| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Pramipexole Teva 0,088 mq tabletes
Katra tablete satur 0,125 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,088 mg
pramipeksola (Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
Katra tablete satur 0,25 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,18 mg
pramipeksola (Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,35 mgq tabletes
Katra tablete satur 0,5 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,35 mg pramipeksola
(Pramipexolum).

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes
Katra tablete satur 1,0 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata, kas atbilst 0,7 mg pramipeksola
(Pramipexolum).

Liidzu ievérot:
Literatiira publicétas pramipeksola devas atbilst sals formai. Tapéc devas tiek noraditas pramipeksola
bazes un sals formai (ickavas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete.
Pramipexole Teva 0,088 mq tabletes

Balta, apala, plakana tablete ar noapalotam malam, 5,55 mm diametra, ar mark&umu ,,93” viena pusé
un ,,P1” otra puse.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
Balta, apala, plakana tablete ar noapalotam malam, 7,00 mm diametra, ar markgjumu ,,P2” un ,,P2”
tabletes dalfjuma linijas pus€ un ,,93” otra pusé. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Pramipexole Teva 0,35 mq tabletes
Baltas 11dz gandriz baltas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes, ar 3 vertikalam dalfjuma Iinijam, ar
iegravetu 9 dalfjuma liniju pus€ un 8023 otra puse. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes
Balta, apala, plakana tablete ar noapalotam malam, 8,82 mm diametra, ar mark&umu ,,8024” un
,»,8024” tabletes dalijuma linijas pus€ un ,,93” otra pusg. Tableti var sadalit vienadas dalas.




4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pramipexole Teva ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem idiopatiskas Parkinsona slimibas simptomu
arsteéSanai monoterapija (bez levodopas) vai kombingéta terapija ar levodopu, visa slimibas laika,
ieskaitot velino stadiju, kad levodopas iedarbiba samazinas vai kliist nepastaviga un sakas terapeitiskas

iedarbibas fluktuacijas (devas beigu vai “on-off ” fluktuacijas).

Pramipexole Teva ir paredzgts lietoSanai pieaugusajiem mérena Iidz smaga idiopatiska nemierigo kaju
sindroma simptomatiskai arstéSanai deva lidz 0,54 mg bazes (0,75 mg sals) (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Parkinsona slimiba

Diennakts deva jaienem vienadi dalitas dalas tris reizes diena.

Terapijas uzsaksana

Deva japalielina pakapeniski, sakot ar sakuma devu 0,264 mg bazes (0,375 mg sals) diena un
palielinot to ik p&c 5-7 dienam. Ja pacientam nav nepanesamu nevélamu blakusparadibu, devu
pakapeniski japalielina, kamér tiek sasniegts maksimals terapeitiskais efekts.

Pieaugosa kartiba — Pramipexole Teva dozesanas shéma

Nedgla | Deva (mg bazes) | Kopgja dienas deva (mg bazes) | Deva (mg sals) | Kopgja dienas deva
(mg sals)

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

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

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

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.

Tomér jaievero, ka somnolences biezums palielinas, ja deva parsniedz 1,5 mg (sals) diena (skatit
4.8. apak3punktu).

Uzturosa terapija

Pramipeksola individualam devam jabut robezas no 0,264 mg bazes (0,375 mg sals) Iidz maksimalai
devai 3,3 mg bazes (4,5 mg sals) diena. Pivotalos pétjjumos ar devas palielinasanu efektivitati
noveroja sakot ar diennakts devu 1,1 mg bazes (1,5 mg sals). Turpmaka devas pielagosana javeic
balstoties uz klinisko atbildes reakciju un nevélamo blakusparadibu rasanos . Klmiskos pétijumos
apméram 5 % pacientu tika arsteti ar devam, kas bija zemakas par 1,1 mg bazes (1,5 mg sals).
Pacientiem ar progresgjosu Parkinsona slimibu, kuriem paredzéta 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 Teva devas palielinasanas laika un uzturosas terapijas
laika, atkariba no individualas pacienta atbildes reakcijas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Terapijas partraukSana

Peksna dopaminergiskas terapijas partraukSana var izraisit laundabiga neiroleptiska sindroma vai
dopamina agonistu atcelSanas sindroma attistibu. Pramipeksola deva jasamazina par 0,54 mg bazes
(0,75 mg sals) diend, 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). Devas pakapeniskas




samazinasanas laika arT var attistities dopamina agonistu atcelSanas sindroms, un pirms devas
turpmakas samazinasanas var biit nepiecieSams uz laiku palielinat devu (skatit 4.4. apakSpunktu).

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

Pacientiem ar kreatinina klirensu virs 50 ml/min nav jasamazina diennakts deva vai zalu lieto$anas
bieZzums.

Pacientiem ar kreatinina klirensu no 20 Iidz 50 ml/min, Pramipexole Teva sakotngja diennakts deva
jasadala divas reizes devas, jasak ar 0,088 mg bazes (0,125 mg sals) divas reizes diena (0,176 mg
bazes/0,25 mg sals diennakti). Nedrikst parsniegt 1,57 mg pramipeksola bazes (2,25 mg sals)
maksimalo dienas devu.

Pacientiem ar kreatintna klirensu zem 20 ml/min, Pramipexole Teva diennakts deva jalieto viena reizg,
jasak ar 0,088 mg bazes (0,125 mg sals) diennakti. Nedrikst parsniegt 1,1 mg pramipeksola bazes
(1,5 mg sals) maksimalo dienas devu.

Ja uzturosas terapijas laika nieru funkcija pasliktinas, Pramipexole Teva diennakts deva biitu
jasamazina tiesi par tik procentiem, par cik procentiem samazinas kreatinina klirenss, tas ir, ja
kreatinina klirenss samazinas par 30 %, Pramipexole Teva 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 jalieto viena reizg, ja kreatinina klirenss ir zem 20 ml/min.

Aknu darbibas traucéjumi

Devas pielagoSana pacientiem ar aknu bojajumu teorétiski nav nepiecieSama, ta ka 90 % no absorbgtas
aktivas vielas izdalas caur nierém. Tomgr, aknu mazspgjas potenciala ietekme uz Pramipexole Teva
farmakokingtiku nav pétita.

Pediatriska populacija

Pramipexole Teva drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Pramipexole Teva nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija Parkinsona slimibas indikacijas
gadijuma.

Nemierigo kaju sindroms

Ieteicama Pramipexole Teva sakuma deva ir 0,088 mg bazes (0,125 mg sals), lietojot vienu reizi diena
2-3 stundas pirms gul&tieSanas. Pacientiem, kam nepiecieSama papildu simptomu mazinasana, devu
var palielinat ik péc 4-7 dienam maksimali 11dz 0,54 mg bazes (0,75 mg sals) diena (ka paradits zemak
tabula). Jalieto mazaka efektiva deva (skatit 4.4. apakSpunktu “Nemierigo kaju sindroma
pasliktinasanas”).

Pramipexole Teva dozeSanas shéma

Titrésanas solis | Vakara deva, lietojot reizi Vakara deva, lietojot reizi
diena diena
(mg pamatvielas) (mg sals)

1 0,088 0,125

2* 0,18 0,25

3* 0,35 0,50

4% 0,54 0,75

* ja nepiecieSams

P&c 3 ménesu terapijas javerte pacienta atbildes reakcija, jaapsver talakas terapijas nepiecieSsamiba. Ja
terapija tiek partraukta ilgak neka dazas dienas, arst€Sana jaatsak, pakapeniski palielinot devu, ka
noradits ieprieks.



Terapijas partraukSana

Ta ka dienas deva nemierigo kaju sindroma arstéSanai neparsniegs 0,54 mg bazes (0,75 mg sals)
Pramipexole Teva lietoSanu var partraukt, devu pakapeniski nesamazinot. 26 nedelu ilga, placebo
kontrol&ta petijuma recidivu (slimibas simptomu pasliktinasanos, salidzinot ar sakuma stavokli) pec
peksnas terapijas partrauk$anas novéroja 10% pacientu (14 no 135). So efektu lidzigi novéroja visam
devam.

Nieru darbibas traucéjumi

Pramipeksola eliminacija ir atkariga no nieru darbibas. Pacientiem ar kreatinina klirensu lielaku par
20 ml/min dienas deva nav jasamazina.

Pramipexole Teva lietoSana hemodializes pacientiem vai pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem nav pétita.

Aknu darbibas traucéjumi
Devas pielagoSana pacientiem ar aknu mazspé&ju nav nepiecieSama, jo aptuveni 90% absorbétas
aktivas vielas izdalas caur nierém.

Pediatriska populacija
Pramipexole Teva nav ieteicams lieto§anai berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav
informacijas par droSumu un efektivitati.

Tourette tipa traucéjumi

Pediatriska populacija

Pramipexole Teva nav ieteicams lieto$anai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo droSums
un efektivitate nav pieradita $aja populacija. Pramipexole Teva nedrikst lietot bérni vai pusaudzi ar
Tourette tipa trauc€jumiem, jo tas negativi ietekmeé §1 traucg€juma riska-ieguvuma lidzsvaru (skatit

5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

- =

Tabletes jalieto iekSkigi, tas janorij, uzdzerot iideni, tas var lietot €Sanas laika vai tuksa dasa.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nozimgjot Pramipexole Teva Parkinsona slimibas pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem,
nepieciesama devas pielagoSana atbilstosi 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, sakotngjas Pramipexole
Teva devas palielinasanas laika var noveérot diskinéziju. Sada gadijuma jasamazina levodopas deva.

Distonija
Dazkart pacientiem ar Parkinsona slimibu p&c pramipeksola lietosanas uzsakSanas vai pakapeniskas

devas palielinasanas ir zinots par aksialu distoniju, ieskaitot greizo kaklu (antecollis), kamptokormiju
un pleirototonusu (Pizas sindromu). Kaut arT distonija var biit Parkinsona slimibas simptoms, Siem
pacientiem p&c pramipeksola devas samazinasanas vai lietoSanas partrauk$anas simptomi samazinajas.



Ja novéro distoniju, japarskata dopaminergisko zalu lieto$anas shéma un jaapsver pramipeksola devas
pielagosana.

Peksnas iemigSanas epizodes un miegainiba

Ar pramipeksola lietoSanu saistita somnolence un peksnas iemigSanas epizodes, galvenokart
pacientiem ar Parkinsona slimibu. Retak novérota peks$na iemigs$ana dienas aktivitasu laika, dazos
gadijumos neapzinati vai bez bridinajuma simptomiem. Pacientus jabridina par $adu iesp&ju, jaiesaka
bt piesardzigiem terapijas laika ar Pramipexole Teva, vadot transportlidzek]us vai apkalpojot
mehanismus. Pacientiem, kuriem bijusi somnolence un/vai peksnas iemigsanas epizodes, jaatturas no
transportlidzek]u vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas. Bez tam jaapsver devas samazinasanas vai
terapijas partrauksanas iesp&ja. Jaievero piesardziba, vienlaikus ar pramipeksolu lietojot citas sedativas
zales vai alkoholu, jo iesp&jama aditiva iedarbiba (skatit 4.5, 4.7. un 4.8. apakSpunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem regulari jauzrauga impulsu kontroles traucg€jumu attistiba. Pacienti un apriipetaji jainformé,
ka pacientiem, kas licto dopamina agonistus, ieskaitot Pramipexole Teva, var attistities impulsu
kontroles traucg&jumu uzvedibas simptomi, tai skaita,, patologiska tiecksme uz azartspélém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téré$ana vai iepirkSanas, paré$anas un
kompulsiva €$ana. Ja attistas §adi simptomi, biitu jaapsver pakapeniska devas samazinasana/
pakapeniska zalu lietoSanas partrauksana.

Manija un delirijs

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

Pacienti ar psihotiskiem traucgjumiem
Pacienti ar psihozém jaarsté ar dopamina agonistiem tikai tajos gadijumos, kad gaidamais ieguvums
parsniedz iesp&jamo risku.

Jaizvairas no antipsihotisko zalu un pramipeksola vienlaikus lictoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

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

Smagas kardiovaskularas slimibas

Smagu kardiovaskularu slimibu gadijumos jaievero piesardziba. Ta ka pastav posturalas hipotensijas
risks, kas saistits ar dopaminergisko zalu lietoSanu, ieteicams kontrol&t asinsspiedienu, Tpasi terapijas
sakuma.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms
P&ksni partraucot lietot dopaminergisko terapiju, zinots par simptomiem, kas norada uz laundabigo
neiroleptisko sindromu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms (DAAS)

Lietojot dopamina agonistus, tai skaita pramipeksolu, zinots par DAAS attistibu (skatit

4.8. apakspunktu). Partraucot Parkinsona slimibas pacientu arstéSanu, pramipeksola deva jasamazina
pakapeniski (skatit 4.2. apakSpunktu). lerobezoti dati liecina, ka pacientiem ar impulsu kontroles
traucgjumiem un tiem, kuri lieto dopamina agonistu lielu dienas devu un/vai ir sanemusi lielu
kumulativo devu, varétu bt lielaks DAAS veidoSanas risks. AtcelSanas simptomi var ietvert apatiju,
trauksmi, depresiju, nogurumu, svisanu un sapes, un tie nereagé uz levodopas terapiju. Pirms
pramipeksola devas pakapeniskas samazinasanas vai lietoSanas partrauksanas pacienti jainforme par
iesp&jamiem atcelSanas simptomiem. Devas pakapeniskas samazinasanas un lietoSanas partraukSanas
laika pacienti riipigi jauzrauga. Ja rodas smagi un/vai ilgstosi atcelSanas simptomi, var apsvert
1slaicigu pramipeksola lietoSanas atsaksanu, izmantojot mazako efektivo devu.




Nemierigo kaju sindroma pasliktina§anas

Nemierigo kaju sindroma gadijuma arstéSana ar pramipeksolu var izraisit pasliktinasanos.
Pasliktinasanas ietver agraku simptomu saksanos vakara (vai pat pe€cpusdiena), simptomu
pastiprinas$anos un simptomu izplatisanos uz citam ekstremitatém.

Lietojot lielaku devu, pasliktina$anas risks var pieaugt. Pirms arst€Sanas pacienti jabridina, ka
iesp&jama pasliktinasanas, un viniem jaiesaka sazinaties ar arstu, ja paradas pasliktinasanas simptomi.
Ja pastav aizdomas par pasliktinasanos, jaapsver pramipeksola devas pielagosana lidz mazakajai
efektivajai devai vai arstéSanas partrauksana (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

Paligvielas
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, biitiba tas ir

(13-4

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Plazmas olbaltumvielu piesaiste

Pramipeksols saistas ar plazmas olbaltumvielam loti vaji (< 20 %), biotransformacija cilvékam ir vaji
izteikta. Tap&c mijiedarbiba ar citam zalém, kas ietekmé saistibu ar olbaltumvielam vai eliminaciju
biotransformacijas cela, ir maz ticama. Ta ka antiholinergiskie lidzekli galvenokart elimingjas
biotransformacijas cela, mijiedarbibas iespé&ja ir ierobeZota, lai gan mijiedarbiba ar antiholinergiskiem
lidzekliem nav pétita. Farmakoking&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 sisteému. Tapéc zales, kas inhibé So aktivo renalas eliminacijas
celu vai tiek eliminétas $ada cela, ka cimetidins, amantadins, meksiletins, zidovudins, cisplatins un
prokainamids, var mijiedarboties ar pramipeksolu, rezultata samazinot pramipeksola klirensu. Ja sadas
zales ording vienlaikus ar Pramipexole Teva , jaapsver pramipeksola devas mazinaSanas
nepiecieSamiba.

Kombinacija ar levodopu
Ja Pramipexole Teva nozimé kombinacija ar levodopu, ieteicams levodopa devu samazinat, saglabajot
konstantu citu pretparkinsonisma zalu devu, kamér Pramipexole Teva deva tiek paaugstinata.

Ta ka iespgjama aditiva iedarbiba, jaievéro 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 liectoSanas (skatit 4.4. apakSpunktu),
piem., ja var sagaidit antagonistisku iedarbibu.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un baroS$ana ar kriiti

Griitnieciba

Iedarbiba uz griitniecibu un zidiSanu cilvékam nav pétita. Pramipeksols nebija teratogéns zurkam un
trusiem, tacu bija embriotoksisks zurkam, ja to lietoja matitei toksiska deva (skatit 5.3. apakSpunktu).
Pramipexole Teva griitniecibas laika nevajadzgtu lietot, ja vien nav pamatotu indikaciju, tas ir, ja
gaidamais ieguvums attaisno iesp&jamo risku auglim.

Barosana ar kriiti

Ta ka terapija ar Pramipexole Teva inhibe prolaktina sekréciju cilvékam, gaidama laktacijas
nomaksana.

Pramipeksola ekskrécija mates piena sievietém nav pétita. Zurkam no aktivas vielas atkarigas
radioaktivitates koncentracija mates piena bija augstaka neka plazma.

Ta ka pétijumi ar cilvékiem nav pieejami, Pramipexole Teva nav ieteicams zidiSanas laika. Ja tomér
nav iesp&jams partraukt zalu lietosanu, zidiSana butu japartrauc.




Fertilitate

Nav veikti petfjumi par ietekmi uz fertilitati cilvekiem. P&tijumos ar dzivniekiem, pramipeksols
iespaidoja mekl&sanas ciklu un pazeminaja sieviska dzimuma fertilitati, ka jau sagaidams no dopamina
agonista. Tomé&r Sie petijumi neuzradija tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistttu ar viriska dzimuma
fertilitati.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pramipexole Teva var biitiski ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Var rasties halucinacijas un somnolence.

Pacientiem, kuriem Pramipexole Teva terapijas laika ir somnolence un/vai peksnas iemigSanas
epizodes, 11dz So simptomu izzuSanai jaiesaka atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai aktivitatem
(piem@ram, mehanismu apkalposSanas), kuru laika uzmanibas traucg€jumi var paklaut pasu pacientu vai
citus Iidzcilvékus smagu ievainojumu vai naves riskam (skatit 4.4., 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Analizgjot apkopotu placebo kontrol&tu pétijumu datus, kas ietvéra pavisam 1923 pacientus, kuri
lietoja pramipeksolu un 1354 pacientus, kuri lietoja placebo, zinojumi par nevélamam
blakusparadibam tika biezi sanemti abas grupas. Par vismaz vienu nevélamamo 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 sistemu klasifikaciju, nevélamas blakusparadibas ir sagrupétas péc bieZzuma
(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 (>1/10 000 Iidz <1/1000); loti reti
<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Parkinsona slimiba, visbiezakas nevélamas blakusparadibas

Pacientiem ar Parkinsona slimibu visbiezak (> 5 %) zinots par §adam blakusparadibam: sliktu dasu,
diskin&ziju, hipotensiju, reiboni, miegainumu, bezmiegu, aizcietejumiem, halucinacijam, galvassapém
un nogurumu (daudz biezak pramipeksola grupa, salidzinot ar placebo). Miegainibas sastopamiba
palielinas, lietojot devas, kas parsniedz 1,5 mg pramipeksola sals diena (skatit 4.2. apakSpunktu).
Visbiezak novérota nevélama blakusparadiba kombinacija ar levodopa bija diskingzija. Hipotensiju
noveroja terapijas sakuma, 1pasi, ja pramipeksola devu palielinaja parak strauji.




1. tabula: Parkinsona slimiba

Organu Loti biezi BieZi Retak Reti Nav
sistéma (=1/10) (>1/100 Iidz <1/10) | (=1/1000 lidz (=1/10000 | zinami
<1/100) lidz
<1/1000)
Infekcijas Pneimonija
un
infestacijas
Endokrinas Neadekvata
sistémas antidiurétiska
trauc&jumi hormona sekrécija’
Psihiskie Bezmiegs Uzmaciga Manija
traucgjumi Halucinacijas iepirkSanas
Neparasti sapni Patologiska
Apjukums tieksme uz
azartspelém
Impulsu kontroles Nemiers
traucgjumu noteikti | Hiperseksualitate
uzvedibas simptomi | Murgi
un neparvaramas Dzimumtieksmes
tieksmes traucgjumi
Paranoja
Deltrijs
Kompulsiva
pargsanas’
Hiperfagija®
Nervu Miegainiba Galvassapes Peksna miega
sistémas Reibonis epizodes
traucgjumi | Diskingzija Amngzija
Hiperkingze
Gibonis
Acu Redzes traucgjumi,
bojajumi ieskaitot redzes
dubultoSanos,
neskaidru redzi
redzes asuma
samazina$anos
Sirds Sirds mazspéja’
funkcijas
traucgjumi
Asinsvadu Hipotensija
sistémas
traucgjumi
ElpoSanas Aizdusa
sist€émas Zagas
traucgjumi,
kriisu kurvja
un videnes
slimibas
Kunga- Slikta dasa Aizciet&jums
zarnu trakta VemSana
traucgjumi
Adas un Paaugstinata jutiba
zemadas Nieze
audu Izsitumi




bojajumi
Vispargji Nogurums Dopamina
traucgjumi Periféra ttiska agonistu
un reakcijas atcelSanas
ievadiSanas sindroms,
vieta ieskaitot
apatiju,
trauksmi,
depresiju,
nogurumu,
sviSanu un
sapes
Izmekl&jumi Kermena masas Kermena masas
samazinasanas, palielinasanas
ieskaitot apetites
pasliktinasanos

! So blakusparadibu novéroja tirgii jau eso$am zalém. Ar 95% varbitibu sastopamibas biezums nav
lielaks ka ,,retak”, bet var€tu bt arTt mazaks. Preciza sastopamibas biezuma noteikSana nav
iesp&jama, jo blakusparadiba netika registréta klinisko p&tijumu datubazé ar 2762 Parkinsona
slimibas pacientiem, kurus arst€ja ar pramipeksolu.

Nemierigo kaju sindroms, visbiezakas nevelamas blakusparadibas

Pacientiem ar nemierigo kaju sindromu, kurus arstgja ar pramipeksolu, visbiezak (>5 %) zinots par
sekojosam neveélamam blakusparadibam: sliktu disu, galvassap&m, reiboni un nogurumu. Par sliktu
dsu un nogurumu biezak zinoja sievietém, kuras arst&ja ar pramipeksolu (attiecigi 20,8 % un 10,5 %),
neka virieSiem (attiecigi 6,7 % un 7,3 %).

2. tabula: Nemierigo kaju sindroms

Organu
sistéma

Loti biezi
(=1/10)

Biezi
(>1/100 Iidz
<1/10)

Retak
(=1/1000 Iidz
<1/100)

Nav zinami

Infekcijas un
infestacijas

Pneimonija’

Endokrinas
sistémas
traucgjumi

Neadekvata antidiurétiska
hormona sekrécija

Psihiskie
traucgjumi

Bezmiegs

Neparasti sapni

Nemiers

Apjukums

Halucinacijas
Dzimumtieksmes traucgjumi
Murgit

Hiperfagija'

Paranoja’

Manija’

Delirijs*

Impulsu kontroles traucgjumu
noteikti uzvedibas simptomi un
neparvaramas tieksmes’
(piem&ram:

uzmaciga iepirkSanas,
patologiska ticksme uz
azartspelém,
hiperseksualitate, kompulsiva
parésanas)

Nervu
sistémas

Nemierigo
kaju

Galvassapes
Reibonis

Peksna miega epizodes
Gibonis
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traucgjumi sindroma Miegainiba Diskingzija
pasliktinas Amngzija*
anis Hiperkingze'
Acu bojajumi Redzes traucgjumi, ieskaitot
redzes asuma samazinasanos,
redzes dubultoSanos,
neskaidru redzi
Sirds Sirds mazspéja’
funkcijas
traucgjumi
Asinsvadu Hipotensija
sistémas
traucgjumi
ElpoSanas Aizdusa
sist€émas Zagas
traucgjumi,
kriisu kurvja
un videnes
slimibas
Kunga- zarnu | Slikta disa | Aizciet&jums
trakta Vemsana
trauc&jumi
Adas un Paaugstinata jutiba
zemadas audu Nieze
bojajumi Izsitumi
Visparégji Nogurums Periféra tiiska Dopamina
traucgjumi un agonistu
reakcijas atcelSanas
ievadiSanas sindroms,
vieta ieskaitot
apatiju,
trauksmi,
depresiju,
nogurumu,
sviSanu un
sapes
Izmekl&jumi Kermena masas samazinaSanas,
ieskaitot apetites pasliktinaSanos
Kermena masas palielinasanas

! So blakusparadibu novéroja tirgii jau eso§am zaleém. Ar 95% varbiitibu sastopamibas biezums nav
lielaks ka ,,retak”, bet var€tu bt arm mazaks. Preciza sastopamibas biezuma noteik$ana nav
iesp&jama, jo blakusparadiba netika registréta klinisko p&tijumu datubaze ar 1395 ar nemierigo kaju
sindroma pacientiem, kurus arst€ja ar pramipeksolu.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Miegainiba
Pramipeksola lietosana biezi ir saistita ar miegainibu, retak ta saistita ar parmerigu miegainibu dienas
laika un peksna miega epizodém (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

Dzimumtieksmes trauc&jumi
Pramipeksols retak var biit saistits ar dzimumtieksmes traucéjumiem (palielinaSanos vai
samazinasanos).
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Impulsu kontroles traucéjumi

Pacientiem, kas lieto dopamina agonistus, tai skaita, Pramipexole Teva, var attistities patologiska
tieksme uz azartsp€lém, pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas teréSana
vai iepirk§anas, paréSanas un kompulsiva &Sana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Jaukta, retrospektiva skrininga un gadijumu kontrol&ta p&tijuma, iesaistot 3090 Parkinsona slimibas
pacientus, 13,6 % no visiem pacientiem, kuri sanéma dopaminergisku vai ne-dopaminergisku
arst€Sanu, noveroja impulsu kontroles traucgjumus p&déjo seSu ménesu laika. Tie izpaudas ka
patologiska tiecksme uz azartsp€lém, neparvarama iepirkSanas tieksme, pastiprinata &$ana,
neparvarama seksuala tieksme (hiperseksualitate). lesp&jamie neatkarigie riska faktori impulsu
kontroles traucgjumiem bija: dopaminergiska arstéSana un augstu devu dopaminergiska arstésana,
mazaks vecums (< 65 gadi), neprecgjies/ usies un p&c pacienta vardiem- tieksme uz azartspglem
gimenes vesture.

Dopamina agonistu atcelSanas sindroms

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

Sirds mazspé&ja

Klmisko pétijumu dati un p&cregistracijas pieredze uzrada sirds mazsp€ju pacientiem, kuri arsteti ar
pramipeksolu. Farmakoepidemiologiskaja pétijuma pramipeksola lictoSana paaugstinaja sirds
mazspgjas risku salidzinot ar pramipeksola nelietosanu (novérotais risks 1,86; 95% CI, 1,21-2,85).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav kliniskas pieredzes ar smagu pardozgSanu. Sagaidamas nevelamas blakusparadibas saistitas ar
dopamina agonistu farmakodinamisko profilu, tai skaita slikta diiSa, vemsana, hiperkingzija,
halucinacijas, uzbudinajums un hipotensija. Dopamina agonistu pardozgésanas gadijuma nav zinams
noteikts antidots. Ja ir centralas nervu sist€mas stimulacijas simptomi, indicéti neiroleptiskie lidzekli.
Pardozésanas gadijuma javeic vispargja rakstura uzturo$i pasakumi, pieméram, kunga skalo$ana,
intravenoza Skidruma ievade, aktiva ogle un elektrokardiogrammas kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: antiparkinsonisma lidzekli, dopamina agonists, ATK kods: N04B C05

Darbibas mehanisms

Pramipeksols ir dopamina agonists, kas izteikti selektivi un specifiski saistas ar dopamina receptoru
D2 apaksklasi, ka arT tam raksturiga Tpasa afinitate pret D3 receptoriem un izteikta aktivitate.
Pramipeksols atvieglo parkinsonismam raksturigo motoro deficitu, stimul&jot dopamina receptorus
zemgarozas bazalajos kodolos. P&tfjumos ar dzivniekiem konstat&ja, ka pramipeksols nomac
dopamina sint&zi, atbrivoSanos un apriti.

Pramipeksola darbibas mehanisms ka nemierigo kaju sindroma arst€Sanas lidzeklim nav zinams.
Neirofarmakologiskie pieradijumi liecina par primaru dopaminergiskas sist€mas iesaistiSanu.
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Farmakodinamiska iedarbiba

Petijumos ar brivpratigajiem noveroja devas atkarigu prolaktina samazinasanos. Kliniska pétijjuma ar
veseliem brivpratigiem, kura pramipeksola ilgstosas darbibas tableSu deva tika titréta atrak (ik pec 3
dienam) neka ieteikts — 1idz 3,15 mg pramipeksola bazes (4,5 mg sals) diena, tika novérota
asinsspiediena paaugstinasanas un sirdsdarbibas paatrinasanas. Sada ietekme netika novérota
pettjumos ar slimniekiem.

Kliniska efektivitate un drosums Parkinsona slimibas gadijuma

Pramipeksols pacientiem atvieglo idiopatiskas Parkinsona slimibas simptomus. Placebo kontrol&tos
kliniskos pétijumos tika iesaistiti apmé&ram 1800 pacienti (I — V pakape pec Hoehn un Yahr
klasifikacijas), kas tika arsteti ar pramipeksolu. Bez tam, apméram 1000 smagakas pakapes pacientu ar
motoram komplikacijam vienlaikus sanéma levodopu.

Pacientiem ar sakotn&ju un progresg€josu Parkinsona slimibu kontroletos klmiskos p&tijumos
pramipeksola efektivitate saglabajas apméram 6 ménesus. Atklatos petijumos, kuros izvertgja ilgstosu
zalu lietoSanu, un kas ilga vairak neka tris gadus, pazimes, kas liecinatu par efektivitates
samazinasanos, nenoveroja.

Kontrol&tos dubultaklos p&tijumos, kas ilga 2 gadus, sakotng&ja terapija ar pramipeksolu biitiski
aizkaveja motorisku komplikaciju rasanos, ka art mazinaja So komplikaciju biezumu, salidzinot ar
sakotnéju terapiju ar levodopu. ST motoro komplikaciju aizkavésanas pramipeksola terapijas laika
varétu biit proporcionala ar lielaku motoras funkcijas uzlaboSanos levodopas terapijas laika (UPDRS
mérfjumi). Vispargjais halucinaciju un somnolences biezums pramipeksola grupa bija lielaks devas
palielinasanas fazg. Tomer uzturosaja fazg butisku atskiribu nebija. Tas janem vera, uzsakot
pramipeksola terapiju pacientiem ar Parkinsona slimibu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt pramipeksola p&tijumu rezultatus
Parkinsona slimibai visas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu berniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

Kliniska efektivitate un droSums nemierigo kaju sindroma gadijuma
Pramipeksola efektivitati vertgja cetros placebo kontrol&tos klniskos p&tijumos aptuveni
1000 pacientiem ar vid€ji smagu lidz loti smagu idiopatisku nemierigo kaju sindromu.

Primarie efektivitates m&rjjumi bija vid€jas parmainas no sakotngja stavokla nemierigo kaju sindroma
vertéSanas skala (Restless Legs Syndrome Rating Scale (IRLS)) un kliniska visparéja iespaida
uzlabosanas skala (Clinical Global Impression-Improvement (CGI-1)). Abiem primariem rezultatiem
pramipeksola devu grupa 0,25 mg, 0,5 mg un 0,75 mg pramipeksola sals novéroja statistiski nozimigas
atSkiribas salidzinajuma ar placebo. P&c 12 terapijas ned€lam sakotngjais punktu skaits IRLS skala
uzlabojas no 23,5 Iidz 14,1 placebo grupa un no 23,4 1idz 9,4 punktiem pramipeksola grupa
(kombinétas devas). Korigéta vid&ja starpiba bija -4,3 punkti (Cl 95%: -6,4; -2,1 punkts, p<0,0001).
CGI-I atbildes raditaji (uzlabosanas, izteikta uzlabosanas) bija 51,2% un 72% placebo grupa un
attiecigi pramipeksola grupa (starpiba 20% CI 95%: 8,1%; 31,8%, p<0,0005). Efektivitati noveroja jau
lietojot 0,088 mg pamatvielas (0,125 mg sals) diena p&c pirmas arsté$anas nedglas.

Placebo kontroléta polisomnografijas pétijuma 3 nedeé]u laika pramipeksols nozimigi samazinaja
periodisku loceklu kustibu skaitu gulta pavaditaja laika.

Ilgstosaka efektivitate tika petita placebo kontroleta kltniska petijuma. P&c 26 arsteéSanas nedelam tika
noveérota korigéta vidéja IRLS kop€&jo punktu samazinasanas par 13,7 un 11,1 punktiem, attiecigi
pramipeksola un placebo grupa, ar statistiski nozimigu (p = 0,008) vid&jo arstésanas atSkiribu -2,6.
CGI-I atbildes raditaji (uzlabosanas, izteikta uzlabosanas) bija 50,3% (80/159) un 68,5% (111/162)
placebo un pramipeksola grupa, attiecigi (p = 0,001), kas atbilst 6 pacientu (95% CI: 3,5; 13,4)
arstéSanai nepiecieSamam skaitam (NNT).
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pramipeksola p&tijumu rezultatus nemierigo kaju
sindromam viena vai vairakas pediatriskas populacijas apaksgrupas (informaciju par lietoSanu bérniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

Kliniska efektivitate un droSums Tourette tipa traucéjumu gadijuma
Pramipeksola (0,0625-0,5 mg/diena) efektivitati berniem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem ar Tourette tipa

traucgjumiem verteja 6-nedelu dubultakla, randomizeta, placebo kontrol&ta pielagojamas devas
pétijuma. Kopuma tika randomizgti 63 pacienti (43 pramipeksolam, 20 placebo). Primarais mérkis tika
mainits no sakotngja 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
noverotas nekadas atskiribas ne primaro mérku, ne arT jebkadu sekundaro mérku sasniegsana, ieskaitot
kop€jo YGTSS punktu skaitu, pacientu vispargjas uzlabosanas iespaidu (Patient Global Impression of
Improvement (PGI-I)), klinisko vispargjo uzlabosanas iespaidu (Clinical Global Impression of
Improvement (CGI-1)) vai klinisko vispargjo slimibas smaguma iespaidu (Clinical Global Impressions
of Severity of lliness (CGI-S). Nevélamas blakusparadibas, kas paradijas vismaz 5 % pacientu
pramipeksola grupa un vél biezak pramipeksola neka placebo grupa bija: galvassapes (27,9 %, placebo
25 %), miegainiba (7 %, placebo 5 %), slikta dusa (18,6 %, placebo 10 %), vemsana (11,6 %, placebo
0 %), sapes vedera augsdala (7 %, placebo 5%), ortostatiska hipotensija (9,3 %, placebo 5%), muskulu
sapes (9,3 %, placebo 5%), miega traucgjumi (7%, placebo 0%), elpas trikums (7 %, placebo 0%) un
augsgjo elpcelu infekcija (7 %, placebo 5 %). Citas nozimigas nevélamas blakusparadibas, kuru dél
pramipeksola grupas pacienti izstajas no pétijuma bija apjukums, runas traucgjumi un stavokla
pasliktinasanas (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Lietojot perorali, pramipeksols atri un pilnigi absorbgjas. Absoltita biopieejamiba ir lielaka par 90 %
un maksimala plazmas koncentracija tiek sasniegta 1-3 stundu laika. Lietojot €Sanas laika,
pramipeksola absorbcijas daudzums nesamazinas, tacu absorbcija kliist [eénaka. Pramipeksolam ir
lineara kinétika un nelielas plazmas limena atskiribas starp pacientiem.

Izkliede

Cilvekiem pramipeksols loti vaji saistas ar plazmas olbaltumvielam (< 20 %), izkliedes tilpums ir liels
(400 1). Zurkam novéroja augstu koncentraciju smadzenu audos (apméram 8 reizes augstaku neka
plazma).

Biotransformacija
Cilvekam organisma tikai neliels daudzums pramipeksola metabolizgjas.

Eliminacija

Pramipeksola eliminacija notiek galvenokart neizmainita veida caur nierém. Apméram 90 % no **C-
iezZimétas devas izdalas caur nierém, kamér mazak ka 2 % nokliist féces. Kopgjais pramipeksola
klirenss ir apméram 500 ml/min, nieru klirenss ir apm&ram 400 ml/min. Eliminacijas pusperiods (t'2)
svarstas no 8 stundam jauniem cilvékiem Iidz 12 stundam vecakiem cilveékiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Atkartotu devu toksicitates petijumi pieradija, ka pramipeksols funkcionali ietekmé galvenokart
centralo nervu sistému un sievietes reproduktivo sist€ému, iesp&jams, ka §1s iedarbibas pamata ir

izteikts pramipeksola farmakodinamiskais efekts.

Pundurctikam noveroja sistoliska un diastoliska asinsspiediena pazeminasanos un sirdsdarbibas
paléninasanos, pertikiem konstatgja tendenci uz hipotensiju.
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Zurkam un tru$iem pétija potencialo pramipeksola iedarbibu uz reproduktivo funkciju. Pramipeksols
nebija teratogéns Zurkam un trusiem, tacu bija embriotoksisks zurkam, ja to lietoja matitei toksiska
deva. Ta ka tika izmekl&ti tikai atseviski raditaji dazam dzivnieku sugam, pramipeksola nevélama
iedarbiba uz gritniecibu un virie$u auglibu nav pilniba izvertcta.

Zurkam noveroja seksualas attistibas aizkaveésSanos (piem&ram, prieksadas separaciju un vaginas
atvérsanos). Sakariba cilveékiem nav zinama.

Pramipeksols nebija genotoksisks. Kancerogengézes pétijuma zurku téviniem attistfjas Leydig §tinu
hiperplazija un adenomas, ko var izskaidrot ar pramipeksola prolaktinu inhibgjoso iedarbibu.
Cilveékam $T atradne nebija klmniski nozimiga. Saja pasa pétijuma konstat&ja, ka albinam zurkam

2 mg/kg (sals) un lielaka deva pramipeksols bija saistits ar tiklenes degeneraciju. Pigment&tam zurkam
un divgadigam albinam pelém, ka arT citam pétitam dzivnieku sugam, kancerogenézes pétijumos $adu
patologiju nekonstatgja.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits

Mikrokristaliska celuloze

Cietes natrija glikolats

Povidons K25

Magnija stearats

Natrija stearilfumarats

Beziidens koloidalais silicija dioksids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija/Aluminija blisteri.
lepakojumi: 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 un 100 tabletes.

Polietilena tablesu konteiners ar polipropiléna vacinu (b&rniem neatverama aizdare). Iepakojums:
90 tabletes.

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

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes
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

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
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 tabletes
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 tabletes
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. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 18. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2013.gada 26. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

17



A.  RAZOTAJS(-l), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi Street 13

H-4042 Debrecen

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
Niderlande

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

747 70 Opava-Komarov
Cehijas Republika

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strale 3

89143 Blaubeuren

Vacija

Balkanpharma Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.,

Dupnitsa 2600,

Bulgarija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas pieskirSanas bridi $o zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu
iesniegSana nav nepiecieSsama. Tacu registracijas apliecibas ipasSniekam jaiesniedz $o zalu periodiski
atjaunojamie droSuma zinojumi, ja §Ts zales ir ieklautas Eiropas Savienibas atsauces datumu un

periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

(4. ZALU FORMA UN SATURS |

Tabletes

Blisteri:

30 tabletes

50 x 1 tabletes
100 tabletes
30 x 1 tablets
100 x 1 tablets

TableSu konteiners:
90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

[8.  DERIGUMA TERMINS |

EXP
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pramipexole Teva 0,088 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes
pramipexolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pasliméjosa papira etikete — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/490/004

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

4. ZALU FORMA UN SATURS |

Tabletes

Blisteri:

30 tabletes

50 x 1 tabletes
100 tabletes

30 x 1 tablets
100 x 1 tablets

TableSu konteiners:
90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

[8.  DERIGUMA TERMINS |

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pramipexole Teva 0,18 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
pramipexolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pasliméjosa papira etikete — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/490/008

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

Blisteri:

30 tabletes

50 x1 tabletes
100 tabletes
30 x 1 tablets
100 x 1 tablets

TableSu konteiners:
90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pramipexole Teva 0,35 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes
pramipexolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pasliméjosa papira etikete — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

90 tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/490/012

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA |

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS ‘

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA ‘
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes
pramipexolum

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

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

3. PALIGVIELU SARAKSTS |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS |

Tabletes

Blisteri:

30 tabletes

50 x1 tabletes
100 tabletes

30 x 1 tabletes
100 x 1 tabletes

TableSu konteiners:
90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

[8. DERIGUMA TERMINS |

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pramipexole Teva 0,7 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes
pramipexolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pasliméjosa papira etikete — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes
pramipexolum

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

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

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes

90 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/08/490/016

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA |

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS ‘

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA ‘
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

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

pramipexolum

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

° Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

° Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

° Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

° Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pramipexole Teva un kadam noltkam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms Pramipexole Teva lietoSanas

Ka lietot Pramipexole Teva

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pramipexole Teva

Iepakojuma saturs un cita informacija

SourwdE

1. Kas ir PRAMIPEXOLE TEVA un kadam noliikam tas/to lieto

Pramipexole Teva satur aktivo vielu pramipeksolu un pieder zalu grupai, ko sauc par dopamina
agonistiem. Tie stimulé dopamina receptorus smadzenés. Dopamina receptoru stimuléSana ierosina
nervu impulsus smadzengs, kas palidz kontrolét kermena kustibas.

Pramipexole Teva lieto:

e primaras Parkinsona slimibas simptomu arsté$anai pieaugusajiem. To var lietot vienu paSu vai
kombinacija ar levodopu (citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai);

e arstetu vidgji smaga vai smaga primara nemierigo kaju sindroma (NKS) simptomus
pieaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms PRAMIPEXOLE TEVA lietosanas

Nelietojiet Pramipexole Teva §ados gadijumos
° ja Jums ir alergija pret pramipeksolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pramipexole Teva lictosanas konsultgjieties ar arstu. Pastastiet arstam, ja Jums ir (ir bijis) vai
attistas kads medicinisks stavoklis vai simptomi, 1pasi kads no min&tiem:

. nieru slimiba

J halucinacijas (neesosu lietu redz€Sana, dzirdésana vai sajusana). Lielaka dala halucinaciju ir
redzes halucinacijas

o diskingzija (pieméram, patologiskas, nekontrolgjamas ekstremitasu kustibas). Ja Jums ir

progresgjosa Parkinsona slimiba un lietojat arT levodopu, Jums var attistities diskinézija, ja Jis
sakat arsteSanu ar Pramipexole Teva pirmo reizi;

o Distonija (nesp&ja noturét kermeni un kaklu taisni un stavus (aksiala distonija)). Jo Tpasi, ja Jus
varat noverot galvas un kakla nolieksanos uz prieksu (ko sauc art par greizo kaklu), muguras
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lejasdalas noliekSanos uz prieksu (ko sauc arT par kamptokormiju) vai muguras noliekSanos uz

saniem (ko sauc arT par pleirototonusu vai Pizas sindromu);

miegainiba un peksnas iemigSanas epizodes

psihoze (pieméram, lidziga Sizofrénijas simptomiem)

redzes traucgjumi. Jums javeic regulara acu izmekl€Sana terapijas laika ar Pramipexole Teva

smaga sirds vai asinsvadu slimiba. Jums regulari japarbauda asinsspiedienu, Tpasi arst€Sanas

sakuma. Tas jadara, lai izvairitos no ortostatiskas hipotensijas (asinsspiediena strauja

samazinasanas pieceloties).

o nemierigo kaju sindroms. Ja Jums simptomi sakas agrak neka parasti vakara (vai pat
pécpusdiena), tie ir izteiktaki vai izpauzas plasaka attiecigo ekstremitaSu dala, vai izpauZas ari
citas ekstremitates. Arsts var samazinat zalu devu vai partraukt arsteSanu.

Informé&jiet savu arstu, ja Jis vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas ticksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 Jiis nevarat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem un ta var izpausties ka atkariba no azartsp&lém, parmeriga €Sana vai naudas
teréSana, nenormali augsta dzimumtieksme vai palielinats seksualo domu vai jutu daudzums. Jisu
arstam var biit nepiecieSams pielagot zalu devu vai partraukt to lietoSanu.

Informéjiet savu arstu, ja Jis vai Jisu gimene/aprapétajs pamana, ka Jums attistas manija (satraukums,
pacilats garastavoklis vai parak liels uzbudinajums) vai delirijs (samazinata izpratne par notieko3o,
apmulsums vai realitates sajiitas zudums). Jisu arstam var bt nepiecieSams pielagot vai partraukt Jsu
zalu devu.

Pastastiet arstam, ja Jums péc Pramipexole Teva terapijas partraukSanas vai devas samazinaSanas
rodas tadi simptomi ka nomakts garastavoklis, apatija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes. Ja
simptomi saglabajas ilgak neka paris nedelas, Jiisu arstam var biit nepiecieSams pielagot arstésanu.

Pastastiet arstam, ja Jums rodas nesp&ja noturét kermeni un kaklu taisni un stavus (aksiala distonija).
Ja ta notiek, arsts var véleties pielagot vai nomainit Jisu zales.

Bérni un pusaudzi
Pramipexole Teva nav rekomendgjams b&érniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Pramipexole Teva

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas uz zalem, augu Iidzekliem, arstniecisku uzturu vai uztura bagatinatajiem, ko var
iegadaties bez receptes.

Jums jaizvairas no Pramipexole Teva lietoSanas kopa ar antipsihotiskiem lidzekliem.

Uzmanieties, ja lietojat sekojosas zales:

e cimetidinu (mazina parmérigu kunga skabi un kunga ¢alu)

e amantadinu (var lietot Parkinsona slimibas arst€sanai)

e meksiletinu (lai arstetu neregularu sirdsdarbibu — stavokli, ko sauc par ventrikularu aritmiju)

e zidovudinu (var lietot iegtita imtindeficita sindroma (AIDS) arstesanai, cilveka imtnsistémas

slimiba)

cisplatinu (dazada tipa vézu arsteSanai)

e  hininu (var lietot sapigu nakts krampju 1ekmju profilaksei kajam un tada malarijas tipa ka
falciparum malarija (Jaundabiga forma) arstésanai

e  prokainamidu (neregularas sirdsdarbibas arst€Sanai)

Ja Jus lietojat levodopu, ieteicams samazinat levodopas devu, sakot arsté€Sanu ar Pramipexole Teva.
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Uzmanieties, ja lietojat kadas zales, kam ir sedativa (nomierinosa) darbiba, vai ja lietojat alkoholu.
Sajos gadijumos Pramipexole Teva darbiba var ietekmét Jiisu spéju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Pramipexole Teva kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Jums jaievéro piesardziba, lietojot alkoholu terapijas laika ar Pramipexole Teva.
Pramipexole Teva var lietot &Sanas laika vai tuks$a dasa.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Jlsu arsts parrunas to ar Jums, ja Jums
jaturpina Pramipexole Teva lietoSana.

Nav zinama Pramipexole Teva ietekme uz nedzimusu bérnu. Tadé] nelietojiet Pramipexole Teva, ja
esat griitniece, ja vien arsts Jums nav ieteicis to lietot.

Pramipexole Teva nav ieteicams zidiSanas laika. Pramipexole Teva var samazinat mates piena
daudzumu. Turklat tas var arT izdalities ar pienu un to var sanemt Jisu bérns. Ja Pramipexole Teva
lietosana ir nepiecieSama, b&rna baroSana ar kriiti japartrauc.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Pramipexole Teva var izraisit halucinacijas (neesosu lietu redz&Sanu, dzirdeéSanu vai sajusanu). Ja ta
notiek, nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanismus.

Pramipexole Teva lietoSana saistita ar miegainibas rasanos un péksnas iemigSanas epizodém, 1pasi
pacientiem ar Parkinsona slimibu. Ja Jums rodas §is blakusparadibas, Jiis nedrikstat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja tas rodas, Jums tas japastasta arstam.

Pramipexole Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot PRAMIPEXOLE TEVA

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Arsts
Jums ieteiks pareizo devu.

Pramipexole Teva var lietot Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizes. Norijiet tabletes, uzdzerot
tdeni.
Parkinsona slimiba

Dienas devu lieto, sadalot 3 vienadas dalas.

Pirmaja nedgla parasta deva ir 1 Pramipexole Teva 0,088 mg tablete tris reizes diena (atbilst 0,264 mg
diena):

1. nedela
TableSu skaits 1 Pramipexole Teva
0,088 mg tablete
tris reizes diena

Kopgja dienas deva (mg) 0,264

To var palielinat ik péc 5 — 7 dienam, ka noradijis arsts, 11dz Jisu simptomi tiek kontroléti (balstdeva).
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2. nedela

3. nedela

TableSu skaits

1 Pramipexole Teva
0,18 mg tablete
tris reizes diena

VAI
2 Pramipexole Teva
0,088 mg tabletes
tr1s reizes diena

1 Pramipexole Teva
0,35 mg tablete
tr1s reizes diena

VAI

2 Pramipexole Teva
0,18 mg tabletes
tr1s reizes diena

Kopégja dienas deva (mg)

0,54

1,1

Parasta balstdeva ir 1,1 mg diena. Tacu Jusu devu var palielinat pat vairak. Ja tas nepiecieSams, Jisu

arsts var palielinat Jusu tablesu devu pat [idz maksimali 3,3 mg pramipeksola diena. Var bt ar1
mazaka balstdeva — tris Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes diena.

Mazaka balstdeva

Lielaka balstdeva

TableSu skaits

1 Pramipexole Teva
0,088 mg tablete
tr1s reizes diena

1 Pramipexole Teva 0,7 mg
tablete un 1 Pramipexole
Teva 0,35 mg tablete tris

reizes diena

Kopgja dienas deva (mg)

0,264

3,15

Pacienti ar nieru slimibu
Ja Jums ir vidgji smaga vai smaga nieru slimiba, arsts nozimes Jums mazaku devu. Tas nozimg, ka
Jums bs jalieto tabletes tikai vienu vai divas reizes diena. Ja Jums ir vidgji smaga nieru slimiba,
parasta sakuma deva ir 1 Pramipexole Teva 0,088 mg tablete divas reizes diena. Smagas nieru
slimibas gadijuma parasta sakuma deva ir tikai 1 Pramipexole Teva 0,088 mg tablete diena.

Nemierigo kaju sindroms

Devu parasti lieto vienu reizi diena, vakara, 2—-3 stundas pirms naktsmiera.

Pirmaja nedgla parasta deva ir 1 Pramipexole Teva 0,088 mg tablete vienu reizi diena (atbilst
0,088 mg diena):

1. nedgéla

TableSu skaits

1 Pramipexole Teva 0,088 mg tablete

Kopgja dienas deva (mg) | 0,088

Devu var palielinat ik p&c 4-7 dienam, ka noradijis Jiisu arsts, 11dz kamér Jusu simptomi tiek kontrol&ti

(balstdeva).
2. nedela 3. nedéla 4. nedela
TableSu 1 Pramipexole Teva 1 Pramipexole Teva 1 Pramipexole Teva
skaits 0,18 mg tablete 0,35 mg tablete 0,35 mg tablete un
VAI VAI 1 Pramipexole Teva
2 Pramipexole Teva 2 Pramipexole Teva 0,18 mg tablete
0,088 mg tabletes 0,18 mg tabletes VAI
VAI 3 Pramipexole Teva 0,18 mg
4 Pramipexole Teva tabletes
0,088 mg tabletes VAI
6 Pramipexole Teva 0,088 mg
tabletes
Kopgja 0,18 0,35 0,54
dienas
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[deva(mg) | | |

Dienas deva nedrikst parsniegt 6 Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes vai 0,54 mg devu (0,75 mg
pramipeksola sals).

Ja partraucat tableSu lietoSanu uz vairak neka dazam dienam un gribat atsakt arst€Sanu, Jums atkal
jasak ar mazako devu. Jus atkal varat devu palielinat, ka darijat to pirmoreiz. Jautajiet padomu arstam.

Jisu arsts parskatis Jiisu arst€Sanu péc 3 ménesiem, lai nolemtu turpinat vai neturpinat arstésanu.

Pacienti ar nieru slimibu
Ja Jums ir smaga nieru slimiba, Pramipexole Teva var nebiit Jums piemérota arstéSana.

Ja esat lietojis Pramipexole Teva vairak neka noteikts

Ja nejausi lietojat par daudz tablesu:

- nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai tuvakas slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu, lai
sanemtu padomu.

- Jums var rasties vem3ana, nemiers vai jebkura no blakusparadibam, kas aprakstitas 4. punkta
(Iespéjamas blakusparadibas).

Ja esat aizmirsis lietot Pramipexole Teva
Neuztraucieties. Vienkarsi izlaidiet §Ts devas lietoSanu un lietojiet nakamo devu paredzetaja laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Pramipexole Teva
Nepartrauciet Pramipexole Teva lietoSanu bez konsultacijas ar arstu. Ja Jums japartrauc lietot §1s zales,
Jasu arsts devu samazinas pakapeniski. Tas samazina simptomu paasinasanas risku.

Ja Jums ir Parkinsona slimiba, Jis nedrikstat arstéSanu ar Pramipexole Teva partraukt peksni. Strauja
terapijas partraukSana var radit medicinisku stavokli, ko sauc par laundabigu neiroleptisko sindromu.
Sis stavoklis var radit lielu risku veselibai. Simptomi ir:

- akinézija (muskulu kustibu zudums)

- muskulu stivums

- drudzis

- nestabils asinsspiediens

- tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba)

- apjukums

- nomakts apzinas stavoklis (pieméram, koma)

Ja partraucat lietot Pramipexole Teva vai samazinat ta devu, Jums var rasties medicinisks stavoklis,
ko sauc par dopamina agonistu atcelSanas sindromu. Simptomi ietver depresiju, apatiju, trauksmi,

nogurumu, svisanu vai sapes. Ja Jums paradas Sie simptomu, Jums jasazinas ar arstu.

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

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
So blakusparadibu novertésana balstas uz sadu biezumu:

Loti biezi var izpausties vairak neka 1 no 10 cilvekiem
BieZi: var izpausties 11dz 1 no 10 cilvekiem

Retak: var izpausties 1idz 1 no 100 cilvekiem

Reti: var izpausties 11dz 1 no 1000 cilvékiem

Loti reti: var izpausties 11dz 1 no 10 000 cilvékiem

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

Ja Jis slimojat ar Parkinsona slimibu, Jums var rasties Sadas blakusparadibas:

Loti biezi:

@
@
N

Retak:

Diskinézija (pieméram, patologiskas, nekontrolétas ekstremitasu kustibas)
Miegainiba

Reibonis

Slikta dasa

Tieksme neparasti uzvesties

Halucinacijas (neesosu lietu redzesana, dzirdéSana vai sajusana)
Apjukums

Nogurums

Bezmiegs

Parmeriga skidruma uzkrasanas, parasti kajas (perifera tiiska)
Galvassapes

Hipotensija (zems asinsspiediens)

Neparasti spilgti sapni

Aizciet&jums

Redzes traucgjumi

VemsSana (slikta dtisa)

Svara zudums, ieskaitot apetites pasliktinasanos

Paranoja (pieméram, lielas bailes par kada labklajibu)

Murgi

Parmeériga miegainiba dienas laika un peksnas iemigSanas epizodes

Amnézija (atminas traucgjumi)

Hiperkingzija (palielinats kustigums un nesp€ja palikt miera)

Kermena masas palielinasanas

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

Sirds mazspgja (sirdsdarbibas trauc&jumi, kas var izraisit elpas trikumu vai potisu
pietukumu)*

Neadekvata antidiurétiska hormona sekrécija*

Nemierigums

Aizdusa (elpas trukums)

Zagas

Pneimonija (plaudu iekaisums)

Nespéja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodarit kait€jumu Jums vai kadam
citam, taja skaita:
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- Specigs impulss, parmeriga ticksme uz azartspelém, nenemot vera sekas, ko tas rada
personigaja vai gimenes dzive.

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

- Nekontrolgjama un parmériga iepirkSanas vai naudas téréSana.

- Parésanas (liela €diena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva Sana
(neierasti liela eédiena daudzuma &$ana, vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai).*

e Delirijs (samazinata izpratne par notickoso, apmulsums, realitates sajiitas zudums).

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

Nav zinami:
e Pec Pramipexole Teva terapijas partraukSanas vai devas samazina$anas var rasties nomakts
garastavoklis, apatija, trauksme, nogurums, sviSana vai sapes (to sauc par dopamina agonistu
atcelSanas sindromu — DAAS).

Informéjiet savu arstu, ja Jums attistas §ada uzvediba; arsts ar Jums apspriedis veidus, ka
kontrolét vai mazinat Sos simptomus.

Blakusparadibam, kuras apzimétas ar * precizs sastopamibas biezums nav zinams, jo §Ts
blakusparadibas netika noverotas kliniskajos p&tijumos ar 2762 pacientiem , arstetiem ar
pramipeksolu. Biezuma kategorija, visticamak, nav lielaka par ,retak”.

Ja Jums ir nemierigo kaju sindroms, Jums var rasties Sadas blakusparddibas:

Loti biezi:

e Slikta dusa (nelabums)

e simptomi, kas sakas agrak neka parasti, ir izteiktaki vai izpauZzas ari citas ekstremitatés (nemierigo
kaju sindroma pasliktinasanas)

Biezi:

Miega parmainas, pieméram, bezmiegs un miegainiba
Nogurums

Galvassapes

Patologiski sapni

Aizcietgjums

Reibonis

Vemsana (slikta diisa)

Retak:

Tieksme uzvesties neparasti*

Sirds mazspgja (sirdsdarbibas traucgjumi, kas var izraisit elpas trilkumu vai potisu pietikumu)*
Neadekvata antidiurétiska hormona sekrécija*

Diskinézija (pieméram, patologiskas, nekontrol&tas ekstremitasu kustibas)
Hiperkingzija (palielinats kustigums un nespgja palikt miera)*

Paranoja (pieméram, lielas bailes par kada labklajibu)*

Murgi*

Amngzija (atminas traucgumi)*

Halucinacijas (pieméram, neesosu lietu redz€Sana vai neesosu troksnu dzirdésana)
Apjukums

Parmeériga miegainiba dienas laika un peksnas iemigSanas epizodes

Kermena masas palielinasanas

Hipotensija (zems asinsspiediens)

Parmeériga skidruma uzkrasanas, parasti kajas (periféra tuska)
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Alergiskas reakcijas (piem&ram, izsitumi, nieze, paaugstinatas jutibas reakcijas)
Gibonis
Nemierigums
Redzes traucgjumi
Svara zudums,ieskaitot apetites pasliktinasanos
Aizdusa (elpas trikums)
Zagas
Pneimonija (plausu iekaisums)*
Nespgja pretoties impulsam, veikt darbibas, kas varétu nodarit kait€jumu Jums vai kadam citam,
taja skaita:
e Specigs impulss,parmeriga ticksme uz azartspéléem, nenemot vera sekas, ko tas rada
personigajavai gimenes dzivé*
e Izmainita vai palielinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme*
e Nekontrolgjama un parmériga iepirksanas vai naudas teéréSana*
e Pargsanas (liela ediena daudzuma uznemsana 1sa laika perioda) vai kompulsiva &Sana
(neierasti liela &diena daudzuma €Sana,vairak ka nepiecieSams izsalkuma remdinasanai)*
e Manija (satraukums, pacilats garastavoklis vai parak liels uzbudinajums)*
e Delirijs (samazinata izpratne par notieko$o, apmulsums, realitates sajttas zudums)*

Nav zinami:
e P&c Pramipexole Teva terapijas partrauksSanas vai devas samazinaSanas var rasties
depresija, apatija, trauksme, nogurums, svisana vai sapes (to sauc par dopamina agonistu
atcel$anas sindromu — DAAS).

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas §ada uzvediba. Arsts ar Jums apspriedisveidus, ka
kontrolét vai mazinat Sos simptomus.

Blakusparadibam, kuras apzim&tas ar * precizs sastopamibas biezums nav zinams, jo $Ts
blakusparadibas netika noverotas kliniskajos p&tijumos ar 1395 pacientiem, arstétiem ar pramipeksolu.
Biezuma kategorija, visticamak, nav lielaka par ,,retak”.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat PRAMIPEXOLE TEVA

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, blistera vai pudeles etiketes
péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Pramipexole Teva satur
Aktiva viela ir pramipeksols.

Katra tablete satur 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg vai 0,7 mg pramipeksola attiecigi 0,125 mg, 0,25 mg,
0,5 mg vai 1 mg pramipeksola dihidrohlorida monohidrata veida.

Citas sastavdalas ir mannits, mikrokristaliska celuloze, cietes natrija glikolats, povidons, magnija
stearats, natrija monostearilfumarats un beztidens koloidalais silicija dioksids.

Pramipexole Teva arejais izskats un iepakojums

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletes ir baltas, apalas tabletes, mark&tas ar "93" viena pusé un "P1"
otra puse.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletes ir baltas, apalas tabletes, ar dalijuma liniju, mark&tas ar "P2" un
"P2" dalijuma linijas puse un "93" otra puse. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletes ir baltas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes, ar 3 vertikalam
dalfjuma [inijam, ar iegravetu 9 dalijuma [iniju pus€ un 8023 otra pusg. Tableti var sadalit vienadas
dalas.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletes ir baltas apalas tablets, mark&tas ar "8024" un "8024" dalfjuma
Itnijas pus€ un "93" otra puse. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Pramipexole Teva tabletes ir blisteros pa 30, 30 x 1, 50 x 1 un 100 x 1 100 tabletém un pudel&s pa
90 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
TevaB.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Niderlande

Razotajs

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
Niderlande

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

747 70 Opava-Komarov
Cehijas Republika

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

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

Bulgarija

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm zalém, ludzam kontaktgties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Boarapus
Tepa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390
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island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EXLada
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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {[MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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