


1. ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes
Katra tablete satur 0,125 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,088 mg
pramipeksola (pramipexole).

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes ’Sﬁ
Katra tablete satur 0,25 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrﬁta,@ st 0,18 mg
pramipeksola (pramipexole).

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletes é’
Hidratal

Katra tablete satur 0,5 mg pramipeksola dihidrohlorida moy kas atbilst 0,35 mg pramipeksola

(pramipexole). Q

Pramipexole Accord 0,7 mq tabletes
Katra tablete satur 1,0 mg pramipeksola dihidrohlorida tagnohidrata, kas atbilst 0,7 mg pramipeksola

(pramipexole). :

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletes
Katra tablete satur 1,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 1,1 mg pramipeksola
(pramipexole).

Uzmanibu: & j
Literatiira publicétas pramipeksola.N atbilst sals formai. Tap&c devas tiek noraditas pramipeksola

bazes un sals formai (ickavas).

Pilnu paligvielu sarakstu skaﬁt%képunktﬁ 6.1.

3. ZALU FOR]B@

/
Tablete. %@
Pramipexole Accord 0,088 mg tablete

Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam un uzrakstu ‘11’ viena pus€ un
gludu otru pusi.

Pramipexole Accord 0,18 mg tablete
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘2’ daljjuma
linijas jebkura pusé un dalijuma Iiniju otra puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Pramipexole Accord 0,35 mg tablete
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam un uzrakstiem ‘I’ un 3’ dalijuma
linijas jebkura pusé un dalijuma Iiniju otra puse.




Tableti var sadalit vienadas devas.

Pramipexole Accord 0,7 mg tablete
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam un uzrakstiem ‘I’ un '4’ dalfjuma
linijas jebkura pusé un dalijuma Iiniju otra puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Pramipexole Accord 1,1 mg tablete
Baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘5’ dalfjuma
linijas jebkura pusée tabletes viena pus€ un ar dalijuma Iiniju otra puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.
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4, KLINISKA INFORMACIJA @

/Q&
Pramipexole Accord indicéts picaugusajiem idiopatiskas Parkms%‘!fm‘bas simptomu arst€Sanai
monoterapija (bez levodopas) vai kombingéta terapija ar lev op% a slimibas laika, ieskaitot v€lino

stadiju, kad levodopas iedarbiba samazinas vai klist nepas n sakas terapeitiskas iedarbibas
fluktuacijas (devas beigu vai “on-off ” fluktuacijas). @

4.1. Terapeitiskas indikacijas

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas A

Parkinsona slimiba Q

Diennakts deva jaienem vienadi dalitas @bﬂ tris reizes diena.

Terapijas uzsaksana:

Deva japalielina pakapeniski, sa sakuma devu 0,264 mg bazes (0,375 mg sals) diena un
palielinot to ik p&c 5-7 dienam A cientam nav nepanesamu nevélamu blakusparadibu, devu
pakapeniski japalielina, kamer ti€k sasniegts maksimals terapeitiskais efekts.

Picaugoia kartiba — Pramipexole Accord dozasanas shéma

Nedgla W bazes) | Kopgja dienas Deva (mg sals) Kopégja dienas
/% deva (mg bazes) deva (mg sals)

1 3%0,088 0,264 3x0,125 0,375

2 x 0,18 0,54 3x0,25 0,75

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

Ja nepiecieSama talaka devas palielinasana, diennakts devu ar ned€las intervalu japalielina par
0,54 mg bazes (0,75 mg sals) lidz maksimalai devai 3,3 mg bazes (4,5 mg sals) diena. JapiezZimée, ka
miegainibas biezums palielinas, ja deva parsniedz 1,5 mg (sals) diena (skatit 4.8. apakSpunktu).

Uzturosa terapija:

Pramipeksola individualam devam jabiit robezas no 0,264 mg bazes (0,375 mg sals) lidz maksimalai
devai 3,3 mg bazes (4,5 mg sals) diena. Pétljumos ar devas palielinasanu efektivitati novéroja sakot ar
diennakts devu 1,1 mg bazes (1,5 mg sals). Turpmaka devas pielagoSana javeic balstoties uz klinisko
atbildes reakciju un blakusparadibu rasanos. Kliniskos p&tijumos apméram 5% pacientu tika arsteti ar
devam, kas bija zemakas par 1,1 mg bazes (1,5 mg sals). Pacientiem ar progres€joSu Parkinsona
slimibu, kuriem paredzg&ta levodopas devas mazinasana, var biit nepiecieSama pramipeksola deva, kas




augstaka par 1,1 mg bazes (1,5 mg sals) diena. Levodopas devas mazinasanu iesaka veikt Pramipexole
Accord devas palielinaSanas laika un uzturo$as terapijas laika, atkariba no individualas pacienta
atbildes reakcijas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Terapijas partrauksana:

Peksna dopaminergiskas terapijas partraukSana var izraisit laundabiga neiroleptiska sindroma
attistibu. Pramipeksola deva jasamazina par 0,54 mg bazes (0,75 mg sals) diena, kamér dienas deva
sasniedz 0,54 mg bazes (0,75 mg sals). Turpmak deva jasamazina par 0,264 mg bazes (0,375 mg sals)
diena (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi.:
Pramipeksola eliminacija ir atkariga no nieru funkcijas. Terapijas sakSanai ieteicama $ada doz&Sanas
shéma:

Pacientiem ar kreatinina klirensu virs 50 ml/min nav jasamazina diennakts d@gl zalu lietoSanas
biezums. &

/
Pacientiem ar kreatinina klirensu no 20 lidz 50 ml/min, Pramipexole sakotngja diennakts deva
jasadala divas reizes devas, jasak ar 0,088 mg bazes (0,125 mg Sﬁlﬁ s reizes diena (0,176 mg
bazes/0,25 mg sals diennakti). Nedrikst parsniegt 1,57 mg prami% bazes (2,25 mg sals)
L 4

maksimalo dienas devu. J \
Pacientiem ar kreatinina klirensu zem 20 ml/min, Pramip ord diennakts deva jaievada viena
reizg, jasak ar 0,088 mg bazes (0,125 mg sals) diennakti kst parsniegt 1,1 mg pramipeksola

bazes (1,5 mg sals) maksimalo dienas devu.

=Pramipexole Accord diennakts deva butu
m samazinas kreatinina klirenss, tas ir, ja

Ja uzturosas terapijas laika nieru funkcija paslikti
jasamazina tiesi par tik procentiem, par cik pro
kreatinina klirenss samazinas par 30%, Pra e Accord diennakts deva arT biitu jasamazina par
30%. Diennakts devu var dalit divas reizes devas, ja kreatinina klirenss ir no 20 Iidz 50 ml/min,
diennakts deva jaievada viena reizg, ja l@inina klirenss ir zem 20 ml/min.

.
Aknu darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana pacientiem ar@ ojajumu teoretiski nav nepiecieSama, ta ka 90% no absorbétas
aktivas vielas izdalas caur nieﬁ mér, aknu mazsp€jas potenciala ietekme uz Pramipexole Accord
farmakokiné&tiku nav pétita.

Pediatriska populacija 9
Pramipexole Accorﬂ@ﬁ]s un efektivitate, lietojot beérniem vecuma lidz 18 gadiem, 1idz §im nav
pétita. Pramipex rd nav piemérots lieto$anai beérniem Parkinsona slimibas gadijuma.

Tourette tipa fraucgfumi
"4

Pediatriska populacija

Pramipexole Accord nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo
droSums un efektivitate nav izpétita $aja populacija.

Pramipexole Accord nedrikst lietot beérni vai pusaudZi ar Tourette tipa trauc&jumiem, jo $aja gadijuma
ir negativs riska - ieguvuma Iidzsvars (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Tabletes jalieto perorali, tas janorij, uzdzerot tideni, tas var lietot €Sanas laika vai tuksa disa.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ordingjot Pramipexole Accord Parkinsona slimibas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem,
nepiecie$ama devas pielagosana atbilsto$i noradijumiem 4.2. apakSpunkta.

Halucinacijas

Halucinacijas ir zinama blakusparadiba terapijas laika ar dopamina agonistiem un levodopu. Pacienti
jabridina, ka var rasties halucinacijas (parasti vizualas).

Diskingzija

Progresgjosas Parkinsona slimibas gadijuma, lietojot vienlaikus ar levodopu, sakotn&jas Pramipexole
Accord devas palielinasanas laika var novérot diskinéziju. Sada gadijuma jﬁsaﬂ%a levodopas deva.

Distonija s@

4 akSanas vai pakapeniskas
u (antecollis), kamptokormiju
a slimibas simptoms, Siem
raukSanas simptomi

etoSanas shéma un jaapsver

Dazkart pacientiem ar Parkinsona slimibu p&c pramipeksola lieto$ana
devas palielinasanas ir zinots par aksialu distoniju, ieskaitot greizo
un pleirototonusu (Pizas sindromu). Kaut ar1 distonija var biit Par
pacientiem péc pramipeksola devas samazinaSanas vai lictoSana
samazinajas. Ja novero distoniju, japarskata dopaminergisk‘) a

pramipeksola devas pielagosana.

Ar pramipeksola lietoSanu saistita miegainiba un pﬁlas iemigSanas epizodes, galvenokart
pacientiem ar Parkinsona slimibu. Retak novérg@éksna iemigSana dienas aktivitasu laika, dazos
gadijumos neapzinati vai bez bridinajuma si em. Pacientus jabridina par $adu iespg&ju, jaiesaka
bt piesardzigiem terapijas laika ar PramipeX@le Accord, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot
mehanismus. Pacientiem, kuriem bijusi miegainiba un/vai pekSnas iemigSanas epizodes, jaatturas no
transportlidzeklu vadiSanas vai mehani pkalposSanas. Bez tam jaapsver devas samazinaSanas vai
terapijas partraukSanas iesp€ja. Jai é&olesardziba, vienlaikus ar pramipeksolu lietojot citas
sedativas zales vai alkoholu, jo ie@ a aditiva iedarbiba (skatit 4.5., 4.7. un 4.8. apak3punktu).

P&ksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Impulsu kontroles traucgjumi A

Pacientiem regulari jﬁuzra%impulsu kontroles trauc&jumu attistiba. Pacienti un apriip&taji
jainforme, ka pacientie ri lieto dopamina antagonistus (ieskaitot Pramipexole Accord) var
attistities impulsu}& es traucgéjumu uzvedibas simptomi, kas ietver patologisku tieksmi uz
azartspélem, pa tu libido, hiperseksualitati, kompulsivu naudas té€réSanu vai iepirksanos,
paréSanos un
Ja attistas $adi si

tomi,jaapsver pakapeniska devas samazinasana/partraukSana.

Manija un delirijs

Pacientiem regulari jauzrauga manijas un delirija attistiba. Pacienti un apriip&taji jainforme, ka
pacientiem, kuri lieto pramipeksolu var attisties manija un delirijs. Ja attistas sadi simptomi, jaapsver
pakapeniska devas samazinasana/partrauksana.

Pacienti ar psihotiskiem traucéjumiem

Pacienti ar psihozém jaarsté ar dopamina agonistiem tikai tajos gadijumos, kad gaidamais ieguvums
parsniedz iesp&jamo risku. Jaizvairas no antipsihotisko zalu un pramipeksola vienlaikus lietoSanas
(skatit 4.5. apak3punktu).



Oftalmologiska uzraudziba

Oftalmologiska uzraudziba javeic regulari vai gadijuma, ja novéro redzes traucgjumus.

Smagas kardiovaskularas slimibas

Smagu kardiovaskularu slimibu gadijumos jaievéro piesardziba. Ta ka pastav posturalas hipotensijas
risks, kas saistits ar dopaminergisko zalu lieto§anu, ieteicams merit asinsspiedienu, Tpasi terapijas
sakuma.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

P&ksni partraucot lietot dopaminergisko terapiju, zinots par simptomiem, kas ndgada uz laundabigo
neiroleptisko sindromu (skatit 4.2. apakSpunktu). @

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms /é’

Partraucot Parkinsona slimibas pacientu arstéSanu, pramipeksola dev&d azina pakapeniski (skatit
4.2. apakdpunktu). Samazinot dopamina agonistu, tostarp pramipekgblahdevu vai partraucot to
lietoSanu, iesp&jamas nemotoras nevélamas blakusparadibas. Iesp€jartiiec simptomi ietver apatiju,
trauksmi, depresiju, nogurumu, svisanu un sapes, kas var iz st magi. Pacienti jainformé par $0
risku pirms dopamina agonista devas samazinaSanas un vé ari janovero. Ja simptomi
saglabajas, pramipeksola devu var biit nepiecieSams Tslaicigi linat (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pasliktinas$anas {

Literatiira pieejamie zinojumi liecina, ka citu indi
izraisit pasliktinaSanos. Pasliktinasanas ietver
pecpusdiend), simptomu pastiprinasanos un omu izplatisanos uz citam ekstermitatem.
Pasliktinasanas tika 1pasi pétita 26 nedelu kontsoleta kliniska petijuma. PasliktinaSanos novéroja
11,8% pacientu pramipeksola grupa (N 2) un 9,4% pacientu placebo grupa (N = 149). Kaplan-
Meier analizes par pasliktina§anas §e‘1%1' laiku, neuzradija nozimigas atskiribas starp pramipeksola
un placebo grupam. \

arstéSana ar dopaminergiskam zalém var
simptomu saksanos vakara (vai pat

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Plazmas olbaltumvielu pi%‘@

Pramipeksols saista @mas olbaltumvielam loti vaji (< 20 %), biotransformacija cilvékam ir vaji
izteikta. Tapéc m{ iba ar citam zalém, kas ietekmé saistibu ar plazmas olbaltumvielam vai
eliminaciju bi Immﬁcijas cela, ir maz ticama. Ta ka antiholinergiskie lidzekli galvenokart
elimingjas biotralisférmacijas cela, mijiedarbibas iespgja ir ierobezota, lai gan mijiedarbiba ar
antiholinergiskiem lidzekliem nav pétita. Farmakokin&tisku mijiedarbibu ar selegilinu un levodopu
nenovero.

Inhibitori/aktiva nieru eliminacijas cela konkurenti

Cimetidins samazina pramipeksola nieru klirensu apméram par 34 %, domajams, inhib&jot nieru
kanalinu katjonu sekretoro transporta sist€ému. Tapéc zales, kas inhibé $o aktivo renalas eliminacijas
celu vai tiek eliminétas $ada cela, ka cimetidins, amantadins, meksiletins, zidovudins, cisplatins,
hinins un prokainamids var mijiedarboties ar pramipeksolu, rezultata samazinot pramipeksola
klirensu. Ja $adas zales ordin€ vienlaikus ar Pramipexole Accord, jaapsver pramipeksola devas
mazinasanas nepiecieSamiba.

Kombinacija ar levodopu




Ja Pramipexole Accord ordingé kombinacija ar levodopu, ieteicams levodopas devu samazinat,
saglabajot konstantu cita pretparkinsonisma zalu devu, kamér Pramipexole Accord deva tiek
paaugstinata.

Ta ka iesp&jama aditiva iedarbiba, jaievero piesardziba, vienlaikus ar pramipeksolu lietojot citas
sedativas zales vai alkoholu (skatit 4.4., 4.7. un 4.8. apakSpunktu).

Antipsihotiskas zales

Jaizvairas no antipsihotisko zalu un pramipeksola vienlaikus lietosanas (skatit 4.4. apakSpunktu),
pieméram, ja ir sagaidami antagonistiski efekti.

4.6  Fertilitate, griitniectba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba %

Iedarbiba uz gritniecibu un barosanu ar kriiti cilvekam nav pétita. Praly' s nebija teratogeéns
zurkam un trusiem, tacu bija embriotoksisks zurkam, ja to lietoja mate iska deva (skatit 5.3.
apakSpunktu). Pramipexole Accord nedrikst lietot griitniecibas laika, §a vien nav pamatotu indikaciju,
tas ir, ja gaidamais ieguvums attaisno iesp&jamo risku auglim.

X

Barosana ar kriiti J
Ta ka terapija ar pramipeksolu inhibé prolaktina sekrécijl@éam, gaidama laktacijas nomaksana.
Pramipeksola ekskrécija mates piena sievietém nav pétifa. Zurkam no aktivas vielas atkarigas
radioaktivitates koncentracija mates piena bija augstgéka neka plazma.

Ta ka pétijumi ar cilvékiem nav pieejami, Pramip Accord nevajadzétu lietot baroSanas ar kriiti

laika. Ja nav iesp&jams partraukt zalu liet0§anuﬁﬁ rauc bérna baroSana ar kriiti.

Fertilitate Q

@cilvékiem. P&tijumos ar dzivniekiem, pramipeksols
aja sieviska dzimuma fertilitati, ka jau sagaidams no
edod nekadus tieSus vai netieSus noradijumus par nelabveligu

Nav veikti petijumi par ietekmi uz fertj
iespaidoja meklg€sanas ciklu un paze
dopamina agonista. Tomer Sie pety
ietekmi uz viriska dzimuma fertilit

4.7. letekme uz spéju vEdit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pramipexole accord va iSki ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Var rasties halucinacty miegainiba.

Pacientiem, kufi m,Qmipexole Accord terapijas laika ir miegainiba un/vai peksnas iemigSanas
epizodes, Iidz $o §unptomu izzusanai jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai aktivitatem
(pieméram, mehanismu apkalpoSanas), kuru laika modribas trauc€jumi var paklaut pasu pacientu vai
citus Iidzcilvekus smagu ievainojumu vai naves riskam (skatit 4.4., 4.5. un 4.8. apak3punktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Analizgjot apkopotu placebo kontrolétu pétijumu datus, kas ietvéra pavisam 1923 pacientus, kas
lietoja pramipeksolu un 1354 pacientus, kas lietoja placebo, zinojumi par blakusparadibam tika biezi
sanemti abas grupas. Par vismaz vienu blakusparadibu zinoja 63 % pacientu pramipeksola grupa un
52 % pacientu placebo grupa.

Vairuma gadijumu zalu nevélamas blakusparadibas paradas terapijas sakuma, un parsvara tam ir
tendence izzust pat tad, ja terapija tiek turpinata.



Izmantojot organu sisteému klasifikaciju, blakusparadibas ir sagrupétas péc biezuma (sagaidamo
pacientu skaits ar blakusparadibas izpausmi), izmantojot sekojosas kategorijas: loti biezi ((>1/10;
biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (>1/10000 Iidz <1/1000); loti reti
<1/10000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Parkinsona slimiba, visbiezakas nevélamas reakcijas

Pacientiem ar Parkinsona slimibu visbiezak (=5 %) zinots par sliktu diiSu, diskingziju, hipotensiju,
reiboni, miegainibu, bezmiegu, aizcietéjumiem, halucinacijam, galvassapém un nogurumu (daudz
biezak pramipeksola grupa, salidzinot ar placebo). Miegainibas incidence palielinas, lietojot devas,
kas parsniedz 1,5 mg pramipeksola sals diena (skatit 4.2. apakSpunktu). Visbiezak novérota
blakusparadiba kombinacija ar levodopa bija diskinézija. Hipotensiju noveroja terapijas sakuma,
1pasi, ja pramipeksola devu palielinaja parak strauji. %

1. tabula: Parkinsona slimiba
X0
{QJ
X
2

@o,




Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Nav
sistema (=1/10) (>1/100 Iidz <1/10) (=1/1000 Iidz (=1/1000 zinami
<1/100) 0 Indz
<1/1000)
Infekcijas Pneimonija
un
infestacijas
Endokrinas Neadekvata
sistémas antidiurétiska
trauc€&jumi hormona
sekrécijal
Psihiskie Bezmiegs Uzmaciga Manija
trauc€jumi Halucinacijas iepirkSanas
Neparasti sapni Patologiska %
Apjukums tieksme uz /b
azartspélém K )
Impulsu kontroles Nemiers /@
trauc€jumu noteikti Hiperseksu%l
uzvedibas simptomi | Murgi
un neparvaramas DZir‘Qu es
tieksmes tray
Pa
1
pulsiva
aresanas!
\ | Hiperfagija®
Nervu Miegainiba Galvassapes o Peksna miega
sistémas Reibonis @ epizodes
trauc€jumi | Diskinézija Q Amnézija
Hiperkinéze
AOQ Gibonis
Acu Redzesfraucgjumi,
bojajumi i M ot redzes
\‘ ulto3anos,
neskaidru redzi
Nredzes asuma
O\ samazina$anos
Sirds @l Sirds mazspéjal
funkcijas \
trauc€jumi /




Asinsvadu Hipotensija
sistémas
trauc€jumi
Elpo3anas Aizdusa
sistémas Zagas
trauc€jumi,
kriisu kurvija
un videnes
slimibas
Kunga- Slikta dasa Aizcietéjums
zarnu trakta VemS3ana
trauc€jumi
Adas un Paaugstinata jutiba
zemadas Nieze
audu Izsitumi /
bojajumi , 5 !
Vispargji Nogurums 4 @ Dopamina
trauc€jumi Periféra tiiska { agonistu
un reakcijas & atcelSanas
ievadiSanas N % sindroms,
vieta J \ ieskaitot
apatiju,
@Q trauksmi,
{ depresiju,
nogurumu,
A svisanu un
sapes
Izmeklgjumi Kermena ma’s’b Kermena masas

samazinﬁ%,
ieskaitot apétites

pasliktimgsanos

palielinasanas

1 S0 blakusparadibu novéroja tirgija
lielaks ka ,,retak”, bet varétu biit arl

jo blakusparadiba netika registr‘t@\
w&)e solu.

pacientiem, kurus arst&ja ar p

sofam zalém. Ar 95% varbiitibu sastopamibas biezums nav

M ks. Preciza sastopamibas biezuma noteikSana nav iesp&jama,

isko pétijumu datubazeé ar 2762 Parkinsona slimibas

Cita indikacija, Visbieiﬁk@wélamz}s rekcijas

Pacientiem ar citlly'nﬁk

galvassapeém, rei
arst€ja ar Pra

fju, kurus arstgja ar pramipeksolu, visbiezak (>5 %) zinots par sliktu dasu,
nogurumu. Par sliktu diSu un nogurumu biezak zinoja sievietem, kuras

xole’ Accord (20,8 % un attiecigi 10,5 %), neka virieSiem (6,7 % un attiecigi 7,3 %).

2. tabula: Cita indikacija
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Organu Loti Biezi Retak Nav zinami
sistema biezi (=1/100 Iidz <1/10) (>1/1000 Iidz
(=1/10) <1/100)

Infekcijas un Pneimonijal

infestacijas

Endokrinas Neadekvata antidiuretiska

sisteémas hormona sekrécija’

trauc&jumi

Psihiskie Bezmiegs Nemiers

traucjumi Neparasti sapni Apjukums
Halucinacijas
Dzimumtieksmes traucgjumi
Murgit
Hiperfagija? %
Paranoja’ @
Manija' / K/
Delirijs!
Impulsu kontroléSitrauc&jumu
noteikti uzve imptomi un
neparvaram ksmes?

ilzgeksualitﬁte, kompulsiva
arésanas)

Nervu Galvassapes Peksna miega epizodes

sisteémas Reibonis Gibonis

trauc&jumi Miegainiba Q Diskingzija
Amnézijal
Hiperkingze?

Acu bojajumi

-
L 4

R4

{(o

Redzes traucgjumi, ieskaitot
redzes asuma samazinasanos,
redzes dubultoSanos,
neskaidru redzi

Sirds
funkcijas
trauc&jumi

D

Sirds mazspgja’

Asinsvadu
sistémas
trauc&jumi

Hipotensija

ElpoSanas
sisteémas
traucgjumi,
krisu kurvja
un videnes
slimibas

Aizdusa
Zagas

Kunga- zarnu
trakta
trauc&jumi

Slikta
dusa

Aizcietgjums
VemSana

Adas un
zemadas audu
bojajumi

Paaugstinata jutiba
Nieze
Izsitumi

Vispargji
trauc€jumi un

Nogurums

Periféra tuska

Dopamina
agonistu
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reakcijas atcelSanas
ievadi$anas sindroms,
vieta ieskaitot
apatiju,
trauksmi,
depresiju,
nogurumu,
sviSanu un
sapes

Izmeklgjumi Kermena masas samazinasanas,
ieskaitot apetites pasliktinasanos
Kermena masas paliclinasanas

1 S0 blakusparadibu novéroja tirgii jau eso$am zalem. Ar 95% varbiitibu sastopamibas biezums nav
lielaks ka ,,retak”, bet varétu biit arm mazaks. Preciza sastopamibas biezuma not@na nav iesp&jama,
jo blakusparadiba netika registréta klinisko p&tijumu datubaze ar 1395 citas %acij as pacientiem,
kurus arst€ja ar pramipeksolu.

(2
Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts {

Miegainiba R

Pramipeksola lietoSana biezi ir saistita ar miegainibu, retak t
laika un peksna miega epizodeém (skatit ari 4.4. apakSpun

1ta ar parm&rigu miegainibu dienas

Dzimumtieksmes trauc&jumi {

Pramipeksols retak var biit saistits ar dzimumtie trauc€jumiem (palielinaSanos vai
samazinasanos).

Impulsu kontroles trauc&jumi Q

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopqm@agonistiem, ieskaitot Pramipexole Accord, var attistities
patologiska tieksme uz azartspéle }q@ gstinats libido, hiperseksualitate, kompulsiva nhaudas
térésana vai iepirkSanas, péré§an%kompulsiva €Sana (skatit ar 4.4. apakSpunktu).

Jaukta, retrospektiva skrininga un gadijumu kontroléta p&tijuma, iesaistot 3090 Parkinsona slimibas
pacientus, 13,6 % no Visieéﬁcientiem, kuri sanéma dopaminergisku vai ne-dopaminergisku
arsteéSanu, noveroja imw ontroles traucgjumus p&dejo sesu meénesu laika. Tie izpaudas ka
patologiska ticksme tspelém, neparvarama iepirkSanas tieksme, pastiprinata €Sana,
neparvarama seks@m ksme (hiperseksualitate). lesp&jamie neatkarigie riska faktori impulsu
kontroles trauc@jumbies bija: dopaminergiska arstéSana un augstu devu dopaminergiska arstésana,
mazaks vecums gadi), neprecgjies/ usies un péc pacienta vardiem - tieksme uz azartspelem
gimenes vesture.

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

Samazinot dopamina agonistu, tostarp pramipeksola, devu vai partraucot to lietoSanu, iesp&jamas
nemotoras nevélamas blakusparadibas. Simptomi ietver apatiju, trauksmi, depresiju, nogurumu,
svisanu un sapes (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sirds mazspéja

Klinisko pétijumu un tirgii jau esosu zalu lietoSanas dati uzrada sirds mazsp€ju pacientiem, kuri arstéti
ar pramipeksolu. Farmakoepidemiologiskaja p&tijuma pramipeksola lietoSana paaugstinaja sirds
mazspgjas risku salidzinot ar pramipeksola nelietosanu (novérotais risks 1.86; 95% CI, 1.21-2.85).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam
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Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav kliniskas pieredzes ar smagu pardozéSanu. Sagaidamas blakusparadibas saistitas ar dopamina
agonistu farmakodinamisko profilu, tai skaita slikta diiSa, vemsana, hiperkin€zija, halucinacijas,
uzbudinajums un hipotensija. Dopamina agonistu pardozésanas gadijuma nav zinams noteikts
antidots. Ja ir centralas nervu sisteémas stimulacijas simptomi, indicéti neiroleptiskie lidzekli.
Pardozesanas gadijuma javeic vispargja rakstura uzturosi pasakumi, pieméram, kunga skalosana,
intravenoza Skidruma ievade, aktivas ogles lietoSana un elektrokardiogrammas Eyole.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS / @KJ

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas é

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma Iidzekli, dolzjnﬁ@)nists, ATK kods: N04BCO05.

Darbibas mehanisms @Q

Pramipeksols ir dopamina agonists, kas izteikti selekﬁ\&l specifiski saistas ar dopamina receptoru
D2 apaksklasi, ka ar1 tam raksturiga pasSa afinitate pget D3 receptoriem un izteikta aktivitate.

Pramipeksols atvieglo parkinsonismam rakstur?@otoro deficitu, stimul&jot dopamina receptorus
zemgarozas bazalajos kodolos. P&tijumos ar@uekiem konstatgja, ka pramipeksols nomac
dopamina sintézi, atbrivoSanos un apriti.

Farmakodinamiska iedarbiba N { j

P&tjumos ar brivpratigajiem nov@evas atkarigu prolaktina samazinaSanos.

Kliniska efektivitate un droéu&arkinsona slimibas gadijuma

Pacientiem pramipekso %glo idiopatiskas Parkinsona slimibas simptomus.

Placebo kontrolétosﬂg s pétijumos tika iesaistiti apméram 1800 pacienti (I — V pakape péc
Hoehn un Yahr k ijas), kas tika arsteti ar pramipeksolu. Bez tam, apméram 1000 smagakas
pakapes paciem toram komplikacijam vienlaikus sanéma levodopu.

Pacientiem ar sakotng&ju un progres€josu Parkinsona slimibu kontrolétos kliniskos p&tijumos
pramipeksola efektivitate saglabajas apmeéram 6 ménesus. Atklatos petijumos, kuros izvertéja ilgstoSu
zalu lietoSanu, un kas ilga vairak neka tris gadus, pazimes, kas liecinatu par efektivitates
samazina$anos, nenoveroja.

Kontrolétos dubultaklos petijumos, kas ilga 2 gadus, sakotngja terapija ar pramipeksolu biitiski
aizkave€ja motorisku komplikaciju rasanos, ka ar1 mazinaja So komplikaciju biezumu, salidzinot ar
sakotné&ju terapiju ar levodopa. ST motoro komplikaciju aizkavésanas pramipeksola terapijas laika
varétu bt proporcionala ar lielaku motoras funkcijas uzlabosanos levodopas terapijas laika (UPDRS
meérfjumi). Vispargjais halucinaciju un miegainibas biezums pramipeksola grupa bija lielaks devas
palielinasanas faze. Tomeér uzturosaja faze biitisku atskiribu nebija. Tas janem veéra, uzsakot
pramipeksola terapiju pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Pediatriska populacija
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Eiropas zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt Pramipexole Accord pétijumu rezultatus
Parkinsona slimibai visas pediatriskas populacijas apaks$grupas (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apak$punkta).

Kliniska efektivitate un droSums Tourette tipa trauc€jumu gadijuma

Pramipeksola (0,0625- 0,5 mg/diena) efektivitati bérniem vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar Tourette tipa
trauc€jumiem veért€ja 6-nedelu dubultakla, randomizeta, placebo kontroléta pielagojamas devas
pétijuma. Kopuma tika randomizgti 63 pacienti (43 pramipeksolam, 20 placebo). Primarais mérka
kritérijs tika mainits no sakotng&ja stavokla kopgjo tiku punktiem (Total Tic Score (TTS)) no globalo
tiku smaguma pakapes skalas (Yale Global Tic Severiity Scale (YGTSS)). Salidzinot pramipeksolu ar
placebo, netika novérotas nekadas atskiribas ne primaro mérka kritériju, ne ar1 jebkadu sekundaro
merka Kriteriju sasniegSana, ieskaitot kopgjo YGTSS punktu skaitu, pacientu vi%i as uzlabosanas
iespaidu (Patient Global Impression of Improvement (PGI-1)), klinisko vispa zlabo$anas iespaidu
(Clinical Global Impression of Improvement (CGI-1)) vai klinisko vispar&@ slifiibas smaguma
iespaidu (Clinical Global Impressions of Severity of Illness (CGI-S). as blakusparadibas, kas
paradijas vismaz 5% pacientu pramipeksola grupa un vél biezak prami la neka placebo grupa
bija: galvassapes (27,9%, placebo 25%), miegainiba (7%, placebo r&likta disa (18,6%, placebo
10%), vemsana (11,6%, placebo 0%), sapes védera augsdala (7% bo 5%), ortostatiska
hipotensija (9,3%, placebo 5%), muskulu sapes (9,3%, plac b?)%%miega trauc€jumi (7%, placebo
0%), elpas trukums (7%, placebo 0%) un augsgjo elpcelu i ijd (7%, placebo 5%). Citas nozimigas
nevelamas blakusparadibas, kuru d€] pramipeksola grupa i izstajas no petijuma bija apjukums,
runas trauc€jumi un stavokla pasliktinasanas (skatit 4.2{@punktu 4.2).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas :

Uzsiik$anas @

Lietojot perorali, pramipeksols atri un pilnTglgorbéjas. Absoliita biopieejamiba ir lielaka par 90%
un maksimala plazmas koncentracija tie@niegta 1-3 stundu laika. Ordingjot €Sanas laika,
pramipeksola absorbcijas daudzum§ r@j zinas, tacu absorbcija klist [enaka. Pramipeksolam ir
lineara kin&tika un nelielas plazmasSQ a atSkiribas individualiem pacientiem.

Cilvekiem pramipeksols | aji saistas ar plazmas olbaltumvielam (< 20%), izkliedes tilpums ir liels
(400 1). Zurkam novérojasaugsStu koncentraciju smadzenu audos (apméram 8 reizes augstaku neka

plazma). / \

Biotransformﬁﬁ kam organisma tikai neliels daudzums pramipeksola metabolizgjas.

Eliminacija

5

Pramipeksola eliminacija notiek galvenokart neizmainita veida caur nierém. Apméram 90% no *C-
iezimetas devas izdalas caur nierém, kamér mazak ka 2% nokliist feces. Kopgjais pramipeksola
klirenss ir apméram 500 ml/min, nieru klirenss ir apméram 400 ml/min. Eliminacijas pusperiods (t%2)
svarstas no 8 stundam jauniem cilvékiem lidz 12 stundam vecakiem cilvékiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Atkartotu devu toksicitates petijumi pieradija, ka pramipeksols funkcionali ietekmé galvenokart

centralo nervu sistému un sievietes reproduktivo sisteému, iespgjams, ka §1s iedarbibas pamata ir
izteikts pramipeksola farmakodinamiskais efekts.
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Pundurctikam noveéroja sistoliska un diastoliska asinsspiediena pazeminasanos un sirdsdarbibas
paléninasanos, pértikiem konstatgja tendenci uz hipotensiju.

Zurkam un tru§iem pétija potencidlo pramipeksola iedarbibu uz reproduktivo funkciju. Pramipeksols
nebija teratogéns zurkam un trusiem, tacu bija embriotoksisks zurkam, ja to lietoja matei toksiska
deva. Ta ka tika izmekl&ti tikai atseviski raditaji dazam dzivnieku sugam, pramipeksola nevélama
iedarbiba uz griitniecibu un virieSu auglibu nav pilniba izverteta.

Zurkam tika noverota seksualas attistibas (piem&ram, prieksadinas atdaliSanas un maksts atvérSanas)
aizkavesanas. Nozimigums cilvékiem nav zinams.

Pramipeksols nebija genotoksisks. Kancerogenézes pétijuma zurku téviniem attistijas Leydig §inu
hiperplazija un adenomas, ko var izskaidrot ar pramipeksola prolaktinu inhib&joso iedarbibu.

Cilvekam §1 atradne nebija kliniski nozimiga. Saja pa3a pétijuma konstatgja, ka am zurkam
2 mg/kg (sals) un lielaka deva pramipeksols bija saistits ar tiklenes degenera 1gmenteétam
zurkam un divgadigam albinam pelém, ka ar1 citam pétitam dzivnieku su% ncerogenézes
pétijumos $adu patologiju nekonstatgja. @
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA é’
L 4
6.1 Paligvielu saraksts "’Q\
Mannits @
Mikrokristaliska celuloze {
Kukuriizas ciete :
Koloidalais beziidens silicija dioksids

Povidons @
Magnija stearats Q

6.2 Nesaderiba %
Nav piemérojama. .\{
6.3 Uzglabasanas laiks :,b

2 gadi %

6.4 Ipasi uzglz? § l@‘-osacijumi

Uzglabat temp t@dl 30 °C.
Uzglabat originala iépakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Pramipexole Accord tabletes ir iepakotas aluminija-aluminija blisteros.

Viena blisterplaksnite ir 10 tabletes.
lepakojumi ar 30 vai 100 tabletem

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blisteros)

/

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletes (
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blister

2

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletes ’\
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletes aluminija-aluminija'% )
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletes @
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blisteros)

3

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRAC DATUMS

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes &
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blisteros) &

Registracijas datums: 2011. 30. septembris Q
P&dgjas parregistracijas datums: 15. julij 16

-

10. TEKSTA PEDEJAS PA@%ANAS DATUMS

http://www.ema.eu

/

/\/’O

Sikaka informacija r@@ém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
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http://www.ema.europa.eu/

PIELIKUMS II
9

RAZOTAJS(-1), KURS(-1) ATBILD PAR SERI AIDI

NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI A'ﬂECiBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU

CITI NOSACIJUMI UN PRASIB GISTRACIJAIL

NOSACIJUMI VAI IEROBE@MI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZAJ\ IETOSANU

R4

2
/\QJ

/\/’b
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A. RAZOTAJS(-1), KURS(-1) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Accord Healthcare Ltd.

Sage House

319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF
Lielbritanija

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

Accord Healthcare B.V., @
Winthontlaan 200, /@
3526 KV Utrecht,

Niderlande é

L 4
Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbilg Eﬁ\%ﬁgés sérijas izlaidi, nosaukums

un adrese.

B. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATT!E&}A UZ PIEGADI UN LIETOSANU

Recepsu zales @

C. CITINOSACIJUMI UN PRASTBAS%GISTRACIJAI

o Periodiski atjaunojamais dro'{ inojums

0\
So zalu periodiski atjaunojamo a zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu u iodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publi@iiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSA()}%@/@\AI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
SAN

LIETQ

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpasSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

18



% PIELIKUMS I11

D’&@JUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

,\/’O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blisteru kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes
Pramipexole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-

Viena tablete satur 0,125 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, @ 088 mg
pramipeksola. ’{/

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

\J
R
~J)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 tabletes
100 tabletes

{Q/

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSANAs,@'s (-1

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas mstr ciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUM AS(QALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIET

Uzglabat beérniem nere @ N nepieejama vieta.

(7. cITI iPASf IDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

%

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [1idz 30 °C
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, %

Spanija @
X

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(1) ’Q,

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blister%

| 13. SERIJAS NUMURS —( ){
Q7
Serija &
[14. IZSNIEGSANAS KARTIBA ,b:A
L4
<O

[15. NORADIJUMI PAR LIETogAg

‘s

| 16. INFORMACIJA BRAILA'gx'STA

Pramipexole Accord 0,088 mgA

K%

17. UNIKALS IQ@F'IKATORS — 2D SVITRKODS

V/
2D sthrkods,%’i@uts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris- aluminijs/aluminijs

|1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes
Pramipexole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

pa
Accord (Logo) @O

/ )
3. DERIGUMA TERMINS L
A
EXP . @
IAN
(4. SERIJAS NUMURS ) 7

Lot k

5. CITA ,O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blisteru kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes
Pramipexole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS (-

Viena tablete satur 0,25 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata,
pramipeksola.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS . A
2
| 4. ZALU FORMA UN SATURS @, g4
30 tabletes {

100 tabletes 5

5.  LIETOSANAS UN IEVADiSANAm)S (-1
hd

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas ins{agu.

Iekskigai lietoSanai. .

o)

6. IPASI BRIDINAJ UMLQR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem n@a un nepieejama vieta.

/,
(7. cITI ivfﬁ&iDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| V4

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1dz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, %

V4

Spanija @
X
)

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) i QI

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blister&g
L 4

2

J
| 13.  SERIJAS NUMURS ( _)\

Sérija {Q/ ’

A

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA ,O

g

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

7

| 16. INFORMACIJA BRAIL@('STA

Pramipexole Accord 0,18 mgA

K%

17. UNIKALS Inggw'IKATORS — 2D SVITRKODS

/
2D SVTtrkods,%@uts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris - aluminijs/aluminijs

|1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes
Pramipexole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

pa
Accord (Logo) @O

/ )
3. DERIGUMA TERMINS L
A
EXP . @
IAN
(4. SERIJAS NUMURS ) 7

Lot k

5. CITA ,O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blisteru kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletes
Pramipexole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS (-

Viena tablete satur 0,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, I?S

pramipeksola.
S

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS . A
7
AN
| 4. ZALU FORMA UN SATURS @, g4
30 tabletes {

100 tabletes 5

5. LIETOSANAS UN IEVADTSANASm)S (-1
hd

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas ins{agu.

Iekskigai lietoSanai. .

o)

6. IPASI BRIDINAJ UMLQR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem n@a un nepieejama vieta.

/,
(7. cITI ivfﬁ&iDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| V4

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1dz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

27



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, %
Spanija @

N4

y 4
| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) ’Ql,

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blister&g
L 4

2

J
| 13.  SERIJAS NUMURS ( _)\

Sérija {Q/ ’

A

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA ,O

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSAEU N

‘'

| 16. INFORMACIJA BRAIL@(STA

Pramipexole Accord 0,35 mgA

K%

17. UNIKALS Inggw'IKATORS — 2D SVITRKODS

/
2D SVTtrkods,%@uts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris- aluminijs/aluminijs

|1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletes
Pramipexole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

pa
Accord (Logo) @O

/ )
3. DERIGUMA TERMINS L
A
EXP . @
IAN
(4. SERIJAS NUMURS ) 7

Lot k

5. CITA ,O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blisteru kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletes
Pramipexole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS (-

Viena tablete satur 1,0 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, l?s

{
3. PALIGVIELU SARAKSTS 5(')
©
. AN\
| 4. ZALU FORMA UN SATURS ( )

7
30 tabletes &
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.
S
6. IPASI BRIDINAJUMI @ALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredza@.ln nepieejama vieta.

4

7. cITiip IDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1dz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, %

V4

Spanija @
X
)

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) i QI

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletes aluminija-aluminija blister&g
L 4

2

J
| 13.  SERIJAS NUMURS ( _)\

Sérija {Q/ ’

A

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA @

g

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

7

| 16. INFORMACIJA BRAIL@(STA

Pramipexole Accord 0,7 mg A

K%

17. UNIKALS Inggw'IKATORS — 2D SVITRKODS

/
2D SVTtrkods,%@uts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris-aluminijs/aluminijs

|1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletes
Pramipexole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

pa
Accord (Logo) @O

/ )
3. DERIGUMA TERMINS L
A
EXP . @
IAN
(4. SERIJAS NUMURS ) 7

Lot k

5. CITA ,O
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blisteru kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletes
Pramipexole

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS (-

Viena tablete satur 1,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, l?s 1,1 mg pramipeksola.

{
3. PALIGVIELU SARAKSTS 5(')
©
. AN\
| 4. ZALU FORMA UN SATURS ( )

7
30 tabletes &
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS f@& -1

Pirms lieto3anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.
S
6. IPASI BRIDINAJUMI @ALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredza@.ln nepieejama vieta.

4

7. cITiip IDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra I1dz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIMZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, %

Spanija @
X

- - 2
| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) J

N
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletes aluminija-aluminija bl@t@

X0

| 13.  SERIJAS NUMURS @,
Serija {

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA ’fb

&

y 4
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSAN0D

0\\'

[16. INFORMACLJA BRAII\Z(@KSTA

Pramipexole Accord 1,1 %

N4

17. UNIKALSA IFIKATORS - 2D SVITRKODS
4

2D sthrkods,%klauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris-aluminijs/aluminijs

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletes
Pramipexole

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS P

Accord (Logo) ’50
ccor 0go
X

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP 3 o\%

(4. SERIJAS NUMURS ) 7

Lot k

5. CITA Q
g
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

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

Pramipexole

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak vajadzes to parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam. %

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodaﬁ@ mu pat tad, ja Siem

cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes. &
- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu Vai(@ itu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas{ 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat: é’

. Kas ir Pramipexole Accord un kadam nolikam tas li o’\
Kas Jums jazina pirms Pramipexole Accord lietosan

Ka lietot Pramipexole Accord

Iespgjamas blakusparadibas @

Ka uzglabat Pramipexole Accord {

lepakojuma saturs un cita informacija A

S N

1. Kas ir Pramipexole Accord un kﬁd@:ﬁkam tas lieto

Pramipexole Accord satur aktivo vielu %ﬂpeksolu un pieder zalu grupai, ko sauc par dopamina
agonistiem. Tie stimulé dopamina l;etﬁ(; s smadzen@s. Dopamina receptoru stimulé$ana ierosina
nervu impulsus smadzenés, kas paHN trolét kermena kustibas.

Pramipexole Accord lieto, lai :c
- arstétu primaras Parkinson@ slimibas simptomus pieauguSajiem. To var lietot monoterapija vai
kombinacija ar 1ev0®.1 (citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai).

Kas Jums aYpirms pirms Pramipexole Accord lietoSanas

Nelietojiet Pramipéxole Accord $ados gadijumos
- Ja Jums ir dlergija pret pramipeksolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Pramipexole Accord lietoSanas konsult&jicties ar arstu. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir (ir

bijis) vai attistas kads medicinisks stavoklis vai simptomi, Tpasi kads no mingtiem:

- nieru slimiba

- halucinacijas (neesosu lietu redz&Sana, dzird€Sana vai sajusana). Lielaka dala halucinaciju ir
redzes halucinacijas

- diskingézija (pieméram, patologiskas, nekontrol&jamas ekstremitasu kustibas). Ja Jums ir
progresgjosa Parkinsona slimiba un lietojat arT levodopu, Jums var attistities diskingzija, ja Jiis
sakat arstéSanu ar Pramipexole Accord pirmo reizi.

- Distonija

- Nespgja noturét kermeni un kaklu taisni un stavus (aksiala distonija). Jo Ipasi, ja Jiis varat
noverot galvas un kakla noliekSanos uz prieksu (ko sauc ar1 par greizo kaklu), muguras
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lejasdalas noliekSanos uz prieksu (ko sauc ar par kamptokormiju) vai muguras noliekSanos uz
saniem (ko sauc ar1 par pleirototonusu vai Pizas sindromu). Ja ta notiek, arsts var véleties
nomainit Jiisu zales.

- miegainiba un pekSnas iemigSanas epizodes

- psihoze (pieméram, lidziga Sizofrénijas simptomiem)

- redzes trauc€jumi. Jums javeic regulara acu izmekl€Sana arsteésanas laika ar Pramipexole
Accord.

- smaga sirds vai asinsvadu slimiba. Jums regulari japarbauda asinsspiedienu, 1pasi arst€Sanas
sakuma. Tas jadara, lai izvairitos no ortostatiskas hipotensijas (asinsspiediena strauja
samazinaSanas pieceloties).

- simptomu paasinajums. Simptomi var sakties agrak neka parasti, biit izteiktaki un izpausties ari
citas ekstremitates.

Informgjiet savu arstu, ja Jus vai Jasu gimene/aprupétajs pamana, ka Jums attIs@eksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai arT Jiis nevarat pretoties impulsam, stimulam’a ardindjumam veikt
noteiktas darbibas, kas var kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiél{satkta par impulsu
kontroles traucg€jumiem un ta var izpausties ka atkariba no azartspelend, riga €8ana vai naudas
teréSana, nenormali augsta dzimumtieksme vai uzmacigas seksualas ai jutas. Jusu arstam var
bt nepiecieSams pielagot vai partraukt Jusu zalu devu. &

Informgjiet savu arstu, ja Jis vai Jisu gimene/aprupétajs pa al %Jums attistas manija
(satraukums, pacilats garastavoklis vai parak liels uzbudinzjj“ ai delirijs (samazinata izpratne par
notieko30, apmulsums vai realitates sajutas zudums). Jusya ar but nepiecieSams pielagot vai
partraukt Jiisu zalu devu. {

Pastastiet arstam, ja Jums p&c Pramipexole Accord terapijas partraukSanas vai devas samazinasanas
rodas tadi simptomi ka nomakts garastavoklis, apatijaptrauksme, nogurums, svisana vai sapes. Ja
simptomi saglabajas ilgak neka paris nedélas, J stam var biit nepieciesams pielagot arstesanu.

Bérni un pusaudzi Q

Pramipexole Accord nav rekomendg;j an‘%miem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Pramipexole Acco; {

Pastastiet arstam vai farmaceitan@qsém zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas uz zalém, a& zekliem, arstniecisku uzturu vai uztura bagatinatajiem, ko var
iegadaties bez receptes.

Jums jaizvairas no Prar@%e Accord lietosanas kopa ar antipsihotiskiem lidzekliem.
Uzmanieties, ja il Xekojoéas zales:

- cimetidipll ( na parmérigu kunga skabi un kunga ¢alu);

- amantadinl (ar lietot Parkinsona slimibas arsteéSanai);

- meksiletinU’(lai arstetu neregularu sirdsdarbibu — stavokli, ko sauc par ventrikularu aritmiju)

- zidovudinu (var lietot iegiita imtindeficita sindroma (AIDS) arstéSanai, cilvéka imtinsistémas
slimiba);

- cisplatinu (dazada tipa v€zu arst€Sanai);

- hininu (var lietot sapigu nakts krampju 1€kmju profilaksei kajam un tadda malarijas tipa ka
falciparum malarija (Jaundabiga forma) arstéSanai,

- prokainamidu (neregularas sirdsdarbibas arsteéSanai).

Ja Js lietojat levodopu, ieteicams samazinat levodopas devu, sakot arsté$anu ar Pramipexole Accord.
Uzmanieties, ja lietojat kadas zales, kam ir sedativa (nomierinosa) darbiba, vai ja lietojat alkoholu.

Sajos gadijumos Pramipexole Accord darbiba var ietekmét Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.
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Pramipexole Accord kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu
Jums jaievéro piesardziba, lietojot alkoholu arstéSanas laika ar Pramipexole Accord.
Pramipexole Accord var lietot &Sanas laika vai tuk$a dasa.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Jusu arsts
parrunas to ar Jums, ja Jums jaturpina Pramipexole Accord lietoSanu.

Nav zinams, vai Pramipexole Accord kaitigi ietekmé nedzimusSu bérnu. Tade] nelietojiet Pramipexole
Accord, ja esat griitniece, ja vien arsts Jums nav ieteicis to lietot.

Pramipexole Accord nedrikst lietot baroSanas ar kriiti perioda. Pramipexole Accard var samazinat
mates piena daudzumu. Tas var izdalities mates piena un to var sanemt Jiisu bérs?™Ja Pramipexole
Accord lieto$ana ir nepiecieSama, bérna baroSana ar krti japartrauc. @

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. /®

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana é

Pramipexole Accord var izraisit halucinacijas (neesosu lietu redz@ ; dzirdéSanu vai sajuSanu). Ja ta

notiek, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehﬁrlijrﬁu\

Pramipexole Accord lietoSana saistita ar miegainibas rasa %ékér,las iemigSanas epizodém, Tpasi
pacientiem ar Parkinsona slimibu. Ja Jums rodas §is bla adibas, Jus nedrikstat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja tas rodaSyJums tas japastasta arstam.

3

3. Ka lietot Pramipexole Accord @

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta nQijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Arsts Jums ieteiks pareizo devu. @

Pramipexole Accord var lietot ééanaﬁ@kﬁ vai neatkarigi no édienreizes. Norijiet tabletes, uzdzerot
adeni. ,b

Parkinsona slimiba &

Dienas devu lieto, sadalot%enﬁdﬁs dalas.

Pirmaja nedéla paraST\@l ir 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tablete tris reizes diena (atbilst

0,264 mg diena): /
A

‘ 1. nedela

TableSu skaits 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tablete tris reizes
diena
Kopgja dienas deva (mg) 0,264

To var palielinat ik p&c 5 — 7 dienam, ka noradijis arsts, [idz kamér Jusu simptomi tiek kontrol&ti
(balstdeva).

2. nedela 3. nedela
TableSu skaits 1 Pramipexole Accord 0,18 mg 1 Pramipexole Accord 0,35 mg tablete
tablete trs reizes diena tris reizes diena
VAI VAI
2 Pramipexole Accord 0,088 mgl 2 Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes
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tabletes tris reizes diena tris reizes diena

Kopgja dienas deva 0,54 1,1
(mg)

Parasta balstdeva ir 1,1 mg diena. Tacu Jusu devu var palielinat pat vairak. Ja tas nepiecieSams, Jiisu
arsts var palielinat Jiisu tableSu devu pat Iidz maksimali 3,3 mg pramipeksola diena. Var biit ar1
mazaka balstdeva — tris Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes diena.

Mazaka balstdeva Lielaka balstdeva
TableSu skaits 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tablete | 1 Pramipexole Accord 1,1 mg
tris reizes diena tablete
tr1s reizes diena
Kopgja dienas deva (mg) 0,264 0’)3,3

Pacienti ar nieru slimibu
Ja Jums ir vid€ji smaga vai smaga nieru slimiba, arsts ordin€s Jums m{ evu. Tas nozimé, ka
Jums biis jalieto zales tikai vienu vai divas reizes diena. Ja Jums ir vig€ji'sthaga nieru slimiba, parasta
sakuma deva ir 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tablete divas reizt&ﬂ? a. Smagas nieru slimibas
gadijuma parasta sakuma deva ir tikai 1 Pramipexole Accord QO% tablete diena.
Ja esat lietojis Pramipexole Accord vairak neka noteikt'§) \
Ja nejausi ienémat par daudz tablesu: @
- nekave€joties sazinieties ar savu arstu vai tuvakas cas neatliekamas palidzibas nodalu, lai
sanemtu padomu. {
- Jums var rasties vemsana, nemiers vai jebku@o blakusparadibam, kas aprakstitas 4. punkta
(Iespejamas blakusparadibas).

Ja esat aizmirsis lietot Pramipexole ACCOQ

Neuztraucieties. Vienkarsi izlaidiet §is devas [fetosanu un lietojiet nakamo devu paredzetaja laika.
Neméginiet kompensét izlaisto devu. @

0

Ja partraucat lietot Pramipexol N rd

Nepartrauciet Pramipexole Acc @(oéanu bez konsultacijas ar arstu. Ja Jums japartrauc lietot $is
zales, Jusu arsts devu samazir@&l apeniski. Tas samazina simptomu paasinasanas risku.

Ja Jums ir Parkinsona sli Jus nedrikstat arstésanu ar Pramipexole Accord partraukt peksni.
Strauja terapijas partra var radit medicinisku stavokli, ko sauc par laundabigu neiroleptisko
sindromu. Sis stav N radit lielu risku veselibai. Simptomi ir:

- akinézija ( kustibu zudums),

- muskulusstt ,

- drudzis,

- nestabils asinsspiediens,

- tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba),
- apjukums,

- nomakts apzinas stavoklis (pieméram, koma).

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibu novértésana balstas uz sadu biezumu:
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Loti biezi: var izpausties vairak ka 1 no 10 cilvekiem
BieZi: var izpausties Iidz 1 no10 cilvékiem

Retak: var izpausties 1idz 1 no 100 cilvékiem

Reti: var izpausties Iidz 1 no 1000 cilvékiem

Loti reti: var izpausties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Ja Jiis slimojat ar Parkinsona slimibu, Jums var rasties sekojosas blakusparadibas:

Loti biezi:

Diskingzija (pieméram, patologiskas, nekontrolétas ekstremitasu kustibas)
Miegainiba

Reibonis @
Slikta diisa (nelabums) K/

Tieksme neparasti uzvesties {
Halucinacijas (neesosu lietu redzgSana, dzirdesana vai saj
Apjukums J

Nogurums Q\
Bezmiegs %‘

Parmeériga skidruma uzkrasanas, parasti kajas (pepi tiska)
Galvassapes

Hipotensija (zems asinsspiediens) A

Patologiski sapni

Aizcietgjums @
Redzes traucgjumi Q
Vemsana (slikta diisa)

Svara zudums, ieskaitot apetites s@zinﬁéanos

R
Retak:

Paranoja (piemeram, lielas%s par kada labklajibu)

Manija %S

Parmeériga miegainiba dieffas laika un peksnas iemigSanas epizodes

Amngzija (atminas gjumi)

Hiperkingzija (paj s kustigums un nespgja palikt miera)

Kermena ma inasanas

s (piem&ram, izsitumi, nieze, paaugstinatas jutibas reakcijas)

Alergiskas/
Gibonis
Sirds nlazspeja (sirdsdarbibas traucgjumi, kas var izraisit elpas trikumu vai potisu pietikumu)*

Neadekvata’antidiurétiska hormona sekrécija*

Nemierigums

Aizdusa (elpas trikums)

Zagas

Pneimonija (plausu iekaisums)

Nespgja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodartt kaitgjumu Jums vai kadam

citam, taja skaita:

- Specigs impulss, parmeriga tieksme uz azartsp&lém, nenemot vera sekas, ko tas rada
personigaja vai gimenes dzive.

- Izmainita vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme.

- Nekontrolgjama un parmériga iepirkSanas vai naudas t€résana.

- Paresanas (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana
(neierasti liela &€diena daudzuma &S$ana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai)*
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- Delirijs (samazinata izpratne par notickoSo, apmulsums, realitates sajitas zudums)

Reti:
- Manija (satraukums, pacilats garastavoklis vai parak liels uzbudinajums)

Nav zinami:

- P&c Pramipexole Accord terapijas partraukSanas vai devas samazinasanas var rasties nomakts
garastavoklis, apatija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes (to sauc par dopamina agonistu
atcelSanas sindromu — DAAS).

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedis veidus, ka
kontrolét vai mazinat $os simptomus.

Blakusparadibam, kuras apzimetas ar * precizs sastopamibas biezums nav zinamsg, jo §1s
blakusparadibas netika noverotas kliniskajos p&tijumos ar 2762 pacientiem , ér%m ar
pramipeksolu. Biezuma kategorija, visticamak, nav lielaka par ,retak”. @

Ja Jums ir cita indikacija, Jums var rasties sekojosas blakusparddz'ba;/@

Loti biezi: é

- Slikta diisa (nelabums)

o’o}(a

BieZi:

- Miega parmainas, pieme&ram, bezmiegs un miegaini,
- Nogurums

- Galvassapes {
- Patologiski sapni 4

- Aizcietgjums

- Reibonis @
- Vemsana (slikta diisa) Q

Retak: @
- Tieksme uzvesties neparasti"; &

- Sirds mazspgja (sirdsdarbibas\q €jumi, kas var izraisit elpas trikumu vai potiSu pietuikumu)*

- Neadekvata antidiurétiska na sekrécija*

- Diskinézija (piem&ram, giskas, nekontrolétas ekstremitasu kustibas)
- Hiperkingzija (palielinats Kustigums un nespgja palikt miera)*

- Paranoja (pieméram{ liglas bailes par kada labklajibu)*

- Manija*
- Amnézija (at 'z[aucéjumi)*

- Halucinﬁci% ¢ram, neesosu lietu redz&$ana, juSana vai neesosu troks$nu dzirdésana)

- Apjuku

- Parmeriga'ini€gainiba dienas laika un peksnas iemigSanas epizodes

- Kermena miasas palielinasanas

- Hipotensija (zems asinsspiediens)

- Parmeriga skidruma uzkrasanas, parasti kajas (perifera ttiska)

- Alergiskas reakcijas (pieméram, izsitumi, nieze, paaugstinatas jutibas reakcijas)

- Gibonis

- Nemierigums

- Redzes traucgjumi

- Svara zudums, ieskaitot apetites samazinasanos

- Aizdusa (elpas tritkums)

- Zagas

- Pneimonija (plausu iekaisums)*

- Nespgja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodart kaitgjumu Jums vai kadam
citam, taja skaita:
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- Spécigs impulss, parmériga tieksme uz azartspelém, nenemot véra sekas, ko tas rada
personigaja vai gimenes dzive.
- Izmaintta vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, piemeéram, paaugstinata dzimumtieksme.
- Nekontrolgjama un parmeériga iepirkSanas vai naudas t€réSana.
- Paresanas (liela édiena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva €Sana
(neierasti liela €diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinaSanai)*
- Manija (satraukums, pacilats garastavoklis vai parak liels uzbudinajums)*
- Delirijs (samazinata izpratne par notiekoSo, apmulsums, realitates sajiitas zudums)™*

Nav zinami:

- P&c Pramipexole Accord terapijas partraukSanas vai devas samazinasanas var rasties nomakts
garastavoklis, apatija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes (to sauc par dopamina agonistu
atcelSanas sindromu — DAAS). é

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba. Arsts ar J uy@edis veidus, ka
kontrolét vai mazinat $os simptomus. @

Blakusparadibam, kuras apzimé&tas ar * precizs sastopamibas biezum: nams, jo §1s
blakusparadibas netika novérotas kliniskajos petijumos ar 1395 pa% m , arstétiem ar
pramipeksolu. Biezuma kategorija, visticamak, nav lielaka par Y

Zinosana par blakusparadibam ")

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties a rmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespé&jamajam blakusparadibam, kas nav s $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tieSi, izmantojot V pielikuma min&nacmnalas zino$anas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiig varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu. @

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama u%redzamﬁ vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termi be#gam, kas noradits uz uz kastites péc ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradl nesa peédejo dienu.

Uzglabat temperatara 1idz 30 °C. @labat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neizmetiet zales kanahzacua m es atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakuml palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

5. Ka uzglabat Pramipexole Accord

6. lepakojuma S@ln cita informacija

Ko Pramlpey\;(@rd satur

Aktiva viela ir pramipeksols.

Katra tablete satur 0,125 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,088 mg
pramipeksola.

Katra tablete satur 0,25 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,18 mg
pramipeksola.

Katra tablete satur 0,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,35 mg
pramipeksola.

Katra tablete satur 1,0 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,7 mg pramipeksola.
Katra tablete satur 1,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 1,1 mg pramipeksola.

Citas sastavdalas ir: mannits, mikrokristaliska celuloze, kukuriizas ciete, beziidens koloidalais
silicija dioksids, povidons K 30 un magnija stearats.
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Pramipexole Accord argjais izskats un iepakojums
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam
malam un uzrakstu ‘I1” viena pus€ un gludu otru pusi.

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam
malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘2’ dalfjuma Iinijas jebkura pus€ un dalijuma liniju otra puse.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam
malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘3’ dalfjuma Iinijas jebkura pus€ un dalijuma liniju otra puse.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas, plakanas tabletes ar slipam
malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘4’ dalijuma linijas jebkura pusé un dalijuma Iiniju otra puse.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas, plakan@»letes ar slipam
malam un uzrakstiem ‘I’ un ‘5’ dalfjuma linijas jebkura pus€ un dalijjuma Hm a puse.

Visi Pramipexole Accord tablesu stiprumi ir pieejami aluminija-alumi/' teros arl0 tabletem
plaksnite, kastites ar 3 vailO blisteru plaksnit€m katra (30 vai 100 tab{ s

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami. é’

L 4

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs "’Q\

Registracijas apliecibas ipasnieks @
Accord Healthcare S.L.U. {
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, A

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, @
Spanija Q

RaZotajs %
Accord Healthcare Limited . {
Sage House, 319 Pinner Road, \
North Harrow, Middlesex HA1 4%

Lielbritanija :

Accord Healthcare Polska% 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-@ ianice, Polija

Accord Healthcaré, >
Winthontlaan J

3526 KV Utrg&
Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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