


1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos
Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos QO

Cada comprimido contém 0,125 mg de dicloridrato de pramipexol mono-hidratad valente a
0,088 mg de pramipexol. @

Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos : /V

Cada comprimido contém 0,25 mg de dicloridrato de pramipexol mono-lﬁ&at do equivalente a

0,18 mg de pramipexol.

Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos &
Cada comprimido contém 0,5 mg de dicloridrato de pramipex -hidratado equivalente a
0,35 mg de pramipexol.

Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos
Cada comprimido contém 1,0 mg de dicloridrato de f@exol mono-hidratado equivalente a 0,7 mg

de pramipexol. Q

Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos \
Cada comprimido contém 1,5 mg de diclory@: pramipexol mono-hidratado equivalente a 1,1 mg

de pramipexol.

Note, por favor: &

As doses de pramipexol que apare literatura referem-se a forma de sal.

Portanto, as doses serdo express @ermos de pramipexol base e de pramipexol sal (entre
paréntesis).

Lista completa de excipier@r seccao 6.1.

3.  FORMA E’L@CEUHCA

Comprimido

Pramip ord 0,088 mg comprimidos
Os comprigidos sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com bordos em bisel e a inscri¢do
"I1" numa face e lisos na outra face.

Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos
Os comprimidos sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com bordos em bisel, com a
inscricdo “1” e “2” de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.
Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos

Os comprimidos sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com bordos em bisel, com a
inscricdo “1” e “3” de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.
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O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos

Os comprimidos sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com bordos em bisel, com a
inscricdo “1” e “4” de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos

Os comprimidos sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com bordos em bis@m a
inscricdo “1” e “5” de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra facet.

. W
4. INFORMACOES CLINICAS {\
4.1 Indicagdes terapéuticas @
S

Pramipexol Accord é indicado em adultos no tratamento dos sj Qintomas da doenca de Parkinson

O comprimido pode ser dividido em doses iguais..

idiopética, em monoterapia (sem levodopa) ou em combinaca levodopa, isto é, no decurso da
doenca, nos estadios avancados em que o efeito da levodgpa diminui ou se torna inconstante e
ocorrem flutuacgdes do efeito terapéutico (flutuacdes # f dose ou “on off”).

4.2 Posologia e modo de administragdo Q
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Posologia ‘@

Doenca de Parkinson \
A dose diaria é administrada dividida e@ses guais 3 vezes por dia.

Tratamento inicial &

As doses devem ser aumentadas ualmente, comegando com uma dose de 0,264 mg de base
(0,375 mg de sal) por dia, aum 0-a depois com intervalos de 5-7 dias. Desde que os doentes ndo
experimentem efeitos indese S intoleraveis, a dose deve ser titulada de forma a atingir o efeito
terapéutico maximo. @W

L
Esquema posologitg aseéndente de Pramipexol Accord
Semana %}se Dose diéria total Dose Dose diéria total
o~ w(mg de base) (mg de base) (mg de sal) (mg de sal)
1 \? 3x0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 % 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 11 3x0,5 1,50

Se for necessario uma dose maior, a dose diaria deve ser aumentada semanalmente em 0,54 mg de
base (0,75 mg de sal) até uma dose méaxima de 3,3 mg de base (4,5 mg de sal) por dia.

No entanto, deve-se ter em aten¢do que a incidéncia da sonoléncia aumenta com doses superiores a
1,5 mg mg (de sal) por dia (ver sec¢éo 4.8).

Tratamento de manutencéo

A dose individual de pramipexol deve situar-se entre 0,264 mg de base (0,375 mg de sal) e um
méaximo de 3,3 mg de base (4,5 mg de sal) por dia. Durante o incremento da dose em estudos

fundamentais, observou-se a eficacia a partir da dose diaria de 1,1 mg de base (1,5 mg de sal).




Ajustamentos subsequentes da dose devem ser feitos com base na resposta clinica e na ocorréncia de
reacdes adversas. Em ensaios clinicos, aproximadamente 5% dos doentes foram tratados com doses
inferiores a 1,1 mg de base (1,5 mg de sal). Na doenca de Parkinson avangada, doses superiores a

1,1 mg de base (1,5 mg de sal) por dia de pramipexol podem ser (teis em doentes em que se pretende
uma reducdo da terapéutica com levodopa. Recomenda-se que a dose de levodopa seja reduzida quer
durante o incremento da dose quer durante o tratamento de manutencdo com Pramipexol Accord,
dependendo das reac6es de cada doente (ver seccdo 4.5).

Suspenséo do tratamento

A suspensdo abrupta da terapéutica dopaminérgica pode levar ao desenvolvimento da sindrome
neuroléptica maligna. A dose de pramipexol deve ser gradualmente reduzida a uma t e 0,54 mg
de base (0,75 mg de sal) por dia, até que a dose diaria tenha sido reduzida para 0, base

(0,75 mg de sal). A partir desta altura a dose deve ser reduzida em 0,264 mg de ba ,375 mg de sal)
por dia (ver seccéo 4.4).

Compromisso renal

A eliminagdo do pramipexol depende da funcéo renal. Sugere-se o seguiﬂ&esquema posoldgico como
inicio da terapéutica:

Doentes com depuragdo da creatinina acima de 50 ml/min néo re@ reducdo da dose diaria ou da
frequéncia de administracao.

Em doentes com depuracao da creatinina entre 20 e 50 mljmin, a dose diaria inicial de Pramipexol
Accord deve ser administrada dividida em duas dosesyin do-se com 0,088 mg de base (0,125 mg
de sal) duas vezes por dia (0,176 mg de base / 0,25 ne@sal diariamente). A dose diaria maxima de
1,57 mg de base de pramipexol (2,25 mg de sal) nécg ser excedida.

Em doentes com depuracdo da creatinina infetjera 20 ml/min, a dose diaria de Pramipexol Accord
deve ser administrada numa dose Unica, initj ﬁb’se com 0,088 mg de base (0,125 mg de sal)
diariamente. A dose didria maxima de 1,1 mﬁ)base de pramipexol (1,5 mg de sal) n&o deve ser

excedida. O

Se a func¢éo renal diminui durante s&pﬁutica de manutencdo, a dose diaria de Pramipexol Accord
deve ser reduzida numa percenta igual a da diminuicdo da depuracgdo de creatinina, isto é, se a
depuracéo da creatinina diminu b, entdo a dose de Pramipexol Accord deve ser reduzida 30%. A
dose diaria deve ser adminis em duas doses parciais, se a depuracdo da creatinina esta entre 20 e
50 ml/min, e como dose d@nica, se a depuracéo da creatinina é inferior a 20 ml/min.

Compromisso hepétige

Provavelmente nao. Weekssario ajustar a dose em doentes com compromisso hepatico, uma vez que
aproximadamen da substancia ativa absorvida € excretada pelo rim. Contudo, a eventual
influéncia da @ epética sobre a farmacocinética do Pramipexol Accord néo foi investigada.

Populacé jatrica

A segurafga e eficacia de Pramipexol Accord em criangas com menos de 18 anos nao foram
estabelecidas. Néo existe utilizacao relevante de Pramipexol Accord na populacao pediatrica para a
indicacdo da doenca de Parkinson.

Sindrome de Tourette

Populagéo pediatrica

A seguranca e eficacia de Pramipexol Accord em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos nao
foram estabelecidas, pelo que ndo se recomenda a sua utilizacdo nesta populacdo. Pramipexol Accord
ndo deve ser administrado a criangas ou adolescentes com sindrome de Tourette, tendo em conta o seu
perfil negativo de risco-beneficio nesta doenca (ver sec¢do 5.1).




Modo de administragdo

Os comprimidos devem ser tomados por via oral, engolidos com agua, acompanhados ou ndo de
alimentos.

4.3  Contraindicagbes
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Sugere-se uma dose reduzida quando se prescreve o Pramipexol Accord a um doe Qdoenga de
Parkinson com compromisso renal, de acordo com a sec¢éo 4.2.

AlucinacBes . /@

As alucinacgfes sdo conhecidas como efeito secundario do tratamento con‘@onistas da dopamina e
levodopa. Os doentes devem ser informados de que podem ocorrer ah@goes (principalmente
visuais).

Discinesia 0

Na doenca de Parkinson avancada, em terapéutica de associa m levodopa podem ocorrer
discinesias durante a titulagdo inicial de Pramipexol Acc Se elas surgirem, a dose de levodopa
deve ser diminuida. e

o

Distonia Q
Foi notificada ocasionalmente distonia axial,gncluindo anterocolo, camptocormia e pleurototono

(Sindroma de Pisa), em doentes com doenca kinson, apos o inicio do tratamento ou 0 aumento
incremental da dose de pramipexol. Embor onia possa ser um sintoma da doenca de Parkinson,
0s sintomas nestes doentes melhoraram apés reducdo da dose ou interrupcao da administragdo de
pramipexol. Se ocorrer distonia, o regi medicacado dopaminérgica deve ser revisto através de um

ajuste da dose de pramipexol.

Atagues subitos de sono e sonolénci

Pramipexol foi associado oléncia e ataques subitos de sono, particularmente em doentes com
doenca de Parkinson. R nte foram participados casos de adormecimento subito durante as
atividades diérias, nal@sos sem consciencializa¢do nem sinais de aviso. Os doentes devem ser
informados deste facto e aconselhados a redobrar a atencéo ao conduzir ou utilizar maquinas durante
0 tratamento cormPre
de sono deverdo @b
Accord. Para@ disso, podera considerar-se a reducdo da posologia ou interrupcao da terapéutica.
Devido a s efeitos aditivos, deve-se aconselhar precaugdo quando os doentes estdo a tomar
outros amentos sedativos ou alcool em combinagdo com o pramipexol (ver seccBes 4.5, 4.7 e
4.8).

er-se de conduzir ou utilizar maquinas durante o tratamento com Pramipexol

Disturbios do controlo de impulsos

Os doentes devem ser monitorados regularmente para o desenvolvimento de distdrbios do controle de
impulsos. Doentes e prestadores de cuidados devem ser alertados para 0s sintomas comportamentais
de distdrbios do controlo de impulsos, incluindo jogo patoldgico, aumento da libido,
hipersexualidade, compra e gasto compulsivo, compulséo alimentar e comer compulsivo, que podem
ocorrer em doentes tratados com agonistas dopaminérgicos, incluindo Pramipexol Accord. Deve ser
considerada uma reducdo/descontinuacéo gradual de dose, caso tais sintomas se desenvolvam.



Devera ser considerada uma reducdo/descontinuacdo gradual de dose, caso tais sintomas se
desenvolvam.

Mania e delirio

Os doentes devem ser monitorados regularmente para o desenvolvimento de mania e delirio. Doentes
e prestadores de cuidados devem ser alertados para que a mania e o delirio podem ocorrer em doentes
tratados com pramipexol. Deve ser considerada uma reducéo/descontinuacdo gradual de dose, caso

tais sintomas se desenvolvam.

Doentes com perturbacdes psicéticas O

Doentes com perturbagdes psicéticas s6 devem ser tratados com agonistas da ina se 0s
potenciais beneficios forem maiores que os riscos. Deve-se evitar a coadministragédo de medicamentos

antipsicoticos e pramipexol (ver sec¢do 4.5). ‘{\

Recomenda-se monitorizacdo oftalmolégica periodica ou se ocorr@p anomalias da visdo.

Monitorizacdo oftalmolégica

Doenca cardiovascular grave @

arterial, especialmente no inicio do tratamento, devi isco de hipotensao ortostatica associado a

Deve ter-se cuidado em caso de doenca cardiovascu? %r@ Recomenda-se controlo da tenséo
terapéutica dopaminérgica. Q

Sindrome neuroléptica maligna ‘@
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Registaram-se sintomas sugestivos de sindr(meuroléptica maligna com a suspensao abrupta da
terapéutica dopaminérgica (ver seccao @

Sindrome de abstinéncia dos aqonisbq%& dopamina

Para descontinuar o tratamento e ehtes com doenca de Parkinson, o pramipexol deve ser
progressivamente reduzido (ver{sécgao 4.2). Podem ocorrer efeitos adversos ndo motores ao proceder-
se a reducdo progressiva ou scontinuar os agonistas da dopamina, incluindo o pramipexol. Os
sintomas incluem apatia, a@e, depressdo, fadiga, sudacédo e dor que pode ser grave. Os doentes
devem ser informados m cto antes da reducdo progressiva do agonista da dopamina e devem ser
monitorizados regul dai em diante. Em caso de persisténcia dos sintomas, pode ser necessario

aumentar a dose dﬁ& pexol temporariamente (ver sec¢édo 4.8).

Acréscimo @

Relatos tura indicam que o tratamento de outra indicacdo com medicamentos dopaminérgicos
pode resuttar em acréscimo.

O acréscimo refere-se ao inicio antecipado dos sintomas a noite (ou mesmo a tarde), aumento dos
sintomas e propagacao dos sintomas a outras extremidades. O acréscimo foi especificamente
investigado num ensaio clinico controlado de 26 semanas, tendo sido observado em 11,8% dos
doentes do grupo de pramipexol (N=152) e em 9,4% dos doentes do grupo do placebo (N=149). A
analise de Kaplan-Meier do tempo até ao acréscimo ndo revelou uma diferenca significativa entre os
grupos de pramipexol e placebo.

4.5 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Ligacdo as proteinas plasmaticas




O pramipexol liga-se as proteinas plasmaticas huma propor¢do muito baixa (<20%) e pouca
biotransformacao se observa no homem. Por isso, sdo improvaveis intera¢cdes com outros
medicamentos que afetam a ligagdo as proteinas plasmaticas ou a eliminagdo por biotransformacao.
Como os anticolinérgicos sao eliminados sobretudo por biotransformacéo, a possibilidade de uma
interacdo é limitada, embora a interacdo com os anticolinérgicos ndo tenha sido investigada. Nao
existe interacdo farmacocinética com a selegilina e a levodopa.

Inibidores/competidores da via de eliminacdo renal ativa

A cimetidina reduziu a depuracdo renal do pramipexol em cerca de 34%, presumivelmente por
inibicdo do sistema de transporte por excrecao catidnica dos tubulos renais. Portanto, @icamentos
que sdo inibidores desta via de eliminacéo renal ativa ou sdo eliminados por esta como
cimetidina, amantidina, mexiletina, zidovudina, cisplatina, quinina e procalnam|d Yerdo interagir
com o pramipexol, tendo como resultado uma redu¢do da depuracéo do pramip@Quando estes
medicamentos sdo administrados concomitantemente com o Pramipexol Ac% ve considerar-se a
possibilidade de reducéo da dose de pramipexol. {\

Combinacdo com levodopa

Quando o Pramipexol Accord é administrado em combinagéo co@ys&lopa é aconselhavel reduzir a
dose de levodopa e manter constante a dose de outros medica antiparkinsonicos, enguanto se
aumenta a dose de Pramipexol Accord. ?8

Deve-se avisar os doentes para terem cuidado caso estejam.a tomar outros medicamentos sedativos ou
alcool juntamente com o pramipexol, devido a possiveis s indesejaveis (ver seccOes 4.4, 4.7 e
4.8).

Medicamentos antipsicoticos ) Q

Deve-se evitar a coadministracdo de medica%% antipsicoticos e pramipexol (ver sec¢éo 4.4), por
t

exemplo, se podem ser esperados efeitos antagépicos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleita@/g
Gravidez Q

O efeito sobre a gravidez e amento ndo foi investigado no ser humano. O pramipexol ndo foi
teratogénico no rato e no a@elho, mas foi embriotdxico no rato em doses maternotoxicas (ver sec¢do
5.3). O Pramipexol Ac deve ser utilizado durante a gravidez excepto quando

inequivocamente nec s , 0U seja, quando o potencial beneficio justifica o risco potencial para o
feto. *

Amamentagéozb

Uma ve tratamento com pramipexol inibe a secrecdo de prolactina no ser humano, é de esperar
inibicdo de,aleitamento. A excrecdo de pramipexol para o leite materno nédo foi estudada na mulher.
No rato, a concentracdo de radioatividade relacionada com a substancia ativa foi maior no leite
materno do que no plasma.

Na auséncia de dados sobre o ser humano, o Pramipexol Accord ndo deve ser utilizado durante a
amamentacgdo. Contudo, se o seu uso for inevitavel, deve interromper-se a amamentacao.

Fertilidade

Né&o foram realizados estudos sobre o efeito na fertilidade em seres humanos. Nos estudos em
animais, o pramipexol afetou os ciclos éstricos e reduziu a fertilidade das fémeas, tal como esperado
para um agonista dopaminérgico. Contudo, estes estudos ndo indiciaram efeitos nefastos diretos ou
indiretos no que respeita a fertilidade masculina.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Pramipexol Accord sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
consideraveis.

Podem ocorrer alucinag¢Bes ou sonoléncia.

Os doentes tratados com Pramipexol Accord apresentando sonoléncia e/ou ataques subitos de sono
deverdo ser instruidos a abster-se de conduzir ou realizar outras atividades onde o
comprometimento do estado de vigilia possa p6r em risco a sua vida ou a de outros, p do
provocar acidentes graves ou até a morte (ex.: utilizacdo de maquinas), até que ess dios e
sonoléncia recorrentes desapareceram (ver também as sec¢Oes 4.4, 4.5 e 4.8).

4.8 Efeitos indesejaveis IS /V

Com base na analise conjunta dos ensaios controlados com placebo, aendo um total de

1923 doentes com pramipexol e 1354 doentes com placebo, reagﬁe sas medicamentosas foram
frequentemente referidas por ambos os grupos. 63% dos doentes tratados com pramipexol e 52% com
placebo queixaram-se de pelo menos uma reacao adversa.

A maioria das reaces adversas medicamentosas geralmente surgem cedo na terapéutica e a maior
parte tende a desaparecer mesmo com a continuacao Pat utica.

As reac0es adversas foram organizadas, dentro das de sistemas de 6rgaos, em classes de
frequéncia (nimero de doentes que se espera apreﬁem a reacdo) utilizando a seguinte convencao:
muito frequentes (> 1/10); frequentes (= 1/10Q@y< 1/10); pouco frequentes (> 1/1 000 a <1/100); raras
(>1/10 000 a < 1/1 000); muito raras (< 1/ , desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis). '9\

Doenca de Parkinson, reacées adver% frequentes

As reacgdes adversas mais freque ente notificadas (= 5%) em doentes com Doenca de Parkinson,
mais frequentes com tratament pramipexol do que com placebo, foram nauseas, discinesia,
hipotensao, tonturas, sonolé Insonia, obstipacdo, alucinagOes, cefaleias e fadiga. A incidéncia da
sonoléncia aumenta com d@sessuperiores a 1,5 mg de sal de pramipexol por dia (ver seccdo 4.2). A
reacao adversa mais fr na combinacdo com levodopa foi discinesia. Pode ocorrer hipotenséo
no inicio do tratamené,i&ecialmente se o0 pramipexol for titulado com demasiada rapidez.
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Tabela 1: Doeng rkinson
Sistema de de Orgdos | Reacéo Adversa
InfecOes g, coes

| pneumonia

Pouco frequentes secrecdo inapropriada de hormona antidiurétical
Perturbag6es do foro psiquiatrico

sonhos invulgares, sintomas comportamentais de
Frequentes distdrbios do controlo de impulsos e compulsdes;
confusdo, alucinacdes, insénia

ingestdo compulsiva de comidal, compras compulsivas,

Pouco frequentes ilusédo, hiperfagial, hipersexualidade, perturbacdes da
libido, parandia, jogo patologico, irrequietude, delirio
Raras mania

Doencas do sistema nervoso




Muito frequentes

tonturas, disquinesia, sonoléncia

Frequentes

cefaleias

Pouco frequentes

amneésia, hiperquinesia, ataques subitos de sono, sincope

Afecbes oculares

Frequentes

compromisso visual incluindo diplopia, visdo turva e
acuidade visual reduzida

Cardiopatias

Pouco frequentes

insuficiéncia cardiaca®

Vasculopatias

Muito frequentes

| hipotenséo

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino

&

Pouco frequentes

| dispneia, solucos

Doencas gastrointestinais

>

Muito frequentes

nausea

i0;

Frequentes

obstipacdo, vomitos

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Pouco frequentes

| hipersensibilidade, prurido, erup

o

PerturbagOes gerais e alteracdes no local de administracédo

Frequentes

| fadiga, edema periférico

Exames complementares de diagnéstico

Frequentes

diminuicdo de peso, inclui

inuicdo do apetite

Pouco frequentes

aumento de peso

LEste efeito secundario foi observado na experiénm
categoria de frequéncia ndo € maior do que pouco fr

Outra indicacdo, reacdes adversas mais frequ

erC|aI|za(;ao Com 95% de certeza, a

Qda[ mas pode ser menor. Nao é possivel uma
estimativa precisa da frequéncia uma vez que o efei ndario ndo ocorreu numa base de dados de
ensaios clinicos com 2.762 doentes com Doenca d@

inson tratados com pramipexol.

As reacgdes adversas mais frequentemeng;aadas (= 5%) em doentes com outra indicacdo foram

nauseas, cefaleias, tonturas e fadiga

comparativamente com os doente

Tabela 2: Outra indicacdo

x0 masculino (6,7% e 7,3%, respetivamente).

ﬁd seas e fadiga foram mais frequentemente reportadas em
doentes tratados com pramipexol 3@ feminino (20,8% e 10,5%, respetivamente)

fre

Sistema Frequentes Pouco Raros Desconhecido
corporal (>1/100, <1/10) frequentes (=1/10.000,
% (>1/1.000, < <1/1.000)
. xb 1/100)
InfecBes e zb\ pneumonia
infestacBes
Doencas @7 secrecao
enddcri inapropriada de
hormona
antidiurética®
Perturbacdes do insonias compras mania
foro alucinag6es compulsivas
psiquiatrico sonhos jogo patolégico
invulgares irrequietude
confusdo hipersexualidade
ilusdo
sintomas perturbacdes da
comportament- | libido

ais de distdrbios
de controlo de

paranoia
delirio




impulsos e ingestdo
compulsdes compulsiva de
comida?
hiperfagia®
Doencas do sonoléncia | cefaleias ataques subitos de
sistema nervoso | tonturas sono
discinesia amnésia
hipercinesia
sincope
Afecles distarbios
oculares visuais (D
incluindo
diplopia visdo
turva @
diminuicéo da N
acuidade visual NN
Cardiopatias insuficiéncia N
cardiaca’ N Q
Vasculopatias hipotensio N
Doengas dispneia -
respiratérias, solugos
torécicas e do @
mediastino N
Doencas nauseas obstipacéao e \.J
gastrointestinais vomitos
Afecdes dos @sensibilidade
tecidos \ urido
cutaneos e @ erupc¢édo cutanea
subcutaneos ’\
Perturbacbes fadiga ) sindrome de
gerais e edem abstinéncia
alteragdes no periferi dos agonistas
local de Q da dopamina
administracao incluindo
@ apatia,
> ansiedade,
depresséo,
/b fadiga,
) sudacéo e dor.
Exames SN diminuicdo de | aumento de peso
complementares peso incluindo
de diagnosticg™y perda de apetite
1 Este efeiths®6ufidario foi observado na experiéncia pos-comercializagdo. Com 95% de certeza, a
categori guéncia ndo é maior do que pouco frequente, mas pode ser menor. Nao € possivel uma

estimativa precisa da frequéncia uma vez que o efeito secundario ndo ocorreu numa base de dados de
ensaios clinicos com 1.395 doentes com outra indicagdo tratados com pramipexol.

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Sonoléncia

Pramipexol esta frequentemente associado a sonoléncia e raramente tem sido associado a excessiva
sonoléncia diurna e ataques subitos de sono (ver também sec¢éo 4.4).

Pertubacdes da libido
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O pramipexol pode estar pouco frequentemente associado a pertubacdes da libido (aumento ou
diminuicéo).

Disturbios do controlo de impulsos

Jogo patol6gico, aumento da libido, hipersexualidade, compra e gasto compulsivo, compulséo
alimentar e comer compulsivo podem ocorrer em doentes tratados com agonistas dopaminérgicos,
incluindo Pramipexol Accord (ver sec¢édo 4.4).

Num estudo de caso-controlo, transversal, retrospetivo, que incluiu 3090 doentes de mnson, 13,6%

de todos os doentes que receberam tratamento dopaminérgico ou ndo dopaminérgi am sintomas
de distdrbio do controlo de impulsos durante os Gltimos seis meses. As manifesta bservadas
incluem jogo patoldgico, compras compulsivas, ingestdo compulsiva de comid mportamento

sexual compulsivo (hipersexualidade). Os possiveis fatores de risco indep‘e tes para os distdrbios
do controlo de impulsos incluiram tratamentos dopaminérgicos e doses el Xd de tratamento
dopaminérgico, doentes com menor idade (< 65 anos), ndo casados e corfikpistorial familiar de jogo

patolégico. @

Sindrome de abstinéncia dos agonistas da dopamina g
Podem ocorrer efeitos adversos ndo motores ao proceder-se a &0 progressiva ou descontinuar os
agonistas dopaminérgicos, incluindo o pramipexol. Os sintom%cluem apatia, ansiedade, depressao,
fadiga, sudacéo e dor (ver sec¢do 4.4).

Insuficiéncia cardiaca e@

Em ensaios clinicos e na experiéncia pos-comercializacado, foi notificada insuficiéncia cardiaca em
doentes com pramipexol. Num estudo farmacgepidemioldgico o uso de pramipexol esteve associado a
um risco aumentado de insuficiéncia cardi arativamente a ndo utilizacdo de pramipexol (taxa
de risco observada 1,86; IC 95%, 1,21-2,85).

Notificacdo de suspeitas de reacoes @s

A notificacdo de suspeitas de re @dversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitoriz continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salde qugrw@guem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema

nacional de notificacdo mehcienado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagen(}@

L 4
N&o ha experién \Fnica com sobredosagem massiva. As reacBes adversas que se podem esperar sdo

as relacionad o perfil farmacodinamico dum agonista dopaminico, incluindo nduseas, vomitos,
hipercinesia, nacdes, agitacdo e hipotensdo. Ndo ha antidoto conhecido para a sobredosagem dum
agonist inico. Se existirem sinais de estimulacdo do sistema nervoso central, pode estar

indicado B neuroléptico. A conduta em caso de sobredosagem pode exigir medidas gerais de
suporte, juntamente com lavagem ao estdmago, liquidos intravenosos, administracéo de carvao
ativado e monitorizacéo electrocardiografica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo Farmacoterapéutico: antiparkinsonicos, agonistas dopaminérgicos, Codigo ATC: N04BC05

Mecanismo de acdo
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O pramipexol € um agonista da dopamina que se liga com alta seletividade e especificidade a
subfamilia D2 dos recetores da dopamina, na qual tem afinidade preferencial para os recetores Ds,
com inteira atividade intrinseca.

O pramipexol alivia os défices motores parkinsénicos por estimulacdo dos recetores dopaminicos do
corpo estriado. Estudos no animal mostraram que o pramipexol inibe a sintese, libertacdo e turnover
da dopamina.

Efeitos farmacodinamicos

Em voluntarios humanos, observou-se uma diminuic¢do da prolactina, dependente

Eficacia e sequranca clinicas na doenca de Parkinson @

O pramipexol alivia nos doentes os sinais e sintomas da doenca de Parkin opatlca

Os ensaios clinicos controlados com placebo incluiram aproxmadamente( doentes nos estadios |
- IV de Hoehn e Yahr, tratados com pramipexol. Destes, cerca de 100&ivam em estadios mais
avancados, recebiam terapia concomitante com levodopa e sofria plicacBes motoras.

Na doenca de Parkinson inicial ou avancada, a eficacia do pra Q nos ensaios clinicos
controlados manteve-se durante cerca de seis meses. Em ensa ertos de continuacdo que duraram
mais de trés anos ndo houve sinais de diminuicédo da eficdcia. Num ensaio clinico controlado

duplamente cego, de dois anos de duracéo, o tratamento I com pramipexol atrasou
significativamente o inicio de complicacdes motoras'e/reduziu a sua ocorréncia, em comparagcdo com
o0 tratamento inicial com levodopa. Este atraso das cacOes motoras com pramipexol deve ser

contrabalancado com uma melhoria superior da fungdo motora com levodopa (tal como determinado
pela alteracdo média da escala UPDRS). A intidéncia total de alucinacdes e sonoléncia foi geralmente
superior na fase de escalonamento no grupd de Rramipexol. No entanto, ndo houve diferenga
significativa durante a fase de manutencao. &5 pontos devem ser tidos em consideracdo quando se
inicia o tratamento com pramipexol em tes’com doenca de Parkinson.

Populacio pediéatrica &

A Agéncia Europeia de Medica@os dispensou a obrigacdo de apresentacdo dos resultados dos
estudos com Pramipexol Ac em todos os sub-grupos da populagdo pediatrica na Doenca de
Parkinson (ver seccédo 4.2 garasinformacdo sobre utilizacdo pediatrica).

Eficacia e seqguranca ﬁms na Sindrome de Tourette

A eficécia do pr %xol (0,0625-0,5 mg/dia) em doentes pediatricos com idades compreendidas

entre 0s 6 e 0s s foi avaliada num estudo de dose flexivel de 6 semanas, duplamente cego e
aleatorizado, olado com placebo. Foram randomizados 63 doentes (43 para pramipexol e 20 para
placebo point primario foi a variacdo da pontuacdo total de tiques (TTS) na Yale Global Tic

Severity Seale (YGTSS)., relativamente a linha de base. Nao se observou qualquer diferenca entre o
pramipexol e o placebo quer no endpoint primario, quer em qualquer um dos endpoints secundarios
de eficécia, incluindo a pontuacdo total da YGTSS, da Patient Global Impression of Improvement
(PGI-I), da Clinical Global Impression of Improvement (CGI-I) ou da Clinical Global Impressions of
Severity of Illness (CGI-S). Os acontecimentos adversos ocorridos em, pelo menos, 5% dos doentes
do grupo do pramipexol e mais frequentes nos doentes tratados com pramipexol do que nos doentes
tratados com placebo foram: cefaleias (27,9%, placebo 25,0%), sonoléncia (7,0%, placebo 5,0%),
nauseas (18,6%, placebo 10,0%), vomitos (11,6%, placebo 0,0%), dor na parte superior do abdémen
(7,0%, placebo 5,0%), hipotenséo ortostéatica (9,3%, placebo 5,0%), mialgia (9,3%, placebo 5,0%),
perturbacdes do sono (7,0%, placebo 0,0%), dispneia (7,0%, placebo 0,0%) e infecdes do trato
respiratdrio superior (7,0%, placebo 5,0%). Outros acontecimentos adversos significativos que
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levaram a descontinuacdo da medicacdo em estudo em doentes tratados com pramipexol foram estado
confusional, perturbac6es do discurso e agravamento da doenca (ver sec¢édo 4.2).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcéao

Apdbs administracdo oral o pramipexol é rapida e completamente absorvido. A biodisponibilidade
absoluta é maior que 90% e as concentracdes plasmaticas maximas ocorrem entre 1 e 3 horas. A
administracdo juntamente com alimentos ndo reduziu a quantidade absorvida de pramipexol, mas a
taxa de absorcdo diminuiu. O pramipexol apresenta cinética linear e pequena variagé@er-individual

dos niveis plasmaticos. t

Distribuicio /b

No ser humano, a ligacao do pramipexol as proteinas € muito baixa (<20°7 %ande 0 volume de
distribuicdo (400 I). No rato observaram-se altas concentra¢des no tecidd&re ral (cerca de 8 vezes

maiores que no plasma). O
Biotransformacéo S’

O pramipexol sé é metabolizado em peguena quantidade no h .

Eliminacdo e 0

A excrec¢do renal de pramipexol intacto é a principatiade eliminacdo. Aproximadamente 90% da
dose marcada com C* sdo excretados pelo rim, en to menos de 2% sao encontrados nas fezes. A
depuracéo total do pramipexol é cerca de 5000 in e a depuracdo renal aproximadamente

400 ml/min. A semi-vida de eliminacéo (tl/?‘% entre 8 horas nos jovens e 12 horas nos idosos.

5.3 Dados de seguranca pré-cll'nicaO

Estudos de toxicidade de dose rep &ostraram gue o pramipexol teve efeitos funcionais,
envolvendo principalmente o SNC%,0 Sistema reprodutor feminino, resultantes provavelmente de um
efeito farmacodindmico exager 0 pramipexol.

No cobaio notou-se dimin@a tenséo arterial diastdlica e sist6lica e da frequéncia cardiaca; no
macaco observou-se terpﬁ: para efeito hipotensivo.

Os efeitos poten iﬁ;z&ﬁramipexol sobre a funcgdo reprodutora foram investigados no rato e no
coelho. O prami do foi teratogénico no rato e no coelho, mas foi embriotoxico no rato em doses
I

maternotoxic do a selecdo das espécies animais e aos poucos parametros investigados, os
efeitos adwer bre a gravidez e a fertilidade masculina ndo foram completamente elucidados.

No rato foiobservado um atraso no desenvolvimento sexual (i.e., separacdo prepucial e abertura
vaginal). A relevancia para o homem é desconhecida.

O pramipexol ndo foi genotdxico. Num estudo de carcinogenicidade, ratos do sexo masculino
desenvolveram hiperplasia e adenomas das células de Leydig, explicados pelo efeito inibidor da
prolactina do pramipexol. Este dado ndo é clinicamente relevante para 0 homem. O mesmo estudo
também mostrou que, em doses de 2 mg/kg (de sal) e superiores, o pramipexol estava associado a
degenerescéncia da retina em ratos albinos. Isto ndo se observou em ratos com pigmento, nem num
estudo de carcinogenicidade de 2 anos no ratinho albino ou em qualquer outra espécie investigada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1. Lista dos excipientes
Manitol

Celulose microcristalina
Amido de milho

Silica coloidal anidra
Povidona

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicavel. b

6.3 Prazo de validade /@
2 anos {\
6.4  Precaugdes especiais de conservacao @

Conservar a temperatura inferior a 30°C. @0

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
6.5 Natureza e conteudo do recipiente a O
Pramixepol Accord comprimidos é acondicionado(ﬁlgers de alu-alu.

Cada tira de blisters contém 10 comprimidos.‘
Apresentagdes de 30 ou 100 comprimidos. ’\@

Podem ndo estar comercializados todos@ama hos de embalagem.

6.6 Precaucdes especiais de eI@

Os produtos ndo utilizados ou (@l’duos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA ,95$RIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Accord Healthcaré

World Trade Ce gvloll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62

08039 Bargel
Espanhé
8.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos
EU/1/11/728/001-002 (30/100 comprimidos em blisters de alu-alu)

Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos
EU/1/11/728/003-004 (30/100 comprimidos em blisters de alu-alu)

Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos
EU/1/11/728/005-006 (30/100 comprimidos em blisters de alu-alu)
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Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos
EU/1/11/728/007-008 (30/100 comprimidos em blisters de alu-alu)

Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos
EU/1/11/728/009-010 (30/100 comprimidos em blisters de alu-alu)

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 30 setembro 2011 O
Data de Gltima renovacéo: 15 de julho de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO : W

{

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento&o da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (VEI A LIBERTACAO DO LOTE

L 4

OUTRAS CONDICOES E REQUIm?S DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO O
CONDICOES OU RES@%& RELATIVAS A UTILIZAGAO SEGURA E

CONDICOES OU RESTRICOES R&}ﬁlVAs AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

.c?@
O
o
<
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Reino Unido

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

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

Paises Baixos ¢

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de me@]gr 0 nome e endereco do

fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa. &
B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A NECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica. a O

C. OUTRAS CONDIGOES E REQUIS‘ITO AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO

MERCADO @
.

o Relatérios Periddicos de Segurangz;\

Os requisitos para a apresentagédo dgg%rios periodicos de seguranca para este medicamento estéo
estabelecidos na lista Europeia de e referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n. 7 do artigo 107.°-C da Diretivan2001/83/CE e quaisquer atualiza¢ctes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicament

D. CONDICOES Cﬁ@RIC@ES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDIC O

L 4
. Plano de @) do Risco (PGR)

O Titular @deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalha GR apresentado no Mddulo 1.8.2. da Autorizacao de Introducdo no Mercado, e

quaisquertatualizacdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informagao que possa levar a alterag@es significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizag&o do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E, NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos

Pramipexol ; O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) ’O‘

Cada comprimido contém 0,125 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado d@mpexol equivalente a
0,088 mg de pramipexol

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

(o

\ 4. FORMA FARMACEUTICAE CONTEUD%§)
A3
30 comprimidos Q
100 comprimidos

RS

5. MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRAQ\o

Consultar o folheto informativo ante ilizar.
Via oral. Q
6. ADVERTENCIA IAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VIST ALCANCE DAS CRIANCAS
I 4

Manter fora da vista @ga cance das criangas.

| 7. OUTRAB ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Accord Healthcare S.L.U. b:

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

08039 Barcelona, . /V
Espanha {\

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO RCADO

EU/1/11/728/001-002 (30/100 comprimidos em blisters de de al@

©

13. NUMERO DO LOTE

e
Lote (®
<

\

14. CLASSIFICACAO QUANTO A D'Ii@SA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica. O

X

| 15. INSTRUGOES DE UTI@@AO

[16.  INFORMACAO B@AH_LE

)\ 4

Pramipexol Accord 0{088 g

*

17. IDEN QDOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo rras 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos
Pramipexol

O

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO N CADO

Accord (Logo) . /v
AN

| 3. PRAZO DE VALIDADE < 7
~

EXP 0

4.  NUMERO DO LOTE B §)
A3

Lot Q

5.  OUTRAS ’&,O
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos

Pramipexol ; O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) A

Cada comprimido contém 0,25 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado dthlpexol equivalente a
0,18 mg de pramipexol O

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES 20

\ 4. FORMA FARMACEUTICAE CONTEUD%§)
A3
30 comprimidos Q
100 comprimidos

RS

5. MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRAQ\o

Consultar o folheto informativo ante ilizar.
Via oral. Q
6. ADVERTENCIA IAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VIST ALCANCE DAS CRIANCAS
I 4

Manter fora da vista @ga cance das criangas.

| 7. OUTRAB ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Accord Healthcare S.L.U

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

08039 Barcelona, @
Espanha

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(%RCADO

EU/1/11/728/003-004 (30/100 comprimidos em blisters de de al@

13. NUMERO DO LOTE ~

AV
(\’O

Lote

’V

14. CLASSIFICACAO QUANTO A D|§9$SA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica. \

O

| 15. INSTRUGOES DE UTlLléKo

| 16. INFORMAGAO E@A

Pramipexol Accord 0, f
L 4
N

17. IDENTIF@DOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos
Pramipexol

O

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO N CADO

Accord (Logo) . /v
AN

| 3. PRAZO DE VALIDADE < 7
~

EXP 0

4.  NUMERO DO LOTE B §)
A3

Lot Q

5.  OUTRAS ’&,O
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos

Pramipexol ; O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) A

Cada comprimido contém 0,5 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado de [@Ipexol equivalente a

0,35 mg de pramipexol O
x

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

(o

\ 4. FORMA FARMACEUTICAE CONTEUD%§)
A3
30 comprimidos Q
100 comprimidos

RS

5. MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRAQ\o

Consultar o folheto informativo ante ilizar.
Via oral Q
6. ADVERTENCIA IAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VIST ALCANCE DAS CRIANCAS
I 4

Manter fora da vista @ga cance das criangas.

| 7. OUTRAB ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {MM/AAAA}

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

08039 Barcelona,

Espanha . <V®

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO RCADO

EU/1/11/728/005-006 (30/100 comprimidos em blisters de de al@

| 13. NUMERO DO LOTE

(}OQ
Lote {numero} Q
)

| 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A D'Ii@SA AO PUBLICO

Medicamento sujeito a receita médica. O

X

| 15. INSTRUGOES DE UTI@@AO

[16.  INFORMACAO B@AH_LE

)\ 4

Pramipexol Accord Q{35 jng

*

17. IDEN QDOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo rras 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos
Pramipexol

O

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N CADO

Accord (Logo) . /v
AN

3. PRAZO DE VALIDADE < 7
~

EXP 0

4.  NUMERO DO LOTE B §)
A3

Lot Q

5.  OUTRAS ’&,O
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos

Pramipexol ; O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) A

Cada comprimido contém 1,0 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado de [@hpexol equivalente a

0,7 mg de pramipexol
9

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

(o

\ 4. FORMA FARMACEUTICAE CONTEUD%§)
A3
30 comprimidos Q
100 comprimidos

RS

5. MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRAQ\o

Consultar o folheto informativo ante ilizar.
Via oral. Q
6. ADVERTENCIA IAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VIST ALCANCE DAS CRIANCAS
I 4

Manter fora da vista @ga cance das criangas.

| 7. OUTRAB ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

08039 Barcelona,

Espanha . /V®

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(%RCADO

EU/1/11/728/007-008 (30/100 comprimidos em blisters de de al@

13. NUMERO DO LOTE hd

O
Lote a @

L 4

Medicamento sujeito a receita médica. \

®)

14. CLASSIFICACAO QUANTO A D|SP,$SA' AO PUBLICO
L 4

| 15. INSTRUGOES DE UTlLléKo

&

| 16. INFORMAGAO E@AILLE

Pramipexol Accord O,7®

*

N

17. |DENT|Ftc)|50R UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos
Pramipexol

O

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO N CADO

Accord (Logo) . /v
AN

| 3. PRAZO DE VALIDADE < 7
~

EXP 0

4.  NUMERO DO LOTE B §)
A3

Lot Q

5.  OUTRAS ’&,O
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos

Pramipexol ; O

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) A

Cada comprimido contém 1,5 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado de [@hpexol equivalente a

1,1 mg de pramipexol
9

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES 0

(o

\ 4. FORMA FARMACEUTICAE CONTEUD%§)
A3
30 comprimidos Q
100 comprimidos \

0

5. MODO E VIA(S) DE ADMlNlSTRAQ\o

Consultar o folheto informativo antei&llzar

h

6. ADVERTENCIA ESP L DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e @ance das criancas.

Via oral
KS

‘ 7. ou ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

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

08039 Barcelona,

Espanha . /V®

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N(%RCADO

EU/1/11/728/009-010 (30/100 comprimidos em blisters de de al@

13. NUMERO DO LOTE hd

O
Lote a @

L 4

Medicamento sujeito a receita médica. \

®)

14. CLASSIFICACAO QUANTO A D|SP,$SA' AO PUBLICO
L 4

| 15. INSTRUGOES DE UTlLléKo

&

| 16. INFORMAGAO E@AILLE

Pramipexol Accord 1,1@

*

N

17. |DENT|Ft()|50R UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos
Pramipexol

O

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO N CADO

Accord (Logo) . /v
AN

| 3. PRAZO DE VALIDADE < 7
~

EXP 0

4.  NUMERO DO LOTE B §)
A3

Lot Q

5.  OUTRAS ’&,O
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B. FOLHETO INFO!@«TIVO



Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Pramipexol Accord 0,088 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,18 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,35 mg comprimidos
Pramipexol Accord 0,7 mg comprimidos
Pramipexol Accord 1,1 mg comprimidos
Pramipexol

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém inf@agéo

importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico. @

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outrgﬁv edicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo gque apresentem 0s mesmos sinais de do‘ﬂ%

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos Secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secg

O que contém este folheto: 0
. O que é Pramipexol Accord e para que é utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Pramipexol ACC(@
Como tomar Pramipexol Accord

Efeitos secundarios possiveis e 0

Como conservar Pramipexol Accord
Conteldo da embalagem e outras informagﬁ%

\

1. O que é Pramipexol Accord e para que@zado

SoukrwdE

Pramipexol Accord contém a substéncim/a pramipexol e pertence ao grupo de farmacos
denominados agonistas dopaminicom imulam os recetores cerebrais dopaminicos. A
estimulacdo dos recetores dopami'@ sencadeia impulsos nervosos no cérebro que ajudam a

controlar os movimentos do cor&

Pramipexol Accord é utiliz ara:
- tratar os sintomas da do e Parkinson em adultos. Este medicamento pode ser utilizado
isoladamente ou em ass@Giacéo com a levodopa (outro medicamento para a doenca de Parkinson).

O

L 4
2.0 que precis%\aber antes de tomar Pramipexol Accord

N&o tome r@'@exol Accord
- sete i (hipersensibilidade) ao pramipexol ou a qualquer outro componente deste
medicaménto (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pramipexol Accord

Informe o seu médico se tem (teve) ou se desenvolveu quaisquer situagdes clinicas ou sintomas,
especialmente um dos seguintes:

- doenca renal.

- alucinages (ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem). A maioria das alucinacdes é visual.

- discinesias (por exemplo, movimentos dos membros involuntarios, anormais).

Se sofre de doenca de Parkinson avancada e também esta a tomar levodopa, podera desenvolver
discinesias durante a titulacdo de Pramipexol Accord.

- Distonia
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- Incapacidade de manter o corpo e o pescogo direitos e na vertical (distonia axial). Pode verificar-se,
em particular, flexdo da cabeca e do pescoco para a frente (também denominada anterocolo),
inclinacdo da regido lombar para a frente (também denominada camptocormia) ou inclinacéo lateral
das costas (também denominada pleurotétono ou Sindroma de Pisa). Nestes casos, 0 seu médico
pode necessitar de alterar a sua medicacao.

- sonoléncia e ataques subitos de sono.

- psicoses (por exemplo, comparavel com os sintomas da esquizofrenia).

- perturbag6es visuais.

Devera ser submetido regularmente a exames oftalmolégicos durante o tratamento com Pramipexol

Accord.

- doenga cardiaca grave ou doenca dos vasos sanguineos.

A sua tensdo arterial devera ser medida regularmente, especialmente no inicio do

Pretende-se desta forma evitar hipotensao postural (uma diminuicao da pressao ar quando de pé).

- agravamento dos sintomas. Podera notar uma manifestacdo dos sintomas mal doqueo

habitual, de forma mais intensa e envolvendo outros membros. . /V

Informe o seu médico se vocé, ou o seu familiar / cuidador, notar que eslﬁksenvolver ansia ou

desejo de se comportar de maneiras que ndo sdo comuns em si e que @ ode resistir ao apelo,

impulso ou tentacdo de realizar certas atividades que o poderiam pre ar a si ou aos outros.

Estes sdo chamados distarbios do controlo de impulsos e podem inGluir comportamentos tais como o

jogo viciante, excessiva ingestao de alimentos ou excessivo g% dinheiro , uma preocupacéo ou

desejo sexual anormalmente grandes, com um aumento dos p entos ou sentimentos sexuais. O
seu médico podera ter de interromper ou ajustar a sua dosb

Informe o seu médico se vocé, ou o seu familiar/cui otar que esta a desenvolver mania
(agitacdo, sensacdo de exaltacdo ou de sobre-excit delirio (diminuicdo da consciéncia,
confusdo ou perda do sentido da realidade). O seu médico podera ter de ajustar ou interromper a sua

dose. . @

Informe o seu médico se tiver sintomas tais% depressao, apatia, ansiedade, fadiga, transpiracédo ou
dor depois de parar ou reduzir o seu tra ntocom Pramipexol Accord. Se os problemas persistirem
durante mais de algumas semanas, o& dico podera ter de ajustar o seu tratamento.

Criancas e adolescentes
N&o se recomenda a utilizacao @amipexol Accord em criancas e adolescentes até aos 18 anos de
idade.

Outros medlcamentos ipexol Accord

Informe o seu medlc maceutlco se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros m t%e os. Isto inclui medicamentos, remédios a base de plantas, produtos ou
suplementos all% s que tenha obtido sem receita médica.

Devera evi r Pramipexol Accord juntamente com medicamentos antipsicéticos.

Tome présaucao se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

- cimetidina (para o tratamento do excesso de acido do estdmago e Ulceras do estbmago);

- amantadina (que pode ser utilizada no tratamento da doenca de Parkinson);

- mexiletina (para tratar batimentos cardiacos irregulares, uma doencga conhecida como arritmia
ventricular);

- zidovudina (que pode ser utilizada no tratamento da sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(SIDA), uma doenca do sistema imunitario humano);

- cisplatina (para tratar varios tipos de cancro);

- quinina (que pode ser utilizada na prevencgéo de cdibras noturnas dolorosas das pernas e no
tratamento de um tipo de maléria conhecido como maléria falciparum (malaria maligna));

- procainamida (para tratar o batimento irregular do coragéo).

37



Se estiver a tomar levodopa, recomenda-se que a dose deste medicamento seja reduzida quando
iniciar o tratamento com Pramipexol Accord.

Tome precaucdo se estiver a tomar medicamentos para o acalmar (que tenham um efeito sedativo) ou
se estiver a consumir alcool. Nestes casos, Pramipexol Accord pode afetar a sua capacidade para
conduzir e operar maquinas.

Pramipexol Accord com alimentos, bebidas e alcool
Devera tomar precaugdo engquanto consumir alcool durante o tratamento com Pramipexol Accord.
Pramipexol Accord pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento O
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, con 0 seu medico
antes de tomar este medicamento. O seu médico ira discutir consigo se devera inuar a tomar

Pramipexol Accord. /V

L 4
Os efeitos de Pramipexol Accord no feto séo desconhecidos. Como tal, r@ne Pramipexol Accord
se estiver gravida a ndo ser que o seu médico o diga para fazer.

Pramipexol Accord ndo devera ser utilizado durante o periodo d@enta@&o. Pramipexol Accord
pode reduzir a producao de leite. Ele pode também passar par ite e, desta forma, atingir o seu
bebé. Se a utilizacdo de Pramipexol Accord for inevitavel, a a%entagéo devera ser interrompida.

Consulte o seu medico ou farmacéutico antes de tom i@er medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Pramipexol Accord pode causar alucinacfes ‘ver, OWNjir ou sentir coisas que ndo existem). Se for
afetado, ndo conduza ou opere maquinas. @

L 4

Pramipexol Accord tem sido associado a so%cia e atagues subitos de sono, particularmente em
doentes com a doenca de Parkinson. Seﬁrva estes efeitos secundarios, ndo conduza ou opere
maquinas. Devera informar o seu médic tal ocorrer.

N

3. Como tomar Pramipexol A@d

Tome este medicamento eXatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou

farmacéutico se tiver d'yﬁ 4

Pode tomar Prami ccord com ou sem alimentos. Engula os comprimidos com agua.

Doenca de P n
A dose diatiatéra’de ser tomada dividida em trés doses iguais.

Durante imeira semana, a dose habitual € um comprimido de Pramipexol Accord 0,088 mg trés
vezes ao dia (equivalente a uma dose diaria de 0,264 mg):

13 semana

Numero de comprimidos | Um comprimido de Pramipexol Accord 0,088 mg trés vezes ao dia

Dose diéria total (mg) 0,264

A dose diaria sera entdo aumentada com intervalos de 5 — 7 dias, como determinado pelo seu médico,
até os sintomas estarem controlados (dose de manutencéo).

| 22 semana | 32 semana
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NUmero de
comprimidos

Um comprimido de Pramipexol
Accord 0,18 mg trés vezes ao dia
ou

Dois comprimidos de Pramipexol
Accord 0,088 mg trés vezes ao dia

Um comprimido de Pramipexol
Accord 0,35 mg trés vezes ao dia
ou

Dois comprimidos de Pramipexol
Accord 0,18 mg trés vezes ao dia

Dose diéria total (mQ)

0,54

11

A dose de manutencdo habitual é 1,1 mg por dia. Contudo, esta dose podera ter de ser aumentada. Se
necessario, o seu médico poderd aumentar a dose de comprimidos até um maximo de 3,3 mg de
pramipexol por dia. Uma dose de manutencéo mais baixa de trés comprimidos de Pra@xol Accord
0,088 mg por dia também é possivel.

Dose de manutencéo mais baixa

Numero de comprimidos

Um comprimido de Pramipexol
Accord 0,088 mg trés vezes ao dia

Dose de ma ao mais elevada
Um compriMidg de Pramipexol
Accord trés vezes ao dia

Dose diéria total (mg)

0,264

3,3

Doentes com doenca renal
Se sofrer de doenca renal moderada a grave, o seu médico ira pr

Neste caso, tera de tomar os comprimidos apenas uma ou dua
renal moderada, a dose inicial habitual é de um comprimido de®Rramipexol Accord 0,088 mg duas

vezes ao dia. Na doenca renal grave, a dose inicial habit
Pramipexol Accord 0,088 mg por dia.

e

Se tomar mais Pramipexol Accord do que deve@

Se acidentalmente tomou muitos comprimidos,
- contacte o seu médico imediatamente ou dir
L 4

aconselhamento.

@ver-lhe uma dose mais baixa.
por dia. Se sofrer de doenca

u@apenas de um comprimido de

a urgéncia hospitalar mais proxima para

- pode ter manifestacdo de vomitos, agitag&(%qualquer um dos efeitos secundarios descritos no
capitulo 4 (Efeitos Secundéarios Possiv

Caso se tenha esquecido de tom s%ﬁ]ipexol Accord

Né&o se preocupe. Simplesmente

préxima dose a hora correta.

N&o tome uma dose a dobr

Se parar de tomar Pr
N&o pare de tomar Pgam

completamente a dose que se esqueceu de tomar e tome a

compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

xol Accord

xol Accord sem primeiro falar com o seu médico. Se tiver que suspender a

-4
toma deste medi m%
risco de agrava 0s sintomas.

abrupta
conhecida
Os sintomas incluem:

- aquinésia (perda do movimento muscular)

- musculos rigidos
- febre
- pressdo arterial instavel

- taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada)

- confusao

- depressao do nivel de consciéncia (por exemplo, coma)

39

, 0 seu médico ird reduzir a dose gradualmente. Este procedimento reduz o

eMA interrupgdo subita pode levar ao desenvolvimento de uma condicéo clinica
mo sindrome neuroléptico maligno, a qual pode representar um risco maior para a sadde.

Se sofre d§;% de Parkinson ndo devera interromper o tratamento com Pramipexol Accord




Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacado deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo

se manifestem em todas as pessoas. A avaliacdo destes efeitos secundarios é baseada nas seguintes
frequéncias:

muito pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas 0
frequente: N
frequente: pode afetar até 1 em 10 pessoas \J
pouco pode afetar até 1 em 100 pessoas @
frequente: R A .

raro: pode afetar até 1 em 1000 pessoas NV

muito raro: pode afetar até 1 em 10.000 pessoas .( -
Desconhecido: A frequéncia néo pode ser calculada a partir dos,dadds disponiveis

Se sofre de doenga de Parkinson, podera ter manifestacdo dos @tes efeitos secundarios.

Muito frequente: @

- Discinesia (por exemplo, movimentos involuntarios, an@is dos membros)

- Sonoléncia a
- Tonturas @

- Nauseas (sentir-se enjoado) Q
Frequente: ‘@,

- Impulso para se comportar de forma pouc’

- Alucinacg0es (ver, ouvir ou sentir coisas qm existem)

- Confuséo O

- Cansaco (fadiga) &

- Insonia

- Excesso de fluido, geralmente rnas (edema periférico)

- Cefaleia (dor de cabeca)

- Hipotensdo (tenséo arterialibaixa)
- Sonhos invulgares

- Priséo de ventre

- Compromisso visu
- VOmitos (senti S disposto)
- Perda de peso, @I do diminuicdo do apetite

exemplo, medo excessivo relativamente ao seu proprio bem estar)

- llusdo
- Sonoléncia excessiva durante o dia e ataques subitos de sono

- Amneésia (distdrbios de memaria)

- Hipercinesia (movimentos aumentados e incapacidade de se manter calmo)

- Aumento de peso

- Reacdes alérgicas (por exemplo erupg¢do cutanea, comichao, hipersensibilidade)

- Desmaio

- Insuficiéncia cardiaca (problemas no coracdo que podem causar dificuldade em respirar ou inchaco
nos tronozelos)*

- Secrecdo inapropriada da hormona antidiurética*

- Irrequietude (incapacidade de se manter quieto)
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- Dispneia (dificuldade em respirar)

- Solucgos

- Pneumonia (infecéo dos pulmdes)

- Incapacidade de resistir ao impulso, apelo ou tentacdo de realizar certas atividades que o poderiam

prejudicar a si ou aos outros, que podem incluir:
- Forte impulso para jogar excessivamente, apesar de sérias consequéncias pessoais ou
familiares.
- Interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos de preocupacdo significativa para
si ou para outros, por exemplo, um aumento do impulso sexual.
- Compras e gastos excessivos ou incontrolaveis.
- A compulsdo alimentar (comer grandes quantidades de alimentos num curto do de
tempo) ou comer compulsivo (comer mais alimentos do que o normal e mai necessita
para satisfazer a sua fome) *

- Delirio (diminuicdo da consciéncia, confusédo, perda do sentido da realidade) @

‘\W

Desconhecido: &:

- Depois de parar ou reduzir o seu tratamento com Pramipexo}lag rd, podem ocorrer: depressao,
apatia, ansiedade, fadiga, transpiracdo ou dor (chamada % e de abstinéncia dos agonistas da

Raro:
- Mania (agitacdo, sensagdo de exaltacdo ou de sobre-excitacéo)

dopamina ou SAAD).

Informe o seu médico se apresentar qualquer umgem@)mportamentos, ele vai avaliar formas
de gerir ou reduzir os sintomas.

Né&o é possivel fazer uma estimativa precisa da fre@ia para os efeitos secundarios marcados com
*, uma vez que estes efeitos secundarios ndo observados em ensaios clinicos que envolveram
2.762 doentes tratados com pramipexol. A € gﬁa de frequéncia € provavelmente ndo superior a
“pouco frequente”. x

Se sofre de outra indicacéo, poderé@ifestagéo dos seguintes efeitos secundarios:

Muito frequente:
- Nauseas (sentir-se enjoado) @

Frequente:
- AlteragGes no padréow 0, tais dificuldade em adormecer (insénia) e sonoléncia

- Cansaco (fadiga)
- Cefaleia (dor d tg;aﬂ
- Sonhos invulg t\

- Priséo de ve

- Tontura
- Vomit ir-se mal-disposto)

Pouco frequente:

- Impulso para se comportar de forma pouco usual*

- Insuficiéncia cardiaca (problemas no coragdo que podem causar dificuldade em respirar ou inchago
nos tronozelos)*

- Secrecdo inapropriada da hormona antidiurética*

- Discinesia (por exemplo, movimentos involuntéarios, anormais dos membros)

- Hipercinesia (movimentos aumentados e incapacidade de se manter calmo) *

- Parandia (por exemplo, medo excessivo relativamente ao seu proprio bem estar) *
- lluséo*

- Amnésia (distarbios de memoria) *

- Alucinag0es (ver, ouvir ou sentir coisas que ndo existem)
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- Confuséo

- Sonoléncia excessiva durante o dia e ataques subitos de sono

- Hipercinesia (movimentos aumentados e incapacidade de se manter calmo)

- Aumento de peso

- Hipotensdo (tenséo arterial baixa)

- Excesso de fluido, geralmente nas pernas (edema periférico)

- Reacdes alérgicas (por exemplo erupg¢do cutanea, comichao, hipersensibilidade)

- Desmaio

- Irrequietude (incapacidade de se manter quieto)

- Compromisso visual

- Perda de peso, incluindo diminui¢do do apetite O
- Dispneia (dificuldade em respirar)

- Solucgos

- Pneumonia (infecdo dos pulmdes) *

- Incapacidade de resistir ao impulso, apelo ou tentacdo de realizar certas gti ad€s que o poderiam

prejudicar a si ou aos outros, que podem incluir:
- Forte impulso para jogar excessivamente, apesar de sérias consqumlas pessoais ou

familiares. Q

- Interesse sexual alterado ou aumentado e comportamentos cupacao significativa para
si ou para outros, por exemplo, um aumento do impulso sex

- Compras e gastos excessivos ou incontrolaveis.

- A compulsdo alimentar (comer grandes quantidades entos hum curto periodo de
tempo) ou comer compulsivo (comer mais alimentgs.do que o normal e mais do que necessita
para satisfazer a sua fome) * 6

- Mania (agitacdo, sensacdo de exaltacdo ou de sobr cao)*
- Delirio (diminuicdo da consciéncia, confusao, per entido da realidade)*
Desconhecido: ‘

- Depois de parar ou reduzir o seu tratd @com Pramipexol Accord, podem ocorrer:
depressao, apatia, ansiedade, fadiga, transpiracdo ou dor (chamada sindrome de abstinéncia dos
agonistas da dopamina ou SAAD

Informe o seu médico se apresen s%’alquer um destes comportamentos, ele vai avaliar formas

de gerir ou reduzir os sintoma

Né&o é possivel fazer uma es Iva precisa da frequéncia para os efeitos secundarios marcados com
*, uma vez que estes efeitas séeundarios ndo foram observados em ensaios clinicos que envolveram
1.395 doentes tratados amipexol. A categoria de frequéncia é provavelmente ndo superior a

“pouco frequente”. (

L 4
Comunicacgao d 0s secundarios

Se tiver quais eitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, f seu medico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretam vés do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar

efeitos s darios, estara a ajudar a fornecer mais informacg6es sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Pramipexol Accord

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior apos VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
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Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composic¢ao de Pramipexol Accord O
A substancia ativa € o pramipexol. b

Cada comprimido contém 0,125 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado de‘p ip€xol equivalente a

0,088 mg de pramipexol. }

Cada comprimido contém 0,25 mg de di-hidrocloreto mono-hidratado de&l ipexol equivalente a
0,18 mg de pramipexol.

Cada comprimido contém 0,5 mg de di-hidrocloreto mono-hidratadeide pramipexol equivalente a
0,35 mg de pramipexol.

Cada comprimido contém 1,0 mg de di-hidrocloreto mono-hid de pramipexol equivalente a
0,7 mg de pramipexol. }8

Cada comprimido contém 1,5 mg de di-hidrocloreto monasQidratado de pramipexol equivalente a
1,1 mg de pramipexol. a 6

Os outros componentes sao manitol, celulose microchi ana, amido de milho, silica coloidal anidra,
povidona K 30 e estearato de magnésio.

\
Qual o aspeto de Pramipexol Accord e cdﬁe}% da embalagem
8

Os comprimidos de Pramipexol Accord g sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos,
com bordos em bisel e a inscricao I& face e lisos na outra face.

Os comprimidos de Pramipexol
bordos em bisel e a inscrigdo "l

rd 0,18 mg sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com
""" de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

Os comprimidos de Prami@ccord 0,35 mg s&o brancos a esbranquigados, redondos, planos, com
bordos em bisel e a insy& ‘I" e "3" de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

Os comprimidos ipexol Accord 0,7 mg sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com
bordos em bisel g’ainscricdo "I" e "4" de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

Os compri i@e Pramipexol Accord 1,1 mg sdo brancos a esbranquicados, redondos, planos, com
bordos e ainscricdo "I" e "5" de cada lado da ranhura numa face e uma ranhura na outra face.

Todas as dosagens de Pramipexol Accord estdo disponiveis em blisters de alu-alu com 10
comprimidos por tira, em caixas de cartdo com 3 ou 10 tiras de blisters de aluminio (30 ou 100
comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e fabricante:

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
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Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,
Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner road,

North Harrow, HA1 4HF, Middlesex,
Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., O
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol6nia t

Accord Healthcare B.V., /b
Winthontlaan 200, /v

3526 KV Utrecht, ¢

Paises Baixos {

Este folheto foi revisto pela ultima vez em {MM/AAAA} @

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medica 0 sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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