


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS ,@

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, a@anéio 0,088 mg

pramipeksolio (Pramipexolum). {

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletés . @
Kiekvienoje tabletéje yra 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido m0n0h1${t ¢ atitinkancio 0,18 mg

pramipeksolio (Pramipexolum). Q
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletés @

Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochloridc@gohidrato, atitinkancio 0,35 mg

pramipeksolio (Pramipexolum).

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletés Q
Kiekvienoje tabletéje yra 1,0 mg pramipeksolio dihidr do monohidrato, atitinkan¢io 0,7 mg
pramipeksolio (Pramipexolum). é

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletés %
Kiekvienoje tabletéje yra 1,5 mg pramipeksolw rochlorido monohidrato, atitinkan¢io 1,1 mg

pramipeksolio (Pramipexolum). &

Pastaba: ;@

Literatiiroje preparato dozé nurodo ipeksolio druskos pavidalu, todél vaisto dozes reikia
nurodyti ir kaip pramipeksolio bazés,fir)kaip pramipeksolio druskos (toliau pramipeksolio druskos
dozé nurodoma skliausteliuose).

Visos pagalbinés mediiago{@y‘cos 6.1 skyriuje.
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3.  FARMACINEF
L 4
Tableté.
. L 4
Pramipexo d 0,088 mg tabletés
Tabletés 0s arba gelsvos, apskritos, plok§¢ios, nuozulniais krastais, su jrasu ,,I1* vienoje

tabletésKe , ir lygios kitoje.

Prami le Accord 0,18 mg tabletés
¢s yra baltos arba gelsvos, apskritos, plok$¢ios, nuozulniais kra$tais, su jrasu ,,I ir ,,2" abejose
vagelés pusése vienoje tabletés puséje ir su vagele kitoje puséje.

Tablete galima padalinti j dvi lygias dozes.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletés

Tabletés yra baltos arba gelsvos, apskritos, plokscios, nuozulniais krastais, su jrasu ,,I* ir ,,3“ abejose
vagelés pusése vienoje tabletés puséje ir su vagele kitoje puséje.

Tablete galima padalinti i dvi lygias dozes.



Pramipexole Accord 0,7 mg tabletés
Tabletés yra baltos arba gelsvos, apskritos, plok§¢ios, nuozulniais krastais, su jrasu ,,I* ir ,,4* abejose
vagelés pusése vienoje tabletés puséje ir su vagele kitoje puséje.

Tablete galima padalinti j dvi lygias dozes.
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletés

Tabletés yra baltos arba gelsvos, apskritos, plok§¢ios, nuozulniais krastais, su jrasu ,,I* ir ,, %ose
vagelés pusése vienoje tabletés puséje ir su vagele kitoje puséje. &
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Pramipexole Accord vartojamas suaugusiy Zzmoniy idiopatinés Pa@@gos pozymiams ir

Tablete galima padalinti j dvi lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

simptomams gydyti. Galima vartoti vien Pramipexole Accord arb su levodopa, pvz., visos ligos
metu, jskaitant ir vélyvasias ligos stadijas, kai levodopos povei@ néja arba tampa nevienodas

(pradedant ir baigiant vartoti vaisto).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Parkinsono liga
Paros dozé padalijama i tris lygias dalis ir i@a per 3 kartus.

Pradinis gydymas

Doze¢ biitina didinti palaipsniui. Gyd ramipeksoliu reikia pradéti nuo 0,264 mg bazés (0,375 mg
druskos) dozés per para, po to dozg ti kas 5 — 7 paras.

Pacientams, kuriems netoleruoj epageidauj amo poveikio nepasireiSkia, dozg reikia palaipsniui
didinti tol, kol terapinis povei Wpa didZiausias.

bazés Ad&

Pramipexole Accord dozésdidinimo grafikas
Savaités Pramipekso@ Bendra
(m

pramipeksolio bazés

Pramipeksolio druskos
dozé (mg)

Bendra pramipeksolio
druskos paros

3 '\

po 0,35

IS paros dozé (mg) dozé (mg)
1 Gertinris,Kartus | 0,264 Gerti tris kartus po 0,375
pg@ﬂ 0,125
2 LGen tris kartus | 0,54 Gerti tris kartus po 0,75
Val ,18 0,25
T Berti tris kartus | 1,1 Gerti tris kartus po 0,5 | 1,50

druskos) iki didZiausios paros dozés - 3,3 mg bazés (4,5 mg druskos).

ﬁikia didinti ir toliau, paros doz¢ kas savaite turi buti didinama po 0,54 mg bazes (0,75 mg

Reikia zinoti, kad jei vartojama didesné kaip 1,5 mg pramipeksolio druskos paros dozé, daugéja

mieguistumo pasireiSkimo daznis (zr. 4.8 skyriy).

Palaikomasis gydymas

Individuali pramipeksolio paros doz¢é turi biiti 0,264 — 3,3 mg bazés (0,375 — 4,5 mg druskos).
Didziausia paros dozé yra 3,3 mg bazés (4,5 mg druskos). Didinant doz¢ pagrindiniy tyrimy metu




pastebéta, kad poveikis prasideda vartojant 1,1 mg bazés (1,5 mg druskos) paros doze. Véliau,
atsizvelgus j klinikinj vaisto poveik]j ir nepageidaujamy reakcijy pasireiskima, doze reikia koreguoti.
Klinikiniy tyrimy metu mazdaug 5 % pacienty buvo gydomi mazesne kaip 1,1 mg bazés (1,5 mg
druskos) paros doze. Jei Parkinsono liga progresuoja ir levodopos vartojimg numatoma mazinti,
galima skirti didesne kaip 1,1 mg bazés (1,5 mg druskos) paros doze. Atsizvelgus i ligonio reakcija,
rekomenduojama levodopos doz¢ mazinti tiek Pramipexole Accord dozés didinimo, tiek palaikomojo
gydymo metu (zr. 4.5 skyriy).

Gydymo nutraukimas 3
Staigiai nutraukus dopaminerginio poveikio vaisty vartojima, gali pasireiksti piktybi psinis

sindromas. Pramipeksolio dozavimg reikéty mazinti laipsniSkai, po 0,54 mg bazés (0, g/iruskos)
per parg, tol, kol paros dozé sumazés iki 0,54 mg bazés (0,75 mg druskos). Po to doze ia mazinti
po 0,264 mg bazés (0,375 mg druskos) per parg (zr. 4.4 skyriy). 6

Pacientai, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi é
Pramipeksolio iSsiskyrimas priklauso nuo pacienty inksty funkcijos. Gydyr%a Zioje
rekomenduojamas toliau nurodytas dozavimas. \

Jei kreatinino klirensas yra didesnis kaip 50 ml/min., paros dozés ar o daznio koreguoti

nereikia. {

Jei kreatinino klirensas yra 20 — 50 ml/min., prading 0,176 mg bdzgs arba 0,25 mg druskos
Pramipexole Accord paros doze reikia gerti per 2 kartus, t! ,088 mg bazés (0,125 mg druskos) du
kartus per para. Negalima virSyti 1,57 mg pramipeksolio @ 2,25 mg druskos) paros dozés.

Jei kreatinino klirensas yra mazesnis kaip 20 ml/min.@nipexole Accord paros dozg reikia vartoti
per vieng karta, t.y. pradzioje gerti 0,088 mg bazés, (0,125 mg druskos) doze. Negalima virSyti 1,1 mg
pramipeksolio bazés (1,5 mg druskos) paros doz%

Jei inksty funkcija palaikomojo gydymo m@ogéj a, Pramipexole Accord paros dozg reikia
mazinti tokiu paciu santykiu, kuriuo maié’é tinino klirensas, pvz.: jei kreatinino klirensas
sumazéja 30 %, preparato paros doze refkiashazinti 30 %. Jei kreatinino Klirensas yra 20 — 50 ml/min.,
preparato paros doze reikia padalyti i i per du kartus, o jei kreatinino klirensas yra mazesnis kKaip
20 ml/min., vartoti vienkarting Vais@os doze.

Pacientai, kuriy kepeny funkcj pnéjusi

Ligoniams, sergantiems ke nkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nebitina, nes mazdaug
90 % absorbuotos veikli %ediiagos iSsiskiria pro inkstus, taciau koks gali biiti kepeny funkcijos
nepakankamumo povei\(@zmipexole Accord farmakokinetikai nezinoma, nes tokiy tyrimy neatlikta.

Vaiky populiacija
Pramipexole Ac?&augumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams

neistirti. Pramipexole Accord néra skirtas vaikams vartoti Parkinsono ligos atveju.

Tourette si as

L 4
Vaik Xliaciia
Pramipexole Accord nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams,
i Siai populiacijai vaisto veiksmingumas ir saugumas neistirti. Vaikams ir paaugliams,
sergantiems Tourette sindromu, Pramipexole Accord vartoti negalima, kadangi laukiama nauda yra
mazesné negu galimas pavojus (Zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Tabletes reikia vartoti per burng. Jas reikia nuryti uzgeriant vandeniu valgio metu arba nevalgius.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei serganciam Parkinsono liga ligoniui, kuriam yra inksty funkcijos sutrikimas, skiriama Pramipexole
Accord, patariama doz¢ mazinti, laikantis 4.2 skyriuje pateiktos nuorodos. %

Haliucinacijos @

Yra zinoma, kad vartojant dopamino agonisty ir levodopos gali pasireiksti Salutinis is — atsirasti

haliucinacijy. Pacientg reikia informuoti, kad toks poveikis galimas ir kad dazniaugiaptina regéjimo
haliucinacijy. (
Diskinezija R é’

Progresavusia Parkinsono liga sergantiems pacientams Pramipexole A vartojant kartu su
levodopa, pradinés dozés nustatymo metu galima diskinezija. Jei tai a, levodopos dozg reikia

mazinti. {

Distonija @

Gaunama pavieniy prane$imy apie aksialing distonijg, jskai ntekolj, kamptokormijg ir
pleurototonusg (Pizos sindroma), pasireiSkusius Parkinsc@ga sergantiems pacientams, pradéjus
vartoti pramipeksolj arba pradéjus didinti jo doze. Nog§Wdistonija gali buti Parkinsono ligos simptomas,
sumazinus pramipeksolio doze¢ arba nutraukus jo vartojigna, Siems pacientams pasireiskiantys
simptomai palengvé¢jo. Pasireiskus distonijai, rei erzitiréti gydymo dopaminerginiais vaistais
rezimg ir apsvarstyti galimybe pakoreguoti pra olio dozg.

Staigiis miego priepuoliai ir mieguistumas &

Pramipeksolis gali sukelti mieguistum rs@gius miego priepuolius, ypaé¢ Parkinsono liga
sergantiems ligoniams. Dieng dirba 1 kada gali atsirasti staigiy miego priepuoliy be iSankstinio
suvokimo ar jspéjamyjy pozymi taip atsitinka nedaznai. Zmones, vartojanéius Pramipexole
Accord, biitina apie tokig galim péti ir patarti vaisto vartojimo laikotarpiu atsargiai vairuoti ar
dirbti su mechanizmais. Pacie uriems pasireiskia mieguistumas ir (arba) itinka staigus miego
priepuolis, vairuoti ar dirbtis§u veikianciais jrenginiais negalima. Be to, reikéty apsvarstyti dozés
mazinimo arba gydymo % imo galimybe. Jei kartu su pramipeksoliu vartojama ir kitokiy

5

raminamuyjy vaistiniy prepagaty ar geriama alkoholio, gali pasireiksti adityvus poveikis, todél pacienta
apie tai reikia ispéti%l , 4.7 ir 4.8 skyrius).
L 4

Impulsy kontro@rikimai
.

Pacientus r@eguliariai stebéti, ar neatsirado impulsy kontrolés sutrikimy. Pacientus ir jy globgjus
reikia j‘sp%ad pacientams, vartojantiems dopamino agonisty, jskaitant Pramipexole Accord, gali
atsirasti&i pulsy kontrolés sutrikimy pasireiskian¢iy elgsenos poky¢iy, pvz., patologinis potraukis
azart s Zaidimams, sustipréjes lytinis potraukis ir seksualumas, kompulsinis potraukis i§laidauti
% pirkti, besaikis prisivalgymas arba kompulsinis potraukis valgyti. Jei tokiy simptomy
atsifanda svarstytinas dozés mazinimas arba laipsni§kas vartojimo nutraukimas.

Manija ir delyras

Pacientus reikia nuolat stebéti, ar jiems nepasireiskia manija ir delyras. Pacientus ir jy globéjus reikia
informuoti apie tai, kad pramipeksoliu gydomiems pacientams gali atsirasti manija ir delyras. Jei
atsiranda tokiy simptomuy, reikia spresti apie dozés mazinimg ar palaipsnj vaisto vartojimo nutraukima.



Ligoniai, sergantys psichikos sutrikimais

Ligoniai, kuriy psichika sutrikusi, dopamino agonisty gali vartoti tik tuo atveju, jei manoma, kad
gydomasis poveikis bus didesnis uz galimg Zalg. Reikia vengti kartu su pramipeksoliu vartoti
vaistinius preparatus nuo psichozés (Zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas

Rekomenduojama reguliariai, ypa¢ tuo atveju, jei trinka rega, atlikti oftalmologinius tyrim g

Sunki Sirdies ir kraujagysliy liga KI

Jei sergama sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga, biitina atidi ligonio prieZziira.
Vartojant dopaminerginio poveikio vaisty, rekomenduojama nuolat matuoti kraujosp#d;j, ypac gydymo

pradzioje, kadangi yra didelis ortostatinés hipotenzijos pavojus. &
Piktybinis neurolepsinis sindromas '\9
Pastebéta, kad staigiai nutraukus dopaminerginiy vaisty vartojimg past simptomai, ver¢iantys

galvoti apie piktybinj neurolepsinj sindromg (zr. 4.2 skyriy). {

Dopamino agonisty nutraukimo sindromas

Norint nutraukti Parkinsono liga serganciy pacienty gydy ikia laipsniskai mazinti pramipeksolio
dozavima (zr. 4.2 skyriy). Laipsniskai mazinant dozavi utraukus gydyma dopamino
agonistais, jskaitant pramipeksolj, gali pasireiksti nemanm:' nepageidaujamas poveikis. Simptomai

gali biiti apatija, nerimas, depresija, nuovargis, prakaiavimas ir skausmas, kuris gali biiti stiprus. Prie§
laipsniSkai mazinant dopamino agonisto dozavima, pacientus reikia apie tai jspéti ir véliau periodiskai
stebéti. Jei simptomai neiSnyksta, gali prireikti la@i padidinti pramipeksolio doze (Zr. 4.8 skyriy).

Biklés pasunkéjimas &

Literatiiros duomenys rodo, kad vartoj @aminerginio poveikio vaistiniy preparaty, kiti sutrikimai

gali pasunkéti. Tokj poveikj rodo an &kare arba net po piety atsirandantys simptomai, kurie

sunké¢ja ir apima kitas galtines. Klin@} 26 savaiciy trukmes tyrimo metu §is poveikis buvo

specifiSkai tiriamas. Pastebéta, amipeksoliu gydomy pacienty (N = 152) grupéje biklée

pasunkéjo 11,8% asmeny, o p vartojanciy pacienty (N = 149) grupéje biiklé pasunkéjo 9,4%

asmeny. Laikotarpio iki bt 'munkéj imo Kaplan-Mejerio analizés duomenimis nustatyta, kad
lﬁipeksolio ir placebo vartojusiy pacienty grupiy néra.

*

reikSmingo skirtumo tarp
4.5 Saveika su Kitais Vaziniais preparatais ir kitokia saveika
Jungimasis su pl l;B

mais

al

.
Pramipeks \ lazmos baltymais jungiasi labai mazai (maziau kaip 20 %), zmoniy organizme jo
biotransf ma nedaug, todél sgveika su kitais vaistiniais preparatais d¢l jungimosi su plazmos
baltynﬁ@ i§siskyrimo biotransformacijos biidu netikétina. Kadangi anticholinerginiai preparatai

i$ organizmo daugiausiai i$siskiria biotransformacijos budu, jy sgveikos galimybé yra nedidelé, nors
su ‘antigholinerginiais vaistais sgveika netirta. Seligilino ir levodopos farmakokinetikos sgveika
m&' reiskia.

Aktyvios inksty eliminacijos inhibitoriai/konkurenti$kai veikian¢ios medziagos

Cimetidinas mazina pramipeksolio inksty klirensg mazdaug 34 % (turbiit, dél katijoninés sekrecinés
pernesimo sistemos funkcijos slopinimo inksty kanaléliuose), todél vaistiniai preparatai, kurie slopina
aktyvigja inksty eliminacijos sistemg arba patys Siuo biidu eliminuojami, pvz., cimetidinas,
amantadinas, meksiletinas, zidovudinas, cisplatina, chininas ir prokainamidas gali sgveikauti su



pramipeksoliu, mazindami jo klirensg. Jei tokiy vaistiniy preparaty vartojama kartu su Pramipexole
Accord reikia apsvarstyti pramipeksolio dozés mazinimo galimybe.

Derinys su levodopa

Pramipexole Accord vartojant kartu su levodopa, rekomenduojama pastarojo doz¢ mazinti, o kity
vaistiniy preparaty nuo parkinsonizmo dozés nekeisti, nors Pramipexole Accord doz¢ ir buty didinama.

Pacientus, kartu su pramipeksoliu vartojancius kitokiy raminamyjy vaistiniy preparaty arba a lio,
reikia jspéti, kad gali pasireiksti adityvus poveikis (zr. 4.4, 4.7 ir 4.8 skyrius). @
Vaistiniai preparatai nuo psichozés él

Reikia vengti kartu vartoti pramipeksolio ir vaistiniy preparaty nuo psichozés (zr. 4. 1iy) pvz., tuo

atveju, jei poveikis gali buti priesingas negu laukiama.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

&{
ekt .\I
&$tumas Q

Koks pramipeksolio poveikis pasireiskia néstumo ir Zindymo laik i nezinoma, nes tyrimy su
zmonémis neatlikta. Eksperimenty su ziurkémis ir triusiais met ipeksolis teratogeninio poveikio
nesukélé, taciau ziurkiy pateléms vartojant toksines preparato , pasireiSké embriotoksinis

poveikis (Zr. 5.3 skyriy). \Q
Neéstumo laikotarpiu Pramipexole Accord galima vartoti @ nu atveju, pvz., jei manoma, kad
gydomasis poveikis motinai bus didesnis uz pavojy V%

Zindymas

Kadangi pramipeksolis slopina prolaktino i$sigKysifia Zmonéms, gali bati slopinamas pieno
i§siskyrimas. Ar pramipeksolio patenka | erswpieng, nezinoma, nes tokiy tyrimy neatlikta. Tyrimai
su ziurkémis, kurioms buvo duodama ra mios veikliosios medziagos, parodé, kad jy pieno
radioaktyvumas buvo didesnis negu pl

Kadangi tyrimy su zmonémis neatli indymo laikotarpiu Pramipexole Accord vartoti negalima. Jei
tai nejmanoma, zindymg reikia nut

&

Vaisingumas

So

~

Medikamento poveikio s vaisingumui tyrimy neatlikta. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta,
kad dél pramipeksolio, ikimasi skiriant bet kurio dopamino agonisto, poveikio sutrinka rujos
ciklas ir slopinamas pateliy™waisingumas. Taciau Sie tyrimai nerodo nei tiesioginio, nei netiesioginio
zalingo poveikio pa\%vaisingumui.

4.7 Poveikissgeb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

=

Pramipex &dcord gebéjimg vairuoti ir dirbti su mechanizmais veikia stipriai. Medikamento
vartoji otarpiu gali atsirasti haliucinacijy arba mieguistumas.

PaBientus, kurie vartoja Pramipexole Accord ir kuriems pasireiSkia mieguistumas ir (arba) prasideda

iglis miego priepuoliai, biitina informuoti, kad vaisto vartojimo laikotarpiu nevairuoty ir nedirbty
démesio reikalaujancio darbo tol, kol toks poveikis nepraeis, nes dél sumazéjusio budrumo tiek
pacientui, tiek kitiems zmonéms galimas sunkus ar net mirtinas suzalojimas, pvz., dirbant su
mechanizmais (Zr. 4.4, 4.5 ir 4.8 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Remiantis sukaupty placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy, kuriuose 1 923 pacientai vartojo
pramipeksolio ir 1 354 pacientai vartojo placeba, analizés duomenimis, nepageidaujamos reakcijos
daznai pasireiSke abiejy grupiy pacientams. 63 % pacienty, vartojusiy pramipeksolio ir 52 % pacienty,
vartojusiy placeba, pastebéta maziausiai viena nepageidaujamo poveikio reakcija.

Dauguma nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg paprastai prasideda ankstyvuoju gydymo
laikotarpiu ir dazniausiai $ios reakcijos iSnyksta, net ir tgsiant gydyma.

Kiekvienoje organy sistemy klas¢je nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj (4., pacienty,
kuriems pasireiské Salutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai dazni (> ;

dazni (nuo >1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 < 1/1 000);
labai reti (< 1/10 000), daZnis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Dazniausios reakcijos, atsiradusios, gydant Parkinsono liga é

Dazniausios (> 5 %) pastebétos nepageidaujamos reakcijos ligoniams, s'. %S Parkinsono liga ir
vartojusiems pramipeksolio, pasireiskusios daug dazniau, palyginus su @ pmis placebg vartojusiy
pacienty, buvo pykinimas, diskinezija, hipotenzija, svaigulys, mieg u mag, nemiga, viduriy
uzkietéjimas, haliucinacijos, galvos skausmas ir nuovargis. Vartojghtsdidesneg nei 1,5 mg
pramipeksolio paros dozg, mieguistumo pasireiskimo daznis di % 4.2 skyriy). Jei kartu vartojama
levodopa, dazniau pasireiské diskinezija. Gydymo pradzioje, o0 atveju, jei pramipeksolio dozé
didinama per greitai, gali atsirasti hipotenzija.

1 lentelé. Parkinsono liga A@
Organy Labai dazni Dazni ¥ Nedazni Reti Daznis
sistema =1/10) (nuo >1/100 iki (nuo >1/1 000 iki (nuo nezinomas
<1/10) <1/100) >1/10 000
iki
sg# <1/1 000)
Infekcijos ir @ Pneumonija
infestacijos ,&
Endokrininiai Netinkama
sutrikimai @ antidiuretinio
hormono sekrecijal

Psichikos Q miga Nejveikiamas Manija
sutrikimai { haliucinacijos potraukis apsipirkti

nenormalds patologinis

Q sapnai potraukis
sumisimas azartiniams
. % Zaidimams
\ impulsy kontrolés | nerimastingumas
O\Q sutrikimui ir per didelis
&’\ kompulsijai seksualumas
% budingi elgesio kliedesiai
'\ sutrikimo Iytinio potraukio

@ simptomai sutrikimas
A paranoja
delyras

besaikis valgymas!
persivalgymast

Nervy Somnolencija | Galvos skausmas | Staigaus miego
sistemos galvos priepuolis
sutrikimai svaigimas amnezija
diskinezija hiperkinezija
sinkopé
Akiy Regos




sutrikimai pablogéjimas,
jskaitant
diplopija, daikty
matymg lyg per
migla ir regos
astrumo
sumaz¢jimag
Sirdies Sirdies %
sutrikimai nepakankamumas?
Kraujagysliy Hipotenzija ,(
sutrikimai N
Kveépavimo Dispn¢ja O
sistemos, Zagsulys 0
kriitinés 1astos {
ir tarpuplaucio &
sutrikimai .. A~
Virgkinimo Pykinimas Viduriy 7
trakto uzkietéjimas Q
sutrikimai vémimas (2.,
Odos ir Padidéjes jfutrufhas
poodinio niezuly
audinio iSbéri m
sutrikimai 6
Bendrieji Nuovargis @V Dopamino
sutrikimai ir periferiné edema agonisty
vartojimo ‘Q nutraukimo
vietos sindromas,
pazeidimai % jskaitant
£o) apatija,
& nerima,
@ depresija,
{ nuovargj,
prakaitavi
@ mg ir
skausma
Tyrimai Q WNo SVorio Kiino svorio
k sumaz¢jimas, padidéjimas
jskaitant apetito
stoka

teigti, kad Salutinft

biiti ir mazesnis
ir gydytais p eks
nejmanom&

! Toks Salutinis povg is pas:ebétas vaistiniam preparatui patekus j rinka. 95 % patikimumu galima
n

ikio atsiradimo daZnis yra ne didesnis, kaip nurodyta (t.y., nedaznas), bet gali
gi atliekant klinikinius tyrimus su 2 762 pacientais, sirgusiais Parkinsono liga

Daznial @epaqeidauiamos reakcijos, atsiradusios gydant kitus sutrikimus

~

oliu, Salutinis poveikis nepasireiske, labai tiksliai jo atsiradimo daznio nustatyti

i0s (> 5%) pastebétos nepageidaujamos reakcijos ligoniams su kitais sutrikimais ir

varEi ms pramipeksolio, buvo pykinimas, galvos skausmas, galvos svaigimas ir nuovargis.
ims, vartojusioms Pramipexole Accord, pykinimas ir nuovargis (atitinkamai 20,8% ir 10,5%)
atsirasdavo dazZniau, negu vyrams (atitinkamai 6,7% ir 7,3%).

2 lentelé. Kiti sutrikimai

Organy sistema

Labai
dazni
(=1/10)

Dazni
(nuo >1/100
iki <1/10)

Nedazni
(nuo >1/1 000 iki
<1/100)

Daznis
nezinomas

Infekcijos ir

Pneumonijat




infestacijos

Endokrininiai
sutrikimai

Netinkama antidiuretinio
hormono sekrecija’

Psichikos
sutrikimai

Nemiga

sapnai

nenormalis

Nerimastingumas
sumisimas

haliucinacijos

Iytinio potraukio sutrikimas
kliedesiai®

persivalgymas®

paranojal

manijal

delyras?

impulsy kontrolés sutrikimui
ir kompulsijai biidingi

elgesio sutrikimo simpta@/
(pvz.: R %
nejveikiamas potra

apsipirkti,
patologinis potr,

azartiniams 7 ms,
per didelis alumas,
besaikis v as)

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos
skausmas
galvos
svaigimas

somnolencija

Staigﬁ D’ego priepuolis
sink@

di ja

agn&ijal

hipérkinezija!

Akiy sutrikimai

v
>

egos pablogéjimas,
iskaitant
regos aStrumo sumazéjimag
diplopija
daikty matyma lyg per migla

Sirdies sutrikimai

Sirdies nepakankamumas!

>

Kraujagysliy Hipotenzija

sutrikimai

Kvépavimo Q Dispnéja

sistemos, kriitinés { Zagsulys

lastos ir

tarpuplaucio Q

sutrikimai p

Virskinimo trakto 4 inimas | Viduriy

sutrikimai ~\ uzkietéjimas

M C vémimas

Odos ir poa@} Padidéjes jautrumas, niezulys

audinio % iSbérimas

sutrikif

Be (Ym‘ Nuovargis Periferiné edema Dopamino

sut&i iir agonisty

vartejimo vietos nutraukimo

pazeidimai sindromas,
iskaitant apatija,
nerima, depresija,
nuovargj,
prakaitavimg ir
skausma

Tyrimai Kiino svorio sumazéjimas,

iskaitant apetito stoka
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| | | kiino svorio padidéjimas |

! Toks 3alutinis poveikis buvo pastebétas vaistiniam preparatui patekus j rinkg. 95 % patikimumu
galima teigti, kad Salutinio poveikio atsiradimo daznis yra ne didesnis, kaip nurodyta (t.y., nedaznas),
bet gali bati ir mazesnis. Kadangi atliekant klinikinius tyrimus su 1 395 pacientais, sirgusiais kitais
sutrikimais ir gydytais pramipeksoliu, Salutinis poveikis nepasireiské, labai tiksliai jo atsiradimo
daznio nustatyti nejmanoma.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibadinimas %
Somnolencija &
Pramipeksolis daznai sukelia mieguistumg, nedaznais atvejais — pernelyg didel¢ so cijg ir

staigaus miego priepuolius dienos metu (zr.4.4 skyriy).
Lytinio potraukio sutrikimas é

2 4
Pramipeksolis nedaznai gali sutrikdyti lytinj potraukj: jis gali sustipréti E@ﬂpﬂéti.

Impulsy kontrolés sutrikimas @

Gydant pacientus dopaminerginiais vaistiniais preparatais, jskai ramipexole Accord, gali
pasireiksti patologinis potraukis azartiniams zaidimams, sustiprefi Jytinis potraukis ir per daug padidéti
seksualumas, atsirasti kompulsinis potraukis iSlaidauti arb@irkti, besaikiai prisivalgyti arba
kompulsinis potraukis valgyti (7r.4.4 skyriy). @

Momentinis retrospektyvios atrankos ir atvejo-kontrofg imo, su 3090 Parkinsono liga serganciais
pacientais, metu 13,6 % visy dopaminerginiais arba nedopaminerginiais vaistiniais preparatais
gydomy pacienty per paskutinius 6 gydymo mén% atsirado impulsy kontrolés sutrikimo simptomy:
patologinis potraukis azartiniams zaidimams, itkiamas potraukis apsipirkti, besaikis valgymas ir
priverstinis seksualinis elgesys (per didelis‘$g€kstélumas). Galimi nepriklausomi impulsy kontrolés
sutrikimo rizikos veiksniai yra gydymas inerginiais vaistiniais preparatais, didesnés
dopaminerginiy vaistiniy preparaty doz€s ojimas, jaunesnis amzius (< 65 m), santuokos
nesudarymas ir kraujo giminaiciy p% inis potraukis azartiniams zaidimams.

Dopamino agonisty nutraukimo
LaipsniSkai mazinant dozavi
gali pasireiksti nemotorinisﬁ
nuovargis, prakaitavimaﬁ
Sirdies nepakankamuimas

.
Yra pranesimy, Xﬂcientams, vartojusiems pramipeksolio klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam
preparatui pat @irinka,, pasireiske Sirdies nepakankamumas. Farmakoepidemiologiniy tyrimy metu
nustatyta, ;)\mipeksolio vartojimas yra susijes su padidéjusia Sirdies nepakankamumo atsiradimo

rizika, ly su pacientais, nevartojanciais pramipeksolio (stebimas rizikos santykis 1,86; P1 95%,
1,21-2,

Pra&&s apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*.

omas
utraukus gydymg dopamino agonistais, jskaitant pramipeksolj,
eidaujamas poveikis. Simptomai gali buti apatija, nerimas, depresija,
usmas (Zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas
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Labai sunkaus vaisto perdozavimo klinikiniy tyrimy neatlikta. Manoma, kad nepageidaujamos
reakcijos turéty biiti susijusios su dopamino agonisty farmakodinaminiu poveikiu, jskaitant pykinima,
vémima, hiperkinezija, haliucinacijas, sujaudinimg ir hipotenzija. Dopamino agonisty perdozavus,
antidoto néra. Jei atsiranda CNS sujaudinimo simptomy, reikéty vartoti neuroleptiky.

Perdozavimas gydomas jprastinémis palaikomojo gydymo priemonémis, kartu plaunamas skrandis, j
veng injekuojama skyséiy, duodama aktyvintos anglies ir stebima elektrokardiograma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES ,O: ?
5.1 Farmakodinaminés savybés O
Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kor@NMBCOS.

Veikimo mechanizmas é

Pramipeksolis yra dopamino agonistas. Jis labai selektyviai ir speuﬂskaf& i su dopamino D2

pogrupio receptoriais, i§ kuriy D3 receptoriams afinitetas yra didziausi uri visg vidinj aktyvuma.

Pramipeksolis stimuliuoja galvos smegeny dryZzuotajame kiine esa opamino receptorius ir
mazina motorikos sutrikimg. Tyrimy su gyviinais metu nustatyt; vaistas slopina dopamino sintezg,
i8siskyrima ir apykaita.

Farmakodinaminis poveikis @O
Tiriant savanorius nustatyta, kad kuo didesné dozé Va@na, tuo prolaktino iSsiskiria maziau.

Klinikinis Parkinsono ligos gydymo velksmmquﬁnlr saugumas

Ligoniams, sergantiems idiopatine Parkins @ pramipeksolis lengvina jos poZymius ir simptomus.
[5

Buvo atlikti placebu kontroliuoti klinikinjes ai, kuriy metu tirta gydomy pramipeksoliu mazdaug
1800 pacienty, serganc¢iy I -V (pagal r Yahr) ligos stadija. I§ jy mazdaug 1000 pacienty (jy

liga buvo sunkesné ir kartu jie vartoj dopos) atsirado motorikos komplikacijy.

ankstyvosios ir progresuojan¢ insono ligos stadijy metu. Ilgiau kaip 3 metus trukusiais

atviraisiais klinikiniais tyrn( statyta, kad preparato veiksmingumas nemazéja.

Kontroliuojamais klinikiniais ty% eveik 6 ménesius buvo tiriamas pramipeksolio poveikis
i

2 mety trukmés kontrth::q dvigubai aklu metodu atlikty tyrimy metu nustatyta, kad jei gydymas
pradedamas pramipeksoliu,smotorikos komplikacijy atsiradimo laikas reikSmingai pailgéja ir jy biina
maziau negu tais atvigjiis, kai gydyti pradedama levodopa. Tokj vélesnj motorikos komplikacijy
atsiradima vartoj mipeksolio, reikia derinti su didesniu motorinés funkcijos pageréjimu,
vartojant levod@vertinant vidutinj pokytj UPDRS skale). Apskritai haliucinacijos ir mieguistumas
dazniau p ’hg avo pramipeksolio dozés didinimo laikotarpiu, nors didelio skirtumo nuo

palaikomoj ymo laikotarpio nebuvo. Tokio poveikio galimybe reikéty apsvarstyti pradedant
Parkins a sergancius ligonius gydyti pramipeksoliu.
\Y uliacija

Europos vaisty agentiira nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su Pramipexole
Accord visuose vaiky, sergan¢iy Parkinsono liga, pogrupiuose (Zr. 4.2 skyriuje informacijg apie
vartojimg vaikams).
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KlinikinisTourette sindromo gydymo veiksmingumas ir saugumas

Buvo atliktas klinikinis 6 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamas, dvigubai aklas, klinikinis
atsitiktiniy imciy tyrimas, vertinantis lanks¢iy pramipeksolio (0,0625-0,5 mg /per parg) doziy
efektyvuma 6 — 17 mety vaikams, sergantiems Tourette sindromu. Tyrime dalyvavo 63 pacientai, i§
Kuriy atsitiktiniy im¢iy metodu atrinkti 43 vaikai vartojo pramipeksolio, o 20 — placebo. Pirminé
vertinamoji baigtis buvo Bendrojo tiko balo (Total Tic Score (TTS)) pagal Yale bendraja tiky
sunkumo skale (Yale Tic Severity Scale (YGTSS) pokytis nuo pradinio jvertinimo. Jokio skir@o,
lyginant pramipeksolj su placebu, tiek pradinés vertinamosios baigties, tiek bet kuriy antring

vertinamyjy baig€iy atzvilgiu, jskaitant YGTSS skalés bendrojo balo, Pacienty bendroj@pagdercjimo
vertinimo skalés (PGI-1), Klinikinio bendrojo pageréjimo vertinimo skalés (CGI-I) ar tiinio
bendrojo ligos sunkumo vertinimo skalés (CGI-S) reik§mes, nepastebéta. Nepageidal i reiskiniai
pasireiske maziausiai 5% pramipeksolio vartojusiy pacienty ir buve daznesni pramj oliu gydytiems

pacientams, lyginant su placebo vartojusiais asmenimis buvo tokie: galvos skauﬁz 7,9 %
pramipeksolio vartojusiyjy grupéje ir 25 % placebo grupéje), mieguistumas leﬁ amai 7 % ir 5 %),
pykinimas (18,6 % ir 10 %,) vémimas (11,6 % ir 0 %), vir§utinés pilvo dali% smas (7 % ir 5 %),
ortostatiné hipotenzija (9,3 % ir 5 %), raumeny skausmas (9,3 % ir 5 % pg o sutrikimas (7 % ir

0 %), dispnéja (7 % ir 0 % ) bei virSutiniy kvépavimo taky infekciné li 0 ir 5 %). Kiti reik§mingi
nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy pasireiskimo pramipeksolio va acienty grupéje reikéjo
nutraukti tiriamojo preparato vartojima, buvo tokie: sumisSimo buk r@oos sutrikimas ir pasunkéjusi

liga (zr. 4.2 skyriy). @
5.2 Farmakokinetinés savybés Q
Absorbcija @

&ai absorbuojamas. Absoliutus biologinis

ia koncentracija plazmoje btina po 1 — 3 valandy.
aisto kiekis nemazg¢ja, taciau absorbcijos greitis
¢jo koncentracijos skirtumai jvairiy pacienty

ISgertas pramipeksolis i$ virSkinimo trakto greitai ir
vaisto prieinamumas yra didesnis kaip 90 %, did
Jei preparato vartojama kartu su maistu, absor
1étéja. Pramipeksolio farmakokinetika yra i

plazmoje nedideli. @

Pasiskirstymas

Zmoniy plazmoje su baltymais eksoho jungiasi labai mazai (maziau kaip 20 %), pasiskirstymo
tris yra didelis (400 1). Nust d ziurkiy smegeny audiniuose preparato koncentracija biina
didelé (mazdaug 8 kartus di z tokia, kuri btina plazmoje).

Biotransformacija Q

Zmoniy organizme\@ipeksolio metabolizuojama mazai.

Eliminacija o\Q

Daugiausj kitusio pramipeksolio iSsiskiria pro inkstus. Mazdaug 90 % * C zyméto vaisto dozés
iSsiskifi nkstus ir maziau kaip 2 % — su iSmatomis. Bendras pramipeksolio klirensas yra mazdaug
500 ., inksty klirensas yra mazdaug 400 ml/min. Vaisto pusinés eliminacijos laikas (t.)

jauhiems' zmonéms yra 8 valandos, o senyviems — 12 valandy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy Pramipexole Accord doziy toksinio poveikio tyrimai parodé, kad jis veikia daugiausia CNS
ir pateliy dauginimosi sistemos funkcijas, tikriausiai dél per didelio farmakodinaminio pramipeksolio

poveikio.

Pastebéta, kad preparatas retina mazyjy kiauliy Sirdies susitraukimus bei mazina sistolinj ir diastolinj
kraujospiidj. BezdZionéms pastebéta kraujospiidzio mazéjimo tendencija.
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Pramipeksolio poveikis dauginimosi funkcijai buvo tirtas su Ziurkémis ir triusiais.

Teratogeninio poveikio gyviinams preparatas nesukélé, taciau vaikingoms ziurkiy pateléms vartojant
toksines dozes, pasireiské embriotoksinis poveikis.

Dél gyviiny riisiy atrankos ypatumy ir neiSsamiy tyrimy Salutinis pramipeksolio poveikis pateliy
vaikingumui ir patiny vislumui galutinai neistirtas.

Ziurkiy tyrimo metu buvo nustatytas jy lytinio vystymosi uzdelsimas (pvz., vélesnis apyvarpé@
atsiskyrimas ir maksties atsivérimas). Ar toks poveikis aktualus Zmonéms, neZinoma. @

‘M)oveiki,

ai, dél to,

Pramipeksolis nesukelia genotoksinio poveikio. Tiriant, ar preparatas sukelia kancero
pastebéta, kad ziurkiy patinams atsirado Laydigo lasteliy hiperplazija ir adenomy, ti
kad pramipeksolis slopina prolaktino i$siskyrimg. Toks poveikis klinikai nereikSmingas.
Be to, tyrimas parodé, kad baltosioms ziurkéms, vartojusioms 2 mg/kg kiino SV& didesng
preparato druskos dozg, pramipeksolis sukélé tinklainés degeneracija. Toks %' nepasirei§ké nei
pilkosioms ziurkéms, nei baltosioms peléms 2 mety trukmés kancerogenini@ ikio tyrimy metu, nei
kitoms tirty gyviny rasims.

6. FARMACINE INFORMACIJA {
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas @
Manitolis Q
Mikrokristaliné celiuliozé @
Kukurtizy krakmolas Q
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Povidonas

Magnio stearatas. @c
6.2 Nesuderinamumas %’

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas Q

2 metai {
6.4 Specialios laikyanygos

Laikyti zemesnéje k@O °C temperatiiroje.
Laikyti gamintoj otéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

L 4
6.5 Tal M obudis, jos turinys
Pramiﬁ@ccord tabletés supakuotos aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése.

Kigkviggoje lizdingje ploksteléje yra 10 tableciy.
ota po 30 arba po 100 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi bti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS TURETOJAS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,0:9
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletés &
EU/1/11/728/001-002 (30/100 table¢iy Aliuminio / aliuminio lizdinés plokstelés) O

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletés 0
EU/1/11/728/003-004 (30/100 table¢iy Aliuminio / aliuminio lizdinés plokét%

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletés N 9
EU/1/11/728/005-006 (30/100 table¢iy Aliuminio / aliuminio lizdinés elés)

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletés @
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tableciy Aliuminio / aliuminio 1@@ plokstelés)

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletés \Q

EU/1/11/728/009-010 (30/100 table¢iy Aliuminio / aliun-@ dinés plokstelés)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIE:O&I’A

Registravimo data 2011 m. rugséjo 30 d. @
Paskutinio perregistravimo data 15 liepa 2@&

10. TEKSTO PERZIUROS DA%

ISsami informacija apie §j V@Qpreparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ey.

‘&Q
K
&

A/O

*
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GAMINTOJAS (-Al), ATSAKING ?Efz SERIJU
ISLEIDIMA @

TIEKIMO IR VARTOJIMO S OS ARBA
APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR w&AVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR AP%JIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PR ATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Il PRIEDAS
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Accord Healthcare Ltd.
Sage House
319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF
Jungtiné Karalysté

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

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200 é/{
N

3526 KV Utrecht S
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo@a eCios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas. {

<

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS ARBA BOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas Q
C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVI GISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugu otokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atna@jin¥no saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straip dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas s vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR AP IQIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO V JIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos vald@pla as (RVP)
L 4

Registruotojas Xreikalauj amg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti regi #0s bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnauj inlégm os valdymo planas turi buti pateiktas:
lavus Europos vaisty agenttirai,

° w
Sbkeiéiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

udos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté lizdinéms ploksteléms

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipeksolis

%
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletés @

O

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS &' |
Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohi &[itinkanéio 0,088 mg
pramipeksolio. ‘\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS gj 4 |

Q)

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE )

@V

30 tableciy
100 tableciy O

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS/{AI)

W
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés@
Vartoti per burng ,b

6. SPECIALUS ISPEJIA‘Q?QAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

-
Laikyti vaikams nepaste&je ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

7. KITAS @@EUALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

X

y -
(8.  TNKAMUMO LAIKAS
N

rind &

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

21



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DELNESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi biiti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

y -
Accord Healthcare S.L.U. 60
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, O
08039 Barcelona,
Ispanija 0

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘0

N
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tableciy Aliuminio / aliuminio lizdinéwlés)

S

13.  SERIJOS NUMERIS ()

Serija @g
-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _

2

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA %

O

16. INFORMACIJA BRAILIO ng

Pramipexole Accord 0,088 mg Q

{

17.  UNIKALUS IDEQPI KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kpd@: nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

S

L 2
18. UNMSANUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
N

NI%
X2
>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS (/)

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletés @
Pramipeksolis O

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ,('}

Accord (Logo) .

| 3. TINKAMUMO LAIKAS g} i

EXP @

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
0

5. KITA O
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté lizdinéms ploksteléms

‘ 1 VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

%
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletés @
Pramipeksolis &

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS &

Kiekvienoje tabletéje yra 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohldrétﬂmkancio 0,18 mg

pramipeksolio. \

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @ 4
Q)

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE )

@V

30 tableciy
100 tableiy, O

5. VARTOJIMO METODAS IR BI‘JDA@AT)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes@

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJI]@QAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

-
Laikyti vaikams nepaste&je ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

7. KITAS @@EUALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

;0

T&\ MUMO LAIKAS

@

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi biiti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUIOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

y -
Accord Healthcare S.L.U. 60
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, O
08039 Barcelona,
Ispanija 0

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘0

N
EU/1/11/728/003-004 (30/100 table¢iy Aliuminio / aliuminio lizdiné@lés)

S

13.  SERIJOS NUMERIS ()

Serija ®Q
-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _

2

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA % 37

(0

16. INFORMACIJA BRAILIO U

Pramipexole Accord 0,18 mg EQ

17.  UNIKALUS IDENTYFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

¢
2D briiksninis kp@: nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

O

18. UNMZADWS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

pc: * %v
MO
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS (/)

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletés @
Pramipeksolis O

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS &
Accord (Logo) él
0\
3. TINKAMUMO LAIKAS ,.,Q
</
EXP é
4. SERIJOS NUMERIS ,;Q
N4
Lot Q
5. KITA Rz e
A\
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté lizdinéms ploksteléms

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

%
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletés @
Pramipeksolis &

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS &

Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohldra%&fnkanéio 0,35 mg

pramipeksolio. \

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @ 4
Q)

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE )

@V

30 tableciy
100 tableciy O

5. VARTOJIMO METODAS IR BI‘JDA@AT)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes@

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJI]@QAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

-
Laikyti vaikams nepaste&je ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

7. KITAS @@EUALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

;0

T&\ MUMO LAIKAS

@

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi biiti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

y -
Accord Healthcare S.L.U. 60
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, O
08039 Barcelona,
Ispanija 0

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘0

N
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tableciy Aliuminio / aliuminio lizdinéwlés)

S

13.  SERIJOS NUMERIS ()

Serija @g
-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _

2

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA %

O

16. INFORMACIJA BRAILIO ng

Pramipexole Accord 0,35 mg Q

{

17.  UNIKALUS IDEQPI KATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kpd@: nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

S

L 2
18. UNMSANUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
N

NI%
X2
>
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS (/)

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletés @
Pramipeksolis O

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ,('}

Accord (Logo) .

| 3. TINKAMUMO LAIKAS g} i

EXP @

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
0

5. KITA O
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté lizdinéms ploksteléms

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

%
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletés @
Pramipeksolis &

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS &

Kiekvienoje tabletéje yra 1,0 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohldra%&fnkanéio 0,7mg

pramipeksolio. \

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @ 4
Q)

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE )

@V

30 tableciy
100 tableciy O

5. VARTOJIMO METODAS IR BI‘JDA@AT)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes@

Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJI]@QAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

-
Laikyti vaikams nepaste&je ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

7. KITAS @@EUALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

;0

T&\ MUMO LAIKAS

@

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas buity apsaugotas nuo §viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi biiti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

y -
Accord Healthcare S.L.U. 60
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, O
08039 Barcelona,
Ispanija 0

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘0

N
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tableciy Aliuminio / aliuminio lizdin%ﬁlés)

S

13.  SERIJOS NUMERIS ()

Serija ®Q
-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _

2

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA %

(0

16. INFORMACIJA BRAILIO U

Pramipexole Accord 0,7 mg EQ

17.  UNIKALUS IDENTYFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

S
2D brik$ninis k{)@J nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

O

18. UNMZADWS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

pc: * %v
MO
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS (/)

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletés @
Pramipeksolis O

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ,('}

Accord (Logo) .

| 3. TINKAMUMO LAIKAS g} i

EXP @

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
0

5. KITA O
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté lizdinéms ploksteléms

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

%
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletés @
Pramipeksolis &

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS &

Kiekvienoje tabletéje yra 1,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohldra%&fnkanéio 1,1 mg

pramipeksolio. \

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS gj 4
Q)

| 4 FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTESE )

@V

30 tableciy
100 tableciy O

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS/{AI)
-

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes la®

Vartoti per burng
R

6. SPECIALUS ISPEJIMA%AD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIM@I NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepaste@&y ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS(- }_'salztlALus (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

TII)MIUMO LAIKAS

KQ}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

33



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Visi nesuvartoti produktai arba atliekos turi biiti tvarkomi laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

y -
Accord Healthcare S.L.U. 60
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, O
08039 Barcelona,
Ispanija 0

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS ‘0

13. SERI1JOS NUMERIS Q I‘

Serija @Q
-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA ,

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA K~

16. INFORMACIJA BRAILI U
\ "4

Pramipexole Accord 1,1 mg ®Q

17. UNIKALUS IDE@FIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kod@: nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

Q

18. UN m{é\Js IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

o)

Q’b
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Aliuminio / aliuminio lizdiné plokstelé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS (/)

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletés @
Pramipeksolis O

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ,('}

Accord (Logo) .

| 3. TINKAMUMO LAIKAS g} i

EXP @

4. SERIJOS NUMERIS

Lot
0

5. KITA O
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

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

Pramipeksolis (Pramipexolum) @Q

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame patej Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. 0

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Y@istas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip J ﬁsq)&

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenﬁ\ s), kreipkités |

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy. Q

Apie kg raSoma Siame lapelyje? {

1. Kas yra Pramipexole Accord ir kam jis vartojamas Q
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Pramipexole Accord

3. Kaip vartoti Pramipexole Accord @

4, Galimas Salutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti Pramipexole Accord

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija %

1. Kas yra Pramipexole Accord ir i$ vartojamas

Pramipexole Accord veiklioji medzi &a pramipeksolis, jis priklauso vaisty, vadinamy dopamino
agonistais, grupei. Jie stimuliuoja d ino receptorius, esanéius galvos smegenyse. Dopamino
receptoriy stimuliavimas galvos @enyse sukelia nervinius impulsus, padedancius kontroliuoti kiino

judesius. @

Pramipexole Accord vartgjamas toliau iSvardytais atvejais:
- idiopatinés Parki ligos simptominis gydymas suaugusiems zmonéms. Galima vartoti vien
Pramipexole Accord Erba tu su levodopa (kitu vaistu Parkinsono ligai gydyti).

L 4

N

2. Kas Zm@prieé vartojant Pramipexole Accord

Pramipe Mcord vartoti negalima
- k@ms yra alergija pramipeksoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos

ytos 6 skyriuje).

Qmai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Pramipexole Accord. Pasakykite gydytojui, jei Jums

buvo pasireiSkusios ar dabar atsirado toliau i§vardytos buklés:

- inksty liga;

- haliucinacijos (nesanciy daikty pojiitis, matymas arba girdéjimas). Dazniausiai pasireiskia regos
haliucinacijos;

- diskinezija (nenormalis, nekontroliuojami galtiniy judesiai). Jei Parkinsono liga progresavusi ir
Js vartojate levodopa, tai gydymo Pramipexole Accord pradzioje gali pasireiksti diskinezija;

- distonija;
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- negaléjimas tiesiai stovéti ir i§laikyti kaklg tiesioje padétyje (aksialiné distonija). Visy pirma
jums gali pasireiksti galvos ir kaklo palinkimas j priekj (dar vadinama antekoliu), apatinés
nugaros dalies palinkimas j priekj (dar vadinamas kamptokormija) arba nugaros palinkimas i
Song (dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu). Jeigu taip nutikty, jasy gydytojas gali
nuspresti pakeisti jums paskirtg vaistg kitu.

- mieguistumas ir staigiis miego priepuoliy epizodai;

- psichoze (atsiranda panasis j Sizofrenijg simptomai);

- regéjimo sutrikimas. Vartojant Pramipexole Accord reikia reguliariai tikrintis akis;

- sunki Sirdies arba kraujagysliy liga. Norédami i§vengti staigaus kraujo spaudimo su
(pvz., atsistojant), turite reguliariai matuoti savo kraujo spaudima, ypa¢ gydymo %

- biiklés pasunkéjimas. Yra zinoma, kad jei simptomai atsiranda anksc¢iau, negu | #, jie blina
sunkesni ir apima kitas galiines.
Jei Js ar Jusy Seima arba globéjai pastebéjo, kad Jums pasireiské potraukis ar t s elgtis Jums

kurie gali biiti zalingi Jums paciam arba kitiems, pasakykite apie tai gydyto 1 vadinama impulsy
kontrolés sutrikimu, jskaitant tokio elgesio galimybe: nenugalimag 1prot1 omis, besaikj
valgyma ar i§laidavima, per daug padidéjusj seksualumg arba nuolatimmmq su iSreiks§tomis
seksualinémis mintimis arba jausmais. Jiisy gydytojui gali reikéti su% wdoze arba nutraukti

gydyma.

nejprastu budu, ir negalite atsispirti tokiam impulsui, potraukiui ar pagundai é! ntiems poelgius,

Pasakykite gydytojui, jei Jiis arba Jisy Seimos nariai ar slaugyt%pastebejo kad Jums pasireiskia
manija (sujaudinimas, pakili nuotaika ar pernelyg didelis as) arba kliedesiai (susilpnéjes
budrumas, sumiSimas arba realybés suvokimo praradirn gydytojas gali nutarti koreguoti
vaisto doze arba nutraukti jo vartojima.

i&e Accord arba sumazinus jo doz¢ Jums
imas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas.
, Jusy gydytojas gali nuspresti koreguoti gydyma.

Pasakykite gydytojui, jeigu nutraukus gydyma Pra
pasireiske tokie simptomai kaip depresija, apatij
Jei Sie sutrikimai nei$nyks ilgiau kaip kelias sa¥ai

X

Vaikai ir paaugliai
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety @ams Pramipexole Accord vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Pramipexole Accor@

Jeigu vartojate arba neseniai va ity vaisty arba dél to nesate tikri, jskaitant jsigytus be recepto
(vaistus, Zolinius preparatus, syei aisto produktus ar maisto papildus), apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Turite vengti Pramipeoncord vartoti kartu su antipsichoziniais vaistais.

Bikite atsargis, jei %J ate toliau iSvardyty vaisty:
imetidi rtojamas padidéjusiam skrandzio riigS§tingumui mazinti ir opai gydyti);

- cimetidin
- amantadi is vartojamas Parkinsono ligai gydyti);

- meksi (vaisto, vartojamo Sirdies ritmo sutrikimui gydyti, t.y. buklei, vadinamai skilveliy

- z% ino (vaisto, kurio vartojama, gydant jgyta imunodeficito sindroma (AIDS), t.y. Zmogaus
i inés sistemos liga)

- latinos (jos vartojama jvairiy tipy véziui gydyti);
chinino (medikamento, vartojamo naktj pasireiskiancio skausmingo kojy méslungio
profilaktikai, bei maliarijai, taip vadinamai, falciparum malaria (piktybine maliarija) gydyti);
- prokainamido (vartojamo Sirdies ritmo sutrikimui gydyti).

Jei Jus vartojate levodopa ir pradedate gerti Pramipexole Accord, levodopa doze rekomenduojama
sumazinti.

Elkités atsargiai, jei JUis vartojate bet kokiy raminamyjy vaisty arba geriate alkoholio, nes Pramipexole
Accord gali sukelti kenksminga poveikj geb¢jimui vairuoti arba dirbti su mechanizmais.
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Pramipexole Accord vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Bitina laikytis atsargumo, jei Pramipexole Accord vartojimo laikotarpiu geriate alkoholio.
Pramipexole Accord galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jei Jums bitina gydyma Pramipexole Accord tgsti, tuomet gydytojas su Jumis turi tai apsv@ ¥

Ar Pramipexole Accord daro Zalingg poveikj vaisiui, nezinoma. Vis délto, jei esate néiciaymevartokite
Pramipexole Accord, nebent gydytojas nurodyty jo gerti.

Zindymo laikotarpiu Pramipexole Accord vartoti negalima. Pramipexole Accordfgali#Slopinti pieno
gamyba. Be to, vaisto gali patekti ] motinos pieng ir j kiidikio organizma. Jei Rfantipexole Accord
vartoti biitina, kiidikio zindyma reikia nutraukti. R %

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba Vaistini%

Vairavimas ir mechanizmy valdymas @
Pramipexole Accord vartojimo laikotarpiu gali atsirasti haliuci “g(daiktq, kuriy néra, pojiitis,
matymas arba girdéjimas). Atsiradus tokiam poveikiui, Vaimot@irbti su mechanizmais negalima.

Pramipexole Accord gali sukelti snaudulj (labai didelj mi qu) arba staigius miego priepuoliy
epizodus, ypac ligoniams, sergantiems Parkinsono liga ms pasireiské minétas Salutinis poveikis,
vairuoti ar dirbti su mechanizmais draudziama. Jei to@veikis pasireiskia, biitinai pasakykite

gydytojui. @
3. Kaip vartoti Pramipexole Accord g@

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nlwodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja Jis
patars, kokig tinkama vaisto doz¢ va &

Pramipexole Accord reikia Varthio metu arba nevalgius. Tablete reikia nuryti, uzsigeriant

vandeniu. @

Parkinsono liga
Paros doze reikia padal@ygias dalis.

Paprastai pirmaja gydymo savaite reikia gerti po vieng Pramipexole Accord 0,088 mg tablete tris
kartus per para (tai atififika 0,264 mg paros doze).

PN
RN 1-0ji savaité
Tablegiy kigkis\, Gerti po vieng Pramipexole Accord 0,088 mg
Y N tablete tris kartus per para
Bendrd @dozé (mg) 0,264

Gy nurodymu $i doz¢ gali biiti didinama kas 5 — 7 paras tol, kol simptomai tampa
liuojami (vartojama palaikomoji dozé).

2-0ji savaite 3-0ji savaite

Tableciy kiekis Gerti po vieng Pramipexole Gerti po vieng Pramipexole
Accord 0,18 mg tabletg tris Accord 0,35 mg tabletg tris
kartus per para kartus per para
arba arba
Gerti po dvi Pramipexole Gerti po dvi Pramipexole
Accord 0,088 mg tabletes tris Accord 0,18 mg tabletes tris
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kartus per parg kartus per parg

Bendra paros dozé (mg) 0,54 1,1

Paprastai palaikomoji paros doze yra 1,1 mg. Taciau doze véliau galima didinti. Jei biitina, g jas
gali paros doz¢ padidinti iki didZiausios, t.y. 3,3 mg pramipeksolio per parg. Galima ir ma%
palaikomoji paros dozé, t.y. geriama po tris Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes per

Maziausia palaikomoji doz¢ Didziausia p 011 doze
Tableciy kiekis Gerti po vieng Pramipexole Gerti po vi amipexole
Accord 0,088 mg tablete tris Accord g tablete tris
kartus per parg kartus
Bendra paros doz¢ (mg) 0,264 '

Pacientai, sergantys inksty liga

Jei Jus sergate vidutinio sunkumo arba sunkia inksty liga, gydytojas skirs mazesn¢ dozg.
Tokiu atveju tableciy reikés gerti tik vieng arba du kartus per para{X ergate vidutinio sunkumo
inksty liga, paprastai gydymo pradzioje reikia gerti po vieng Pr; ole Accord 0,088 mg tablete du
kartus per para. Jei inksty liga yra sunki, pradiné jprastiné d tlk viena Pramipexole Accord
0,088 mg tableté per para. %

Ka daryti pavartojus per didele Pramipexole Acco e?

Jei neapdairiai iSgéréte per daug tableciy,

- biitinai nedelsiant kreipkités j gydytoja arbgej artimiausios ligoninés nukentéjusiy nuo
nelaimingy atsitikimy skyriy. %

- Jums gali pasireiksti vémimas, neram ba bet kuris $alutinio poveikio simptomas,
iSvardytas 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis p )

Pamirsus pavartoti Pramipexole Acvﬂ
Nesijaudinkite. Sig dozg tiesiog pra% ir at&jus jprastam laikui vaistg vartokite taip, kaip nurodyta.

Negalima vartoti dvigubos dozésQr kompensuoti praleista doze.
Nustojus vartoti Pramipexo@ d

Nepasitarus su gydytoju, P ole Accord vartojimo nutraukti negalima. Jei Jums reikia nutraukti
§io vaisto vartojima, gydyteja¥ turés laipsniskai mazinti dozavimg. Tai sumazina simptomy
pasunkéjimo rizika.

Jei JUs sergate Pat '@\0 liga, staigiai nutraukti Pramipexole Accord vartojimo negalima. Staigiai
nutraukus vaist jima, Jums galéty pasireiksti buklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu.
Tokia buklé § ia didele rizikg sveikatai. Jos simptomai:

- akinﬂt/ aumeny judesiy nebuvimas),

- rau@ rigidiskumas,
& vimas,

abilus kraujospidis,

A hikardija (daznas Sirdies plakimas),

sumisimas,
giléja samonés sutrikimas (pvz., iStinka koma).

Jei kyla klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
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Salutiniy poveikiy daznumas nurodomas taip:

Labai daZni gali pasireiksi daugiau negu 1 i$ 10 zmoniy

Dazni gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 Zzmoniy
Nedazni gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy
Reti gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 1000 Zzmoniy
Labai reti gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 10 000 Zzmoniy
DaZnis neZzinomas daznis negali biti jvertintas pagal turimus duomenis

4
Jei Jiis sergate Parkinsono liga, gali pasireiksti toliau isvardyti Salutinio poveikio atve@

- Mieguistumas.
- Svaigulys.

- Pykinimas (3leikétulys). . \@

Dazni Q
- Potraukis nejprastai elgtis.

- Haliucinacijos (daikty, kuriy néra, jutimas, matymas arba gifdéjias).
- Sumisimas.

- Nuovargis. @

- Mieguistumas (nemiga). \Q

- Skys¢iy kaupimasis, paprastai kojose (periferiné e@ 4

- Galvos skausmas.

- Hipotenzija (mazas kraujospidis). Q

- Nenormaliis sapnai.

- Viduriy uzkietéjimas. @

- Matymo pablogéjimas. @

- Vémimas (Sleikstulys).
- Kiino svorio mazéjimas, jskaitant ito stoka..

Labai dazni O
- Diskinezija (pvz., nenormaliis, nekontroliuojami galtiniy judesiai). &

Nedazni
- Paranoja (pvz., perdéta bai&@savo sveikatos).

- Manija.

- Didelis mieguistumas m etu ir staigaus uzmigimo priepuoliai.
- Amnezija (atmintiesg as).

- Hiperkinezija (nevalings jvairiy kiino daliy judesiai ir nesugebéjimas jy suvaldyti).
- Svorio augimas.

- Alergine reakgija (pvZ, iSbérimas, niezulys, padidéjes jautrumas).
- Alpulys. «
- Sirdies n X amumas (sutrinka §irdies veikla, todé¢l atsiranda dusulys arba patinsta
kulks
- Neti&If antidiuretinio hormono sekrecija*.
- Ne ngumas.
- % a (pasunkéjes kvépavimas).
- @ lys.
- eumonija (infekciné plauciy liga).
- Nesugebg¢jimas atsispirti pagundai, impulsams ar potraukiui, sukeliantiems poelgius, kurie gali
bati zalingi Jums paciam arba kitiems, pavyzdZiui:
- stiprus potraukis besaikiams azartiniams loSimams, nepaisant sunkiy pasekmiy
asmeniniui ar Seimai;
- pakites arba padidéjes seksualinis doméjimasis ir elgesys, keliantis reikSminga
susirtipinimg Jums patiems arba Kitiems, pvz., padidéjes seksualinis potraukis;
- nenumaldomai padidéj¢s noras apsipirkti arba islaidauti;
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- besaikis valgymas (per trumpg laikotarpj suvalgomas didelis maisto kiekis) arba
nejveikiamas potraukis valgyti (suvalgoma daugiau nei jprastai ir daugiau nei reikia alkiui
numalsinti)*.)*;

- Kliedesiai (silpnéja budrumas, pasireiskia sumisimas, netenkama realybés suvokimo).

Reti
- Manija (sujaudinimas, pakili nuotaika arba pernelyg didelis susijaudinimas).

2

Daznis neZzinomas @
- Nutraukus gydyma Pramipexole Accord arba sumazinus jo dozg: gali pasireik§sij a,

apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas (tai vadinama dopamino Agonisty
nutraukimo sindromu arba DANS).

Jei pasireiSké bet koks i$ paminéty elgesio sutrikimy, pasakykite gydytojui. Jis apsvarstys ju
valdymo arba simptomy maZinimo biidus. R %

Salutinio poveikio, pazyméto zenklu *, atsiradimo daZnio labai tiksliai \yti nejmanoma, kadangi
atliekant klinikinius tyrimus su 2 762 pramipeksoliu gydytais pacienais, poveikis nepastebétas.
Tikriausiai daznio kategorija néra didesné, nei nurodyta (t.y., ,,nedazdiy.

Jei Jus turite kitq sutrikimq, gali atsirasti toliau iSvardyti ialut@oveikio atvejai.

Labai dazni
- Pykinimas (Sleikstulys).

@
et <

- Miego pokyciai, pvz., nemiga arba miegui@as.
- Nuovargis. @

- Galvos skausmas.

- Nenormaliis sapnai. &

- Viduriy uzkietéjimas (obstipacij @

- Svaigulys. {

- Vémimas (Sleikstulys). fb

Nedazni

- Potraukis nejprastai e @
s (sutrinka Sirdies veikla, todél atsiranda dusulys arba patinsta

- Sirdies nepakanka
kulksnys)*. Q
- Netinkama antidiuretio hormono sekrecija*.
- Diskinezija @iu sutrikimas, pvz., nenormaliis, nekontroliuojami galiniy judesiai).

- Hiperkinezi valingi jvairiy kiino daliy judesiai ir nesugebéjimas jy suvaldyti)*.
- ParangjadpvZ2:, perdéta baimé dél savo sveikatos)™*.

- Niuzijess,
- A %(atminties sutrikimas)*.
%acijos (daikty, kuriy néra, jutimas, matymas arba girdéjimas).
el

- mimas.
- is mieguistumas dienos metu ir staigaus uzmigimo priepuoliai.
Svorio augimas.

- Hipotenzija (Zemas kraujospidis).

- Skysc¢iy kaupimasis, paprastai kojose (periferin¢ edema).

- Alerginé reakcija (pvz., bérimas, niezulys, padidéjes jautrumas).
- Alpulys.

- Nerimastingumas.

- Matymo pablogéjimas.

- Kiino svorio mazéjimas, jskaitant apetito stoka.

- Dispnéja (pasunkéjes kvépavimas).
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- Zagsulys.
- Pneumonija (infekciné plauciy liga)*.
- Nesugebg¢jimas atsispirti pagundai, impulsams ar potraukiui, sukeliantiems poelgius, kurie gali
buti zalingi Jums paciam arba kitiems, pavyzdZiui:
- stiprus potraukis besaikiams azartiniams loSimams, nepaisant sunkiy pasekmiy
asmeniniui ar Seimai*;
- pakites arba padidéjes seksualinis doméjimasis ir elgesys, Keliantis reikSminga
susirtipinimg Jums patiems arba kitiems, pvz., padidéjes seksualinis potraukis*; %

- nenumaldomai padidéjes noras apsipirkti arba iSlaidauti*;
- besaikis valgymas (per trumpg laikotarpj suvalgomas didelis maisto kieki @
nejveikiamas potraukis valgyti (suvalgoma daugiau nei jprastai ir daugia ikia alkiui

numalsinti))*.
- Manija (sujaudinimas, pakili nuotaika arba pernelyg didelis susijaudinimas)*
- Kliedesiai (silpn¢ja budrumas, pasireiskia sumisimas, netenkama realybe§ imo)*.

Daznis nezinomas N
- Nutraukus gydyma Pramipexole Accord arba sumazinus jo doze: ? i pasireiksti depresija,

apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas (tai va a dopamino agonisty
nutraukimo sindromu arba DANS). @

Jei pasireiské bet koks i§ paminéty elgesio sutrikimy, pasak gydytojui. Jis apsvarstys ju
valdymo arba simptomy maZinimo biidus.

Salutinio poveikio, pazyméto Zzenklu *, atsiradimo dazni
atliekant klinikinius tyrimus su 1 395 pramipeksoliu
Tikriausiai daznio kategorija néra didesné, nei nurod

iksliai nustatyti nejmanoma, kadangi
i pacientais, toks poveikis nepastebétas.
., nnedazni*).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §' pelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie salutm; taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneS|m a* PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos aple sto sauguma.

5. Kaip laikyti Pramipexole Al

Sj vaista laikykite vaikams ne@ moje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka i “&rodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinka vartoti iki tinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kCQO °C temperatiiroje.
Laikyti gamintoj otéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.
Vaisty negw esti  kanalizacija arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus k% vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
@(uotes turinys ir kita informacija
Pramipexole Accord tabletés sudétis
Veiklioji sudétine medziaga yra pramipeksolis.
Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,088 mg
pramipeksolio.

Kiekvienoje tabletéje yra 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkanéio 0,18 mg
pramipexole.
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Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,35 mg
pramipexole.

Kiekvienoje tabletéje yra 1,0 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkané¢io 0,7 mg
pramipexole.

Kiekvienoje tabletéje yra 1,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkané¢io 1,1 mg
pramipexole.

Pagalbinés medZziagos yra manitolis, mikrokristaliné celiuliozé, kukurtizy krakmolas, koloidir%
bevandenis silicio dioksidas, povidonas K 30 ir magnio stearatas. @

Q

Pramipexole Accord 0,088 mg tableté yra balta arba gelsva, apskrita, plokscia, nugziaiais krastais, su
jrasu ,,I1* vienoje puséje, ir lygi kitoje. {

Pramipexole Accord tabletés iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pramipexole Accord 0,18 mg tableté yra balta arba gelsva, apskrita, plokscig} ulniais krastais, su
jrasu ,,I“ ir ,,2* abejose vagelés pusése vienoje tabletés pus¢je ir su Vageléﬂ j€ pus¢je.

Pramipexole Accord 0,35 mg tableté yra balta arba gelsva, apskrita,
jrasu ,,I“ ir ,,3° abejose vagelés pusése vienoje tabletés puséje ir s

, nuoZulniais Krastais, su
kitoje pusé¢je.

Pramipexole Accord 0,7 mg tableté yra balta arba gelsva, aps oks¢ia, nuozulniais krastais, su

jrasu ,,I“ ir ,,4° abejose vagelés pusése vienoje tabletés pus¢j€ insu vagele kitoje puséje.
Pramipexole Accord 1,1 mg tableté yra balta arba gelsva a, plokscia, nuozulniais krastais, su
jrasu ,,I“ ir ,,5° abejose vagelés pusése vienoje tabletés i€ ir su vagele kitoje puséje.

Visy stiprumy Pramipexole Accord tabletés yra tiekia supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines
ploksteles po 10 tableciy kiekvienoje ploksteléje.(Vaenoje kartono dézutéje yra 3 arba 10 lizdiniy
ploksteliy (30 arba 100 table¢iy).Gali biiti tiek"ﬁ ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas:
Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcel%s/n,

Edifici Est 62 planta, Q
08039 Barcelona,

Ispanija &
Gamintojas

Accord Healthcare Limite

Sage House, 319 Pi Road,
North Harrow, MiddL X HA1 4HF,

Jungtiné Kargh@

Accord H re Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lute a 50,95-200 Pabianice, Lenkija

A @althcare B.V.
inthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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