| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio
0,088 mg pramipeksolio (Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra, 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkan¢io 0,18 mg
pramipeksolio (Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkan¢io 0,35 mg
pramipeksolio (Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 1,0 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkan¢io 0,7 mg
pramipeksolio (Pramipexolum).

Pastaba:

Literattroje preparato doz¢ nurodoma pramipeksolio druskos pavidalu, todél vaistinio preparato
dozes reikia nurodyti ir kaip pramipeksolio bazés, ir kaip pramipeksolio druskos (toliau
pramipeksolio druskos dozé nurodoma skliausteliuose).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tableté
Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés

Tableté yra balta, apvali, plokscia, nuozulniu krastu, 5,55 mm skersmens, su jspaudais ,,93 vienoje
puséje ir ,,P1° kitoje.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés

Tableté yra balta, apvali, plok§¢ia, nuozulniu krastu, 7 mm skersmens, su vagele, kurios kiekvienoje
puséje yra jspaudai ,,P2% ir ,,P2%. Kitoje tabletés puséje yra jspaudas ,,93“. Tablete galima padalyti i
lygias dozes.

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés

Tableté yra balta arba balks$va, ovalo formos, abipusiai iSgaubta, su vagele, kurios vienoje pus¢je yra
ispaudas ,,9%, kitoje —,,3%. Kitoje tabletés pus¢je yra jspaudas ,,8023%. Tablete galima padalyti j lygias
dozes.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés

Tableté yra balta, apvali, plok§¢ia, nuozulniu krastu, 8,82 mm skersmens, su vagele, kurios
kiekvienoje pus¢je yra jspaudai ,,8024 ir ,,8024*. Kitoje tabletés puséje yra jspaudas ,,93. Tablete
galima padalyti j lygias dozes.




4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pramipexole Teva skirtas suaugusiesiems idiopatinés Parkinsono ligos poZzymiams ir simptomams
gydyti. Galima vartoti vien Pramipexole Teva arba kartu su levodopa, pvz., visos ligos metu, jskaitant
ir vélyvasias ligos stadijas, kai levodopos poveikis silpnéja arba tampa nevienodas (pradedant ir
baigiant vartoti vaisto).

Pramipexole Teva skirtas suaugusiesiems simptominiam vidutinio sunkumo ir sunkaus idiopatinio
neramiy kojy sindromo gydymui, vartojant ne daugiau kaip 0,54 mg preparato bazés (0,75 mg
druskos) (Zr. 4.2 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Parkinsono liga

Paros doz¢ padalijama j tris lygias dalis ir i§geriama per 3 kartus.

Pradinis gydymas

Dozg bitina didinti palaipsniui. Gydyma pramipeksoliu reikia pradéti nuo 0,264 mg bazés
(0,375 mg druskos) dozés per para, po to doze didinti kas 5-7 paras. Pacientams, kuriems
netoleruojamo nepageidaujamo poveikio nepasireiskia, doze reikia palaipsniui didinti tol, kol
terapinis poveikis tampa didZiausias.

Pramipexole Teva dozés didinimo grafikas

Savaité | Pramipeksolio Bendra Pramipeksolio druskos | Bendra pramipeksolio
bazés dozé (mg) | pramipeksolio bazés | dozé (mg) druskos paros doz¢
paros doz¢ (mg) (mg)
1 3x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 11 3x05 1,50

Jei doze reikia didinti ir toliau, paros dozé kas savaite turi biiti didinama po 0,54 mg bazés (0,75 mg
druskos) iki didZiausios paros dozés - 3,3 mg bazeés (4,5 mg druskos).
Reikia zinoti, kad jei vartojama didesné kaip 1,1 mg bazés (1,5 mg pramipeksolio druskos) paros
dozé, daugéja mieguistumo pasireiSkimo daznis (Zr. 4.8 skyriy).

Palaikomasis gydymas

Individuali pramipeksolio paros dozé turi biti 0,264 mg-3,3 mg bazés (0,375 mg-4,5 mg druskos).
DidZiausia paros dozé yra 3,3 mg bazés (4,5 mg druskos). Dozés didinimo pagrindiniy tyrimy metu
pastebéta, kad veiksmingumas prasideda vartojant 1,1 mg bazés (1,5 mg druskos) paros dozg. 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 didesng kaip 1,1 mg pramipeksolio bazés (1,5 mg druskos) paros doze. Atsizvelgus |
ligonio reakcija, rekomenduojama levodopos doze mazinti tieck Pramipexole Teva dozés didinimo, tieck
palaikomojo gydymo metu (Zr. 4.5 skyriy).

Gydymo nutraukimas

Staigiai nutraukus dopaminerginio poveikio vaisty vartojima, gali pasireiksti piktybinis neurolepsinis
sindromas arba dopamino agonisty nutraukimo sindromas. Pramipeksolio dozavima reikéty mazinti




laipsniskai, po 0,54 mg bazés (0,75 mg druskos) per para, tol, kol paros dozé sumazés iki 0,54 mg
bazés (0,75 mg druskos). Po to dozg reikia mazinti po 0,264 mg bazés (0,375 mg druskos) per para (Zr.
4.4 skyriy). Dopamino agonisty nutraukimo sindromas gali pasireiksti ir palaipsniui mazinant dozg;
pries toliau maZinant doze gali reikéti laikinai jg padidinti (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pramipeksolio iSsiskyrimas priklauso nuo pacienty inksty funkcijos. Gydymo pradzioje
rekomenduojamas toliau nurodytas dozavimas:

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

Jei kreatinino klirensas yra 20-50 ml/min., pradine Pramipexole Teva 0,176 mg bazés (0,25 mg
druskos) paros doze reikia padalyti pusiau ir gerti per 2 kartus, t.y. po 0,088 mg bazés (0,125 mg
druskos). Paros dozé turi bati 0,176 mg bazés/0,25 mg druskos. Negalima virdyti 1,57 mg
pramipeksolio bazés (2,25 mg druskos) paros dozés.

Jei kreatinino klirensas yra maZesnis kaip 20 ml/min., reikia vartoti vienkarting Pramipexole Teva
paros doze, t.y. pradzioje gerti 0,088 mg bazés (0,125 mg druskos) dozg. Negalima virSyti 1,1 mg
pramipeksolio bazés (1,5 mg druskos) paros dozés.

Jei inksty funkcija palaikomojo gydymo metu pablogéja, Pramipexole Teva paros dozg reikia mazinti
tokiu paciu santykiu, kuriuo mazéja kreatinino klirensas, pvz.: jei kreatinino klirensas sumazéja 30 %,
Pramipexole Teva paros dozg reikia mazinti 30 %. Jei kreatinino klirensas yra 20-50 mi/min.,
preparato paros dozg reikia padalyti ir gerti per du kartus, o jei kreatinino klirensas yra mazesnis kaip
20 ml/min., vartoti vienkarting vaisto paros dozg.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Ligoniams, sergantiems kepeny funkcijos nepakankamumu, dozés koreguoti nebiitina, nes mazdaug
90 % absorbuotos veikliosios medZiagos isiskiria pro inkstus, ta¢iau koks gali buti kepeny funkcijos
nepakankamumo poveikis Pramipexole Teva farmakokinetikai nezinoma, nes tokiy tyrimy neatlikta.

Vaiky populiacija
Pramipexole Teva saugumas ir veiksmingumas jauneshiems kaip 18 mety vaikams neistirti.
Pramipexole Teva néra skirtas vaiky populiacijai Parkinsono ligos indikacijai.

Neramiy koju sindromas

Gydymga rekomenduojama pradéti tokia Pramipexole Teva paros doze: 0,088 mg bazés (0,125 mg
druskos). Ja reikia iSgerti vieng karta per para, likus 2-3 valandoms iki &jimo gulti laiko. Pacientams,
kuriems reikia simptomus mal$inti papildomai, paros doze¢ galima didinti kas 4-7 paras iki didZiausios,
t.y. 0,54 mg bazés (0,75 mg druskos). Reikia vartoti maziausig veiksmingg dozg¢ (zr. Neramiy kojy
sindromo pasunkéjimas 4.4 skyriuje).

Pramipexole Teva dozés didinimo grafikas

Dozés didinimo | Kartg per parg vakare Kartg per parg vakare
pakopos geriama dozé (mg bazés) geriama dozé (mg druskos)
1 0,088 0,125

2* 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4* 0,54 0,75

* jei reikia




Po 3 vaisto vartojimo ménesiy pacienty biikle biitina patikrinti ir i§ naujo apsvarstyti, ar reikia gydyma
testi. Jei gydymas nutraukiamas ilgesniam, negu kelios paros, laikotarpiui, jj reikia pradéti i§ naujo,
laikantis auksc¢iau pateikto dozés didinimo grafiko.

Gydymo nutraukimas

Kadangi neramiy kojy sindromui gydyti vartojama paros dozé nebiina didesné kaip 0,54 mg bazés
(0,75 mg druskos), Pramipexole Teva vartojima galima nutraukti i§ karto. 26 savai¢iy trukmés placebu
kontroliuojamo tyrimo rezultatai parodé, kad staiga nutraukus gydyma, 10 % pacienty (14 i§ 135)
neramiy kojy sindromo simptomai atsinaujino (jie pasunkéjo, lyginant su pradine buisena). Panasus
efektas buvo nustatytas su visomis dozémis.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pramipeksolio eliminacija priklauso nuo inksty funkcijos. Jei kreatinino klirensas yra didesnis kaip

20 ml/min., paros dozés mazinti nereikia.

Kaip vartoti Pramipexole Teva hemodializuojamiems pacientams arba ligoniams, kuriy inksty funkcija
labai sutrikusi, nezinoma, nes tyrimy neatlikta.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra nepakankama, dozés koreguoti nereikia, nes mazdaug 90 %
absorbuotos veikliosios medZiagos issiskiria pro inkstus.

Vaiky populiacija
Pramipexole Teva nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma néra.

Tourette sindromas

Vaiky populiacija

Pramipexole Teva nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams,
kadangi Siai populiacijai vaisto veiksmingumas ir saugumas neistirti. Vaikams ir paaugliams,
sergantiems Tourette sindromu, Pramipexole Teva 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 arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jei serganc¢iam Parkinsono liga ligoniui, kuriam yra inksty funkcijos sutrikimas, skiriama Pramipexole
Teva tableéiy, patariama doze mazinti, laikantis 4.2 skyriuje pateiktos nuorodos.

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

haliucinacijy. Pacientg reikia informuoti, kad toks poveikis galimas ir kad dazniausiai biina regéjimo
haliucinacijy.

Diskinezija
Progresavusia Parkinsono liga sergantiems pacientams Pramipexole Teva vartojant kartu su levodopa,
pradinés dozes nustatymo metu galima diskinezija. Jei taip atsitinka, levodopos dozg reikia maZzinti.



Distonija
Gaunama pavieniy prane$imy apie aksialing distonijg, jskaitant antekolj, kamptokormijg ir

pleurototonusg (Pizos sindroma), pasireiSkusius Parkinsono liga sergantiems pacientams, pradéjus
vartoti pramipeksolj arba pradéjus didinti jo dozg. Nors distonija gali buiti Parkinsono ligos simptomas,
sumazinus pramipeksolio doze¢ arba nutraukus jo vartojima, Siems pacientams pasireiskiantys
simptomai palengvéjo. PasireiSkus distonijai, reikéty perzitiréti gydymo dopaminerginiais vaistais
rezimg ir apsvarstyti galimybe pakoreguoti pramipeksolio dozg.

Staigtis miego priepuoliai ir mieguistumas

Pramipeksolis gali sukelti mieguistuma ir staigius miego priepuolius, ypac Parkinsono liga
sergantiems ligoniams. Dieng dirbant kai kada gali atsirasti staigiy miego priepuoliy be iSankstinio
suvokimo ar jspéjamujy poZzymiuy, tadiau taip atsitinka nedaznai. Zmones, vartojanéius Pramipexole
Teva, biitina apie tokig galimybe jspéti ir patarti gydymo Pramipexole Teva metu atsargiai vairuoti ar
dirbti su mechanizmais. Pacientams, kuriems pasireiSkia mieguistumas ir (arba) istinka staigus miego
priepuolis, vairuoti ar dirbti su veikianciais jrenginiais negalima. Be to, reikéty apsvarstyti dozés
mazinimo arba gydymo nutraukimo galimybe. Jei kartu su pramipeksoliu vartojama ir kitokiy
raminamyjy vaistiniy preparaty ar geriama alkoholio, gali pasireiksti adityvus poveikis, todél pacienta
apie tai reikia jspéti (zr. 4.5, 4.7 ir 4.8 skyrius).

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientus reikia reguliariai stebéti, ar neatsirado impulsy kontrolés sutrikimy. Pacientus ir jy globgjus
reikia jspéti, kad pacientams, vartojantiems dopamino antagonisty, jskaitant Pramipexole Teva, gali
atsirasti dél impulsy kontrolés sutrikimy pasireiskianciy elgsenos pokyc¢iy, pvz., patologinis potraukis
azartiniams zaidimams, sustipréjes lytinis potraukis ir seksualumas, kompulsinis potraukis iSlaidauti
arba apsipirkti, besaikis prisivalgymas arba kompulsinis potraukis valgyti. Jei tokiy simptomy
atsiranda, svarstytinas dozés mazinimas arba laipsniSkas vartojimo nutraukimas.

Manija ir delyras

Pacientus reikia nuolat stebéti, ar jiems nepasirei$kia 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 mazinimga 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 galima Zalg. Reikia vengti kartu su pramipeksoliu vartoti
vaistinius preparatus nuo psichozés (zr. 4.5 skyriy).

Oftalmologinis stebéjimas
Rekomenduojama reguliariai, ypac tuo atveju, jei trinka rega, atlikti oftalmologinius tyrimus.

Sunki Sirdies ir kraujagysliy liga

Jei sergama sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga, biitina atidi ligonio priezitira. Vartojant dopaminerginio
poveikio vaisty, rekomenduojama nuolat matuoti kraujospidj, ypa¢ gydymo pradzioje, kadangi yra
didelis ortostatinés hipotenzijos pavojus.

Piktybinis neurolepsinis sindromas
Pastebéta, kad staigiai nutraukus dopaminerginiy vaisty vartojima, pasireiskia simptomai, veréiantys
galvoti apie piktybinj neurolepsinj sindromg (Zr. 4.2 skyriy).

Dopamino agonisty nutraukimo sindromas (DANS)

Gauta pranesimy apie DANS, pasireiskusj vartojant dopamino agonisty, jskaitant pramipeksolj (Zr.
4.8 skyriy). Norint nutraukti Parkinsono liga serganciy pacienty gydyma, reikia laipsniskai mazinti
pramipeksolio dozavimg (zr. 4.2 skyriy). Pacientams, turintiems impulsy kontrolés sutrikimy, ir tiems,
kurie vartoja dopaminy agonistus didelémis paros dozémis ir (arba) didelémis kaupiamosiomis
dozémis, gali biiti didesné DANS i$sivystymo rizika, taciau Sie duomenys nepakankami. Vartojimo
nutraukimo simptomai gali apimti apatijg, nerimg, depresijg, nuovargj, prakaitavimg ir skausma, jie




nereaguoja j levodopa. Pries laipsniskai mazinant pramipeksolio doze¢ ir nutraukiant jo vartojima,
pacientus reikia jspéti apie galimus vartojimo nutraukimo simptomus. Mazinant doze arba nutraukiant
vartojima, pacientus reikia atidziai stebéti. Jei vartojimo nutraukimo simptomai yra sunks ir (arba)
jauciami nuolat, galima apsvarstyti galimybe laikinai pakartotinai skirti pramipeksolio maziausia
veiksminga doze.

Neramiy kojy sindromo pasunkéjimas

Pramipeksolj vartojant neramiy kojy sindromui gydyti, galimas pasunkéjimas. Pasunkéjimas reiskia
ankstyvesn¢ simptomy pradzig vakare (ar net po vidurdienio), simptomy pasunkéjima ir simptomy
i8plitimg ] kitas galtines.

Biiklés pasunkéjimo rizika gali padidéti vartojant didesne doze. Prie§ gydyma pacientus reikia
informuoti apie galima biiklés pablogéjima ir patarti kreiptis i gydytoja, jeigu simptomai pasunkéja.
Itarus buklés pablogéjima, dozg reikia keisti j maziausia veiksmingg doze¢ arba apsvarstyti gydymo
pramipeksoliu nutraukimo galimybe (Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Pagalbinés medziagos
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Jungimasis su plazmos baltymais

Pramipeksolis su plazmos baltymais jungiasi labai mazai (maziau kaip 20 %), zmoniy organizme jo
biotransformuojama nedaug, todel saveika su kitais vaistiniais preparatais dél jungimosi su plazmos
baltymais arba issiskyrimo biotransformacijos biidu netikétina. Kadangi anticholinerginiai preparatai
i§ organizmo daugiausiai i$siskiria biotransformacijos biidu, jy sgveikos galimybé yra nedidelé, nors
su anticholinerginiais vaistais sgveika netirta. Selegilino ir levodopos farmakokinetikos sgveika
nepasireiskia.

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
aktyviajg inksty eliminacijos sistemg arba patys §iuo biidu eliminuojami, pvz., cimetidinas,
amantadinas, meksiletinas, zidovudinas, cisplatina, chininas ir prokainamidas gali sagveikauti Su
pramipeksoliu, mazindami pramipeksolio klirensg. Jei tokiy vaistiniy preparaty vartojama kartu su
Pramipexole Teva, reikia apsvarstyti pramipeksolio dozés maZzinimo galimybe.

Derinys su levodopa
Pramipexole Teva vartojant kartu su levodopa, rekomenduojama pastarojo doz¢ mazinti, o kity
vaistiniy preparaty nuo parkinsonizmo dozés nekeisti, nors Pramipexole Teva dozé ir biity didinama.

Pacientus, kartu su pramipeksoliu vartojancius kitokiy raminamuyjy vaistiniy preparaty arba alkoholio,
reikia jspéti, kad gali pasireiksti adityvus poveikis (Zr. 4.4, 4.7 ir 4.8 skyrius).

Vaistiniai preparatai nuo psichozés
Reikia vengti kartu vartoti pramipeksolio ir vaistiniy preparaty nuo psichozés (Zr. 4.4 skyriy) pvz. tuo
atveju, jei poveikis gali biti prieSingas negu laukiama.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Koks pramipeksolio poveikis pasireiskia néStumo ir Zindymo laikotarpiu nezinoma, nes tyrimy su
zmonémis neatlikta. Eksperimenty su ziurkémis ir triuSiais metu pramipeksolis teratogeninio poveikio
nesukélé, taciau ziurkiy pateléms vartojant toksines preparato dozes, pasireiSké embriotoksinis
poveikis (Zr. 5.3 skyriy). Pramipexole Teva néStumo metu neturi bati vartojamas, nebent tik butinu
atveju, pvz., jei tikima, kad gydomasis poveikis motinai bus didesnis uz pavojy vaisiui.



Zindymas

Kadangi pramipeksolis slopina prolaktino i$siskyrimg zmonéms, gali biiti slopinamas pieno
i8siskyrimas. Ar pramipeksolio patenka j gydomy motery pieng, neZzinoma, nes tokiy tyrimy neatlikta.
Tyrimai su ziurkémis, kurioms buvo duodama radioaktyvios veikliosios medziagos, parod¢, kad jy
pieno radioaktyvumas buvo didesnis negu plazmos. Kadangi tyrimy su Zmonémis neatlikta,
Pramipexole Teva neturi biiti vartojamas zindymo metu. Jei tai nejmanoma, Zindymga reikia nutraukti.

Vaisingumas

Vaistinio preparato poveikio Zzmogaus vaisingumui tyrimy neatlikta. Tyrimy su gyviinais metu
nustatyta, kad del pramipeksolio, kaip tikimasi skiriant bet kurio dopamino agonisto, poveikio sutrinka
rujos ciklas ir slopinamas pateliy vaisingumas. Taciau Sie tyrimai tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio patiny vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Pramipexole Teva gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti stipriai.
Gali atsirasti haliucinacijy arba mieguistumas.

Pacientus, kurie vartoja Pramipexole Teva ir kuriems pasireiSkia mieguistumas ir (arba) prasideda
staiglis 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 1923 pacientai vartojo
pramipeksolio ir 1354 pacientai vartojo placeba, analizés duomenimis, nepageidaujamos reakcijos
daZnai pasireiské abiejy grupiy pacientams. 63 % pacienty, vartojusiy Pramipexole Teva ir 52 %
pacienty, vartojusiy placeba, pastebéta maziausiai viena nepageidaujamo poveikio reakcija.

Dauguma nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg paprastai prasideda ankstyvuoju gydymo
laikotarpiu ir dazniausiai Sios reakcijos iSnyksta, net ir tesiant gydyma.

Kiekvienoje organy sistemy klasése nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal daznj (t.y., pacienty,
kuriems pasireiské Salutinis poveikis, skai¢iy), kuris apibiidinamas taip: labai dazni (> 1/10); dazni
(nuo > 1/100 iki <1/10); nedazni (nuo > 1/1 000 iki <1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000);

labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, atsiradusios gydant Parkinsono liga

Dazniausios (> 5 %) pastebétos nepageidaujamos reakcijos ligoniams, sirgusiems Parkinsono liga ir
vartojusiems pramipeksolj, pasireiSkusios daug dazniau, palyginus su tokiomis placebg vartojusiy
pacienty, buvo pykinimas, diskinezija, hipotenzija, svaigulys, mieguistumas, nemiga, viduriy
uzkietéjimas, haliucinacijos, galvos skausmas ir svaigimas. Vartojant didesne nei 1,5 mg
pramipeksolio druskos paros dozg, mieguistumo pasireiSkimo daznis didéja (zr. 4.2 skyriy). Jei kartu
vartojama levodopa, dazniau pasireiskia diskinezija. Gydymo pradZioje, ypac tuo atveju, jei
pramipeksolio dozé didinama per greitai, gali atsirasti hipotenzija.




1 lentelé. Parkinsono liga

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
< 1/1 000)
Infekcijos ir Pneumonija
infestacijos
Endokrininiai Netinkama
sutrikimai antidiuretinio
hormono
sekrecijal
Psichikos Nemiga, Nejveikiamas Manija
sutrikimai haliucinacijos, potraukis
nenormalis apsipirkti,
sapnai, patologinis
sumisimas, potraukis
impulsy kontrolés | azartiniams
sutrikimui ir Zaidimams,
kompulsijai nerimastingumas,
budingi elgesio per didelis
sutrikimo seksualumas,
simptomai kliedesiai,
Iytinio potraukio
sutrikimas,
paranoja,
delyras,
besaikis
valgymas?,
persivalgymas?
Nervy Somnolencija, | Galvos skausmas | Staigaus miego
sistemos galvos priepuolis,
sutrikimai svaigimas, amnezija,
diskinezija hiperkinezija,
sinkopé
Akiy Regos
sutrikimai pablogéjimas,
jskaitant
diplopija, daikty
matyma lyg per
miglg ir regos
aStrumo
sumaz¢jimag
Sirdies Sirdies
sutrikimai nepakankamumas?!
Kraujagysliy Hipotenzija
sutrikimai
Kvépavimo Dispnéja,
sistemos, Zagsulys
kriitinés Igstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas Viduriy
trakto uzkietéjimas,
sutrikimai vémimas




Odos ir Padidéjes
poodinio jautrumas,
audinio niezulys,
sutrikimai iSbérimas
Lytinés Spontaniné
sistemos ir varpos
kriities erekcija
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis, Dopamino
sutrikimai ir periferiné edema agonisty
vartojimo nutraukimo
vietos sindromas,
paZeidimai iskaitant
apatija,
nerima,
depresija,
nuovargj,
prakaitavi
mg ir
skausma
Tyrimai Kiino svorio Kino svorio
sumazéjimas, padidéjimas
iskaitant apetito
stoka

! Toks Salutinis poveikis 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
bti ir mazesnis. Kadangi atliekant klinikinius tyrimus su 2 762 pacientais, sirgusiais Parkinsono liga
ir gydytais pramipeksoliu, Salutinis poveikis nepasireiské, labai tiksliai jo atsiradimo daznio nustatyti

nejmanoma.

DaZniausios nepageidaujamos reakcijos, atsiradusios gydant neramiy kojy sindroma

DaZniausios (> 5 %) pastebétos nepageidaujamos reakcijos ligoniams, vartojusiems pramipeksolio
neramiy kojy sindromui gydyti, buvo pykinimas, galvos skausmas, galvos svaigimas ir nuovargis.
Moterims, vartojusiems pramipeksolj, pykinimas ir nuovargis (atitinkamai 20,8 % ir 10,5 %)

atsirasdavo dazniau, negu vyrams (atitinkamai 6,7 % ir 7,3 %).

2 lentelé. Neramiy kojy sindromas

Organy Labai Dazni Nedazni Retas Daznis
sistema dazni (nuo (nuo > 1/1 000 iki (nuo nezinomas
(>1/10) | >1/100 iki < 1/100) > 1/10 000 iki
<1/10) < 1/1 000)
Infekcijos ir Pneumonijal
infestacijos
Endokrininiai Netinkama
sutrikimai antidiuretinio hormono
sekrecijal
Psichikos Nemiga, Nerimastingumas,
sutrikimai nenormalis | sumiSimas,
sapnai haliucinacijos,
lytinio potraukio
sutrikimas,
kliedesiail,
persivalgymas?,
paranojal,
manijal,
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delyras?,

impulsy kontrolés
sutrikimui ir
kompulsijai biidingi
elgesio sutrikimo
simptomait

(pvz.:

nejveikiamas potraukis
apsipirkti,

patologinis potraukis
azartiniams zaidimams,
per didelis
seksualumas,

besaikis valgymas)

Nervy Neramiy | Galvos Staigaus miego
sistemos kojy skausmas, priepuolis,
sutrikimai sindromo | galvos sinkopé,
pasunkéji | svaigimas, | diskinezija,
mas somnolencij | amnezijal,
a hiperkinezija*
Akiy Regos pablogéjimas,
sutrikimai jskaitant
regos astrumo
sumaz¢jima,
diplopija,
daikty matyma lyg per
migla
Sirdies Sirdies
sutrikimai nepakankamumas?!
Kraujagysliy Hipotenzija
sutrikimai
Kvépavimo Dispnéja,
sistemos, Zagsulys
kriitinés Igstos
ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Pykinima | Viduriy
trakto S uzkietéjima
sutrikimai S,
vémimas
Odos ir Padidéjes jautrumas,
poodinio niezulys
audinio iSbérimas
sutrikimai
Lytinés Spontaniné
sistemos ir varpos
krtties erekcija
sutrikimai
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Bendrieji Nuovargis | Periferiné edema Dopamino
sutrikimai ir agonisty
vartojimo nutraukimo
vietos sindromas,
paZzeidimai jskaitant
apatija,
nerima,
depresija,
nuovargj,
prakaitavima
ir skausma
Tyrimai Kino svorio
sumaz¢jimas, jskaitant
apetito stoka,
kiino svorio
padidéjimas

! Toks 3alutinis poveikis 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 neramiy kojy
sindromu ir gydytais pramipeksoliu, Salutinis poveikis nepasireiske, labai tiksliai jo atsiradimo daznio
nustatyti nejmanoma.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Somnolencija

Pramipeksolis daznai sukelia mieguistuma, nedaznais atvejais — pernelyg didele somnolencijg ir
staigaus miego priepuolius dienos metu (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Lytinio potraukio sutrikimas
Pramipeksolis nedaznai gali sutrikdyti lytinj potrauki: jis gali sustipréti arba susilpnéti.

Impulsy kontrolés sutrikimas

Gydant pacientus dopaminerginiais vaistiniais preparatais, jskaitant Pramipexole Teva, gali pasireiksti
patologinis potraukis azartiniams zaidimams, sustipréti lytinis potraukis ir per daug padidéti
seksualumas, atsirasti kompulsinis potraukis iSlaidauti arba apsipirkti, besaikiai prisivalgyti arba
kompulsinis potraukis valgyti (zr. 4.4 skyriy).

Momentinis retrospektyvios atrankos ir atvejo-kontrolés tyrimo, apémusio 3090 Parkinsono liga
serganciy pacienty, metu 13,6 % visy dopaminerginiais arba nedopaminerginiais vaistiniais preparatais
gydomy pacienty per paskutinius 6 gydymo ménesius atsirado impulsy kontrolés sutrikimo simptomy:
patologinis potraukis azartiniams zaidimams, nejveikiamas potraukis apsipirkti, besaikis valgymas ir
priverstinis seksualinis elgesys (per didelis seksualumas). Galimi nepriklausomi impulsy kontrolés
sutrikimo rizikos veiksniai yra gydymas dopaminerginiais vaistiniais preparatais, didesnés
dopaminerginiy vaistiniy preparaty dozés vartojimas, jaunesnis amzius (< 65 m.), santuokos
nesudarymas ir kraujo giminaiciy patologinis potraukis azartiniams zaidimams.

Dopamino agonisty nutraukimo sindromas

LaipsniSkai mazinant dozavimg arba nutraukus gydymg dopamino agonistais, jskaitant pramipeksolj,
gali pasireiks$ti nemotorinis nepageidaujamas poveikis. Simptomai gali biiti apatija, nerimas, depresija,
nuovargis, prakaitavimas ir skausmas (Zr. 4.4 skyriy).

Sirdies nepakankamumas

Yra pranesimy, kad pacientams, vartojusiems pramipeksolio klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam
preparatui patekus j rinka, pasireiskeé Sirdies nepakankamumas. Farmakoepidemiologiniy tyrimy metu
nustatyta, kad pramipeksolio vartojimas yra susij¢s su padidéjusia Sirdies nepakankamumo atsiradimo
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rizika, lyginant su pacientais, nevartojanéiais pramipeksolio (stebimas rizikos santykis 1,86; PI1 95%,
1,21-2,85).

PraneSimas 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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Labai sunkaus vaisto perdozavimo klinikiniy tyrimy neatlikta. Manoma, kad nepageidaujamos
reakcijos turéty biiti susijusios su dopamino agonisty farmakodinaminiu poveikiu, jskaitant pykinimg,
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 skysciy, duodama aktyvintos anglies ir stebima elektrokardiograma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai vaistai, dopamino agonistai, ATC kodas — N04B CO05.
Veikimo mechanizmas

Pramipeksolis yra dopamino agonistas. Jis labai selektyviai ir specifiskai jungiasi su dopamino D2
pogrupio receptoriais, i§ kuriy D3 receptoriams afinitetas yra didziausias, ir turi visg vidinj aktyvuma.

Pramipeksolis stimuliuoja galvos smegeny dryzuotajame kiine esancius dopamino receptorius ir
mazina motorikos sutrikimg. Tyrimy su gyviinais metu nustatyta, kad vaistas slopina dopamino
sinteze, i8siskyrimg ir apykaita.

Koks pramipeksolio, vartojamo neramiy kojy sindromui gydyti, poveikio btidas, nezinoma.
Neurofarmakologiniai tyrimai rodo, kad pirmiausia preparato poveikis yra susijes su dopaminergine
sistema.

Farmakodinaminis poveikis
Tiriant savanorius nustatyta, kad kuo didesné dozé vartojama, tuo prolaktino i$siskiria maziau.

atpalaidavimo tableciy ir grei¢iau, negu rekomenduojama, didinant pramipeksolio bazés dozg (kas 3
paros) iki 3,15 mg (4,5 mg druskos) per para, didéja kraujospidis ir $irdies ritmo daznis. Tyrimo su
pacientais metu toks poveikis nepasireiskia.

Klinikinis Parkinsono ligos gydymo veiksmingumas ir saugumas
Ligoniams, sergantiems idiopatine Parkinsono liga, pramipeksolis lengvina jos poZzymius ir

pramipeksoliu mazdaug 1 800 pacienty, serganciy I -V (pagal Hoehn ir Yahr) ligos stadija. IS jy
maZdaug 1 000 pacienty (jy liga buvo sunkesné ir kartu jie vartojo levodopos) atsirado motorikos
komplikacijy.

2 mety trukmés kontroliuojamy dvigubai aklu metodu atlikty tyrimy metu nustatyta, kad jei gydymas
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pradedamas pramipeksoliu, motorikos komplikacijy atsiranda daug véliau ir jy biina maziau negu tais
atvejais, kai gydyti pradedama levodopa. Tokj vélesnj motorikos komplikacijy atsiradimg vartojant
pramipeksolio, reikia derinti su didesniu motorinés funkcijos pageréjimu, vartojant levodopos
(vertinant vidutinj pokytj UPDRS skale). Apskritai haliucinacijos ir mieguistumas dazniau
pasireikSdavo pramipeksolio dozés didinimo laikotarpiu, nors didelio skirtumo nuo palaikomojo
gydymo laikotarpio nebuvo. Tokio poveikio galimybe reikéty apsvarstyti pradedant Parkinsono liga
sergancius ligonius gydyti pramipeksoliu.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti pramipeksolio tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis Parkinsono ligos indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Klinikinis neramiy kojy sindromo gydymo veiksmingumas ir saugumas

Mazdaug 1 000 pacienty, sergan¢iy vidutinio sunkumo ir labai sunkiu idiopatiniu neramiy kojy
sindromu, keturiy kontroliniy klinikiniy tyrimy metu (lyginant su placebo poveikiu) buvo tiriamas
pramipeksolio veiksmingumas.

Svarbiausi veiksmingumo rodikliai buvo vidutiniai poky¢iai, nustatomi pradinés buklés atzvilgiu
neramiy kojy sindromo vertinimo skale (RLSRS) ir klinikinio bendrojo pageréjimo vertinimo skale
(CGI-I). Nustatyta, kad abiejy $iy svarbiausiy baigéiy skirtumai, pramipeksolio vartojant po 0,25 mg,
0,5 mg arba 0,75 mg (pramipeksolio druskos) palyginti su placebo poveikiu, yra statistidkai
reikSmingi. Ligoniams, 12 savai¢iy vartojusiems placebg, pradinis RLSRS skalés jvertinimas pageréjo
nuo 23,5 iki 14,1 balo, o vartojusiems pramipeksolio (suminis visy doziy rezultatas) — nuo 23,4 iki
9,4 balo. Nustatytas vidutinis skirtumas buvo -4,3 balo (P1 95 % -6,4; -2,1 balo, p < 0,0001). Asmeny,
kuriy buklé pageréjo vertinant pagal CGI-I skale, dalis (biiklé pageréjo arba labai reikSmingai
pageréjo) placebo ir pramipeksolio grupése atitinkamai buvo 51,2 % ir 72,0 % (skirtumas 20 % PI

95 %; 8,1 %; 31,8 %, p < 0,0005). Veiksmingumas buvo pastebétas jau po pirmos gydymo savaités,
vartojant per para po 0,088 mg bazés (0,125 mg druskos).

Trijy savaiciy poligrafiniai miego tyrimai parodé, kad pramipeksolio vartojimas, palyginti su placebu,
reik§mingai sumazino periodiniy galtiniy judesiy kiekj miego metu.

Klinikinio placebu kontroliuojamo tyrimo metu buvo vertinamas ilgesnio preparato vartojimo
veiksmingumas. Po 26 savaic¢iy trukmés gydymo bendrasis RLSRS skalés jvertinimas pramipeksolio ir
placebo vartojusiyjy grupése vidutiniskai sumazéjo, atitinkamai, 13,7 ir 11,1 balo, esant statistiSkai
reikSmingam (p = 0,008) skirtumo vidurkiui -2,6 tarp abiejy grupiy. Asmeny, kuriy biiklé pageréjo
vertinant pagal CGI-I skalg, dalis (biiklé pageréjo arba labai reik§mingai pageréjo) placebo ir
pramipeksolio grupése atitinkamai buvo 50,3 % (80/159) ir 68,5 % (111/162) (p = 0,001); tai atitinka
6 pacienty, kuriems reikia skirti gydyma, skai¢iy (NNT rodiklj) (95 % PI: 3,5, 13,4).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti pramipeksolio tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis neramiy kojy sindromo indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Klinikinis Tourette sindromo gydymo veiksmingumas ir saugumas

Buvo atliktas klinikinis 6 savai¢iy trukmés placebu kontroliuojamas, dvigubai aklas, atsitiktiniy im¢iy
tyrimas, vertinantis lanks¢iy pramipeksolio (0,0625-0,5 mg /per parg) doziy veiksmingumg 6-17 mety
vaikams, sergantiems Tourette sindromu. Tyrime dalyvavo 63 pacientai, i$ kuriy atsitiktiniy iméiy
metodu atrinkti 43 vaikai vartojo pramipeksolio, 0 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 skirtumo, lyginant pramipeksol;j su
placebu, tiek pradinés vertinamosios baigties, tiek bet kuriy antriniy veiksmingumo vertinamyjy
baigciy atzvilgiu, jskaitant YGTSS skalés bendrojo balo, Pacienty bendrojo pageréjimo vertinimo
skalés (PGI-I), Klinikinio bendrojo pageréjimo vertinimo skalés (CGI-1) ar Klinikinio bendrojo ligos
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sunkumo vertinimo skalés (CGI-S) reik§mes, nepastebéta. Nepageidaujami reiskiniai pasireiske
maziausiai 5% pramipeksolio vartojusiy pacienty ir buve daznesni pramipeksoliu gydytiems
pacientams, lyginant su placebo vartojusiais asmenimis buvo tokie: galvos skausmas (27,9 %
pramipeksolio vartojusiyjy grupéje ir 25 % placebo grupéje), mieguistumas (atitinkamai 7 % ir 5 %),
pykinimas (18,6 % ir 10 %,) vémimas (11,6 % ir 0 %), virSutinés pilvo dalies skausmas (7 % ir 5 %),
ortostatiné hipotenzija (9,3 % ir 5 %), raumeny skausmas (9,3 % ir 5 %), miego sutrikimas (7 % ir

0 %), dispnéja (7 % ir 0 %) bei virSutiniy kvépavimo taky infekciné liga (7 % ir 5 %). Kiti reikSmingi
nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy pasireiSkimo pramipeksolio vartojusiy pacienty grupéje reikéjo
nutraukti tirilamojo preparato vartojima, buvo tokie: sumisimo biikle, kalbos sutrikimas ir pasunkéjusi
liga (Zr. 4.2 skyriy).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas pramipeksolis i$ virSkinimo trakto greitai ir visiSkai absorbuojamas. Absoliutus biologinis

vaisto prieinamumas yra didesnis kaip 90 %, didZiausia koncentracija plazmoje btina po 1 — 3 valandy.
Jei preparato vartojama kartu su maistu, absorbuoto vaisto kiekis nemazéja, ta¢iau absorbcijos greitis
létéja. Pramipeksolio farmakokinetika yra tiesing, jo koncentracijos plazmoje skirtumai tarp jvairiy
pacienty nedideli.

Pasiskirstymas

Zmoniy plazmoje su baltymais pramipeksolio jungiasi labai maZai (maZiau kaip 20 %), pasiskirstymo
taris yra didelis (400 1). Nustatyta, kad ziurkiy smegeny audiniuose preparato koncentracija biina
didelé (mazdaug 8 kartus didesné uz tokia, kuri biina plazmoje).

Biotransformacija
Zmoniy organizme pramipeksolio metabolizuojamas maZzai.

Eliminacija
Daugiausia nepakitusio pramipeksolio issiskiria pro inkstus. MaZzdaug 90 % 14°C zyméto vaisto dozés

iSsiskiria pro inkstus ir maZiau kaip 2 % — su iSmatomis. Bendras pramipeksolio klirensas yra mazdaug
500 ml/min., inksty klirensas yra mazdaug 400 ml/min. Vaisto pusinés eliminacijos laikas (t'%)
jauniems Zzmonéms yra 8 valandos, o senyviems — 12 valandy.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy pramipeksolio doziy toksiSkumo tyrimai parode, 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.

Pramipeksolio poveikis dauginimosi funkcijai buvo tirtas su ziurkémis ir triusiais. Teratogeninio
poveikio gyviinams preparatas nesukélé, tac¢iau vaikingoms ziurkiy pateléms vartojant toksines dozes,
pasireiské embriotoksinis poveikis. Dél gyviiny rusiy 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 apyvarpés
atsiskyrimas ir makSties atsivérimas). Ar toks poveikis aktualus Zzmonéms, nezinoma.

Pramipeksolis nesukelia genotoksinio poveikio. Tiriant, ar preparatas sukelia kancerogeninj poveikj,
pastebéta, kad Ziurkiy patinams atsirado Laydigo lasteliy hiperplazija ir adenomy, tikriausiai, dél to,
kad pramipeksolis slopina prolaktino i$siskyrimg. Toks poveikis klinikai nereik§mingas. Be to, tyrimas
parodé, kad baltosioms ziurkéms, vartojusioms 2 mg/kg kiino svorio ar didesn¢ preparato druskos
doze, pramipeksolis sukélé tinklainés degeneracija. Toks poveikis nepasireiské nei pilkosioms
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ziurkéms, nei baltosioms peléms 2 mety trukmés kancerogeniSkumo tyrimy metu, nei kitoms tirty
gyviiny rasims.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé
Karboksimetilkrakmolo natrio druska
Povidonas K25

Magnio stearatas

Natrio stearilo fumaratas

Koloidinis silicio dioksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Aliumimio/Aliuminio lizdinés plokstelés
Pakuotés dydziai: 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 arba 100 tableciy.

Polietileno tableciy talpyklé su CRC polipropileno dangteliu. Pakuotés dydis: 90 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
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EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. gruodzio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. rugpjtcio 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

H-4042 Debrecen

Vengrija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
Nyderlandai

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Cekija

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgarija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

) PeriodiSkai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Suteikiant Sio vaistinio preparato rinkodaros teise PASP nereikalaujama. Taciau rinkodaros teisés
turétojas teikia §io vaistinio preparato PASP, jei preparatas jtrauktas j Direktyvos 2001/83/EB 107c

straipsnio 7 dalyje numatyta Sajungos referenciniy daty sarasa (EURD), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
pramipexolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkané¢io 0,088 mg
pramipeksolio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

Lizdinés plokstelés:
30 tableciy

50 x 1 tableciy

100 tableciy

30 x 1 tableciy

100 x 1 tableciy

Tableciy talpykleé:
90 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pramipexole Teva 0,088 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
pramipexolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lipni popieriné etiketé — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
pramipexolum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,125 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkané¢io 0,088 mg

pramipeksolio.

| 3,

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

90 tablegiy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
pramipexolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,18 mg
pramipeksolio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

Lizdinés plokstelés:
30 tableciy

50 x 1 tableciy

100 tableciy

30 x 1 tableciy

100 x 1 tableciy

Table¢iy talpyklé:
90 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pramipexole Teva 0,18 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
pramipexolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lipni popieriné etiketé — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
pramipexolum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,25 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,18 mg

pramipeksolio.

| 3,

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

90 tablegiy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
pramipexolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,35 mg
pramipeksolio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

Lizdinés plokstelés:
30 tableciy

50 x 1 tableciy

100 tableciy

30 x 1 tableciy

100 x 1 tableciy

Table¢iy talpyklé:
90 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pramipexole Teva 0,35 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

33



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
pramipexolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lipni popieriné etiketé — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
pramipexolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 0,5 mg pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, atitinkancio 0,35 mg
pramipeksolio.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

90 tablegiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/012

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Duomenys nebiitini.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
pramipexolum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

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

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

Lizdinés plokstelés:
30 tableciy

50 x 1 tableciy

100 tableciy

30 x 1 tableciy

100 x 1 tableciy

Table¢iy talpyklé:
90 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Duomenys nebiitini.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pramipexole Teva 0,7 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé - Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
pramipexolum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Lipni popieriné etiketé — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
pramipexolum

| 2.

VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

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

| 3,

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4,

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tabletés

90 tablegiy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmeés.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/08/490/016

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Duomenys nebiitini.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés
Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés
pramipeksolis (Pramipexolum)

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Pramipexole Teva ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Pramipexole Teva
Kaip vartoti Pramipexole Teva

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Pramipexole Teva

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wnE

1. Kas yra Pramipexole Teva ir kam jis vartojamas

Pramipexole Teva sudétyje yra veikliosios medziagos pramipeksolio, jis priklauso vaisty, vadinamy
dopamino agonistais, grupei. Jie stimuliuoja dopamino receptorius, esancius galvos smegenyse.
Dopamino receptoriy stimuliavimas galvos smegenyse sukelia nervinius impulsus, padedancius
kontroliuoti kiino judesius.

Pramipexole Teva vartojamas:

o suaugusiyjy idiopatinés Parkinsono ligos simptominiam gydymui. Galima vartoti vieng arba
kartu su levodopa (kitu vaisty, vartojamu Parkinsono ligos gydymui);
. vidutinio sunkumo arba sunkaus idiopatinio neramiy kojy sindromo (NKS) gydymui

suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina pries vartojant Pramipexole Teva

Pramipexole Teva vartoti draudziama
o jeigu yra alergija pramipeksoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie$ pradédami vartoti Pramipexole Teva. Pasakykite gydytojui, jei Jums
buvo pasireiskusios ar dabar yra toliau i§vardytos biiklés:

. 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 Teva pradzioje gali pasireiksti diskinezija.

° distonija (negaléjimas tiesiai stovéti ir iSlaikyti kaklg tiesioje padétyje (aksialiné distonija)).

Visy pirma jums gali pasireiksti galvos ir kaklo palinkimas j priekj (dar vadinama antekoliu),
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apatinés nugaros dalies palinkimas j priekj (dar vadinamas kamptokormija) arba nugaros

palinkimas j Song (dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu);

mieguistumas ir staigiis miego priepuoliy epizodai

psichozé (atsiranda panasis j Sizofrenijg simptomai);

regéjimo sutrikimas. Gydymo Pramipexole Teva metu reikia reguliariai tikrintis akis;

sunki Sirdies arba kraujagysliy liga. Norédami iSvengti staigaus kraujo spaudimo sumazéjimo

(pvz., atsistojant), turite reguliariai matuoti savo kraujo spaudima, ypa¢ gydymo pradzioje.

o neramiy kojy sindromo pasunkéjimas. Jeigu pastebite, kad simptomai atsiranda anks¢iau, nei
iprastai, vakare (arba net popiet), jie sunkesni ar apima didesnes paveikty galtiniy dalis arba
kitas galtines. Gydytojas gali sumazinti dozg arba nutraukti gydyma.

Jei Jis ar Jiisy Seima arba globg¢jai pastebéjo, kad Jums pasireiské potraukis ar troSkimas elgtis Jums
nejprastu budu, ir negalite atsispirti tokiam impulsui, potraukiui ar pagundai, sukeliantiems poelgius,
kurie gali biiti Zalingi Jums paciam arba kitiems, pasakykite apie tai gydytojui. Tai vadinama impulsy
kontrolés sutrikimu, jskaitant tokio elgesio galimybe: nenugalimg jprotj losti kortomis, besaikj
valgyma ar i§laidavima, per daug padidéjusj seksualumg arba nuolatinj mgstyma su iSreikStomis
seksualinémis mintimis arba jausmais. Jiisy gydytojui gali reikéti sumazinti doze arba nutraukti
gydyma.

Pasakykite gydytojui, jei Jiis arba Juisy Seimos nariai ar slaugytojai pastebéjo, kad Jums pasireiskia
manija (sujaudinimas, pakili nuotaika ar pernelyg didelis susijaudinimas) arba kliedesiai (susilpnéjes
budrumas, sumiSimas arba realybés suvokimo praradimas). Jusy gydytojas gali nutarti koreguoti vaisto
dozg arba nutraukti jo vartojima.

Pasakykite gydytojui, jeigu nutraukus gydyma Pramipexole Teva arba sumazinus jo doz¢ Jums
pasireiské tokie simptomai kaip depresija, apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas.
Jei Sie sutrikimai neiSnyks ilgiau kaip kelias savaites, Jiisy gydytojas gali nuspresti koreguoti gydyma.

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSské negaléjimas tiesiai stovéti ir iSlaikyti kakla tiesioje padétyje
(aksialiné distonija). Jeigu taip nutikty, Jisy gydytojas gali nuspresti koreguoti Jums paskirto vaisto
vartojimg arba pakeisti jj kitu.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Pramipexole Teva vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Pramipexole Teva

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai taikoma ir vaistams, vaistazoliy preparatams, sveiko maisto produktams ar
maisto papildams, kuriuos jsigijote be recepto.

Turite vengti Pramipexole Teva vartoti kartu su antipsichoziniais vaistais.

Biikite atsargiis, jei vartojate toliau iSvardyty vaisty:

- cimetidino (jis vartojamas padidéjusiam skrandzio riig§tingumui mazinti ir opai gydyti);

- amantadino (jis vartojamas Parkinsono ligai gydyti);

- meksiletino (vaisto, vartojamo Sirdies ritmo sutrikimui gydyti, t.y. biiklei, vadinamai skilveliy
aritmija);

- zidovudino (vaisto, kurio vartojama, gydant jgyta imunodeficito sindromag (AIDS), t.y. Zzmogaus
imunings sistemos liga);

- cisplatinos (jos vartojama jvairiy tipy véziui gydyti);

- chinino (vaisto, vartojamo naktj pasireiskiancio skausmingo kojy méslungio profilaktikai, bei
maliarijai, taip vadinamai, falciparum malaria (piktybine maliarija) gydyti;

- prokainamido (vartojamo Sirdies ritmo sutrikimui gydyti).

Jei Jis vartojate levodopa ir pradedate gerti Pramipexole Teva, levodopa dozg rekomenduojama
sumazinti.
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Elkites atsargiai, jei Juis vartojate bet kokiy raminamyjy vaisty arba geriate alkoholio, nes Pramipexole
Teva gali sukelti kenksmingg poveikj gebéjimui vairuoti arba dirbti su mechanizmais.

Pramipexole Teva vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Biitina laikytis atsargumo, jei gydymo Pramipexole Teva metu geriate alkoholio.
Pramipexole Teva galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néséia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate né$¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jei Jums bitina gydyma Pramipexole Teva testi, tuomet gydytojas su Jumis turi tai apsvarstyti.

Ar Pramipexole Teva daro zalingg poveikj vaisiui, nezinoma. Vis délto, jei esate néscia, nevartokite
Pramipexole Teva, nebent gydytojas nurodyty jo gerti.

Pramipexole Teva neturi biiti vartojamas zindymo metu. Pramipexole Teva gali slopinti pieno
gamyba. Be to, vaisto gali patekti j motinos pieng ir j kiidikio organizma. Jei Pramipexole Teva vartoti
biitina, kuidikio Zindymag reikia nutraukti.

Prie$ vartodama bet kokj vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pramipexole Teva vartojimo laikotarpiu gali atsirasti haliucinacijy (daikty, kuriy néra, pojiitis,
matymas arba girdéjimas). Atsiradus tokiam poveikiui, vairuoti ar dirbti su mechanizmais negalima.

Pramipexole Teva gali sukelti snaudulj (labai didelj mieguistuma) arba staigius miego priepuoliy
epizodus, ypac ligoniams, sergantiems Parkinsono liga. Jei Jums pasireiské minétas Salutinis poveikis,
vairuoti ar dirbti su mechanizmais draudziama. Jei toks poveikis pasireiskia, biitinai pasakykite

gydytojui.

Pramipexole Teva sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Pramipexole Teva

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja. Jis
patars, kokig tinkama vaisto dozg vartoti.

Pramipexole Teva reikia vartoti valgio metu arba nevalgius. Tablete reikia nuryti, uzsigeriant
vandeniu.

Parkinsono liga
Paros doze¢ reikia padalyti j 3 lygias dalis.

Paprastai pirmgja gydymo savaite reikia gerti po vieng Pramipexole Teva 0,088 mg tabletg tris kartus
per para (tai atitinka 0,264 mg paros doze).

1-0ji savaité

Tableciy kiekis Gerti po vieng Pramipexole Teva 0,088 mg tablete tris kartus per
parg

Bendra paros dozé (mg) 0,264

Gydytojo nurodymu §i dozé gali biti didinama kas 5-7 paras tol, kol simptomai tampa kontroliuojami
(vartojama palaikomoji doz¢e).
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2-0ji savaité

3-0ji savaiteé

Tableciy kiekis

Gerti po vieng Pramipexole
Teva 0,18 mg tablete tris kartus
per para

ARBA

Gerti po dvi Pramipexole Teva
0,088 mg tabletes tris kartus per

parg

Gerti po vieng Pramipexole Teva
0,35 mg tablete tris kartus per
parg

ARBA

Gerti po dvi Pramipexole Teva
0,18 mg tabletes tris kartus per

parg

Bendra paros dozé (mg)

0,54

11

Paprastai palaikomoji paros doz¢ yra 1,1 mg. Taciau véliau doz¢ galima didinti. Jei biitina, gydytojas
gali paros doze padidinti iki didziausios, t.y. 3,3 mg pramipeksolio per parg. Galima ir mazesné
palaikomoji paros doze, t.y. geriama po tris Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes per para.

Maziausia palaikomoji doz¢

DidZiausia palaikomoji dozé

Tableciy kiekis

Gerti po vieng Pramipexole
Teva 0,088 mg tablete tris kartus

per para

Gerti po vieng Pramipexole Teva
0,7 mg ir vieng Pramipexole Teva
0,35 mg tablete tris kartus per

parg

Bendra paros dozé (mg)

0,264

3,15

Pacientai, sergantys inksty liga

Jei Jus sergate vidutinio sunkumo arba sunkia inksty liga, gydytojas Jums paskirs mazesne doze.
Tokiu atveju tableCiy reikés gerti vieng arba du kartus per parg. Jei sergate vidutinio sunkumo inksty
liga, paprastai gydymo pradzioje reikia gerti po vieng Pramipexole Teva 0,088 mg tablet¢ du kartus
per para. Jei inksty liga yra sunki, pradiné jprastiné doz¢ yra viena Pramipexole Teva 0,088 mg tableté

per para.

Neramiu koju sindromas

Paprastai vaisto geriama vieng kartg per para, vakare, likus 2—3 valandoms iki &jimo gulti laiko.

Pirmaja gydymo savaitg jprastiné dozé yra viena Pramipexole Teva 0,088 mg tableté, geriama vieng
kartg per para (atitinka 0,088 mg paros dozg).

1-ji savaité

Tableciy kiekis Geriama viena Pramipexole Teva
0,088 mg tableté
Bendra paros dozé¢ (mg) | 0,088

Sia doze gydytojui nurodzius galima kas 4-7 paras didinti tol, kol simptomai taps kontroliuojami

(vartojama palaikomoji doz¢).

2-ji savaité

3-ji savaité

4-ji savaité

Tableciy
kiekis 0,18 mg tableté
ARBA

Viena Pramipexole Teva

dvi Pramipexole Teva
0,088 mg tabletés

0,35 mg tablete
ARBA

0,18 mg tabletés
ARBA

0,088 mg tabletes

Viena Pramipexole Teva

dvi Pramipexole Teva

keturios Pramipexole Teva

Viena Pramipexole Teva
0,35 mg ir viena
Pramipexole Teva

0,18 mg tableté

ARBA

trys Pramipexole Teva
0,18 mg tabletés

ARBA

SeSios Pramipexole Teva
0,088 mg tabletés
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Bendra 0,18 0,35 0,54
paros dozé

Paros dozé turi biti ne didesné, kaip Sesios Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés, arba 0,54 mg
(atitinka 0,75 mg pramipeksolio druskos).

Jei Jus nutraukéte tableciy vartojima ilgesniam kaip keliy pary laikotarpiui ir norite vél atnaujinti
vaisto vartojima, biitina gydyma pradéti vél nuo maziausios dozés. Dozg reikia didinti tokiu paciu
budu, kaip tai daréte pirma kartg. Patarimo kreipkités j gydytoja.

Po trijy ménesiy gydytojas patikrins Jusy gydymo rezultatus ir nutars, ar gydyma testi reikia, ar ne.

Pacientai, sergantys inksty liga
Jei JUs sergate sunkia inksty liga, Jums Pramipexole Teva vartoti negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Pramipexole Teva doze?

Jei neapdairiai iSgéréte per daug tableciy,

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

- Jums gali pasireiksti vémimas, neramumas arba bet kuris Salutinio poveikio simptomas,
iSvardytas 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis*).

Pamirsus pavartoti Pramipexole Teva
Nesijaudinkite. Sig dozg tiesiog praleiskite ir, atéjus jprastam laikui, vaistg vartokite taip, kaip
nurodyta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Pramipexole Teva
Nepasitarus su gydytoju, Pramipexole Teva vartojimo nutraukti negalima. Jei Jums reikia nutraukti Sio
vaisto vartojima, gydytojas turés laipsni$kai mazinti doz¢. Tai sumazina simptomy pasunkéjimo rizika.

Jei Jus sergate Parkinsono liga, staigiai nutraukti Pramipexole Teva vartojimo negalima. Staigiai
nutraukus vaisto vartojima, Jums galéty pasireiksti buklé, vadinama piktybiniu neurolepsiniu
sindromu. Tokia biiklé sukelia didele rizikg sveikatai. Jos simptomai:

- akinezija (raumeny judesiy nebuvimas),

- raumeny rigidiSkumas,

- kar§¢iavimas,

- nestabilus kraujospudis,

- tachikardija (daznas Sirdies plakimas),

- sumisimas,

- gil¢ja samonés sutrikimas (pvz., iStinka koma).

Jeigu nustosite vartoti Pramipexole Teva ar sumazinsite jo doze, Jums gali pasireiksti sveikatos biklé,
vadinama dopamino agonisty nutraukimo sindromu. Sis sindromas pasireiskia tokiais simptomais kaip
depresija, apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas. Jei jauciate tokius simptomus,
kreipkités j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Zemiau nurodyto Salutinio poveikio daZnis nurodomas taip:

Labai dazni gali pasireiksti ne re¢iau negu 1 i§ 10 asmeny

DazZni gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 asmeny
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Nedazni gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 asmeny
Reti gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 1000 asmeny
Labai reti gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 10000 asmeny
DaZnis neZzinomas daznis negali biti jvertintas pagal turimus duomenis

Jei Jis sergate Parkinsono liga, gali pasireiksti toliau isvardyti Salutinio poveikio atvejai.

Labai dazni:

O
QD
NK¢
=)

Diskinezija (nenormaliis, nekontroliuojami galiiniy judesiai)
Mieguistumas

Svaigulys

Pykinimas (3leikstulys)

Potraukis nejprastai elgtis

Haliucinacijos (nesanciy daikty regéjimas, girdéjimas ar jutimas)
Sumisimas

Nuovargis

Mieguistumas (nemiga)

Skysciy susikaupimas organizme, paprastai kojose (periferiné edema)
Galvos skausmas

Hipotenzija (mazas kraujosptdis).

Nenormalils sapnai

Viduriy uzkietéjimas

Matymo pablogéjimas

Vémimas (Sleikstulys)

Kiino svorio sumazéjimas, jskaitant apetito stoka

Nedazni:

Paranoja (padidinta baimé dél savo sveikatos)

Manija

Didelis mieguistumas dieng ir staigaus uzmigimo priepuoliai

Amnezija (atminties sutrikimas).

Hiperkinezija (padaznéje nevalingi judesiai, negaléjimas pabiti ramiai)

Svorio augimas

Alerginés reakcijos (pvz. bérimas, niezulys, padidéjes jautrumas)

Alpulys

Sirdies nepakankamumas (sutrinka $irdies veikla, todél atsiranda dusulys arba patinsta

kulksnys)*

Netinkama antidiuretinio hormono sekrecija*

Nerimastingumas

Dispnéja (pasunkéjes kvépavimas)

Zagsulys

Pneumonija (infekciné plauciy liga)

Nesugebéjimas atsispirti pagundai, impulsams ar potraukiui, sukeliantiems poelgius, kurie gali

biti zalingi Jums paciam arba kitiems, pavyzdziui:

e Stiprus potraukis besaikiams azartiniams lo§imams, nepaisant sunkiy pasekmiy asmeniui ar
Seimai.

o Pakites arba padidéjes seksualinis doméjimasis ir elgesys, keliantis reik§mingg susirtipinima
Jums patiems arba kitiems, pvz., padidéjes seksualinis potraukis.

e Nenumaldomai padidéjes noras apsipirkti arba islaidauti.

o Besaikis valgymas (per trumpa laikotarpj suvalgomas didelis maisto kiekis) arba
nejveikiamas potraukis valgyti (suvalgoma daugiau nei jprastai ir daugiau nei reikia alkiui
numalsinti).

Kliedesiai (silpn¢ja budrumas, pasireiskia sumisimas, netenkama realybés suvokimo).
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Reti
o Manija (sujaudinimas, pakili nuotaika arba pernelyg didelis susijaudinimas).
. Savaiminé (spontaniné) varpos erekcija.

Daznis nezinomas

o Nutraukus gydyma Pramipexole Teva arba sumazinus jo dozg: gali pasireiksti depresija, apatija,
nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas (tai vadinama dopamino agonisty nutraukimo
sindromu arba DANS).

Jei pasireiSké bet koks iS paminéty elgesio sutrikimy, pasakykite gydytojui. Jis apsvarstys ju
valdymo arba simptomy maZinimo biidus.

Salutinio poveikio, pazyméto Zenklu *, atsiradimo daZnio labai tiksliai nustatyti nejmanoma, kadangi
atliekant klinikinius tyrimus su 2762 pramipeksoliu gydytais pacientais, toks poveikis nepastebétas.

Tikriausiai daznio kategorija néra didesn¢, nei nurodyta (t.y., ,,nedazni).

Jei Jus sergate neramiy kojy sindromu, gali atsirasti toliau isvardyti Salutinio poveikio atvejai:

Labai dazni:
o Pykinimas (Sleikstulys).
o Simptomai gali prasidéti anks¢iau nei jprastai, jie gali biti intensyvesni arba apimti kitas

galiines (neramiy kojy sindromo pasunkéjimas)

Dazni:

Miego poky¢iai, pvz., nemiga arba mieguistumas.
Nuovargis.

Galvos skausmas.

Nenormaliis sapnai.

Viduriy uzkietéjimas (obstipacija).

Svaigulys.

Vémimas (Sleikstulys).

Nedazni:

. Potraukis nejprastai elgtis*.

. Sirdies nepakankamumas (sutrinka $irdies veikla, todél atsiranda dusulys arba patinsta
kulksnys)*.

. Netinkama antidiuretinio hormono sekrecija*.

. Diskinezija (judesiy sutrikimas, pvz., nenormaliis, nekontroliuojami galiiniy judesiai).

o Hiperkinezija (nevalingi jvairiy kiino daliy judesiai ir nesugeb¢jimas jy suvaldyti)*.

. Paranoja (pvz., perdéta baime dél savo sveikatos)*.

° lliuzijos*.

o Amnezija (atminties sutrikimas)*.

o Haliucinacijos (daikty, kuriy néra, jutimas, matymas arba girdéjimas).

. Suglumimas.

. Didelis mieguistumas dienos metu ir staigaus uzmigimo priepuoliai.

J Svorio augimas.

. Hipotenzija (Zemas kraujospiidis).

o Skysciy kaupimasis, paprastai kojose (periferiné edema).

o Alerginé reakcija (pvz., bérimas, niezulys, padidéjes jautrumas).

) Alpulys.

o Nerimastingumas.

o Matymo pablogéjimas.

o Kiino svorio mazéjimas, jskaitant apetito stoka.

. Dispnéja (pasunkéjes kvépavimas).
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. Zagsulys.
. Pneumonija (infekciné plauciy liga)*.
o Nesugebg¢jimas atsispirti pagundai, impulsams ar potraukiui, sukeliantiems poelgius, kurie gali
biti zalingi Jums paciam arba kitiems, pavyzdziui:
e stiprus potraukis besaikiams azartiniams loSimams, nepaisant sunkiy pasekmiy asmeniniui ar
Seimai*;
e pakites arba padidéjes seksualinis doméjimasis ir elgesys, keliantis reik§mingg susiriipinima
Jums patiems arba kitiems, pvz., padidéj¢s seksualinis potraukis*;
e nenumaldomai padidéjes noras apsipirkti arba islaidauti*;
o Dbesaikis valgymas (per trumpa laikotarpj suvalgomas didelis maisto kiekis) arba
nejveikiamas potraukis valgyti (suvalgoma daugiau nei jprastai ir daugiau nei reikia alkiui

numalsinti)*.
Manija (sujaudinimas, pakili nuotaika arba pernelyg didelis susijaudinimas)*.
. Kliedesiai (silpnéja budrumas, pasireiskia sumisimas, netenkama realybés suvokimo)*.
Retas
. Savaiminé (spontaniné) varpos erekcija.

Daznis nezinomas:

. Nutraukus gydyma Pramipexole Teva arba sumazinus jo doze: gali pasireiksti depresija, apatija,
nerimas, nuovargis, prakaitavimas arba skausmas (tai vadinama dopamino agonisty nutraukimo
sindromu arba DANS).

Jei pasireiSké bet koks is paminétuy elgesio sutrikimuy, pasakykite gydytojui. Jis apsvarstys ju
valdymo arba simptomy maZinimo baidus.

Salutinio poveikio, pazyméto Zenklu *, atsiradimo daznio labai tiksliai nustatyti nejmanoma, kadangi
atliekant klinikinius tyrimus su 1 395 pramipeksoliu gydytais pacientais, toks poveikis nepastebétas.
Tikriausiai daznio kategorija néra didesné, nei nurodyta (t.y. ,,nedazni).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pramipexole Teva

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, lizdinés plokstelés arba buteliuko etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6.

Pakuotés turinys ir Kita informacija

Pramipexole Teva sudétis

Veiklioji medZiaga yra pramipeksolis.

Vienoje tabletéje yra 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg arba 0,7 mg pramipeksolio, atitinkané¢io 0,125 mg,
0,25 mg, 0,5 mg arba 1 mg pramipeksolio druskos (dihidrochlorido monohidrato).

Pagalbinés medZiagos yra manitolis, mikrokristaliné celiuliozé, karboksimetilkrakmolo natrio druska,
povidonas, magnio stearatas, natrio stearilo fumaratas, koloidinis silicio dioksidas

Pramipexole Teva iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletés yra baltos, apvalios, su jspaudu ,, 93 vienoje puséje ir ,,P1*
kitoje.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletés yra baltos, apvalios, su vagele, kurios kiekvienoje puséje yra
ispaudai ,,P2* ir ,,P2. Kitoje tabletés pus¢je yra jspaudas ,,93. Tablete galima padalyti j dvi
lygias dozes.

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletés yra baltos, ovalo formos, abipusiai iSgaubtos, su vagele,
kurios vienoje puséje yra jspaudas ,,9%, kitoje — ,,3*. Kitoje tabletés puséje yra jspaudas ,,8023.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dozes.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletés yra baltos, apvalios, su vagele, kurios kiekvienoje pus¢je yra
ispaudai ,,8024“ ir ,,8024“. Kitoje tabletés puséje yra jspaudas ,,93“. Tablete galima padalyti i
dvi lygias dozes.

Pramipexole Teva tabletés iSleidziamos lizdinémis plokstelémis po 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 ir
100 tableciy bei buteliukais, kuriuose yra 90 table¢iy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

Vengrija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
Nyderlandai

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Cekija

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
Vokietija
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Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgarija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Ten.: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda
Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EMada Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel.: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Tél: +33 155917800 Lda.
Tel: +351 214767550
Hrvatska Romania
Pliva Hrvatska d.o.0. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
Ireland Slovenija
Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390
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island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXLGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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