nottu og til
medferdar 4 akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

- prokainamio (notad til ad medhondla 6reglulegan hjartslatt)

Hjé peim sem nota levoddpa er radlagt ad minnka levodopa skammt, vid upphaf medferdar med
Oprymea.

Fordast ber notkun réandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. I slikum tilvikum getur
Oprymea haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Oprymea med mat, drykk eda afengi
Gaeta skal vartidar vid neyslu dfengis medan 4 Oprymea medferd stendur.
Oprymea ma taka med eda an matar.

Meoganga og brjostagjof

Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eoa lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Leeknirinn mun rada vid pig um hvort radlegt s¢ ad halda
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afram a0 taka Oprymea.
Ahrif Oprymea & fostur eru ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota Oprymea nema laeknirinn
hafi radlagt pad.

Oprymea a ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur. Oprymea getur minnkad mjélkurmyndun. Auk
bess getur lyfio borist yfir 1 brjostamjolk og borist til barnsins. Ef ekki er haegt ad komast hja notkun
Oprymea skal haetta brjostagjof.

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Oprymea getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til
stadar). Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki aka né stjérna vélum.

Tengsl hafa sést 4 milli notkunar Oprymea og syfju og pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur fellur
skyndilega 1 svefn, sérstaklega sjuklingar med Parkinsonsveiki. Ef pu feerd pessar aukaverkanir mattu
hvorki aka né stjérna vélum. bu skalt segja lakninum fra pvi ef petta hendir pig.

3. Hvernig nota 4 Oprymea

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi. Laeknirinn mun radleggja rétta skammta.

Oprymea ma taka med eda an matar. Gleypid téflurnar med vatni.

Parkinsonsveiki
Solarhringsskammt 4 ad taka i 3 jofnum skommtum.

Fyrstu vikuna er venjulegur skammtur 1 Oprymea 0,088 mg tafla prisvar sinnum 4 sélarhring
(jafngildir 0,264 mg 4 solarhring).

Vika 1
Fjoldi taflna 1 Oprymea 0,088 mg tafla prisvar sinnum & sélarhring
Heildarskammtur (mg) 0,264
a solarhring

Skammturinn verour sidan aukinn a 5 - 7 daga fresti samkvamt laeknisradi par til stjorn hefur fengist a
einkennum (vidhaldsskammtur).

Vika 2 Vika 3

Fjoldi taflna 1 Oprymea 0,18 mg tafla prisvar sinnum| 1 Oprymea 0,35 mg tafla prisvar

4 so6larhring sinnum 4 sélarhring

EDA EDA

2 Oprymea 0,088 mg toflur prisvar 2 Oprymea 0,18 mg toflur prisvar

sinnum 4 sélarhring sinnum 4 sélarhring

Heildarskammtur (mg) 0,54 1,1
4 sOlarhring

Venjulegur viohaldsskammtur er 1,1 mg 4 solarhring. Hins vegar getur purft ad steekka skammtinn enn
frekar. Ef pad reynist naudsynlegt pa mun leknirinn steekka skammtinn i haAmarksskammt 3,3 mg
pramipexol & sélarhring. Minni vidhaldskammtur, prjar Oprymea 0,088 mg toflur a sélarhring er
einnig hugsanlegur.

Minnsti vidhaldsskammtur Steersti viohaldsskammtur
Fjoldi taflna 1 Oprymea 0,088 mg tafla prisvar 1 Oprymea 1,1 mg tafla prisvar
sinnum 4 sélarhring sinnum & sélarhring
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Heildarskammtur (mg) 0,264 3,3
a solarhring

Sjuklingar med nyrnasjukdém

Ef pt hefur midlungs eda alvarlegan nyrnasjukdéom mun leeknirinn dvisa minni skammti. { peim
tilvikum parf adeins ad taka toflurnar einu sinni eda tvisvar sinnum & s6larhring. Pegar um er ad raeda i
medallagi alvarlegan nyrnasjikdom er venjulegur upphafsskammtur 1 Oprymea 0,088 mg tafla tvisvar
sinnum 4 sélarhring. { tilvikum alvarlegs nyrnasjiikdoms er venjulegur upphafsskammtur adeins 1
Oprymea 0,088 mg tafla & solarhring.

Fétadeird
Skammturinn er yfirleitt tekinn einu sinni & solarhring, ad kvoldi, tveimur til premur klukkustundum

fyrir svefh.

[ fyrstu viku medferdar er venjulegur skammtur ein Oprymea 0,088 mg tafla einu sinni 4 solarhring
(jafngildir 0,088 mg 4 so6larhring).

Vika 1
Fjoldi taflna 1 Oprymea 0,088 mg tafla
Heildarskammtur (mg) 0,088
4 solarhring

Skammturinn verdur sidan aukinn 4 fjogurra til sjo daga fresti samkvaemt laeeknisradi par til stjorn
hefur fengist 4 einkennum (vidhaldsskammtur).

Vika 2 Vika 3 Vika 4
Fjoldi taflna 1 Oprymea 0,18 mg 1 Oprymea 0,35 mg | 1 Oprymea 0,35 mg tafla og
tafla tafla 1 Oprymea 0,18 mg tafla
EDA EDA EDA
2 Oprymea 0,088 mg| 2 Oprymea 0,18 mg 3 Oprymea 0,18 mg toflur
toflur toflur EPA
EDA 6 Oprymea 0,088 mg toflur
4 Oprymea 0,088 mg
toflur
Heildarskammtur (mg) 0,18 0,35 0,54
4 solarhring

Soélarhringsskammtur & ekki ad vera sterri en sex Oprymea 0,088 mg toflur eda sem nemur 0,54 mg
skammti (0,75 mg pramipexol salt).

Ef haett er a0 taka toflurnar lengur en i faeina daga og 6skad er eftir a0 hefja medferd ad nyju, parf ad
byrja & minnsta upphafsskammti aftur. Sidan ma auka skammtinn aftur eins og gert var i upphafi
medferdar. Radfaerdu pig vid leekninn.

Laeknirinn mun endurmeta medferdina eftir prja manudi til ad dkveda hvort halda skuli medferd afram
eda ekki.

Sjuklingar med nyrnasjukdom
Ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdém er hugsanlegt ad Oprymea henti pér ekki.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef teknar eru of margar toflur fyrir slysni:

- 4 strax ad hafa samband vid lakni eda naestu slysa- og bradamottoku og fa radleggingar.

- pt geaetir fengid uppkost, eirdarleysi eda adrar aukaverkanir sem er lyst i kafla 4 (,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).
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Ef gleymist ad taka Oprymea
Ekki hafa ahyggjur. Slepptu skammtinum sem gleymdist en taktu pann naesta & réttum tima. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Oprymea
Ekki haetta notkun Oprymea an pess ad radfara pig vid leekninn. Ef ph parft ad haetta toku lyfsins mun
leeknirinn minnka skammtinn smam saman. Pad minnkar likurnar 4 versnun einkenna.

beir sem eru med Parkinsonsveiki skulu ekki haetta Oprymea medferd skyndilega. Skyndileg stodvun
medferdar getur valdid sjikdomsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome), sem getur haft i for med sér meirihattar heilsufarslega ahattu. Medal einkenna eru:

- hreyfitregda (missir hreyfigetu)

- stifir védvar

- hiti

- ostodugur blodprystingur

- hraotaktur (aukinn hjartslattur)

- rugl

- minnkud medvitund (t.d. da).

Stoovun medferdar eda minnkun 4 skammti Oprymea getur hugsanlega valdid sjukdémsastandi sem
nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva. Medal einkenna eru punglyndi, sinnuleysi, kvidi, preyta,

svitamyndun og verkir. Ef pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mat aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tioni:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Mjog sjaldgzefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma oérsjaldan fyrir: | geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

Ef pu ert med Parkinsonsveiki getur pu fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

- Hreyfitruflun (t.d. éedlilegar, ¢sjalfradar hreyfingar ttlima)
- Syfja

- Sundl

- Ogledi

Algengar:

- borf fyrir ad hegoa sér 4 6venjulegan hatt

- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
- Rugl

- breyta (6rmdgnun)

- Svefnleysi

- Bjugur 4 atlimum, yfirleitt & fotleggjum

- Hofudverkur

- Lagprystingur

- Oedlilegir draumar
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- Heegodatregoa

- Sjonskerding

- Uppkost

- byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

Sjaldgeefar:
- Ofsoknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)
- Ranghugmyndir
- Mikil syfja 4 daginn og skyndilegur svefn
- Minnisleysi (minnistruflanir)
- Sjukleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)
- byngdaraukning
- Ofnaemisvidbrogo (t.d. utbrot, kladi, ofnaemi)
- Yfirlid
- Hjartabilun (hjartavandamal sem geta valdid madi eda dkklabjug)*
- Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*
- Eirdarleysi
- Me0i (erfidleikar vid 6ndun)
- Hiksti
- Lungnabdlga (syking i lunga)
- A0 geta ekki stadist skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og
til deemis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna.
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
demis aukin kynhvot.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyosla.
- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)*.
- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)

Mjog sjaldgzefar:
- Oflati (esingur, ofsakati eda 6hoflega spennt(ur))

Tioni ekki pekkt:
- Eftir ad pu haettir eda minnkar medferd med Oprymea: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvioda, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dépaminérva).

Lattu lzekninn vita ef pu upplifir eitthvao af ofangreindu. Laeknirinn rzedir leidir til ao hafa
stjorn 4 eda draga ur einkennum.

Nakvemt mat 4 tioni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki mogulegt par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 2.762 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki haerri en ,,sjaldgeaefar.

Ef pt ert med fotadeird getur pu fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunu.

Mjéog algengar:
- Ogleoi

Algengar:

- Breyting 4 svefnmynstri, svo sem svefnleysi og syfja
- breyta (6rmognun)

- Hofudverkur

- Oedlilegir draumar

- Haegoatregda

- Sundl
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- Uppkdst

Sjaldgaefar:

- borf fyrir ad hegda sér 4 dvenjulegan hatt*

- Hjartabilun (hjartavandamal sem geta valdid maedi eda 6kklabjug)*

- Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*

- Aukio at (taumlaust at, matgraeogi)

- Hreyfitruflun (t.d. 6edlilegar, dsjalfradar hreyfingar utlima)

Sjukleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)*

- Ofsoknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)*

- Ranghugmyndir*

- Minnisleysi (minnistruflanir)*

- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)

- Rugl

- Mikil syfja &4 daginn og skyndilegur svefn

- byngdaraukning

- Lagprystingur

- Bjugur 4 utlimum, yfirleitt 4 fotleggjum

- Ofnaemisvidbrogd (t.d. utbrot, kladi, ofnemi)

- Yfirlid

- Eirdarleysi

- Sjonskerding

- byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

- Meedi (erfidleikar vid dndun)

- Hiksti

- Lungnabolga (syking i lunga)*

- A0 geta ekki stadist skyndihvatir, langanir eda freitsingar til ad gera hluti sem geta skadao pig

eda adra, SVo sem:

- Sjukleg spilafikn pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig persénulega eda fjolskylduna.

- Breyttur eda aukinn ahugi og hegoun tengd kynlifi sem valda pér eda 60rum ahyggjum, t.d.
aukin kynhvot.

- Stjornlaus innkaup eda eyOslusemi.

- Atkost (neysla mikils magns af fedu 4 stuttu timabili) eda arattukennd neysla fzdu (ad
neyta meiri f&du en edlilegt er og meira en parf'til ad sedja hungrio)*.

Ofleti (aesingur, ofsaketi eda 6hoflega spennt(ur))*

- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)*

Tioni ekki pekkt:
- Eftir a0 pu heettir eda minnkar medferd med Oprymea: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dépaminorva).

Lattu laekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn rzedir leidir til ad hafa
stjorn 4 eda draga ur einkennum.

Nékvaemt mat 4 tioni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki mogulegt par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 1.395 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki heaerri en ,,sjaldgeefar®.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Oprymea
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Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oprymea inniheldur

- Virka innihaldsefnio er pramipex6l. Hver tafla inniheldur 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg
e0a 1,1 mg af pramipexdli sem samsvarar 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eda 1,5 mg af
pramipexo6l tvihydroklorid einhydrati, 1 sému r6d.

- Onnur innihaldsefni eru mannitél, maissterkja, forhleypt maissterkja, povidon K25, vatnsfri
kisilkvoda og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Oprymea og pakkningastaerdir

Oprymea 0,088 mg toflur eru hvitar, kringléttar med skaskornum brinum og merktar ,,P6* 4 annarri
hlid téflunnar.

Oprymea 0,18 mg toflur eru hvitar spordskjulaga, med skaskornum brunum, deiliskoru 4 badum
hlidum og merktar ,,P7“4 badum helmingum & annarri hlid toflunnar. Téflunni ma skipta i jafna
skammta.

Oprymea 0,35 mg téflur eru hvitar spordskjulaga, med skaskornum branum, deiliskoru 4 badum
hlidum og merktar ,,P8“4 badum helmingum 4 annarri hlid t6flunnar. T6flunni mé skipta i jafna
skammta.

Oprymea 0,7 mg toflur eru hvitar kringlottar, med skaskornum branum, deiliskoru & badum hlidum og
merktar ,,P9“4 badum helmingum a annarri hlid t6flunnar. T6flunni ma skipta i jafha skammta.
Oprymea 1,1 mg toflur eru hvitar, kringléttar, med skaskornum branum, deiliskoru & badum hlidum.
toflunni ma skipta i jafna skammta.

Oskjur med 20, 30, 60, 90 og 100 t&flum i alpynnum sem innihalda 10 t&flur hver, eru faanlegar.
Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vi0 fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

bwarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Ten.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALdoa
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu.



Upplysingar & islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Oprymea 0,26 mg fordatoflur
Oprymea 0,52 mg fordatoflur
Oprymea 1,05 mg foroatoflur
Oprymea 1,57 mg fordatoflur
Oprymea 2,1 mg fordatoflur
Oprymea 2,62 mg fordatoflur
Oprymea 3,15 mg foroatoflur
pramipexol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddomseinkenni sé ad reoa.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Oprymea og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Oprymea

Hvernig nota 4 Oprymea

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Oprymea

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Oprymea og vio hverju pad er notad

Oprymea inniheldur virka efnid pramipexol og tilheyrir flokki lyfja sem kallast dopamindrvar sem
orva dopaminviotaka i heilanum. Orvun dépaminvidtaka hrindir af stad taugabooum i heilanum sem
hjalpa til vid stjornun likamshreyfinga.

Oprymea er notad til medhondlunar a einkennum frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullordnum. bao
ma nota eitt og sér eda samhlida levodopa (annad lyf vid Parkinsonsveiki).

2. Adur en byrjad er ad nota Oprymea

Ekki ma nota Oprymea
- ef um er a0 reeda ofnaemi fyrir pramipexo6li eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en Oprymea er notad. Lattu lekninn vita ef pu ert med, hefur haft eda

feerd einhvern sjukdomskvilla, eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirtoldu:

- nyrnasjukdém.

- ofskynjanir (ef pu sérd, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjonrenar.

- hreyfibilun (t.d. 6edlilegar, stjornlausar hreyfingar utlima). Ef bl er med langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pu fengid hreyfibilun medan verid er ad
auka Oprymea skammta.

- truflun 4 vodvaspennu (vangeta til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stodu (asleg slekja)).
bu getur einkum fundid fyrir framsveigju 4 h6foi og halsi, bakboga eda hlidarsveigju 4 hrygg
(Pisa heilkenni). Ef petta gerist getur verid ad leeknirinn breyti lyfjamedferdinni. syfja eda tilfelli
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par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.
- syfja eda tilfelli par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.
- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vid gedklofa).

- sjonskerding. bt parft ad fara reglulega i augnskodun medan & Oprymea medferd stendur.
- alvarlegir hjarta- og a0asjukdomar. bi parft ad lata fylgjast reglulega med blodprystingi,
sérstaklega 1 upphafi medferdar. bao er til ad koma 1 veg fyrir réttstdduprystingsfall

(blodprystingsfall pegar stadid er upp).

Lattu lekninn vita ef pt eda fjolskylda pin/umoénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem geetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjornunarroskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn geeti purft ad adlaga
skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pt eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir ad pu ert farin(n) ad syna
einkenni oflaetis (aesingur, ofsaketi eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl, missir
raunveruleikaskyns). Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 meodferdinni.

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einkennum a boro vid punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
svitamyndun eda verki eftir ad pa hattir eda minnkar medferd med Oprymea. Ef vandamalid varir
lengur en nokkrar vikur geeti laeknirinn purft a0 adlaga meoferdina.

Oprymea fordatafla er sérhonnud tafla sem virka efnid losnar smam saman ur pegar taflan hefur verio
tekin inn. Tofluhlutar geta stundum skilist it og komid fram i heegdum (saur) og geta litio ut eins og
heilar toflur. Lattu leekninn vita ef pa finnur tofluhluta i heegdum.

Born og unglingar
Ekki er meelt med notkun Oprymea fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Oprymea

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf, natturulyf, hollustumatvoru eda fedubotarefni sem pa hefur
fengid an lyfseoils.

Varast ber ad nota Oprymea samhlida notkun gedrofslyfja.

Geta skal varudar ef eftirfarandi lyf eru notud:

- cimetidin (notad til ad meohondla miklar magasyrur og magasar)

- amantadin (sem getur verid notad til a0 medhondla Parkinsonsveiki)

- mexiletin (notad til ad medhdndla 6reglulegan hjartslatt, petta astand er pekkt sem takttruflun
fra slegli)

- zidovudin (sem getur verid notad til ad medhondla alnemi (AIDS), sjukdoém 1 6nemiskerfinu)

- cisplatin (notad til a0 medhondla ymsar tegundir krabbameins)

- kinin (sem er haegt ad nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadratt 1 fotum ad nottu og til
medferdar 4 akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

- prokainamid (notad til ad medhondla oreglulegan hjartslatt)

Hja peim sem nota levoddpa er radlagt ad minnka levodopa skammt, vid upphaf meodferdar med
Oprymea.

Fordast ber notkun réandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. I slikum tilvikum getur
Oprymea haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Oprymea med mat, drykk eda afengi

Geeta skal varudar vid neyslu afengis medan 4 Oprymea medferd stendur.
Oprymea ma taka med eda an matar.
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Medganga og brjoéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Laknirinn mun reda vid pig um hvort radlegt s¢ ad halda
afram ad taka Oprymea.

Ahrif Oprymea 4 fostur eru ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota Oprymea nema lzeknirinn
hafi radlagt pad.

Oprymea 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur. Oprymea getur minnkad mjolkurmyndun. Auk
pess getur lyfid borist yfir i brjostamjolk og borist til barnsins. Ef ekki er haegt ad komast hja notkun
Oprymea skal hatta brjostagjof.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en lyf eru notud.

AKkstur og notkun véla

Oprymea getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til
stadar). Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki stjéorna teekjum né vélum.

Tengsl hafa sést a milli notkunar Oprymea og syfju og pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur fellur
skyndilega i svefn, sérstaklega sjiklingar med Parkinsonsveiki. Ef pu feerd pessar aukaverkanir mattu
ekki aka eda stjorna vélum. bu skalt segja laekninum fra pvi ef petta hendir pig.

3. Hvernig nota 4 Oprymea

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eoa lyfjafraedingi. Laeknirinn mun radleggja rétta skammta.

Oprymea fordatoflur 4 ad taka adeins einu sinni & dag og 4 hverjum degi u.p.b. 4 sama tima.

Oprymea ma taka med eda an matar. Gleypid toflurnar heilar med vatni.

— — Ekki ma tyggja, brjota eda mylja fordatoflurnar. Ef pt gerir pad er heaetta 4 ad pu
‘y fair of storan skammt pvi lyfid getur losnad of hratt ut i likamann.

__ ‘\ "'*-r.,‘,_)
~— ﬁ'\};—*" g,

Fyrstu vikuna er venjulegur sélarhringsskammtur 0,26 mg pramipex6l. Skammturinn verdur sidan
aukinn & fimm til sj6 daga fresti samkveaemt laeknisradi par til stjorn hefur fengist 4 einkennum
(viohaldsskammtur).

A

Aztlun um haekkun & skémmtum fyrir Oprymea fordatéflur
Vika | Sélarhringsskammtur (mg) | Fjoldi taflna
1 0,26 Ein Oprymea 0,26 mg fordatafla.
2 0,52 Ein Oprymea 0,52 mg fordatafla,
EPA
tveer Oprymea 0,26 mg fordatdflur.
3 1,05 Ein Oprymea 1,05 mg fordatafla,
EDPA
tvaer Oprymea 0,52 mg fordatoflur,
EDPA
fjorar Oprymea 0,26 mg fordatoflur.
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Venjulegur vidhaldsskammtur er 1,05 mg 4 solarhring. Hins vegar getur purft ad auka skammtinn enn
frekar. Ef pa0 reynist naudsynlegt pa mun laeknirinn auka skammtinn i haAmarksskammt 3,15 mg af
pramipexoli & solarhring. Minni vidhaldskammtur med einni 0,26 mg fordatoflu 4 solarhring er einnig
hugsanlegur.

Sjuklingar med nyrnasjukdom

Ef pti ert med nyrnasjikdom getur leeknirinn radlagt pér ad taka venjulegan byrjunarskammt af

0,26 mg fordatdflum adeins annan hvern dag fyrstu vikuna. Eftir pad getur laeknirinn aukid skammta i
eina 0,26 mg fordatoflu daglega. Ef porf er 4 frekari aukningu skammta af pramipexdli getur leeknirinn
ao0lagad skammta i 0,26 mg prepum.

Ef pu att vio alvarleg nyrnavandamal ad strida getur laeknirinn purft ad fzera pig yfir 4 annars konar
pramipexol medferd. Fari nyrnavandamalin versnandi medan 4 medferd med pramipexoli stendur
skaltu hafa samband vid lakninn eins fljott og audid er.

Ef pu ert ad skipta yfir fra Oprymea toflum

Leeknirinn mun mida skammt pinn af Oprymea fordatdflum vid pann skammt af Oprymea t6flum sem
bt hefur veriod ad nota.

Taktu venjulegan skammt af Oprymea toflum daginn fyrir skiptin. Taktu sidan Oprymea fordatdfluna
naesta morgun og taktu ekki meira af Oprymea toflum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef teknar eru of margar téflur fyrir slysni,

- 4 strax ad hafa samband vid lakni eda naestu slysa- og bradamottoku og fa radleggingar.

- bt gaetir fengid uppkost, eirdarleysi eda adrar aukaverkanir sem er lyst i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir).

Ef gleymist ad taka Oprymea

Ef pt gleymir ad taka skammt af Oprymea, en manst eftir pvi innan 12 klst. fra venjulegum tima,
skaltu taka to6fluna pegar i stad og taka sidan neastu t6flu 4 venjulegum tima.

Ef bt gleymir ad taka skammt i meira en 12 klst., skaltu taka nasta skammt 4 venjulegum tima. Ekki a
a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er a0 nota Oprymea
Ekki heetta notkun Oprymea an pess a0 radfaera pig vid leekninn. Ef pti parft ad haetta toku lyfsins mun
leeknirinn minnka skammtinn smam saman. bad minnkar likurnar & versnun einkenna.

beir sem eru med Parkinsonsveiki skulu ekki heetta Oprymea medferd skyndilega. Skyndileg stodvun
medferdar getur valdio sjukdomsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome), sem getur haft i for med sér meirihattar heilsufarslega aheettu. Medal einkenna eru:

- hreyfitregda (missir hreyfigetu)

- stifir vodvar

- hiti

- ostodugur blodprystingur

- hradtaktur (aukinn hjartslattur)

- rugl

- minnkud medvitund (t.d. d4)

Stodvun medferdar eda minnkun & skammti Oprymea getur hugsanlega valdio sjikdomsastandi sem
nefnist frahvarfsheilkenni dopaminérva. Medal einkenna eru punglyndi, sinnuleysi, kvidi, preyta,

svitamyndun og verkir. Ef pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid 4 um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mat aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tioni:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sjaldgzefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma oérsjaldan fyrir: | geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tidni it fra fyrirliggjandi gdgnum

bu getur fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

Hreyfitruflun (t.d. 6edlilegar, osjalfradar hreyfingar tlima)
Syfja

Sundl

Ogledi

Algengar:

Sjald

borf fyrir ad hegda sér 4 dvenjulegan hatt
Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
Rugl

breyta (6rmognun)

Svefnleysi

Bjugur 4 ttlimum, yfirleitt 4 fotleggjum
Hoéfudverkur

Lagprystingur

Oedlilegir draumar

Heegoatregoa

Sjonskerding

Uppkost

byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

geefar:

Ofsdknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)
Ranghugmyndir

Mikil syfja 4 daginn og skyndilegur svefn

Minnisleysi (minnistruflanir)

Sjukleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)
byngdaraukning

Ofnamisvidbrogd (t.d. utbrot, kladi, ofneemi)

Yfirlid

Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdid maedi eda dkklabjug)*
Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*

Eirdarleysi

Medi (erfidleikar vid 6ndun)

Hiksti

Lungnaboélga (syking i lunga)

Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og til

demis:

- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda

fjolskylduna.

- Breyttur eda aukinn kynferdislegur dhugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til

daemis aukin kynhvot.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla.

- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og

meira en parf til ad sedja hungrid)*.
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- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)

Mjog sjaldgeefar:
- Oflati (eesingur, ofsakati eda 6hoflega spennt(ur))

Tioni ekki pekkt:
- Eftir ad pu haettir eda minnkar medferd med Oprymea: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist fréhvarfsheilkenni dépamindrva).

Lattu laekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn rzedir leidir til ad hafa
stjorn 4 eda draga ur einkennum.

Nékvaemt mat 4 tioni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki moguleg par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannsoknum med 2.762 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki haerri en ,,sjaldgaefar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Oprymea
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid toflurnar i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyroi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oprymea inniheldur

- Virka innihaldsefnio er pramipexdl. Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg,
1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eda 3,15 mg af pramipexoli sem samsvarar 0,375 mg, 0,75 mg,
1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg eda 4,5 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati, i sdmu
r00.

- Onnur innihaldsefni eru: hypromelldsi, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.

Lysing 4 utliti Oprymea og pakkningastaeroir

Oprymea 0,26 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm i pvermal), 6rlitio
tvikaptar toflur, igreyptar med P1 4 annarri hlidinni, med skasnidnum brunum og hugsanlega med
blettum.

Oprymea 0,52 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm 1 pvermal), 6rlitid
tviktptar toflur, igreyptar med P2 4 annarri hlidinni med skasnidnum brinum og hugsanlega med
blettum.

Oprymea 1,05 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar kringlottar (10 mm i pvermal), 6rlitid
tvikaptar toflur, igreyptar med P3 4 annarri hlidinni, med skadsnidnum brinum og hugsanlega med
blettum.
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Oprymea 1,57 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar kringlottar (10 mm 1 pvermal), 6rlitid
tvikuaptar t6flur, igreyptar med P12 4 annarri hlidinni, med skasnionum brinum og hugsanlega med

blettum.

Oprymea 2,1 mg fordatdflur eru hvitar eda nanast hvitar kringlottar (10 mm i pvermal), 6rlitid
tvikaptar toflur, igreyptar med P4 4 annarri hlidinni, med skasnidnum brinum og hugsanlega med

blettum.

Oprymea 2,62 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm 1 pvermal), 6rlitid
tvikaptar toflur, igreyptar med P13 4 annarri hlidinni og 262 & hinni hlidinni, med skadsnidnum branum

og hugsanlega med blettum.

Oprymea 3,15 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm 1 pvermal), 6rlitid
tvikuptar toflur, igreyptar med PS5 & annarri hlidinni og 315 4 hinni hlidinni, med skasnidonum brianum

og hugsanlega med blettum.

Oskjur med 10, 30, 90 og 100 t&flum i pynnum med 10 tflum eru fianlegar.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioandi

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bbbarapus
KPKA Bbwarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

EX0\Goa
QUALIA PHARMA S.A.
Tnhi: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500
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France
KRKA France Eurl
Tél: +33 (0)1 5740 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.0.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353 1413 3710

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Oprymea 0,26 mg fordatoflur

Oprymea 0,52 mg foroatoflur

Oprymea 1,05 mg fordatoflur
pramipexol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjuikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Oprymea og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Oprymea

3. Hvernig nota 4 Oprymea

4 Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma 4 Oprymea

6 Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Oprymea og vid hverju pad er notad

Oprymea inniheldur virka efnid pramipexdl og tilheyrir flokki lyfja sem kallast dopamindrvar sem
orva dépaminvidtaka i heilanum. Orvun dépaminvidtaka hrindir af stad taugabodum i heilanum sem
hjalpa til vid stjornun likamshreyfinga.

Oprymea er notad til medhondlunar a einkennum frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullordnum. bad
ma nota eitt og sér eda samhlida levodopa (annad lyf vid Parkinsonsveiki).

2. Adur en byrjad er ad nota Oprymea

Ekki ma nota Oprymea
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir pramipexoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum adur en Oprymea er notad. Lattu leekninn vita ef pu ert med, hefur haft eda

feerd einhvern sjuikdomskvilla, eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirtdldu:

- nyrnasjukdom.

- ofskynjanir (ef pt séro, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjonreenar.

- hreyfibilun (t.d. 6edlilegar, stjornlausar hreyfingar utlima). Ef pti er me0 langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pu fengio hreyfibilun medan verid er ad
auka Oprymea skammta.

- truflun 4 vodvaspennu (vangeta til a0 halda likamanum og halsi 1 uppréttri stodu (aslaeg slekja)).
bu getur einkum fundid fyrir framsveigju 4 hofoi og halsi, bakboga eda hlidarsveigju 4 hrygg
(Pisa heilkenni). Ef petta gerist getur verid ad laeknirinn breyti lyfjamedferdinni. syfja eda tilfelli
par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- syfja eda tilfelli par sem sjuiklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vid gedklofa).

- sjonskerding. bu parft ad fara reglulega i augnskodun medan 4 Oprymea medferd stendur.
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- alvarlegir hjarta- og @0dasjukdoémar. b0 parft ad lata fylgjast reglulega med blodprystingi,
sérstaklega i upphafi medferdar. bad er til ad koma i veg fyrir réttstoduprystingsfall
(blodprystingsfall pegar stadid er upp).

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umoénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er 6likt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjornunarroskun og getur
m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Laeknirinn geeti purft ad adlaga
skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pt eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir ad p ert farin(n) ad syna
einkenni oflatis (asingur, ofsaketi eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl, missir
raunveruleikaskyns). Leeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pti finnur fyrir einkennum 4 bord vid punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
svitamyndun eda verki eftir a0 pu hettir eda minnkar medferd med Oprymea. Ef vandamalid varir
lengur en nokkrar vikur geeti leeknirinn purft ad adlaga medferdina.

Oprymea fordatafla er sérhonnuo tafla sem virka efnid losnar smam saman Ur pegar taflan hefur verio
tekin inn. Tofluhlutar geta stundum skilist 0t og komid fram 1 hegdum (saur) og geta litid Ut eins og
heilar toflur. Lattu leekninn vita ef p finnur téfluhluta i heegdum.

Born og unglingar
Ekki er meelt med notkun Oprymea fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Oprymea

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf, natturulyf, hollustumatvoru eda fadubotarefni sem pu hefur
fengio an lyfsedils.

Varast ber a0 nota Oprymea samhlida notkun gedrofslyfja.

Geeta skal varudar ef eftirfarandi lyf eru notud:

- cimetidin (notad til ad medhdondla miklar magasyrur og magasar)

- amantadin (sem getur verid notad til ad medhdndla Parkinsonsveiki)

- mexiletin (notad til a0 meohondla o6reglulegan hjartslatt, petta astand er pekkt sem takttruflun
fra slegli)

- zidovudin (sem getur verid notad til ad medhondla alnemi (AIDS), sjukdém i 6neemiskerfinu)

- cisplatin (notad til a0 medhondla ymsar tegundir krabbameins)

- kinin (sem er haegt ad nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadratt i fotum ad nottu og til
medferdar 4 akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

- prokainamio (notad til a0 medhondla dreglulegan hjartslatt)

Hja peim sem nota levodopa er radlagt ad minnka levodopa skammt, vid upphaf medferdar med
Oprymea.

Fordast ber notkun réandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. I slikum tilvikum getur
Oprymea haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Oprymea med mat, drykk eda afengi
Gaeta skal vartdar vid neyslu afengis medan 4 Oprymea medferd stendur.
Oprymea ma taka me0 eda an matar.

Meodganga og brjostagjof

Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eoa lyfjafreedingi adur en lyfio er notad. Laeknirinn mun reeda vid pig um hvort radlegt s¢ ad halda
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afram a0 taka Oprymea.

Ahrif Oprymea 4 fostur eru ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota Oprymea nema laeknirinn
hafi radlagt pad.

Oprymea 4 ekki ad nota medan a brjostagjof stendur. Oprymea getur minnkad mjélkurmyndun. Auk
pess getur lyfio borist yfir i brjostamjolk og borist til barnsins. Ef ekki er haegt a0 komast hja notkun
Oprymea skal haetta brjostagjof.

Leitio rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Oprymea getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til
stadar). Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki stjérna tekjum né vélum.

Tengsl hafa sést 4 milli notkunar Oprymea og syfju og pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur fellur
skyndilega i svefn, sérstaklega sjuklingar med Parkinsonsveiki. Ef pu faerd pessar aukaverkanir mattu
ekki aka eda stjorna vélum. bu skalt segja lekninum fré pvi ef petta hendir pig.

3. Hvernig nota 4 Oprymea

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. Laeknirinn mun radleggja rétta skammta.

Oprymea fordatdflur 4 ad taka adeins einu sinni 4 dag og & hverjum degi u.p.b. 4 sama tima.

Oprymea ma4 taka med eda an matar. Gleypid toflurnar heilar med vatni.

< Ekki ma tyggja, brjota eda mylja fordatdflurnar. Ef pu gerir pad er heetta 4 ad pu
N — y fair of storan skammt pvi lyfid getur losnad of hratt ut i likamann.

_— .\ "'-—r.,‘>
e ﬁ\L—— y

Fyrstu vikuna er venjulegur s6larhringsskammtur 0,26 mg pramipex6l. Skammturinn verdur sidan
aukinn a fimm til sj6 daga fresti samkvamt laknisradi par til stjorn hefur fengist 4 einkennum
(viohaldsskammtur).

0

Adeins skal nota Oprymea byrjunarpakkninguna i upphafi medferdar med Oprymea. Oprymea
byrjunarpakkning inniheldur prja pynnustrimla med t6flum - einn strimil fyrir hverja af fyrstu premur
vikum medferdarinnar. Strimlarnir prir eru merktir ,,Vika 1%, ,,Vika 2 og ,,Vika 3.
Dagsskammturinn af Oprymea eykst vikulega.

Aztlun um haekkun 4 skémmtum fyrir Oprymea fordatoflur

Vika | Sélarhringsskammtur (mg) | Fjoldi taflna

1 0,26 Ein Oprymea 0,26 mg fordatafla ur pynnunni ,,Vika 1.
2 0,52 Ein Oprymea 0,52 mg fordatafla ur pynnunni ,,Vika 2.
3 1,05 Ein Oprymea 1,05 mg fordatafla ur pynnunni ,,Vika 3.

Venjulegur vidhaldsskammtur er 1,05 mg 4 sélarhring. Hins vegar getur purft ad auka skammtinn enn
frekar. Ef pad reynist naudsynlegt pa mun laeknirinn auka skammtinn i hamarksskammt 3,15 mg af
pramipexoli & sélarhring. Minni vidhaldskammtur med einni 0,26 mg fordat6flu & solarhring er einnig
hugsanlegur.
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Sjuklingar med nyrnasjukdom

Ef pa ert med nyrnasjuikdom getur leeknirinn radlagt pér ad taka venjulegan byrjunarskammt af

0,26 mg fordatoflum adeins annan hvern dag fyrstu vikuna. Eftir pad getur leeknirinn aukid skammta i
eina 0,26 mg fordatdflu daglega. Ef porf er & frekari aukningu skammta af pramipexoli getur leknirinn
ao0lagad skammta i 0,26 mg prepum.

Ef pu att vio alvarleg nyrnavandamal a0 strida getur laknirinn purft ad faera pig yfir 4 annars konar
pramipexdl medferd. Fari nyrnavandamalin versnandi medan & medferd med pramipexoli stendur
skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og audid er.

Ef pu ert ao skipta yfir fra Oprymea toflum

Laeknirinn mun mida skammt pinn af Oprymea fordatéflum vid pann skammt af Oprymea toflum sem
pt hefur verio ad nota.

Taktu venjulegan skammt af Oprymea toflum daginn fyrir skiptin. Taktu sidan Oprymea fordatéfluna
naesta morgun og taktu ekki meira af Oprymea toflum.

Ef tekinn er steerri skammtur en mzlt er fyrir um

Ef teknar eru of margar toflur fyrir slysni,

- a strax ad hafa samband vid lackni eda neestu slysa- og bradamottoku og fa radleggingar.

- pu geetir fengid uppkost, eirdarleysi eda adrar aukaverkanir sem er lyst i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir).

Ef gleymist ad taka Oprymea

Ef pu gleymir ad taka skammt af Oprymea, en manst eftir pvi innan 12 klst. fra venjulegum tima,
skaltu taka t6fluna pegar i stad og taka sidan neestu t6flu & venjulegum tima.

Ef bt gleymir ad taka skammt i meira en 12 klst., skaltu taka nasta skammt & venjulegum tima. Ekki
taka tvofaldan skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymist.

Ef heett er a0 nota Oprymea
Ekki haetta notkun Oprymea an pess a0 radfaera pig vid leekninn. Ef pu parft ad haetta toku lyfsins mun
leeknirinn minnka skammtinn smam saman. bPad minnkar likurnar 4 versnun einkenna.

beir sem eru med Parkinsonsveiki skulu ekki haetta Oprymea medferd skyndilega. Skyndileg stodvun
medferdar getur valdio sjukdomsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome), sem getur haft  for med sér meirihattar heilsufarslega ahattu. Meoal einkenna eru:

- hreyfitregda (missir hreyfigetu)

- stifir voovar

- hiti

- ostéougur blodprystingur

- hradtaktur (aukinn hjartslattur)

- rugl

- minnkud medvitund (t.d. da)

Stodvun medferdar eda minnkun & skammti Oprymea getur hugsanlega valdid sjikdomsastandi sem
nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva. Medal einkenna eru punglyndi, sinnuleysi, kvidi, preyta,

svitamyndun og verkir. Ef pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa samband vid laeekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Mat aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tioni:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
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Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Mjog sjaldgzefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma drsjaldan fyrir: | geta komid fyrir hji allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum

bu getur fundiod fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

Hreyfitruflun (t.d. 6edlilegar, 6sjalfradar hreyfingar utlima)
Syfja

Sundl

Ogledi

Algengar:

Sjald

borf fyrir ad hegda sér & dvenjulegan hatt
Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
Rugl

breyta (6rmognun)

Svefnleysi

Bjugur 4 Gtlimum, yfirleitt 4 fotleggjum
Hofuoverkur

Lagprystingur

Oedlilegir draumar

Haegoatregoa

Sjonskerding

Uppkost

byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

geefar:

Ofsoéknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)
Ranghugmyndir

Mikil syfja & daginn og skyndilegur svefn

Minnisleysi (minnistruflanir)

Sjukleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)
byngdaraukning

Ofnamisvidbrogd (t.d. utbrot, kladi, ofneemi)

Yfirlid

Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdid madi eda dkklabjug)*
Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*

Eirdarleysi

Mzadi (erfidleikar vido 6ndun)

Hiksti

Lungnabolga (syking i lunga)

Erfitt a0 standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og til

demis:

- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda

fjolskylduna.

- Breyttur eda aukinn kynferdislegur dhugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til

daemis aukin kynhvét.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla.

- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og

meira en parf til ad sedja hungrid)*.
Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)

Mjog sjaldgeefar:

Ofleeti (eesingur, ofsakeaeti eda 6hoflega spennt(ur))




Tioni ekki pekkt:
- Eftir ad pu heettir eda minnkar medferd med Oprymea: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dépaminérva).

Lattu lzekninn vita ef pu upplifir eitthvao af ofangreindu. Laeknirinn rzedir leidir til ao hafa
stjorn 4 eda draga r einkennum.

Nakvemt mat 4 tidni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki moguleg par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram 1 kliniskum rannséknum med 2.762 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki heerri en ,,sjaldgaefar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Oprymea
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid toflurnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oprymea inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pramipex6l. Hver fordatafla inniheldur 0,26 mg, 0,52 mg eda 1,05 mg af
pramipexo6li sem samsvarar 0,375 mg, 0,75 mg eda 1,5 mg af pramipexol tvihydroklorio
einhydrati, { sému ro0.

- Onnur innihaldsefni eru: hypromellési, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.

Lysing a utliti Oprymea og pakkningastaerdir

Oprymea 0,26 mg foroatéflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm i pvermal), 6rlitid
tvikaptar toflur, igreyptar med P1 & annarri hlidinni, med skasnidonum brinum og hugsanlega med
blettum.

Oprymea 0,52 mg fordatéflur eru hvitar eda nanast hvitar, kringléttar (10 mm 1 pvermal), orlitid
tvikaptar toflur, igreyptar med P2 4 annarri hlidinni med skasnionum brinum og hugsanlega med
blettum.

Oprymea 1,05 mg fordatoflur eru hvitar eda nanast hvitar kringléttar (10 mm i pvermal), 6rlitid
tviktptar toflur, igreyptar med P3 4 annarri hlidinni, med skasnidnum brinum og hugsanlega med
blettum.

3-vikna byrjunarpakkning inniheldur 21 fordatoflu 1 3 pakkningum:

- pakkningin merkt "Vika 1" inniheldur 1 pynnu med 7 t6flum med 0,26 mg,
- pakkningin merkt "Vika 2" inniheldur 1 pynnu med 7 t6flum med 0,52 mg,
- pakkningin merkt "Vika 3" inniheldur 1 pynnu med 7 téflum med 1,05 mg.
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Markadsleyfishafi

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioandi

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slévenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bruarapus
KPKA Bboarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EArada
QUALIA PHARMA S.A.
TnA: +30 210 6256177

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: +385 16312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.

Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0)2 571 04 501



Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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