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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.088 mg
ta’ pramipexole.

Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
Kull pillola fiha 0.25 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.18 mg ta’
pramipexole.

Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
Kull pillola fiha 0.5 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.35 mg ta’
pramipexole.

Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli
Kull pillola fiha 1.0 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.7 mg ta’
pramipexole.

Jekk joghgbok innota:
ld-dozi ta’ pramipexole kif ippubblikati fil-letteratura jirreferu ghas-sura tal-melh. Ghalhekk, id-dozi
ser ikunu espressi f’termini kemm ta’ bazi ta’ pramipexole u ta’ melh ta’ pramipexole (fil-parentesi).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola
Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli

Pillola tonda, wic¢ catt b’xifer imzerzaq, b’dijametru ta’ 5.55 mm, intaljat b’"93" fuq naha wahda u
"P1" fuq in-naha I-ohra.

Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
Pillola bajda, tonda, b’wic¢ catt b’xifer imzerzaq, b’dijametru ta’ 7.00 mm, intaljata b’"P2" fuq "P2"
fug in-naha b’sinjal imnaggax u "93" fuq in-naha I-ohra. ll-pilloli jistghu jingasmu min-nofs.

Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli

Pilloli bojod ghal ofwajt, ovali, imbuzzati fuq iz-zewg nahat li fughom hemm intaljat 9 b’mod
vertikali mal-linja tas-sinjal imnaggax u 3 fuq in-naha mnagqxa u 8023 fuq in-naha I-ohra. Il-pilloli
jistghu jingasmu min-nofs.

Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli
Pillola bajda, tonda, b’wicc¢ ¢att b’xifer imzerzaq, b’dijametru ta’ 8.82 mm, intaljata b’"'8024" fuq
"8024" fuq in-naha b’sinjal imnaggax u 93" fuq in-naha l-ohra. ll-pilloli jistghu jingasmu min-nofs.




4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Pramipexole Teva huwa indikat f’adulti ghall-kura tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’
Parkinson, wahdu (minghajr levodopa) jew flimkien ma’ levodopa, i.e. matul il-kors tal-marda, sal-
istadji ahharin fejn I-effett ta’ levodopa jonqos hafna jew isir inkonsistenti u jsehhu fluttwazzjonijiet
tal-effett terapewtiku (fl-ahhar tad-doza jew fluttwazzjonijiet “on off”).

Pramipexole Teva hu indikat fl-adulti ghall-kura sintomatika tas-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti
idjopatiku li jkun minn moderat sa sever f’dozi sa 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’ melh) (ara

sezzjoni 4.2).

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

II-marda ta’ Parkinson
ld-doza ta’ kuljum tinghata f’dozi maqsumin indags 3 darbiet kuljum.

Kura inizjali

Id-dozi ghandhom jizdiedu gradwalment minn doza tal-bidu ta’ 0.264 mg ta’ bazi (0.375 mg ta’ melh)
kuljum u mbaghad jizdiedu kull 5 - 7 ijiem. Bil-patt li I-pazjenti ma jkollhomx effetti mhux mixtieqga li
ma jkunux jistghu jittolleraw, id-doza ghandha tkun ittitrata biex jintlahaq 1-effett terapewtiku
massimul.

Skeda ta’ doza li tizdied ta’ Pramipexole Teva
Gimgha Doza Doza Totali ta’ Doza Doza Totali ta’
(mg ta’ bazi) Kuljum (mg ta’ melh) Kuljum
(mg ta’ bazi) (mg ta’ melh)
1 3 x0.088 0.264 3x0.125 0.375
2 3x0.18 0.54 3x0.25 0.75
3 3x0.35 1.1 3x0.5 1.50

Jekk ikun hemm bzonn ta’ zieda fid-doza, id-doza ta’ kuljum ghandha tizdied b’0.54 mg ta’ bazi
(0.75 mg ta’ melh) f’intervalli ta’ darba f’gimgha sa doza massima ta’ 3.3 mg ta’ bazi (4.5 mg ta’
melh) kuljum.

Madankollu, wiched ghandu jinnota li I-in¢idenza tan-nghas tizdied f’dozi oghla minn 1.1 mg ta’ bazi
(1.5 mg ta’ melh) kuljum (ara sezzjoni 4.8).

Kura ta’ manteniment

ld-doza individwali ta’ pramipexole ghandha tkun fil-medda ta’ 0.264 mg ta’ bazi (0.375 mg ta’ melh)
sa massimu ta’ 3.3 mg ta’ bazi (4.5 mg ta’ melh) kuljum. Matul il-perjodu li fih id-doza kienet qed
tizdied fi studji importanti hafna, |-effikacja kienet osservata meta bdiet tittiched doza ta’ kuljum ta’
1.1 mg ta’ bazi (1.5 mg ta’ melh). Aggustamenti addizzjonali fid-doza ghandhom isiru skont ir-rispons
Kliniku u l-okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi. Fil-provi klini¢i, madwar 5% tal-pazjenti kienu kkurati
b’dozi li kienu taht 1.1 mg tal-bazi (1.5 mg ta’ melh). Fil-marda ta’ Parkinson fl-istadju avvanzat, dozi
ta’ pramipexole, oghla minn 1.1 mg tal-bazi (1.5 mg ta’ melh) kuljum jistghu jkunu utli f’pazjenti fejn
it-tnaqqis tat-terapija ta’ levodopa jkun intenzjonat. Hu rakkomandat li d-doza ta’ levodopa titnaqqas
kemm matul il-perjodu meta d-doza tkun ged tizdied, kif ukoll matul il-kura ta” manteniment bi
Pramipexole Teva, skont ir-reazzjonijiet fil-pazjenti individwali (ara sezzjoni 4.5).

Twaqqif tat-trattament

It-twaqqif f’dagqga tat-terapija dopaminergika jista’ jwassal ghall-izvilupp tas-Sindrome malinn
newroleptiku jew tas-sindrome tat-twaqqif ta’ agonist ta’ dopamine. Pramipexole ghandu jitnaggas
gradwalment b’rata ta’ 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’ melh) kuljum sakemm id-doza ta’ kuljum tkun
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tnaqqset ghal 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’ melh). Wara dak il-perjodu, id-doza ghandha titnagqas
b’0.264 mg ta’ bazi (0.375 mg ta’ melh) kuljum (ara sezzjoni 4.4). Is-sindrome tat-twaqqif ta’ agonist
ta’ dopamine xorta tista’ tigi osservata waqt it-tnaqqgis bil-mod ghax-xejn tat-trattament u tista’ tkun
mehtiega zieda temporanja fid-doza qabel ma jitkompla t-tnaqqis bil-mod ghax-xejn (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment renali
L-eliminazzjoni ta’ pramipexole tiddependi fuq il-funzjoni renali. L-iskeda tad-doza li gejja hi
ssuggerita ghall-bidu tat-terapija:

Pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ aktar minn 50 mL/min ma jehtiegu 1-ebda tnaqqis fid-doza ta’
kuljum jew fil-frekwenza tad-dozagg.

F’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ bejn 20 u 50 mL/min, id-doza inizjali ta’ kuljum ta’ Pramipexole
Teva ghandha tinghata f’zewg dozi maqsumin, li jibdew minn 0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’ melh)
darbtejn kuljum (0.176 mg ta’ bazi/0.25 mg ta’ melh kuljum). M’ghandhiex tingabez doza massima ta’
kuljumta’ 1.57 mg ta’ bazi ta’ pramipexole (2.25 mg ta’ melh).

F’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ ingas minn 20 mL/min, id-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole
Teva ghandha tinghata f"doza wahda, li tibda b’0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’ melh) kuljum.
M’ghandhiex tingabez doza massima ta’ kuljum ta’ 1.1 mg ta’ bazi ta’ pramipexole (1.5 mg ta’ melh).

Jekk il-funzjoni renali tongos matul it-terapija ta” manteniment, id-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole
Teva ghandha titnaqqas bl-istess percentwali bhat-tnaqqis fit-tnehhija tal-kreatinina, i.e. jekk
it-tnehhija tal-kreatinina tonqos bi 30%, allura d-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole Teva ghandha
titnaggas bi 30%. ld-doza ta’ kuljum tista’ tinghata f"zewg dozi maqgsumin jekk it-tnehhija tal-
kreatinina tkun bejn 20 u 50 mL/min, u bhala doza wahda kuljum jekk it-tnehhija tal-kreatinina tkun
ingas minn 20 mL/min.

Indeboliment epatiku

Aggustament fid-doza f’pazjenti b’insuffi¢jenza epatika probabbilment ma jkunx mehtieg, ghax
madwar 90% tas-sustanza attiva titnehha minn gol-kliewi. Madankollu, I-influwenza potenzjali ta’
insuffi¢jenza epatika fuq il-farmakokinetika ta’ Pramipexole Teva ma Kinitx investigata.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Pramipexole Teva fit-tfal li ghandhom ingas minn 18-il sena ghadhom ma
gewx determinati s’issa.

M’hemm I-ebda uzu rilevanti ta’ Pramipexole Teva fil-popolazzjoni pedjatrika ghal indikazzjoni tal-
marda ta’ Parkinson.

Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti

Id-doza tal-bidu rakkomandata ta’ Pramipexole Teva hi ta’ 0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’ melh) li
tittiehed darba kuljum 2-3 sighat gabel hin il-irqgad. Ghal pazjenti li jkunu jehtiegu solliev sintomatiku
addizzjonali, id-doza tista’ tizdied kull 4-7 t’ijiem sa massimu ta’ 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’ melh)
kuljum (kif muri fit-tabella hawn taht). Ghandha tintuza l-inqas doza effettiva (ara sezzjoni 4.4
Sindrome ta’ awmentazzjoni tar-riglejn irrekwieti).

Skeda tad-Doza ta’ Pramipexole Teva

Pass tat- Doza ta’ Filghaxija Darba | Doza ta’ Filghaxija Darba
Titrazzjoni Kuljum Kuljum
(mg ta’ bazi) (mg ta’ melh)
1 0.088 0.125
2* 0.18 0.25
3* 0.35 0.50
4* 0.54 0.75
* jekk mehtieg



Ir-rispons tal-pazjent ghandu jkun evalwat wara 3 xhur ta’ kura, u |-htiega ghat-tkomplija tal-kura
ghandha tkun ikkunsidrata mill-gdid. Jekk il-kura tkun interrotta ghal aktar minn ftit jiem, din ghandha
terga’ tinbeda mill-gdid permezz ta’ titrazzjoni tad-doza kif spjegat hawn fugq.

Twaqqif tal-kura

Minhabba li d-doza ta’ kuljum ghall-kura tas-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti ma tagbizx 0.54 mg ta’
bazi (0.75 mg ta’ melh), Pramipexole Teva jista’ jitwaqqaf f’dagqa minghajr ma jkun hemm twaqqif
gradwali. Fi prova li damet 26 gimgha, ikkontrollata bi placebo, kien osservat rebound ta’ sintomi
RLS (aggravar fis-severita tas-sintomi meta mgabbel mal-linja bazi) £ 10% tal-pazjenti (14 minn 135)
wara t-twaqqif f’daqqa tal-kura. Instab li dan I-effett kien simili fid-dozi kollha.

Indeboliment renali

L-eliminazzjoni ta’ pramipexole tiddependi fuq il-funzjoni renali. Pazjenti bi tnehhija tal-krejatinina
ta’ aktar minn 20 mL/min ma jehtiegu 1-ebda tnaqqis fid-doza ta’ kuljum.

L-uzu ta’ Pramipexole Teva ma kienx studjat f’pazjenti fuq I-emodijalisi, jew f’pazjenti
b’indeboliment renali sever.

Indeboliment epatiku
L-aggustament fid-doza f’pazjenti b’insuffi¢jenza epatika probabbilment mhuwiex mehtieg, ghax
madwar 90% tas-sustanza attiva assorbita titnehha minn gol-kliewi.

Popolazzjoni pedjatrika
Pramipexole Teva mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal u fl-adolexxenti taht it-18-il sena, minhabba
nuqgas ta’ data dwar is-sigurta u l-effikacja.

Disturb ta’ Tourette

Popolazzjoni pedjatrika

Pramipexole Teva mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena, ghax
I-effikacja u s-sigurta ghadhom ma gewx determinati s’issa f’din il-popolazzjoni. Pramipexole Teva
m’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti bid-Disturb ta’ Tourette minhabba bilan¢ negattiv ta’
beneficcju-riskju ghal dan id-disturb (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

II-pilloli ghandhom jittiehdu mill-halq, jinbelghu mal-ilma, u jistghu jittiechdu mal-ikel jew fuqg stonku
Vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata
fis-sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Meta tinghata ricetta ghal Pramipexole Teva lil pazjent bil-marda ta’ Parkinson li jkollu indeboliment
renali, hu ssuggerit li tinghata doza mnaqqsa skont kif spjegat f’sezzjoni 4.2

Allu¢inazzjonijiet




L-allu¢inazzjonijiet huma effett sekondarju maghruf tal-kura b’agonisti ta’ dopamine u b’levodopa. I1-
pazjenti ghandhom ikunu infurmati li allu¢inazzjonijiet (1-aktar vizwali) jistghu jsehhu.

Diskensija
Fl-istadju avvanzat tal-marda ta’ Parkinson, fil-kura kkombinata b’levodopa, id-diskinesija tista’ ssehh

matul it-titrazzjoni inizjali ta’ Pramipexole Teva. Jekk din issehh, id-doza ta’ levodopa ghandha
titnaggas.

Distonja

Distonja axjali, inkluz 1-antecollis, il-camptocormia u I-pleurothotonus (il-Marda ta’ Pisa) xi kultant
giet irrappurtata f*pazjenti bil-marda tal-Parkinson, wara inizjazzjoni jew zieda inkrementali fid-doza
ta’ pramipexole. Minkejja li d-distonja tista’ tkun sintomu tal-marda tal-Parkinson, is-sintomi f’dawn
il-pazjenti tjiebu wara t-tnaqqis jew l-irtirar ta’ pramipexole. Jekk issehh distonja, ir-regim ta’
medikazzjoni dopaminergika ghandu jigi rivedut u ghandu jigi kkunsidrat aggustament fid-doza ta’
pramipexole.

Irgad li jigi ghal gharrieda u nghas

Pramipexole kien asso¢jat ma’ nghas u episodji ta’ rqad li jigi ’daqqa, partikularment f*pazjenti
bil-marda ta’ Parkinson. L-irqad li jigi f’"daqga waqt l-attivitajiet ta’ kuljum, f’xi kazijiet minghajr ma
dak li jkun ikun konxju tieghu jew ikollu xi sinjali ta’ twissija, kien irrappurtat b’mod mhux komuni.
Il-pazjenti jridu jkunu infurmati b’dan u jkunu avzati biex joqoghdu attenti waqgt is-sewgan jew waqt
it-thaddim tal-magni matul il-kura bi Pramipexole Teva. Pazjenti li kellhom nghas u/jew episodju ta’
rgad li jigi f"dagga, m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni. Flimkien ma’ dan, tnaqqis tad-doza jew
it-twaqqif tat-terapija jistghu jigu kkunsidrati. Minhabba 1-possibbilta ta’ effetti addittivi, ghandha
tinghata attenzjoni meta I-pazjenti jkunu ged jiehdu prodotti medicinali sedattivi ohrajn jew alkohol
flimkien ma’ pramipexole (ara sezzjonijiet 4.5, 4.7 u sezzjoni 4.8).

Disturb fil-kontroll tal-impulsi

ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi.
ll-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati li sintomi fl-imgiba ta’ disturbi fil-kontroll
tal-impulsi li jinkludu loghob patologiku tal-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infig jew xiri bl-
addoce, li wiehed jiekol bl-addoce u 1i wiehed jiekol b’mod kompulsiv jistghu jsehhu f’pazjenti
kkurati b’agonisti ta’ dopamine li jinkludi Pramipexole Teva. It-tnaqqis fid-doza/it-twaqqif gradwali
ghandu jkun ikkunsidrat jekk jizviluppaw dawn is-sintomi.

Manija u delirju

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghall-izvilupp ta’ manija u delirju. Il-pazjenti u
dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom ikunu konxji li I-manija u d-delirju jistghu jsehhu f*pazjenti
kkurati bi pramipexole. It-tnaqqis fid-doza/it-twaqqif gradwali ghandu jkun ikkunsidrat jekk
jizviluppaw dawn is-sintomi.

Pazjenti b’disturbi psikoti¢i
Pazjenti b’mard psikotiku ghandhom ikunu kkurati b’agonisti ta’ dopamine biss jekk il-benefi¢cju
potenzjali jizboq ir-riskji.

L-ghoti ta’ prodotti medicinali antipsikotici flimkien ma’ pramipexole ghandu jkun evitat (ara
sezzjoni 4.5).

Monitoragg oftalmologiku
Monitoragg oftalmologiku hu rakkomandat f’intervalli regolari jew jekk isehhu anormalitajiet fil-vista.

Mard kardjovaskulari sever

F’kaz ta’ mard kardjovaskulari sever, ghandha tinghata attenzjoni. Hu rakkomandat li jsir monitoragg
tal-pressjoni tad-demm, b’mod spe¢jali fil-bidu tal-kura, minhabba r-riskju generali ta’ pressjoni
tad-demm baxxa li tiddependi mill qaghda assoc¢jata mat-terapija dopaminergika.




Sindromu malinn newroleptiku
Sintomi li jissugerixxu sindrome mallin newroleptiku Kienu rappurtati mat-twaqqif f’daqqa tat-terapija
dopaminergika (ara sezzjoni 4.2).

Sindrome tat-twaqqif tat-trattament b’agonist ta’ dopamine (DAWS - Dopamine agonist withdrawal
syndrome)

DAWS giet irrappurtata b’agonisti ta’ dopamine, inkluz pramipexole (ara sezzjoni 4.8). Biex jitwaqqaf
it-trattament f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, pramipexole ghandu jitnaqqas bil-mod ghax-xejn (ara
sezzjoni 4.2). Data limitata tissuggerixxi li pazjenti b’disturbi fil-kontroll tal-impulsi u dawk 1i jir¢ievu
doza gholja ta’ kuljum u/jew dozi kumulattivi gholjin ta’ agonisti ta’ dopamine jistghu jkunu f’riskju
oghla li jizviluppaw DAWS. Sintomi ta’ rtirar jistghu jinkludu apatija, ansjeta, depressjoni, gheja,
gharaq u ugigh u ma jirrispondux ghal levodopa. Qabel ma jitnaqqas bil-mod ghax-xejn u lI-wagfien
ta’ pramipexole, il-pazjenti ghandhom ikunu infurmati dwar is-sintomi potenzjali ta’ rtirar. ll-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib waqt it-tnaqgis bil-mod ghax-xejn u I-waqfien. F’kaz ta’
sintomi ta’ rtirar severi u/jew persistenti, jista’ jigi kkunsidrat ghoti mill-gdid temporanju ta’
pramipexole bl-inqas doza effettiva.

Sindrome ta’ awmentazzjoni tar-riglejn irrekwieti

It-trattament tas-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti bi pramipexole jista’ jirrizulta f’awmentazzjoni.
Awmentazzjoni tirreferi ghall-bidu aktar kmieni tas-sintomi filghaxija (jew anke wara nofsinhar),
zieda fis-sintomi, u I-firxa tas-sintomi biex jinvolvu estremitajiet ohrajn.

Ir-riskju ta’ awmentazzjoni jista’ jizdied b’doza oghla. Qabel it-trattament, il-pazjenti ghandhom jigu
infurmati li tista’ ssehh awmentazzjoni u ghandhom jinghataw parir biex jikkuntattjaw lit-tabib
taghhom jekk jesperjenzaw sintomi ta’ awmentazzjoni. Jekk ikun hemm suspett ta” awmentazzjoni,
ghandu jigi kkunsidrat aggustament fid-doza ghall-inqas doza effettiva, jew twaqqif ta’ pramipexole
(ara sezzjoni 4.2 u 4.8).

Ec¢ipjenti
Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Twahhil mal-proteina tal-plazma

Pramipexole jehel ftit hatha mal-proteini fil-plazma (< 20 %), u ftit bijotrasformazzjoni tigi osservata
fil-bniedem. Ghalhekk, I-interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohrajn li jaffettwaw it-twahhil mal-
proteini fil-plazma jew I-eliminazzjoni permezz tal-bijotrasformazzjoni, mhumiex mistennija.
Minhabba li 1-antikolinergi¢i huma eliminati primarjament permezz tal-bijotransformazzjoni, il-
potenzjal ghal interazzjoni hu limitat, ghalkemm interazzjoni mal-antikolinergi¢i ma gietx investigata.
M’hemm I-ebda interazzjoni farmakokinetika b’selegiline u b’levodopa.

Inibituri/kompetituri tal-passagg tal-eliminazzjoni renali attiva

Cimetidine naqqas it-tnehhija renali ta’ pramipexole b’madwar 34 %, prezumibilment permezz
tal-inibizzjoni tas-sistema tat-trasport li tnixxi I-ketajins tat-tubuli renali. Ghalhekk, prodotti medi¢inali
li huma inibituri ta’ dan il-passagg attiv tal-eliminazzjoni renali, jew li jkunu mnehhija permezz ta’ dan
il-passagg, bhal cimetidine, amantadine, mexiletine, zidovudine, cisplatin, quinine, u procainamide,
jistghu jinteragixxu ma’ pramipexole, u dan jirrizulta fi tnehhija mnaqqsa ta’ pramipexole. It-tnaqqis
fid-doza ta’ pramipexole ghandu jkun ikkunsidrat meta dawn il-prodotti medicinali jinghataw fl-istess
hin ma’ Pramipexole Teva.

Kumbinazzjoni ma’ levodopa

Meta Pramipexole Teva jinghata flimkien ma’ levodopa, hu rakkomandat li d-doza ta’ levodopa
titnagqgas u li d-doza ta’ prodotti medicinali ohrajn kontra 1-marda ta” Parkinson tinzamm kostanti,
filwagt li d-doza ta’ Pramipexole Teva tizdied.




Minhabba 1-possibbilta ta” effetti addittivi, ghandha tinghata attenzjoni meta I-pazjenti jkunu ged
jiehdu prodotti medic¢inali sedattivi ohrajn jew alkohol flimkien ma’ pramipexole (ara sezzjonijiet 4.4,
4.7u4.8).

Prodotti medi¢inali antipsikoti¢i
L-ghoti flimkien ta’ prodotti medic¢inali antipsikoti¢i ma’ pramipexole ghandu jkun evitat (ara
sezzjoni 4.4), ez. jekk ikunu mistennija effetti antagonistici.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

L-effett fug it-tqala u t-treddigh ma kienx investigat fil-bnedmin. Pramipexole ma kienx teratogeniku
fil-firien u fil-fniek, izda kien embrijotossiku fil-firien " dozi maternotossici (ara sezzjoni 5.3).
Pramipexole Teva m’ghandux jinghata waqt it-tqala hlief jekk ikun mehtieg b’mod ¢ar, i.e. il-
beneficcju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali lill-fetu.

Treddigh

Minhabba li I-kura bi pramipexole tinibixxi t-tnixxija ta’ prolactin fil-bnedmin, I-inibizzjoni
tat-treddigh hi mistennija. It-tnehhija ta’ pramipexole fil-halib tas-sider ma kinetx studjata fin-nisa.
Fil-firien, il-koncentrazzjoni ta’ radjuattivita marbuta mas-sustanza attiva kienet oghla fil-halib
tas-sider milli fil-plazma. Fl-assenza ta’ informazzjoni miksuba mill-bnedmin, Pramipexole Teva
m’ghandux jintuza waqt it-treddigh. Madankollu, jekk l-uzu tieghu ma jkunx jista’ jigi evitat, it-
treddigh ghandu jitwaqqaf.

Fertilita

Ma saru I-ebda studji dwar il-fertilita fil-bniedem. Fi studji f’annimali, pramipexole affettwa ¢-cikli
oestrous u naqgas il-fertilita fin-nisa kif mistenni minn agonist ta’ dopamine. Madanakollu, dawn I-
istudji ma jindikawx effetti diretti jew indiretti li jaghmlu 1-hsara fir-rigward tal-fertilita fl-irgiel.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Pramipexole Teva jista’ jkollu effett qawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
L-allu¢inazzjonijiet jew in-nghas jistghu jsehhu.

Pazjenti li qed jigu Kkurati bi Pramipexole Teva u li jkollhom nghas u/jew episodji ta’ rqad li jigi ghal
gharrieda, ghandhom ikunu infurmati biex ma jsuqux jew jaghmlu attivitajiet fejn in-nuggas ta’
attenzjoni jista’ jpoggi lilhom jew lill-ohrajn f’riskju ta” korriment serju jew mewt (ez. ihaddmu 1-
magni), sakemm dawn |-episodji rikorrenti u nghas ikunu gew ikkurati (ara wkoll sezzjonijiet 4.4, 4.5,
u4.8).

4.8 Effetti mhux mixtiega

Ibbazat fuq l-informazzjoni migbura minn analizi ta’ provi kkontrollati bil-placebo, li kienu jinkludu
total ta” 1 923 pazjent fuq pramipexole u 1 354 pazjent fuq il-placebo, ir-reazzjonijiet avversi
ghall-medic¢ina kienu rrappurtati b’mod frekwenti ghaz-zewg gruppi. 63% tal-pazjenti fuq
pramipexole u 52% tal-pazjenti fuq il-placebo, irrappurtaw mill-anqgas reazzjoni avversa wahda ghall-
medicina.

Il-maggoranza tar-reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina normalment jibdew kmieni waqt it-terapija u I-
maggoranza ghandhom tendenza li jghaddu anke jekk it-terapija titkompla.



Fil-kategoriji tas-sistemi tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati taht titli ta’ frekwenza (numru
ta’ pazjenti li huma mistennija li jkollhom ir-reazzjoni), bl-uzu tal-kategoriji li gejjin: komuni hafna

(> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa

< /1 000); rari hafna (< 1/10 000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

II-marda ta’ Parkinson, I-iktar reazzjonijiet avversi komuni

L-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medicina (> 5%) irrappurtati b’mod komuni f’pazjenti bil-marda ta’
Parkinson li kienu aktar frekwenti bil-kura bi pramipexole milli bil-placebo kienu nawsja, diskinesija,
pressjoni tad-demm baxxa, sturdament, nghas, nuqqas ta’ rqad, stitikezza, allu¢inazzjonijiet, ugigh ta’
ras u gheja kbira. L-in¢idenza tan-nghas tizdied f’dozi oghla minn 1.5 mg melh ta’ pramipexole
kuljum (ara sezzjoni 4.2). Reazzjoni avversa aktar frekwenti ghall-medi¢ina fil-kura flimkien ma’
levodopa kienet diskinesija. Pressjoni tad-demm baxxa tista’ ssehh fil-bidu tal-kura, specjalment jekk
pramipexole ikun ittitrat malajr wisq.

Tabella 1: Marda ta’ Parkinson

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Gisem hafna (>1/100 sa (>1/1 000 sa (>1/10000 | maghrufa
(> 1/10) < 1/10) < 1/100) sa
< 1/1 000)
Infezzjonijiet u pnewmonja
infestazzjonijiet
Disturbi fis- tnixxija mhux kif
sistema suppost tal-ormon
endokrinarja antidijuretiku!
Disturbi insomnija xiri kompulsiv manija
psikjatri¢i allu¢inazzjonijiet | loghob tal-azzard
holm mhux patologiku
normali irrekwitezza
konfuzjoni ipersesswalita
deluzjoni
sintomi fl-imgiba | disturbi fil-libido
ta’ disturbi fil- paranojja
kontroll tal- delirju
impulsi u I- tehid ta” ammonti
kompulsjonijiet kbar ta’ ikel fi
zmien qasir!
iperfagijal
Disturbi fis- nghas ugigh ta’ ras torgod f’daqga
sistema nervuza sturdament telf tal-memorja
diskinesija iperkinesija
sinkope
Disturbi fl- indeboliment fil-
ghajnejn vista inkluz vista
doppja
vista m¢ajpra
tnaqqis fl-
akutezza viziva
Disturbi fil-galb insuffi¢jenza tal-
qgalb!
Disturbi vaskulari pressjoni baxxa
Disturbi gtugh ta’ nifs
respiratorji, sulluzzu
toraci¢i u
medjastinali
Disturbi gastro- dardir stitikezza
intestinali rimettar




Disturbi fil-gilda sensittivita

u fit-tessuti ta’ eccessiva

taht il-gilda hakk

raxx

Disturbi fis- erezzjoni

sistema spontanja

riproduttiva u fis- tal-pene

sider

Disturbi generali gheja sindrome

u kondizzjonijiet edima periferali tat-twaqqif

ta’ mnejn jinghata ta’ agonist
ta’
dopamine
inkluz
apatija,
ansjeta,
depressjoni,
gheja,
gharaq u
wgigh

Investigazzjonijiet tnaqqis fil-piz zieda fil-piz

inkluz tnaqqis fl-
aptit

! Dan l-effett sekondarju gie osservat fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. B’¢ertezza ta’
95%, il-kategorija ta’ frekwenza mhix aktar minn mhux komuni, izda tista’ tkun aktar baxxa.
Stima preciza tal-frekwenza mhix possibbli ghax l-effett sekondarju ma sehhx f’database ta’
prova klinika ta” 2 762 pazjent bil-Marda ta’ Parkinson ittrattati bi pramipexole.

Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti, kazijiet avversi komuni hafha

L-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medicina (> 5%) li kienu rrapurtati b’mod komuni fil-pazjenti li
ghandhom is-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti kkurati bi pramipexole kienu nawsja, ugigh ta’ ras u
gheja kbira. In-nawsja u |-gheja kienu rrappurtati aktar ta’ spiss f’pazjenti nisa kkurati bi pramipexole
(20.8% u 10.5%, rispettivament) meta mgabbla ma’ pazjenti rgiel (6.7% u 7.3%, rispettivament).

Tabella 2: Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Gisem hafna (>1/100 (>1/1 000 sa (>1/10000 | maghrufa
(= 1/10) sa < 1/10) < 1/100) sa
< 1/1 000)
Infezzjonijiet u pnewmonjal
infestazzjonijiet
Disturbi fis- tnixxija mhux kif
sistema suppost tal-ormon
endokrinarja antidijuretiku!
Disturbi insomnija | irrekwitezza
psikjatrici holm konfuzjoni
mhux allu¢inazzjonijiet
normali disturb fil-libido

deluzjonit

iperfagija’

paranojjal

manijal

delirju?

sintomi fl-imgiba ta’

disturbi fil-kontroll

tal-impulsi u |-

10




kompulsjonijiet*
(bhal:

xiri kompulsiv
loghob tal-azzard
patologiku,
ipersesswalita, tehid
ta’ ammonti kbar ta’
ikel fi Zmien qgasir)

Disturbi fis- Sindrome ta’ ugigh ta’ torgod f’daqga
sistema nervuza awmentazzjoni | ras sinkope
tar-riglejn sturdament | diskinesija
irrekwieti nghas telf tal-memorja’
iperkinesijal
Disturbi fl- indeboliment fil-
ghajnejn vista inkluz tnaqqis
fl-akutezza viziva
vista doppja
vista mcajpra
Disturbi fil-galb insuffi¢jenza tal-
galb!
Disturbi vaskulari pressjoni baxxa
Disturbi qtugh ta’ nifs
respiratoriji, sulluzzu
toraci¢i u
medjastinali
Disturbi gastro- dardir stitikezza
intestinali rimettar
Disturbi fil-gilda sensittivita eCcessiva
u fit-tessuti ta’ hakk
taht il-gilda raxx
Disturbi fis- erezzjoni
sistema spontanja
riproduttiva u fis- tal-pene
sider
Disturbi generali gheja edima periferali sindrome
u kondizzjonijiet tat-twaqqif
ta’ mnejn jinghata ta’ agonist
ta’
dopamine
inkluz
apatija,
ansjeta,
depressjoni,
gheja,
gharaq u
wgigh

Investigazzjonijiet

tnaqgqis fil-piz inkluz
tnaqqis fl-aptit
zieda fil-piz

! Dan l-effett sekondarju gie osservat fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. B’¢ertezza ta’
95%, il-kategorija ta’ frekwenza mhix aktar minn mhux komuni, izda tista’ tkun aktar baxxa.
Stima prec¢iza tal-frekwenza mhix possibbli ghax l-effett sekondarju ma sehhx f’database ta’
prova klinika ta” 1 395 pazjent bis-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti ittrattati bi pramipexole.
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Nghas
Pramipexole hu asso¢jat b’mod komuni man-nghas u gie kien asso¢jat b’mod mhux komuni ma’ nghas
eccessiv matul il-jum u episodji ta’ rqad li jigi ’daqqga (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Disturb fil-libido
Pramipexole jista’ jkun assoc¢jat b’mod mhux komuni ma’ disturbi fil-libido (zieda jew tnaqqis).

Disturb fil-kontroll tal-impulsi

Loghob patologiku tal-azzard, zieda fil-libido, ipersesswalita, infiq jew Xiri bl-addoc¢, 1i wiehed jiekol
bl-addoc¢ u li wiehed jiekol b’mod kompulsiv jistghu jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’
dopamine li jinkludu Pramipexole Teva (ara sezzjoni 4.4).

Fi studju cross-sectional, screening retrospettiv u case-control li kine jinkludi 3 090 pazjent bil-marda
ta’ Parkinson, 13.6% tal-pazjenti kollha li kienu ged jir¢ievu kura dopaminergika jew mhux
dopominergika, kellhom sintomi ta” disturb fil-kontroll tal-impulsi matul I-ahhar sitt xhur. II-
manifestazzjonijiet osservati kienu jinkludu loghob patologiku tal-azzard, xiri kompulsiv, ikel bl-
addoc¢¢, u mgiba sesswali kompulsiva (ipersesswalita). Fatturi ta’ riskju indipendenti possibbli ghal
disturbi fil-kontroll tal-impulsi kienu jinkludu kuri dopaminergici u dozi oghla ta’ kura
dopaminergika, eta izghar (< 65 sena), li ma tkunx mizzewweg/mizzewga u storja fil-familja ta’
loghob tal-azzard irrappurtata minn dak li jkun.

Sindrome tat-twaqqif ta’ agonist ta’ dopamine

Jistghu jsehhu effetti avversi mhux motorji meta agonisti ta’ dopamine inkluz pramipexole jitnaqqsu
jew jitwaqqgfu. Is-sintomi jinkludu apatija, ansjeta, depressjoni, gheja, gharaq u wgigh (ara

sezzjoni 4.4).

Insuffi¢jenza kardijaka

Fi studji klini¢i u 1-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, insuffi¢jenza kardijaka giet irrappurtata
f’pazjenti li kienu ged jiehdu pramipexole. Fi studju farmakoepidemijologiku, 1-uzu ta’ pramipexole
kien asso¢jat ma’ zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta mqgabbel ma’ meta pramipexole ma
jintuzax (proporzjon ta’ riskju osservat 1.86; 95% CI, 1.21-2.85).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V

4.9 Doza eccessiva

M’hemm l-ebda esperjenza klinika b’doza e¢cessiva massiva. Ir-reazzjonijiet avversi mistennija ser
ikunu dawk relatati mal-profil farmakodinamiku ta’ agonist ta’ dopamine, li jinkludu nawsja, rimettar,
iperkinesija, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni u pressjoni tad-demm baxxa. M’hemm I-ebda antidot
stabbilit ghal doza eccessiva ta” agonist ta” dopamine. Jekk ikun hemm sinjali ta’ stimulazzjoni tas-
sistema nervuza ¢entrali, jista’ jkun hemm bzonn ta’ medic¢ina newroleptika. L-immaniggjar tad-doza
eccessiva jista’ jkun jehtieg mizuri ta’ sapport generali, flimkien ma’ hasil gastriku, fluwidi gol-vina,
I-ghoti ta’ faham attivat u monitoragg permezz ta’ elettrokardjogramm.

5, PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamig¢i
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Kategorija farmakoterapewtika: medicini kontra I-marda ta’ Parkinson, agonisti ta’ dopamine, Kodici
ATC: N04BC05

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Pramipexole hu agonist ta’ dopamine li jehel b’selettivita u specificita gawwija mas-sotto-familja D2
tar-ricetturi ta’ dopamine, li minnhom ghandu affinita preferenzjali ghar-ricetturi D3, u ghandu attivita
intrinsika shiha.

Pramipexole jtaffi n-nuggasijiet tal-moviment ikkawzati mill-marda ta’ Parkinson permezz tal-
istimulazzjoni tar-ricetturi ta’ dopamine fl-istriatum. Studji f’annimali wrew li pramipexole jinibixxi s-
sintesi, il-hrug u I-ammont ta’ dopamine.

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni ta’ pramipexole bhala kura ghas-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti mhuwiex
maghruf. Evidenza newrofarmakologika tissuggerixxi I-involviment tas-sistema dopaminergika
primarja.

Effetti farmakodinamiéi

F’voluntiera umani, kien osservat tnaqqis li jiddependi mid-doza fil-prolactin. Fi prova klinika fug
voluntiera b’sahhithom, fejn pramipexole pilloli li jerhu I-medic¢ina bil-mod kienu ttitrati b’mod iktar
mghaggel (kull 3 ijiem) minn dak rakkomandat sa 3.15 mg ta’ bazi ta’ pramipexole (4.5 mg ta’ melh)
kuljum, kienet osservata zieda fil-pressjoni tad-demm u fir-rata ta’ tahbit tal-qalb. Dan I-effett ma
kienx osservat fi studji li saru fuq pazjenti.

Effikacja klinika u sigurta bil-marda ta’ Parkinson

Fil-pazjenti pramipexole jtaffi s-sinjali u s-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson. Provi klini¢i
kkontrollati bil-placebo kienu jinkludu madwar 1 800 pazjent li kienu fi stadji 1-V ta’ Hoehn u Yahr
ikkurati bi pramipexole. Minn dawn, madwar 1 000 kienu fi stadji aktar avvanzati, u ré¢ivew terapija
b’levodopa fl-istess hin, u garrbu kumplikazzjonijiet fil-moviment.

Fl-istadji bikrin u avvanzati tal-marda ta’ Parkinson, l-effikacja ta’ pramipexole fil-provi klinici
kkontrollati, inzammet ghal madwar sitt xhur. Fi provi tat-tip open continuation li damu aktar minn
tliet snin, ma kien hemm |-ebda sinjali ta’ tnaqqis fl-effikacja. Fi prova klinika kkontrollata double
blind li damet sentejn, il-kura inizjali bi pramipexole, ittardjat b’mod sinifikanti I-bidu ta’
kumplikazzjonijiet tal-moviment, u naggset I-okkorrenza taghhom meta mqabbla mal-kura inizjali
b’levodopa. Dan id-dewmien fil-kumplikazzjonijiet tal-moviment bi pramipexole ghandu jkun
ibbilancjat b’titjib aktar fil-funzjoni tal-moviment b’levodopa (kif imkejjel mill-bidla medja fil-
puntegg UPDRS). L-in¢idenza totali ta’ allu¢inazzjonijiet u nghas Kienet generalment oghla matul il-
perjodu taz-zieda tad-doza bil-grupp ta’ pramipexole. Madankollu, ma kien hemm I-ebda differenza
sinifikanti matul il-fazi ta’ manteniment. Dawn il-punti ghandhom ikunu kkunsidrati meta tinbeda I-
kura bi pramipexole f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji bi
pramipexole f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-marda ta’ Parkinson (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Effikacja klinika u sigurta bis-Sindrome tar-Rigleijn Irrekwieti

L-effikac¢ja ta’ pramipexole kienet evalwata f’erba’ provi klini¢i kkontrollati bil-placebo f’'madwar
1 000 pazjent li kellhom Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti idjopatiku li kien minn moderat sa sever
hafna.

Il-bidla medja mil-linja bazi fir-Restless Legs Syndrome Rating Scale (IRLS) u I-Clinical Global
Impression-Improvement (CGI-I) kienu I-mizuri tar-rizultat tal-effikacja primarja. Ghaz-zewg
endpoints primarji, kienu osservati differenzi statistikament sinifikanti ghall-gruppi tad-doza ta’

0.25 mg, 0.5 mg u 0.75 mg ta’ melh ta’ pramipexole, meta mgabbla mal-placebo. Wara 12-il gimgha
ta’ kura, il-puntegg IRLS tal-linja bazi tjieb minn 23.5 ghal 14.1 punti ghall-plac¢ebo, u minn 23.4 ghal
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9.4 punti ghal pramipexole (dozi kombinati). Id-differenza medja aggustata kienet -4.3 punti (Cl ta’
95% -6.4; -2.1 punti, valur p < 0.0001). Ir-rati tas-CGI-1 ta’ dawk li rrispondew (imtejba, imtejba
hafna) kienu 51.2% u 72.0% ghall-placebo u pramipexole, rispettivament (differenza ta’ 20% CI 95%:
8.1%; 31.8%, p < 0.0005). L-effikacja kienet osservata b’0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’ melh)
kuljum wara l-ewwel gimgha ta’ kura.

Fi studju kkontrollat bil-placebo dwar il-polisonografija fug perjodu ta’ 3 gimghat, pramipexole
naggas b’mod sinifikanti n-numru ta” movimenti perjodici tar-riglejn/dirghajn matul il-hin 1i I-pazjent
kien fis-sodda.

L-effikacja ghal perjodu itwal ta’ zmien kienet evalwata fi prova klinika kkontrollata bil-placebo.
Wara 26 gimgha ta’ kura, kien hemm medja ta’ tnaqqis aggustat medja fil-puntegg totali tal-IRLS ta’
13.7 u 11.1 punti fil-grupp ta’ pramipexole u fil-grupp tal-placebo, rispettivament, b’medja ta’
differenza fil-kura ta’ -2.6 li kienet statistikament sinifikanti (p = 0.008). Ir-rati ta’ dawk li rrispondew
ghal CGI-I (titjib kbir, titjib kbir hafna) kienu ta’ 50.3% (80/159) u 68.5% (111/162) ghal placebo u
pramipexole, rispettivament (p = 0.001), 1i jikkorrispondu ghal numru mehtieg ghal kura (NNT -
needed to treat) ta’ 6 pazjenti (Cl ta’ 95%: 3.5, 13.4).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’pramipexole f’wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fis-Sindrome tas-Sagajn Bla
Kwiet (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

Effikacja klinika u sigurta fuqg id-Disturb ta’ Tourette

L-effikacja ta’ pramipexole (0.0625-0.5 mg/kuljum) fuq pazjenti pedjatrici li kellhom 6-17-il sena bid-
Disturb ta’ Tourette kienet evalwata fi studju li sar fuq doza flessibbli li kien double-blind, li fih il-
partecipanti ntghazlu b’mod kazwali u kkontrollati bi placebo. Total ta’ 63 pazjent intghazlu b’mod
kazwali (43 hadu pramipexole, 20 hadu placebo). Il-punt ahhari primarju kien bidla mil-linja bazi fuq
il-Puntegg Totali Tic (TTS) tal-Yale Global Tic Severity Scale (YGTSS). Ma kienet osservata I-ebda
differenza ghal pramipexole meta mqabbel ma’ placebo ghal jew il-punt ahhari primarju jew ghal
kwalunkwe punti ahharin tal-effika¢ja sekondarja li jinkludu l-puntegg totali YGTSS, Impressjoni
Globali tal-Pazjent dwar it-Titjib (PGI-1), Impressjoni Globali Klinika dwar it-Titjib (CGI-I - Clinical
Global Impression of Improvement), jew Impressjonijiet Globali Klini¢i tas-Severita tal-Marda (CGI-S
- Clinical Global Impressions of Severity of Iliness). Avvenimenti avversi li sehhew f’mill-ingas 5%
tal-pazjenti fil-grupp ta’ pramipexole u b’mod iktar komuni f’pazjenti kkurati bi pramipexole milli
f’pazjenti li kienu ged jiehdu placebo kienu: ugigh ta’ ras (27.9%, placebo 25.0%), nghas (7.0%,
placebo 5.0%), nawseja (18.6%, placebo 10.0%), rimettar (11.6%, placebo 0.0%), ugigh fin-naha ta’
fuq taz-zaqq (7.0%, placebo 5.0%), pressjoni tad-demm baxxa meta wiehed iqum bilwieqfa (9.3%,
placebo 5.0%), majalgja (9.3%, placebo 5.0%), problemi biex torqod (7.0%, placebo 0.0%), qtugh ta’
nifs (7.0%, placebo 0.0%) u infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (7.0%, placebo 5.0%).
Avvenimenti avversi sinifikanti ohrajn li wasslu ghat-twaqqif tal-medicina li kienet qed tigi studjata
ghal pazjenti li kienu ged jir¢ievu pramipexole kienu stat ta’ konfuzjoni, tahwid fid-diskors u
kundizzjoni aggravata (ara sezzjoni 4.2).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Pramipexole ikun assorbit malajr u b’mod komplet wara I-ghoti mill-halg. Il-bijodisponibilita assoluta
hi aktar minn 90% u l-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma jsehhu wara bejn 1 u 3 sighat. L-ghoti
fl-istess hin mal-ikel ma naqgasx il-grad tal-assorbiment ta’ pramipexole, izda r-rata tal-assorbiment
nagset. Pramipexole juri kineti¢i lineari u varjazzjoni zghira fil-livelli tal-plazma bejn il-pazjenti.

Distribuzzjoni
Fil-bnedmin, it-twahhil ta’ pramipexole mal-proteina hu baxx hafna (< 20%) u I-volum tad-

distribuzzjoni hu kbir (400 L). Koncentrazzjonijiet qawwija fit-tessut tal-mohh kienu osservati fil-firien
(madwar 8 darbiet aktar meta mgabbla mal-plazma).
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Bijotrasformazzjoni
Pramipexole hu metabolizzat fil-bniedem f’ammonti zghar biss.

Eliminazzjoni
It-tnehhija renali ta’ pramipexole mhux mibdul hi r-rotta magguri tal-eliminazzjoni. Madwar 90% tad-

doza ttikkettata b’14C titnehha minn gol-kliewi, filwaqgt li ingas minn 2% tinstab fl-ippurgar.
It-tnehhija totali ta’ pramipexole hi ta’ madwar 500 mL/min u t-tnehhija renali hi ta’ madwar
400 mL/min. ll-half-life () tal-eliminazzjoni tvarja minn 8 sighat fiz-zghazagh ghal 12-il siegha
fl-anzjani.

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Studji dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti wrew li pramipexole holoq effetti funzjonali, li
primarjament kienu jinvolvu s-CNS u s-sistema riproduttiva fin-nisa, u probabbilment irrizultaw minn
effett farmakodinamiku esagerat ta’ pramipexole.

Tnaqqis fil-pressjoni dijastolika u sistolika u fir-rata ta’ tahbit tal-qalb kienu nnutati fil-fenek tal-indi,
u kienet osservata tendenza ghal effett ipotensiv fix-xadini.

L-effetti potenzjali ta’ pramipexole fuq il-funzjoni riproduttiva kienu investigati fil-firien u fil-fniek.
Pramipexole ma kienx teratogeniku fil-firien u fil-fniek, izda kien embrijotossiku fil-firien f’dozi
maternotossici. Minhabba 1-ghazla ta’ speci ta’ annimali u I-parametri limitati li kienu investigati, |-
effetti avversi ta’ pramipexole fuq it-tgala u fuq il-fertilita tal-irgiel makinux spjegati b’mod shih.

Dewmien fl-izvilupp sesswali (i.e separazzjoni prepuzjali u ftuh tal-vagina) kien osservat fil-firien.
Ir-rilevanza ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.

Pramipexole ma kienx genotossiku. Fi studju dwar il-kar¢inogenecita, il-firien irgiel zviluppaw
iperplasija u adenomi ta¢-celluli ta’ Leydig, u dawn kienu spjegati mill-effett inibitorju fuq il-prolactin
ta’ pramipexole. Din is-sejba mhijiex klinikament rilevanti ghall-bniedem. L-istess studju wera wkoll
li, f°"dozi ta’ 2 mg/kg (ta’ melh) u oghla, pramipexole kien asso¢jat ma’ degenerazzjoni tar-retina
f*firien albini. Din is-sejba tal-ahhar ma kinitx osservata f’firien bil-pigmentazzjoni, u langas fi studju
li dam sentejn dwar il-kar¢inogenecita fil-grieden albini, jew fi kwalunkwe speci ohra li kienet
investigata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti
Mannitol

Microcrystalline cellulose
Sodium starch glycolate
Povidone K25

Magnesium stearate

Sodium monostearyl fumarate
Colloidal silicon dioxide.

6.2 Inkompatibbiltajiet
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Sentejn
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6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl u mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Strixxi Folji tal-Aluminju/Aluminju
Dagsijiet ta’ pakketti: 30, 30 x 1,50 x 1, 100 x 1 u 100 pillola

Kontenitur tal-polyethylene tal-pilloli b’ghatu tal-CRC Polypropylene: Dags tal-pakkett: 90 pillola,.
Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
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 pilloli
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 mq pilloli
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 pilloli
EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
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EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 18 ta’ Dicembru 2008
Data tal-ahhar tigdid: 26 ta’ Awwissu 2013

10. DATA TA’ REVIJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

TEVA Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi ut 13,

Debrecen H-4142

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
L-Olanda

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

747 70 Opava-Komarov
Ir-Repubblika Ceka

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
II-Germanja

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

II-Bulgarija

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott kon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Meta inghatat l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, is-sottomissjoni ta’ PSURS ma kienx mehtieg

ghal dan il-prodott. Madankollu d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg (MAH) ghandu

jipprezenta PSURS ghal dan il-prodott jekk il-prodott ikun inkluz fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-

Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u ppubblikati fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

19



D. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZJONUIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna — Pramipexole Teva 0.088 mg Pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.088 mg
ta’ pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

Folji:

30 pillola

50 x 1 pillola
100 pillola

30 x 1 pillola
100 x 1 pillola

Kontenitur tal-pilloli:
90 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl u mill-umdita

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pramipexole Teva 0.088 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja - Pramipexole Teva 0.088 mg Pilloli

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
pramipexole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

E DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-karti li titwahhal wahedha - Pramipexole Teva 0.088 mg Pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
pramipexole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.088 mg
ta’ pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

90 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Zomm fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/490/004

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONWJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna — Pramipexole Teva 0.18 mg pillola

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.18 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

Folji:

30 pillola

50 x 1 pillola
100 pillola

30 x 1 pillola
100 x 1 pillola

Kontenitur tal-pilloli:
90 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl u mill-umdita

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pramipexole Teva 0.18 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja — Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
pramipexole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JIMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-karti li titwahhal wahedha - Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.25 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.18 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

90 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Zomm fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/490/008

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna — Pramipexole Teva 0.35 mg Pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.5 mg ta” pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.35 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

Folji:

30 pillola

50 x 1 pillola
100 pillola

30 x 1 pillola
100 x 1 pillola

Kontenitur tal-pilloli:
90 pillola

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga” mid-dawl u mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pramipexole Teva 0.35 mg

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja — Pramipexole Teva 0.35 mg Pilloli

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
pramipexole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

E DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-karti li titwahhal — Pramipexole Teva 0.35 mg Pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.35 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

90 pillola

| 5.  MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Zomm fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/490/012

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Mhux applikabbli

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna — Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli
pramipexole

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 1 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.7 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli:

Folji

30 pillola

50 x 1 pillola
100 pillola

30 x 1 pillola
100 x 1 pillola

Kontenitur tal-pilloli:
90 pillola

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Mhux applikabbli

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Pramipexole Teva 0.7 mg

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja — Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli

[1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli
pramipexole

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5.  OHRAJN

Mhux applikabbli
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-karti li titwahhal - Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli
pramipexole

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 1 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.7 mg ta’
pramipexole.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli

90 pillola

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali. Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’l fuq minn 30 °C.
Zomm fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/08/490/016

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Mhux applikabbli

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljet ta’ taghrif: Informzzjoni ghall-utent

Pramipexole Teva 0.088 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.18 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.35 mg pilloli
Pramipexole Teva 0.7 mg pilloli

pramipexole

Agra sew dan il-fuljett qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

e Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Pramipexole Teva u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiechu Pramipexole Teva
Kif ghandek tiehu Pramipexole Teva

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pramipexole Teva

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ogakrwpnE

1. X’inhu Pramipexole Teva u ghalxiex jintuza

Pramipexole Teva fih is-sustanza attiva pramipexole u jappartjeni ghal grupp ta’ prodotti medic¢inali
maghrufa bhala agonisti ta” dopamine, li jistimulaw ir-ricetturi ta’ dopamine fil-mohh. L-
istimulazzjoni tar-ricetturi ta’ dopamine tikkawza impulsi tan-nervituri fil-mohh li jghinu biex
jikkontrollaw il-movimenti tal-gisem.

Pramipexole Teva jintuza biex:

o jikkura s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson primarja fl-adulti. Jista’ jintuza wahdu jew flimkien
ma’ levodopa (medicina ohra ghall-marda ta’ Parkinson).

o jikkura s-sintomi tas-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti (Restless Legs Syndrome - RLS) primarju
fl-adulti li jkun minn moderat sa sever.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pramipexole Teva

Tihux Pramipexole Teva:
e jekk inti allergiku ghal pramipexole jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tichu Pramipexole Teva. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek (jew
kellek), jew jekk tizviluppa kwalunkwe kundizzjonijiet jew sintomi medi¢i, spe¢jalment xi wahda
minn dawn li gejjin:

e Mard tal-kliewi.
e Allu¢inazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet li ma jkunux hemm). Il-bi¢¢a 1-kbira tal-
allu¢inazzjonijiet huma vizwali.
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e Diskinesija (ez. movimenti anormali, minghajr kontroll tad-dirghajn/riglejn). Jekk ghandek marda
ta’ Parkinson li gieghda fi stadju avvanzat u qed tiehu wkoll levodopa, inti tista’ tizviluppa
diskinesija matul it-titrazzjoni ’l fug ta” Pramipexole Teva.

¢ Distonja (I-inabbilta li zzomm gismek u ghongok dritti u wieqfa (distonja assjali)). B’mod
partikolari, inti tista’ tesperjenza flessjoni ’| quddiem tar-ras u tal-ghonq (imsejha wkoll
antecollis), tghawwig ’il quddiem tan-naha t’isfel tad-dahar (imsejjah ukoll camptocormia) jew
tghawwig lejn genb tad-dahar (imsejjah ukoll pleurothotonus jew Marda ta’ Pisa).

e Irqad u episodji li torqod ghal gharrieda.

e Psikosi, (ez. komparabbli ma’ sintomi tal-iskizofrenja).

¢ Indeboliment fil-vista. Ghandek taghmel ezamijiet regolari tal-ghajnejn matul il-kura bi
Pramipexole Teva.

e Mard sever tal-galb jew tal-vini jew arterji. Ser ikollok bzonn li jkollok il-pressjoni tad-demm
tieghek iccekkjata regolarment, specjalment fil-bidu tal-kura. Dan biex tigi evitata pressjoni tad-
demm baxxa li tiddependi mill-qaghda (pressjoni tad-demm li titbaxxa malli tqum bilwieqfa).

e Sindrome ta’ awmentazzjoni tar-riglejn irrekwieti. Jekk thoss li s-sintomi ged jibdew aktar kmieni
min-normal filghaxija (jew anke wara nofsinhar), huma aktar intensi, jew jinvolvu partijiet akbar
tar-riglejn affettwati jew jinvolvu xi driegh/rigel ichor li qabel ma kienx affettwat. It-tabib tieghek
jista’ jnagqgas id-doza tieghek jew iwaqqaf it-trattament.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li ged tichu hsiebek jinnutaw li inti ged
tizviluppa xenqat jew impulsi gawwija li ggib ruhek b’modi li mhumiex tas-soltu ghalik u ma tkunx
tista’ tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq certi attivitajiet li jistghu jkunu ta’
hsara ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impulsi u jistghu jinkludu
mgiba bhal loghob tal-azzard li jsir vizzju, li tiekol jew tonfoq b’mod eccessiv, li jkollok aptit sesswali
gawwi b’mod mhux normali jew preokkupazzjoni b’Zieda fi hsibijiet jew sensazzjonijiet sesswali.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li ged tichu hsiebek jinnutaw li inti ged
tizviluppa manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew eccitat izzejjed) jew delirju (tnaqqis fl-gharfien,
konfuzjoni jew telf tar-realtd). It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-doza
tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok sintomi bhal depressjoni, apatija, ansjeta, gheja kbira, gharaq jew
ugigh wara li tnaqqas jew twaqqaf it-trattament ta’ Pramipexole Teva tieghek. Jekk il-problemi
jippersistu aktar minn ftit gimghat, it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta t-trattament tieghek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tizviluppa inabbilta li zzomm gismek u ghonqok dritti u wieqfa
(distonja assjali). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek jaf ikun jixtieq jaggusta jew jibdel il-medikazzjoni
tieghek.

Tfal u adolexxenti
Pramipexole Teva mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal jew adolexxenti taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u Pramipexole Teva

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medicini ohra.
Dan jinkludi medicini, prodotti medi¢inali i gejjin mill-hxejjex, health foods jew supplimenti li ksibt
minghajr ricetta.

Ghandek tevita li tiechu Pramixpexole Teva flimkien ma’ medi¢ini antipsikotici.

Oqghod attent jekk ged tichu I-medicini li gejjin:

- cimetidine (ghall-kura ta’ a¢idu eccessiv fl-istonku u ulceri fl-istonku)

- amantadine (li jista’ jintuza ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson)

- mexiletine (ghall-kura ta’ tahbit irregolari tal-qalb, kundizzjoni maghrufa bhala arritmija
ventrikulari)

47



- zidovudine (li jista’ jintuza ghall-kura tas-Sindrome tad-Defi¢jenza Immuni Miksuba (AIDS),
marda tas-sistema immuni tal-bniedem

- cisplatin (ghall-kura ta’ diversi tipi ta’ kancers)

- quinine (li jista’ jintuza ghall-prevenzjoni ta’ bughawwieg bl-ugigh fir-riglejn matul il-lejl u ghall-
kura ta’ tip ta’ malarja maghrufa bhala malarja falciparum (malarja malinna))

- procainamide (ghall-kura ta’ tahbit irregolari tal-galb).

Jekk ged tiehu levodopa, hu rakkomandat li d-doza ta’ levodopa titnaqqas meta tibda I-kura bi
Pramipexole Teva.

Oqghod attenta/a jekk qed tuza kwalunkwe medicini li jikkalmawk (li ghandhom effett sedattiv) jew
jekk ged tixrob I-alkohol. F’dawn il-kazijiet Pramipexole Teva jista’ jaffettwa I-hila tieghek li ssuq u
thaddem xi makkinarju.

Pramipexole ma’ ikel, xorb u alkohol

Ghandek togqghod attent/a meta tixrob I-alkohol matul il-kura bi Pramipexole Teva.
Pramixpexole Teva jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku voijt.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina. It-tabib tieghek imbaghad ser jiddiskuti mieghek jekk
ghandekx tkompli tiehu Pramixpexole Teva.

L-effett ta” Pramipexole Teva fuq it-tarbija mhix imwielda mhuwiex maghruf. Ghalhekk, tihux
Pramipexole Teva jekk inti tqila hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel hekk.

Pramipexole Teva m’ghandux jintuza waqt it-treddigh. Pramipexole Teva jista’ jnagqas il-produzzjoni
tal-halib tas-sider. Jista’ wkoll jghaddi gol-halib tas-sider u jista’ jilhaq lit-tarbija tieghek. Jekk I-uzu
ta’ Pramipexole Teva ma jkunx jista’ jigi evitat, it-treddigh ghandu jitwaqqaf.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Pramipexole Teva jista’ jikkawza allu¢inazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet 1i ma jkunux
hemm). Jekk tkun affettwat/a, issugx u tuzax magni.

Pramipexole Teva kien asso¢jat ma’ nghas u episodji ta’ rqad li jigi f’daqqa, partikularment f’pazjenti
bil-marda ta’ Parkinson. Jekk ikollok dawn l-effetti sekondarji, m’ghandekx issuq jew thaddem xi
makkinarju. Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk dan isehh.

Pramipexole Teva fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3.  Kif ghandek tiehu Pramipexole Teva

Dejjem ghandek tichu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. It-tabib ser jaghtik parir fuq id-dozagg korrett

Pramipexole Teva jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku vojt. Ibla’ I-pilloli mal-ilma.

Il-marda ta’ Parkinson
Id-doza ta’ kuljum trid tittiched magsuma fi 3 dozi ugwali.
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Matul I-ewwel gimgha, id-doza normali hi ta’ pillola wahda ta’ Pramipexole Teva 0.088 mg tliet
darbiet kuljum (ekwivalenti ghal 0.264 mg kuljum):

1% gimgha

Numru ta’ pilloli 1 pillola ta’ Pramipexole Teva 0.088 mg tliet darbiet
kuljum

Doza totali ta’ kuljum 0.264

(mg)

Din ser tizdied kull 5-7 ijiem skont kif jindikalek it-tabib tieghek sakemm is-sintomi tieghek ikunu
kkontrollati (doza ta’ manteniment).

2" gimgha 3 gimgha

Numru ta’ pilloli 1 pillola ta’ Pramipexole 1 pillola ta’ Pramipexole
Teva 0.18 mg tliet darbiet Teva 0.35 mg tliet darbiet
kuljum kuljum
JEW JEW
2 pilloli ta’ Pramipexole 2 pilloli ta” Pramipexole
Teva 0.088 mg tliet darbiet | Teva 0.18 mg tliet darbiet
kuljum kuljum

Doza totali ta’ kuljum 0.54 11

(mg)

Id-doza normali ta’ manteniment hi ta’ 1.1 mg kuljum. Madankollu, id-doza tieghek jista’ jkollha
tizdied anke aktar minn hekk. Jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek jista’ jzid id-doza tal-pilloli tieghek
sa massimu ta’ 3.3 mg ta’ pramipexole kuljum. Doza ta’ manteniment aktar baxxa ta’ tliet pilloli ta’
Pramipexole Teva ta’ 0.088 mg kuljum hi wkoll possibbli.

L-inqas doza ta’ L-oghla doza ta’
manteniment manteniment

Numru ta’ pilloli 1 pillola ta’ Pramipexole 1 pillola ta’ Pramipexole
Teva 0.088 mg tliet darbiet | Teva 0.7 mg u 1 pillola ta’
kuljum Pramipexole Teva 0.35 mg

tliet darbiet kuljum
Doza totali ta’ kuljum 0.264 3.15
(mg)

Pazjenti b’mard tal-kliewi

Jekk ghandek mard moderat jew sever tal-kliewi, it-tabib tieghek ser jaghtik ricetta ghal doza aktar
baxxa. F’dan il-kaz, inti ser ikollok tiehu I-pilloli biss darba jew darbtejn kuljum. Jekk ghandek mard
moderat tal-kliewi, id-doza tal-bidu hi ta’ pillola wahda ta’ Pramipexole Teva ta’ 0.088 mg darbtejn
kuljum. Meta jkun hemm mard sever tal-kliewi, id-doza normali tal-bidu hi ta’ pillola wahda ta’
Pramipexole Teva 0.088 mg kuljum biss.

Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti
Normalment id-doza titttiched darba kuljum, filghaxija, 2-3 sighat qabel il-hin tal-irgad.

Matul I-ewwel gimgha, id-doza normali hi ta’ pillola wahda ta’ Pramipexole Teva 0.088 mg darba
kuljum (ekwivalenti ghal 0.088 mg kuljum):

1¢ gimgha

Numru ta’ pilloli pillola wahda ta’ Pramipexole Teva
0.088 mg

Doza totali ta” kuljum 0.088

(mg)
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Din ser tizdied kull 4-7 t’ijiem skont kif jindikalek it-tabib tieghek sakemm is-sintomi tieghek ikunu
kkontrollati (doza ta’ manteniment).

2" gimgha 3% gimgha 4" simgha
Numru ta’ pillola wahda ta’ pillola wahda ta’ pillola wahda ta’
pilloli Pramipexole Teva Pramipexole Teva Pramipexole Teva 0.35 mg
0.18 mg 0.35mg u pillola wahda ta’
JEW JEW Pramipexole Teva 0.18 mg
2 pilloli ta’ Pramipexole 2 pilloli ta’ Pramipexole JEW
Teva 0.088 mg Teva 0.18 mg 3 pilloli ta” Pramipexole
JEW Teva 0.18 mg
4 pilloli ta’ Pramipexole JEW
Teva 0.088 mg 6 pilloli ta” Pramipexole
Teva 0.088 mg
Doza totali | 0.18 0.35 0.54
ta’ kuljum
(mg)

ld-doza ta’ kuljum m’ghandhiex tagbez 6 pilloli ta’ Pramipexole Teva 0.088 mg jew doza ta’ 0.54 mg
(0.75 mg ta’ melh ta’ pramipexole).

Jekk tieqaf tichu l-pilloli tieghek ghal aktar minn ftit jiem u tkun trid tibda I-kura mill-gdid, ghandek
terga’ tibda mill-inqas doza. Imbaghad tkun tista’ terga’ zzid id-doza mill-gdid, bhalma ghamilt 1-
ewwel darba. Jekk joghgbok stagsi lit-tabib tieghek ghal parir.

It-tabib tieghek ser jezamina l-kura tieghek wara 3 xhur biex jiddeciedi jekk il-kura ghandhiex
titkompla jew le.

Pazjenti b’mard tal-kliewi
Jekk ghandek mard sever tal-kliewi, Pramipexole Teva jista’ ma jkunx kura adattata ghalik.

Jekk tiehu Pramipexole Teva aktar milli suppost

Jekk ac¢cidentalment tiehu pilloli Zejda,

o Ikkuntattja immedjament lit-tabib tieghek jew lill-eqreb dipartiment tal-emergenza tal-isptar
ghal parir.

o Jista’ jkollok rimettar, nuqqas ta’ kwiet f’gismek, jew kwalunkwe mill-effetti sekondarji
deskritti f’sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Jekk tinsa tiehu Pramipexole Teva
Tinkwetax. Semplicement halli barra dik id-doza kompletament u mbaghad hu d-doza tieghek 1i jmiss
fil-hin taghha. Tippruvax tpatti ghad-doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Pramipexole Teva

Tiqafx tiehu Pramipexole Teva minghajr ma I-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk ikollok tieqaf
tiehu din il-medicina, it-tabib tieghek ser inaqqas id-doza gradwalment. Dan inaqqas ir-riskju li s-
sintomi jmorru ghall-aghar.

Jekk tbati mill-marda ta’ Parkinson, m’ghandekx twaqqaf il-kura bi Pramipexole Teva f’daqqga. It-
twaqqif f’dagqga jista’ jkun il-kawza li tizviluppa kundizzjoni medika msejha sindrome malinn
newroleptiku li jista’ jirrapprezenta riskju magguri ghas-sahha. Is-sintomi jinkludu:

- akinesija (telf ta” moviment tal-muskoli)

- muskoli ibsin

- deni

- pressjoni tad-demm instabbli

- takikardija (zieda fir-rata ta’ tahbit tal-galb)
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- konfuzjoni
- livell baxx ta’ koxjenza (ez. koma).

Jekk twaqqaf jew tnaqqas Pramipexole Teva tista’ tizviluppa wkoll kundizzjoni medika msejha
sindrome tat-twaqqif ta’ agonist ta’ dopamine. Is-sintomi jinkludu depressjoni, apatija, ansjeta, gheja,
gharaq jew ugigh. Jekk ikollok dawn is-sintomi ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd. L-evalwazzjoni ta’ dawn l-effetti sekondarji hi bbazata fuq il-frekwenzi li gejjin:

Komuni hafna jistghu jaffettwaw iktar minn persuna 1 minn kull 10
Komuni jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

Mhux komuni jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

Rari jistghu jaffettwaw sa persunal minn kull 1 000

Rari hafna jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10 000

Mhux maghruf ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

Jekk tbati mill-marda ta’ Parkinson, jista’ jkollok I-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni hafna:
Diskinesija (ez. movimenti anormali minghajr kontroll tad-dirghajn/riglejn)

e Irgad

e Sturdament

e Nawsja (dardir)
Komuni:

e Xewqa kbira li ggib ruhek b’mod mhux tas-soltu
Allu¢inazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet li ma jkunux hemm)
Konfuzjoni

Gheja

Ma tkunx tista’ torgod (insomnja)

Fluwidu ec¢essiv, normalment fir-riglejn (edema periferali)
Ugigh ta’ ras

Ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa)

Holm anormali

Stitikezza

Indeboliment tal-vista

Rimettar

Tnaqgqis fil-piz li jinkludi nuqgas t’aptit

Mhux komuni:
e Paranojja (ez. biza’ eccessiva ghall-benesseri tieghek)
Deluzjoni
Irgad eccessiv matul il-gurnata u li torgod ghal gharrieda
Amnesija (disturb fil-memorja)
Iperkinesija (zieda fil-movimenti tal-gisem u ma tkunx kapaci toqghod ma titharrikx)
Zieda fil-piz
Reazzjonijiet allergici (ez. raxx, hakk, sensittivita eccessiva)
Ihossok hazin
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e Insuffi¢jenza kardijaka (problemi tal-qalb li jistghu jikkawzaw qtugh ta’ nifs jew nefha

fl-ghekiesi)*

Tnixxija mhux kif suppost ta’ tal-ormon antidijuretiku*

Nuqqas ta’ kwiet f*gismek

Dispnea (diffikultajiet biex tichu n-nifs)

Sulluzzu

Pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun)

Ma tkunx kapaci tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista” tkun

ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn, li tista’ tinkludi:

- Impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b>’mod ec¢¢essiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew ghall-familja.

- Interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-
ohrajn, perezempju, zieda fl-aptit sesswali.

- Xiri jew infiq bla kontroll u eccessiv

- Ikel bl-addoc¢ (tiekol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod kompulsiv
(tiekol aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa I-guh
tieghek)*

e Delirju (tnaqgis fl-gharfien, konfuzjoni, telf tar-realtd)

Rari:
e Manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew ec¢itat izzejjed)
e Erezzjoni spontanja tal-pene

Mhux maghruf:
e Wara li twagqgaf jew tnaqqgas it-trattament ta’ Pramipexole Teva tieghek: Jistghu jsehhu
depressjoni, apatija, ansjeta, gheja kbira, gharaq jew ugigh (imsejha sindrome tat-twaqqif ta’
agonist ta’ dopamine jew DAWS [dopamine agonist withdrawal syndrome]).

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu se jiddiskuti mieghek
modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqas is-sintomi.

Ghall-effetti sekondarji mmarkati b’asterisk (*), stima preciza ta’ frekwenza mhijiex possibbli, ghax
dawn I-effetti sekondarji ma kinux osservati fi studji klini¢i fost 2 762 pazjent ikkurati bi pramipexole.
Il-kategorija ta’ frekwenza probabbilment mhijiex ikbar minn “mhux komuni”.

Jekk tbati mis-Sindrome tar-Riglejn Irrekwieti, jista’ jkollok I-effetti sekondarji li gejjin:

Komuni ati mis

o Nawsja (dardir)

o Sintomi li jibdew aktar kmieni mis-soltu, huma aktar intensi jew jinvolvu riglejn ohra
(Sindrome ta’ awmentazzjoni tar-riglejn irrekwieti)

Komuni:

Tibdil fir-ritmu tal-irqad, bhal problemi biex torqod (insomnja) u rqad
Gheja

Ugigh ta’ ras

Holm anormali

Stitikezza

Sturdament

Rimettar (tkun imdardar)

Mhux komuni:

o Xewqa kbira li ggib ruhek b’mod mhux tas-soltu*

o Insuffi¢jenza kardijaka (problemi tal-qalb li jistghu jikkawzaw qtugh ta’ nifs jew nefha flI-
ghekiesi)*

o Tnixxija mhux kif suppost ta’ ormon antidijuretiku*

52



Diskinesija (ez. movimenti anormali, minghajr kontroll tad-dirghajn/riglejn)
Iperkinesija (zieda fil-movimenti tal-gisem u ma tkunx kapaci twaqqafthom)*
Paranojja (ez. biza’ eccessiv ghall-benesseri tieghek)*
Deluzjoni*
Amnesija (disturb fil-memorja)*
Allu¢inazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet li ma jkunux hemm)
Konfuzjoni
Irgad eccessiv matul il-gurnata u li torqod ghal gharrieda
Zieda fil-piz
Ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa)
Fluwidu e¢¢essiv, normalment fir-riglejn (edima periferali)
Reazzjonijiet allergici (ez. raxx, hakk, sensittivita eccessiva)
Ihossok hazin
Nuqgqas ta’ kwiet f’gismek
Indeboliment tal-vista
Tnaqqis fil-piz li jinkludi nuqgas t’aptit
Dispnea (diffikultajiet biex tiechu n-nifs)
Sulluzzu
Pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun)*
Ma tkunx kapaci tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettag azzjoni li tista” tkun
ta’ hsara ghalik jew ghall-ohrajn, 1i tista’ tinkludi:
e impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod e¢¢essiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew tal-familja.*
e Interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-ohrajn,
perezempju, zieda fl-aptit sesswali.*
e Xiri jew infiq bla kontroll u e¢¢essiv*
Ikel bl-addocc (tiekol ammonti kbar ta” ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod kompulsiv (tiekol
aktar ikel min-normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa 1-guh tieghek)*
. Manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew eccitat izzejjed)*
o Delirju (tnaqqis fl-gharfien, konfuzjoni, telf tar-realta)*

Rari:
) Erezzjoni spontanja tal-pene

Mhux magv maghruf:

o Wara li twaqqaf jew tnaqggas it-trattament ta’ Pramipexole Teva tieghek: Jistghu jsehhu
depressjoni, apatija, ansjeta, gheja kbira, gharaq jew ugigh (imsejha sindrome tat-twaqqif ta’
agonist ta’ dopamine jew DAWS [dopamine agonist withdrawal syndrome]).

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu se jiddiskuti mieghek
modi ta’ kif timmaniggja jew tnagqas is-sintomi.

Ghall-effetti sekondarji mmarkati b’asterisk (*), stima preciza ta’ frekwenza mhijiex possibbli, ghax
dawn I-effetti sekondarji ma kinux osservati fi studji klini¢i fost 1 395 pazjent ikkurati bi pramipexole.
Il-kategorija ta’ frekwenza probabbilment mhijiex ikbar minn “mhux komuni”.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.
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5. Kif tahzen Pramipexole Teva

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, il-folja jew it-tikketta tal-
flixkun wara EXP. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25 °C.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl u mill-umdita.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Pramipexole Teva

Is-sustanza attiva hi pramipexole.

Kull pillola fiha 0.088 mg, 0.18 mg, 0.35 mg, 0.7 mg, jew 1.1 mg ta’ pramipexole bhala 0.125 mg,
0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg jew 1.5 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate, rispettivament.

Is-sustanzi l-ohra huma mannitol, microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, povidone,
magnesium stearate, sodium stearyl fumarate, colloidal silicon dioxide.

Kif jidher Pramipexole Teva u I-kontenut tal-pakkett

e ll-pilloli Pramipexole Teva ta’ 0.088 mg huma bojod, tondi u fughom hemm intaljat il-kodici
"93" fuq naha u "P1" fuq in-naha l-ohra.

o ll-pilloli Pramipexole Teva ta’ 0.18 mg huma bojod u tondi, u fughom hemm intaljat "P2" fuq
"P2" fuq in-naha bil-ferq u "93" fuqg in-naha l-ohra. Il-pillola tista’ tingasam f’nofsijiet indags

o ll-pilloli Pramipexole Teva ta’ 0.35 mg huma bojod u ovali, imbuzzati fuq zewg nahat u li

fughom hemm intaljat 9 b’mod vertikali mal-linja tal-ferq u 3 fug in-naha mnaqqxa u 8023 fuq
in-naha 1-ohra. ll-pillola tista’ tingasam f’nofsijiet indags

e ll-pilloli Pramipexole Teva jigu f*pakketti ta’ folji ta’ 30, 30 x 1, 50 x 1, u 100 x 1 u 100 pillola u
fi flieken li fihom 90 pillola. ll-pillola tista’ tingasam f’nofsijiet indags

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Teva B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
L-Olanda

Manifattur

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,

L-Ungerija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,
Postbus 552,

2003 RN Haarlem
L-Olanda

Teva Czech Industries s.r.o.
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Ostravska 29, c.p. 305
747 70 Opava-Komarov
Ir-Repubblika Ceka

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3
89143 Blaubeuren
II-Germanja

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

lI-Bulgarija

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] ratiopharm GmbH

Ten.: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.

Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

55



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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSO
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f{XX/SSSS}.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

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