PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,088 mg tablety
Oprymea 0,18 mg tablety
Oprymea 0,35 mg tablety
Oprymea 0,7 mg tablety
Oprymea 1,1 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Oprymea 0.088 mg tablety

Kazda tableta obsahuje 0,088 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,125 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,18 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 0,18 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,25 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,35 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 0,35 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,5 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,7 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 0,7 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 1,1 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 1,1 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1,5 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

Prosim, venujte pozornost:
Davky pramipexolu, ktoré st uvedené v literature, sa vztahujil na pramipexol vo forme soli.
Preto budu davky uvadzané pre bazu pramipexolu, ako aj pre sol’ pramipexolu (v zatvorkach).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Oprymea 0,088 mg tablety
Biele, okruhle, so skosenymi hranami a vyrazenym kdédom “P6” na jednej strane tablety.

Oprymea 0,18 mg tablety
Biele, ovalne, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch stranach a s vyrazenym kodom
“P7” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa m6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Oprymea 0,35 mg tablety
Biele, ovalne, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch stranach a s vyrazenym kodom
“P8” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Oprymea 0,7 mg tablety
Biele, ovalne, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch stranach a s vyrazenym kédom
“P9” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Oprymea 1,1 mg tablety




Biele, okruhle, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch strandch. Tableta sa méze rozdelit’
na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Oprymea je indikovana dospelym na liecbu prejavov a priznakov idiopatickej Parkinsonovej choroby,
bud’ samostatne (bez levodopy) alebo v kombinacii s levodopou, t. j. v priebehu choroby, vratane jej
neskorych §tadii, ked’ u¢inok levodopy slabne alebo sa stava nepravidelny a objavuji sa vykyvy

liecebného uc¢inku (end of dose — na konci davkovacieho intervalu alebo striedanie stavov ,,on-off™).

Oprymea je indikovana dospelym na symptomaticku liecbu stredne t'azkého az t'azkého idiopatického
syndromu nepokojnych néh v davkach do 0,54 mg bazy (0,75 mg soli) (pozri Cast’ 4.2).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Parkinsonova choroba

Denna dévka sa podava rozdelena na tri rovnaké Casti.

Zaciatok liecby

Davka sa ma zvysovat’ postupne, kazdych 5 — 7 dni, so zaciatocnou davkou 0,264 mg bazy (0,375 mg
soli) denne. Potrebna davka sa ma titrovat’ tak, aby doslo k maximalnemu liecebnému efektu, za
predpokladu, Ze sa u pacientov neprejavia netolerovatel'né neziaduce ucinky.

Vzostupnd ddvkovacia schéma Oprymea tabliet
Tyzden Davka Celkova denna Davka Celkova denna
(mg bazy) davka (mg soli) davka
(mg bazy) (mg soli)
1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Ak je potrebné d’alSie zvySovanie dennej davky, ma sa zvySovat po 0,54 mg bazy (0,75 mg soli)
v tyzdiiovych intervaloch az do maximalnej dennej davky 3,3 mg bazy (4,5 mg soli).

Treba vsak poznamenat, Ze pri davkach vyssich 1,1 mg bazy (1,5 mg soli) denne sa zvySuje vyskyt
somnolencie (pozri Cast’ 4.8).

Udrziavacia liecba

Individualna davka ma byt v rozmedzi od 0,264 mg bazy (0,375 mg soli) maximalne do 3,3 mg bazy
(4,5 mg soli) denne. Pri zvySovani davky v troch pivotnych stididch sa G€innost’ pozorovala po
dosiahnuti dennej davky 1,1 mg bazy (1,5 mg soli). Dal§ia uprava davkovania ma byt’ zaloZena na
klinickej odpovedi a na vyskyte neziaducich reakcii. V klinickych §tidiach bolo priblizne 5 %
pacientov lie¢enych davkami mensimi ako 1,1 mg bazy (1,5 mg soli). Pri pokrocilej Parkinsonovej
chorobe mozu byt davky vyssie ako 1,1 mg bazy (1,5 mg soli) denne uzitoéné u pacientov, u ktorych
sa predpoklada redukcia davok levodopy. Odporica sa, aby sa davkovanie levodopy zniZovalo tak
pocas zvySovania davky ako aj pri udrziavacej liecbe Oprymeou, v zavislosti od odpovede
jednotlivych pacientov (pozri Cast’ 4.5).

Ukoncenie liecby
Nahle ukoncenie dopaminergnej terapie moze viest' k rozvoju neuroleptického maligneho syndromu
alebo abstinencného syndromu spdsobeného vysadenim dopaminového agonistu. Postupne sa ma

3



znizovat’ davka pramipexolu po 0,54 mg bazy (0,75 mg soli) denne az do dosiahnutia dennej davky
zredukovanej na 0,54 mg bazy (0,75 mg soli). Potom sa ddvka znizuje po 0,264 mg bazy (0,375 mg
soli) denne (pozri Cast’ 4.4). Abstinen¢ny syndrém sposobeny vysadenim dopaminového agonistu sa
moze objavit’ aj pocas postupného znizovania davky a pred pokraCovanim v postupnom znizovani
davky moze byt potrebné docasné zvysenie davky (pozri Cast 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Vylucovanie pramipexolu zavisi od funkcie obli¢iek. Na zaciatkulieCby sa navrhuje nasledovna
schéma dévkovania:

U pacientov s klirensom kreatininu nad 50 ml/min sa nevyzaduje znizenie dennej davky alebo
frekvencie davkovania.

U pacientov s hodnotami klirensu kreatininu medzi 20 a 50 ml/min sa ma poc¢iato¢na denna davka
Oprymey podavat’ rozdelena na dve Casti, zacinajic pri 0,088 mg bazy (0,125 mg soli) dvakrat denne
(0,176 mg bazy/0,25 mg soli denne). Maximalna denna davka 1,57 mg bazy pramipexolu (2,25 mg
soli) sa nema prekrocit’.

Pacientom s klirensom kreatininu niz§im ako 20 ml/min sa ma denna davka Oprymey podavat’
jednorazovo, v davke zacinajucej od 0,088 mg bazy (0,125 mg soli) denne. Maximalna denna davka
1,1 mg bazy pramipexolu (1,5 mg soli) sa nema prekrocit’.

Ak pocas udrziavacej terapie dojde k poklesu funkcie obli¢iek, dennd davka Oprymey sa ma znizit
percentudlne v rovnakom rozsahu, ako sa znizil klirens kreatininu, t.j. ak sa klirens kreatininu znizil
0 30 %, potom redukujte dennt davku Oprymey o 30 %. Ak je klirens kreatininu medzi 20

a 50 ml/min, denna davka méze byt rozdelena na dve casti, a ak je klirens kreatininu nizsi ako

20 ml/min, denné dévka sa podava jednorazovo.

Porucha funkcie pecene

Uprava davky u pacientov so zlyhanim pegene pravdepodobne nie je nevyhnutna, pretoZe priblizne
90 % absorbovaného lie¢iva sa vylucuje oblickami. MoZny vplyv insuficiencie pecene na
farmakokinetiku Oprymey sa vSak nesktimal.

Pediatrickd populacia
Bezpecnost’ a icinnost’ Oprymey u deti vo veku do 18 rokov neboli stanovené. Pouzitie Oprymey sa
netyka pediatrickej populécie pre indik4ciu Parkinsonovej choroby.

Syndrém nepokojnych néh

Odportcana zaciatocna davka Oprymey je 0,088 mg bazy (0,125 mg soli) jedenkrat denne 2 — 3
hodiny pred spanim. Pre pacientov vyzadujucich dodato¢né uvolnenie symptomov, moze byt davka
zvySovana kazdych 4 — 7 dni aZ po maximum 0,54 mg bazy (0,75 mg soli) na den (ako je ukdzané

v tabul'ke niz$ie). Ma sa pouzit’ najnizsia u¢inna davka (pozri cast’ 4.4 Augmentacia syndromu
nepokojnych noh).

Davkovacia schéma Oprymey

Titraény Jedenkrat denne Jedenkrat denne

krok Vecerna davka Vecerna davka
(mg bazy) (mg soli)

1 0,088 0,125

2% 0,18 0,25

3% 0,35 0,50

4% 0,54 0,75

* ak je potreba




Odpoved pacienta musi byt’ zhodnotena po 3 mesiacoch liecby a potreba pokracovania lieCby musi
byt znovu prehodnotend. Ak je liecba prerusena na viac ako par dni musi byt re-iniciovana
podlaschvalenych titraénych davok uvedenych vysSie.

Prerusenie liechy

Pokial’ denna davka na lie¢bu syndromu nepokojnych néh neprekroc¢i 0,54 mg bazy (0,75 mg soli),
moze sa lieCba Oprymeou prerusit’ bez postupného znizovania davky. V 26 tyzdiov trvajice;j,
placebom kontrolovanej $tudii sa po ndhlom preruseni lie¢by pozoroval navrat symptéomov syndromu
nepokojnych néh (zhorSenie zavaznosti symptémov v porovnani s vychodiskovymi hodnotami) u

10 % pacientov (14 zo 135). Tento uc¢inok bol podobny pri vsetkych davkach.

Porucha funkcie obliciek

Vylu¢ovanie pramipexolu zavisi od funkcie obli¢iek. U pacientov s klirensom kreatininu nad
20 ml/min sa nevyZaduje zniZenie dennej davky.

U hemodialyzovanych pacientov alebo u pacientov so zdvaznym poskodenim funkcie oblic¢iek
pouZzivanie pramipexolu nebolo skimané.

Porucha funkcie pecene
Uprava davky u pacientov so zlyhanim pecene nie je nevyhnutnd, pretoze priblizne 90 %
absorbovaného lie¢iva sa vylucuje oblickami.

Pediatricka populacia
Oprymea sa neodporuca pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov kvoli chybajucim
udajom o bezpecnosti a u€¢innosti.

Tourettov syndrom

Pediatricka populacia

Uzivanie Oprymey u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov sa neodporuca, ked’ze ucinnost’ a
bezpecnost’ v tejto populacii neboli stanovené. Oprymea sa nema pouzivat’ u deti alebo dospievajicich
s Tourettovym syndromom kvo6li negativnemu pomeru prinos—riziko pre toto ochorenie (pozri ¢ast’
5.1).

Sposob podavania
Tablety sa uzivaju peroralne, zapijaju sa vodou, mézu sa uzivat’ s jedlom alebo bez neho.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri predpisovani tabliet Oprymea pacientom s Parkinsonovou chorobou a s poruchou funkcie obli¢iek
sa odporuca znizené davkovanie podl'a Casti 4.2.

Halucinacie
Pri liecbe dopaminovymi agonistami a levodopou su znamym neziaducim ti¢inkom halucinécie.
Pacienti maju byt informovani, Ze sa m6Zu objavit’ (prevazne vizualne) halucinécie.

Dyskinéza
Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe sa pri kombinovanej lie¢be s levodopou mdzu pocas zaciatocne;j
titracie davky Oprymey objavit’ dyskinézy. Ak sa objavia, davka levodopy sa ma znizit".

Dystonia

U pacientov s Parkinsonovou chorobou je po zacati lieCby alebo pri postupnom zvySovani davky
pramipexolu prilezitostne hldsend axidlna dystonia vratane antekolis, kamptokormie a pleurototonusu
(Pisa syndrom). Aj ked priznakom Parkinsonovej choroby moze byt dystonia, priznaky u tychto



pacientov sa zlepsili po znizeni davky pramipexolu alebo po jeho vysadeni. Ak sa vyskytne dystonia,
je potrebné presktimat’ rezim lie¢by dopaminergnymi liekmi a zvaZzit’ ipravu davky pramipexolu.

Epiz6dy nahleho spanku a somnolencia

Pramipexol sa spaja so somnolenciou a epizodami nédhleho upadnutia do spanku, obzvlast u pacientov
s Parkinsonovou chorobou. Menej Casto sa zaznamenalo nahle upadnutie do spanku poc¢as beznych
dennych aktivit, niekedy bez toho, aby si to pacient uvedomil alebo pocitil varovné priznaky. Pacienti
o tom musia byt informovani a oboznameni s tym, Ze pocas uzivania Oprymey musia byt opatrni
pocas vedenia vozidiel alebo pri obsluhe strojov. Pacienti, ktori uz mali problémy so somnolenciou
a/alebo epizédami nédhleho upadnutia do spanku, nesmu viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Okrem
toho je potrebné zvazit' znizenie davky alebo ukonéenie lie¢by. Ked’ pacienti uzivaju v kombindcii s
pramipexolom aj d’alSie sedativne lieky alebo alkohol musia byt oboznameni s tym, Ze maju byt
opatrni, kvoli moznym aditivnym vedl'aj§im ti€¢inkom (pozri Casti 4.5 4.7 a 4.8).

Poruchy kontroly impulzov

Pacienti maju byt’ pravidelne monitorovani z dévodu vyvoja poruch kontroly impulzov. Pacienti a
opatrovatelia maji byt upovedomeni, Ze u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistmi vratane
pramipexolu, sa mézu vyskytnit’ behavioralne priznaky poruch kontroly impulzov zahfiajtice
patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualitu, chorobné minanie alebo nakupovanie, nenasytné
jedenie a chorobné jedenie. Ak sa vyvinu takéto priznaky, ma sa zvazit' zniZenie davky/postupné
vysadenie lieku.

Mania a delirium

Ma sa pravidelne sledovat’, ¢i sa u pacientov nevyvinie mania a delirium. Pacienti a oSetrovatelia sa
maju informovat’, Ze u pacientov lieCenych pramipexolom sa méZe vyskytnit mania a delirium. Ak sa
vyvinu tieto priznaky, ma sa zvazit' znizenie davky/postupné prerusenie liecby.

Pacienti s psychotickymi poruchami
Pacienti s psychotickymi poruchami maju byt lieCeni agonistami dopaminu len vtedy, ak o¢akavany
prinos prevysi mozné rizika.

Je nutné vyvarovat’ sa subeznému podavaniu pramipexolu a antipsychotickych liekov (pozri ¢ast’ 4.5).

Oftalmologické sledovanie
Odportca sa oftalmologické sledovanie v pravidelnych intervaloch alebo aj v pripade vyskytu poruch
zraku.

Zavazné kardiovaskularne ochorenie

V pripade z&vazného kardiovaskularneho ochorenia sa mé zvysit’ starostlivost’. Odportca sa sledovat’
krvny tlak, najmé na zaciatku lie¢by, vzhl'adom na vSeobecné riziko posturalnej hypotenzie spojene;j s
dopaminergnou lie¢bou.

Neurolepticky maligny syndrom
Po nahlom ukonceni dopaminergne;j terapie boli hlasené priznaky naznacujlice neurolepticky maligny
syndrom (pozri Cast’ 4.2).

Abstinen¢ny syndrém sposobeny vysadenim dopaminového agonistu (DAWS)

DAWS bol hlaseny s dopaminovymi agonistami vratane pramipexolu (pozri ¢ast’ 4.8). Pri ukoncéeni
liecby u pacientov s Parkinsonovou chorobou sa maju davky pramipexolu znizovat’ postupne (pozri
Cast’ 4.2). Obmedzené udaje naznacujl, Ze u pacientov s poruchami kontroly impulzov a pacientov,
ktori dostavaju vysoké denné davky a/alebo vysoké kumulativne davky dopaminovych agonistov,
moze existovat’ vyssie riziko rozvoja DAWS. Abstinen¢né priznaky mozu zahtniat’ apatiu, Gzkost,
depresiu, tinavu, potenie a bolest’ a nereaguju na levodopu. Pred postupnym znizovanim davky

a ukoncenim lie¢by pramipexolom maju byt’ pacienti informovani o moznych abstinen¢nych
priznakoch. Pocas postupného znizovania davky a ukoncovania liecby je potrebné pacientov dokladne
sledovat’. V pripade zavaznych a/alebo pretrvavajucich abstinenénych priznakov sa méze zvazit
docasné opdtovné podavanie pramipexolu v najnizsej u¢innej davke.
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Augmentacia syndromu nepokojnych néh

Lie¢ba syndromu nepokojnych néh s pramipexolom moze viest’ k augmentacii. Augmentacia hovori o
skorsom zaciatku priznakov vecer (alebo aj poobede), zvySeniu priznakov a rozsireniu sa priznakov aj
na iné koncatiny. Riziko augmentacie méze byt vac¢sie so zvySujucou sa davkou. Pred lie¢bou maju
byt pacienti informovani, ze moze dojst’ k augmentacii a maji byt pouceni, aby kontaktovali svojho
lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky augmentacie. Ak existuje podozrenie na augmentaciu, ma sa
zvazit pouzitie najnizsej ucinnej davky alebo ukoncenie lieCby pramipexolom (pozri Cast 4.2 a 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Vizba na plazmatické bielkoviny

U T'udi je pozorovana mala biotransformacia a vel'mi nizka (< 20 %) vdzba pramipexolu na
plazmatické bielkoviny. Preto je interakcia s inymi lieckmi posobiacimi na vézbu na plazmatické
bielkoviny alebo na vylu¢ovanie biotransformaciou nepravdepodobna. Pretoze anticholinergika sa
vyluc€uji prevazne biotransformaciou, moznost’ interakcie je obmedzend, hoci sa interakcia s
anticholinergikami nesktimala. Neexistuju farmakokinetické interakcie so selegilinom ani levodopou.

Inhibitory/kompetitory aktivneho rendlneho vyluéovania

Cimetidin znizuje renalny klirens pramipexolu priblizne o 34 %, pravdepodobne inhibiciou
katiénového vylucovacieho transportného systému renalnych tubulov. Preto lieky, ktoré st inhibitormi
tohto aktivneho rendlneho vylu€ovania alebo sa vylucuju touto cestou, ako su cimetidin,

amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatina, chinin a prokainamid mézu vzajomne reagovat’ s
pramipexolom, ¢o ma za nasledok znizenie klirensu pramipexolu. Ak sa tieto lieky podavaju subezne,
ma sa zvazit’ znizenie davky pramipexolu.

Kombinicia s levodopou
Ak sa Oprymea podava v kombindcii s levodopou, odporaca sa pri zvySovani davky Oprymey znizit
davku levodopy a davkovanie d’alSich antiparkinsonik sa ma udrziavat’ konStantné.

Kvoli moznym aditivnym vedl'aj$im ti€inkom sa vyzaduje opatrnost’ u pacientov uzivajucich iné
sedativne lieky alebo alkohol v kombinacii s pramipexolom (pozri Casti 4.4, 4.7 a 4.8).

Antipsychotikd
Treba sa vyhybat’ subeznému podavaniu antipsychotik s pramipexolom (pozri ¢ast’ 4.4), napr. ak je

mozné o¢akavat’ antagonisticky ucinok.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U T'udi sa neskimal vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Pramipexol nebol teratogénny u potkanov a
kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri ddvkach toxickych pre gravidnu samicu (pozri ¢ast’
5.3). Oprymea sa nema pouzivat’ pocas gravidity, ak to nie je vyslovene nevyhnutné, t. j. ak mozny
prinos opodstatni mozné riziko pre plod.

Dojcenie

KedZe lie¢ba pramipexolom inhibuje vylu¢ovanie prolaktinu u I'udi, mozno o¢akavat’ inhibiciu
laktacie. Vylucovanie pramipexolu do materského mlieka u Zien sa neskumalo. U potkanov bola
koncentrécia radioaktivne oznaceného lieCiva vyssia v materskom mlieku ako v plazme. Pre chybajuce
udaje u l'udi sa Oprymea nema uzivat’ pocas dojcenia. Ak je vSak jej uzivanie nevyhnuté, dojéenie sa
ma prerusit’.

Fertilita

Neboli vykonané ziadne $tadie o vplyve na fertilitu u l'udi. V $tdiach na zvieratach, pramipexol
ovplyvnil estralne cykly a znizil fertilitu samiciek, tak ako sa ocakévalo u dopaminového agonistu.
Tieto Stadie nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ucinky vzhl’'adom na samciu fertilitu.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Oprymea mo6ze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Modzu sa objavit’ halucindcie alebo somnolencia.

Pacienti lieCeni Oprymeou a u ktorych sa vyskytne somnolencia a/alebo epizédy nahleho upadnutia do
spanku, musia byt informovani o tom, ze nesmu viest’ vozidl4 alebo vykonavat’ ¢innosti, kde zniZenie
pozornosti méze znamenat’ riziko vazneho zranenia alebo smrti pacienta alebo jeho okolie (napr.
obsluhovanie strojov) az dovtedy, kym neprekonaju takéto rekurentné epizody a somnolenciu (pozri
tiez Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Z analyzy zdruzenych placebom kontrolovanych $tudii vyplyva, ze pri porovnani celkovo

1 923 pacientov uzivajuicich pramipexol a 1 354 pacientov uzivajucich placebo boli neziaduce reakcie
Casto hlasené u obidvoch skupin. 63 % pacientov uzivajucich pramipexol a 52 % pacientov
uzivajucich placebo hlasili aspon jednu neziaducu reakciu.

Viacsina neziaducich liekovych reakcii zvyc€ajne zacina na zaciatku liecby a vacSina z nich ma
tendenciu vymiznut’ aj pri pokracovani liecby.

V systéme organovej klasifikacie su neziaduce t€inky evidované podla vyskytu (pocet pacientov, u
ktorého sa ocakava vyskyt reakcie) pouzitim nasledujucich kategorii: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté

(= 1/100, < 1/10); menej €asté (= 1/1 000, < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000, < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov).

Parkinsonova choroba, najcastejsie neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie (> 5 %) u pacientov s Parkinsonovou chorobou boli nauzea,
dyskinéza, hypotenzia, zavrat, ospanlivost, nespavost’, zapcha, halucinacie, bolest’ hlavy a inava,

a boli hlasené CastejSie pri liecbe pramipexolom ako pri uzivani placebom. Vyskyt ospanlivosti sa
zvysuje pri davkach vyssich ako 1,5 mg/den (pozri &ast 4.2). CastejSou neziaducou reakciou v
kombinadcii s levodopou bola dyskinéza. Na zaciatku liecby sa mdze objavit’ hypotenzia, najma ak je
pramipexol titrovany prilis rychlo.

Tabulka 1: Parkinsonova choroba

Trieda Vel'mi Casté Menej casté Zriedkavé | Nezniame
organovych Casté (=1/100 az (=1/1000az | (=1/10 000
systémov =1/10) <1/10) <1/100) az

<1/1000)
Infekcie a nakazy pneumonia
Poruchy neprimerané
endokrinného vylucovanie
systému antidiuretického

horménu'




Psychické poruchy nespavost’ chorobné mania
halucinacie nakupovanie
abnormalne patologické
sny hracstvo
zméatenost’ nepokoj
hypersexualita
impulzivne deltzie
a kompulzivne | poruchy libida
spravanie paranoja
delirium
nadmerné
prejedanie sa'
hyperfagia'
Poruchy nervového | somnolencia | bolest’ hlavy epizody
systému zavraty nahleho spanku
dyskinéza amnézia
hyperkinéza
synkopa
Poruchy oka poruchy
videnia
zahfnhajuce
dvojité
videnie,
rozmazané
videnie,
obmedzent
zrakovu
ostrost’
Poruchy srdca srdcové
a srdcovej ¢innosti zlyhanie'
Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika ckanie
a mediastina
Poruchy nauzea zéapcha
gastrointestinalneho vracanie
traktu
Poruchy koze precitlivenost’
a podkozného svrbenie
tkaniva vyrazka
Poruchy spontanna
reprodukéného erekcia
systému a prsnikov
Celkové poruchy Unava abstinenény
a reakcie v mieste periférny syndrom
podania edém spdsobeny
vysadenim
dopaminového
agonistu
zahfnajuci
apatiu,
uzkost’,
depresiu,
unavu, potenie
a bolest’




Laboratérne
a funk¢né
vySetrenia

zniZenie
telesnej
hmotnosti
vratane

do jedla

znizenej chuti

zvysenie
telesnej
hmotnosti

" Tento neZiaduci Gi¢inok sa zistil na zaklade skusenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 % istotou nie je
kategoria frekvencie vyskytu vy$sia ako menej Castd, ale moze to byt’ aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mézné, ked’ze neziaduci u¢inok sa nevyskytol v databaze 2 762 pacientov
klinickej stadie, ktori mali Parkinsonovu chorobu a boli lie¢eni pramipexolom.

Syndrém nepokojnych noh, najcastejSie neziaduce uéinky

Najcastejsie hlasené (> 5 %) neziaduce G¢inky u pacientov so syndromom nepokojnych noh liecenych
pramipexolom boli nauzea, bolest’ hlavy, zavraty a unava. Nauzea a inava boli CastejSie hldsené u zien
lieCenych s pramipexolom (20,8 %, respektive 10,5 %) v porovnani s muzmi (6,7 % respektive 7,3 %).

Tabul’ka 2: Syndrém nepokojnych n6éh

Trieda
organovych
systémov

VePmi ¢asté
(=1/10)

Casté
(=1/100 az
<1/10)

Menej casté
(=1/1 000 az
<1/100)

Zriedkavé
(=1/10 000
az <1/1 000)

Nezname

Infekcie
a ndkazy

pneumonia’

Poruchy
endokrinného
systému

neprimerané
vylucovanie
antidiuretickéh
0 horménu!

Psychické
poruchy

nespavost’
abnormalne
sny

nepokoj
zmétenost’
halucinacie
poruchy libida
deluzie'
hyperfagia'
paranoja’
mania’
delirium'
impulzivne

a kompulzivne
spravanie'
(ako je:
chorobné
nakupovanie,
patologické
hracstvo,
hypersexualita,
nadmerné
prejedanie sa)

Poruchy
nervového
systému

augmentacia
syndréomu
nepokojnych
néh

bolest’ hlavy
zavraty
somnolencia

epizody
nahleho
spanku
synkopa
dyskinéza
amnézia'
hyperkinéza'

Poruchy oka

poruchy
videnia
zahimajuce
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obmedzenti
zrakovu
ostrost’, dvojité
videnie,
rozmazané
videnie
Poruchy srdca srdcové
a srdcovej zlyhanie'
¢innosti
Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy dyspnoe
dychacej ckanie
sustavy,
hrudnika
a mediastina
Poruchy nauzea zapcha
gastrointestinaln vracanie
eho traktu
Poruchy koze precitlivenost’
a podkozného svrbenie
tkaniva vyrazka
Poruchy spontanna
reprodukéného erekcia
systému a
prsnikov
Celkové unava periférny edém abstinenény
poruchy syndrom
a reakcie sposobeny
v mieste vysadenim
podania dopaminového
agonistu
zahfiiajuci
apatiu,
uzkost’,
depresiu,
unavu, potenie
a bolest’
Laboratorne znizenie
a funkéné telesnej
vySetrenia hmotnosti
vratane
znizenej chuti
do jedla
zvysenie
telesnej
hmotnosti

! Tento neziaduci G¢inok sa zistil na zaklade sktisenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 % istotou nie je
kategoria frekvencie vyskytu vyssia ako menej Castd, ale m6ze byt aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mézné, ked’ze neziaduci ucinok sa nevyskytol v databaze 1 395 pacientov
klinickej $tadie, so syndromom nepokojnych noh, ktori boli lieCeni pramipexolom.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Somnolencia
Pramipexol je spojeny so somnolenciou (8,6 %) a menej ¢asto s nadmernou somnolenciou pocas dia
s epizddami nahleho upadnutia do spanku (0,1 %) (pozri tiez Cast’ 4.4).
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Poruchy libida
Pramipexol sa moze spéjat’ s poruchami libida (zvySenie alebo znizenie).

Poruchy kontroly impulzov

U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistmi vratane Oprymey sa mdZze vyskytniit’ patologické
hracstvo, zvySené libido, hypersexualita, chorobné minanie alebo nakupovanie, nenasytné jedenie a
chorobné jedenie (pozri Cast’ 4.4).

V prierezovej, retrospektivnej $tiidii typu case-control zahfiiajicej 3 090 pacientov s Parkinsonovou
chorobou, 13,6 % vsetkych pacientov uzivajucich dopaminergnt a nedopaminergnu lie€bu malo
priznaky poruchy impulzivneho spravania za poslednych 6 mesiacov. Pozorovali sa prejavy vratane
patologického hracstva, chorobného nakupovania, zvysenej chuti do jedla a kompulzivneho
sexualneho spravania (hypersexualita). Mozné nezavislé rizikové faktory poruchy impulzivneho
spravania zahffiali dopaminergni liecbu a vysSie davky dopaminergnej liecby, nizsi vek (<65 rokov),
slobodny stav a pacientom uvedené hracstvo v rodinnej anamnéze.

Abstinen¢ny syndrom spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu

Pri znizovani davky alebo preruSeni podavania dopaminovych agonistov vratane pramipexolu sa moézu
vyskytniit’ iné ako motorické neziaduce Gc¢inky. Priznaky zahfiiaju apatiu, Gizkost, depresiu, inavu,
potenie a bolest’ (pozri Cast’ 4.4).

Srdcové zlyhanie

V klinickych $tadiach a na zéklade skuisenosti po uvedeni lieku na trh bolo u pacientov lieCenych
pramipexolom hlasené srdcové zlyhanie. Vo farmakoepidemiologickej $tudii sa uzivanie pramipexolu
spajalo so zvySenym rizikom vyskytu srdcového zlyhania v porovnani s pacientami, ktori neuzivali
pramipexol (zistend miera rizika 1,86; 95 % IS, 1,21-2,85).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

So zavaznym predavkovanim nie st klinické skusenosti. O¢akavané neziaduce udalosti by suviseli s
farmakodynamickym profilom dopaminovych agonistov, vratane nauzey, vracania, hyperkinézy,
halucinacii, nepokoja a hypotenzie. Pre predavkovanie dopaminovymi agonistami nie je stanovena
protilatka. Ak sa vyskytnl priznaky stimulacie centralneho nervového systému, moéze byt’ indikované
podanie neuroleptik. Zvladnutie predavkovania méze vyzadovat’ v§eobecné podporné opatrenia spolu
s vyplachom zaludka, intraven6znym podanim tekutin, podanim aktivneho uhlia a monitorovanim
EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonikum, agonisty dopaminu, ATC kod: N04BCO5.
Mechanizmus u¢inku

Pramipexol je dopaminovy agonista, ktory sa viaze s vel'kou selektivnost'ou a Specifickostou na

dopaminové receptory podtriedy D2 a ma prednostnu afinitu k D3 receptorom. Ma pInt vnutorna
aktivitu.

Pramipexol zmiernuje parkinsonovsky motoricky deficit stimulaciou dopaminovych receptorov v
striate. Studie na zvieratach ukézali, Ze pramipexol inhibuje syntézu dopaminu, jeho vylucovanie a
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premenu.

Mechanizmus u¢inku pramipexolu pri liecbe syndromu nepokojnych néh je neznamy.
Neurofarmakologické dokazy naznacuju zapojenie sa primarneho dopaminergného systému.

Farmakodynamické u€inky
U zdravych dobrovolnikov sa pozorovalo zniZenie sekrécie prolaktinu v zavislosti od davky.

Klinicka aéinnost’ a bezpe€nost’ pri Parkinsonovej chorobe

U pacientov uzivajucich pramipexol sa zmiernili prejavy a priznaky idiopatickej Parkinsonovej
choroby. Placebom kontrolované klinické studie zahriiovali priblizne 1 800 pacientov v §tadiu I — IV
podl'a Hoehna a Yahra. Okrem nich bolo priblizne 1 000 pacientov v pokrocilejsich §tadiach, ktori
subezne uzivali levodopu a mali motorické komplikacie.

Pri ranej a pokrocilej Parkinsonovej chorobe bola G¢innost’ pramipexolu v kontrolovanych klinickych
§tudiach udrziavana na rovnakej tirovni po dobu priblizne 6 mesiacov. V otvorenych pokracujucich
studiach trvajucich viac ako 3 roky sa nezaznamenali prejavy klesajiicej i¢innosti.

V kontrolovanej dvojro¢nej dvojito zaslepenej $tadii, zacatie liecby pramipexolom vyrazne oddialilo
nastup motorickych komplikacii a zniZilo ich vyskyt v porovnani so zacatim liecby levodopou. Toto
oddialenie nastupu motorickych komplikacii pri pramipexole vyrovnava vyraznejsie zlepSenie
motorickych funkcii pri levodope (merané ako stredna hodnota zmeny v UPDRS skale). Celkovy
vyskyt halucinacii a somnolencie bol v§eobecne vyssi vo faze zvySovania davky v skupine uzivajicej
pramipexol. AvSak pocas udrziavacej fazy sa vyrazny rozdiel nezaznamenal. Tieto skuto¢nosti sa majl
zvazit, ked’ sa u pacientov s Parkinsonovou chorobou zacina lie¢ba pramipexolom.

Pediatrické populdcia

Europska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $§tadii s pramipexolom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populécie pre liecbu Parkinsonovej choroby (informéacie

o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

Klinické tcinnost’ a bezpecnost pri syndrome nepokojnych néh

Ucinnost’ pramipexolu bola hodnotena v Styroch placebom kontrolovanych klinickych stadiach s
priblizne 1 000 pacientami so stredne tazkym az zavaznym idiopatickym syndromom nepokojnych
ndh.

Ked boli stanovené vysledky primarnej u¢innosti znamenalo to zmenu pre zéklad v Hodnotiacej Skale
syndromu nepokojnych noh (IRLS) a Clinical Glogal Impression-Improvement (CGI-I). Obidva
primarne body Statisticky vyznamnych odli$nosti boli pozorované pre pramipexol davkovaciu skupinu
0,25 mg, 0,5 mg a 0,75 mg soli pramipexolu v porovnani s placebom. Po 12 tyzdiioch lie¢by zaklad
IRLS vysledku sa zlepsil z 23,5 na 14,1 bodov pre placebo a z 23,4 na 9,4 bodov pre pramipexol
(kombinované davky). Dosiahnuty priemer odlisnosti bol -4,3 bodov (IS 95 % -6,4; -2,1 bodov, p-
hodnota < 0,0001). Hodnoty CGI-I respondenta (zlepSenie, vel'ké zlepsenie) boli 51,2 % a 72,0 % pre
placebo a pramipexol jednotlivo (odlignost’ 20 % IS 95 %: 8,1 %; 31,8 %, p < 0,0005). Utinnost’ bola
zaznamenana uz pri davke 0,088 mg bazy (0,125 mg soli) denne po prvom tyzdni liecby.

V placebom kontrolovanych polysomnografickych studidch v priebehu 3 tyzditov pramipexol
vyznamne redukoval pocet periodickej ¢innosti noh pocas spanku.

Dlhodobejsia ucinnost’ sa hodnotila v placebom kontrolovane;j klinickej studii. Po 26 tyzdinoch liecby
sa upravili priemerné hodnoty celkového IRLS skore, ktoré sa znizili o 13,7 bodu v skupine uzivajucej
pramipexol a o 11,1 bodu v skupine uzivajucej placebo, respektive pri Statisticky vyznamnom (p =
0,008) priemernom lie¢ebnom rozdiele o -2,6. Miera odpovedajucich na liecbu hodnotena skalou CG-I
(vyznamné zlepSenie, vel'mi vyznamné zlepSenie) bola 50,3 % (80/159) v skupine uZzivajicej placebo
a 68,5 % (111/162) v skupine uzivajucej pramipexol, respektive (p = 0,001), zodpovedala poctu
potrebnému na liecbu 6 pacientov (95 % IS: 3,5; 13,4).
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Pediatrickd populécia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s pramipexolom v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie so syndromom nepokojnych néh
(informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri ¢ast’ 4.2).

Klinické u¢innost’ a bezpeénost’ pri Tourettovom syndrome

Utinnost pramipexolu (0,0625 — 0,5 mg/deft) u pediatrickych pacientov s Tourettovym syndrémom vo
veku 6 — 17 rokov sa hodnotila v 6-tyzdnovej, dvojito zaslepenej, randomizovanej, placebom
kontrolovanej §tidii s flexibilnou davkou lieku. Celkovo sa randomizovalo 63 pacientov (43 uzivalo
pramipexol, 20 placebo). Primarny ciel'ovy vysledok bola zmena zakladnych hodnét celkového skore
tikov (TTS) podl'a Yaleovej celkovej Skaly zavaznosti tikov (YGTSS). Nepozoroval sa ziaden rozdiel
medzi skupinou uzivajiicou pramipexol a skupinou uzivajucou placebo, ¢i uz v primarnom ciel'ovom
vysledku alebo v ktoromkol'vek sekundarnom cielovom vysledku G¢innosti lieku vratane celkového
skore YGTSS, celkového obrazu pacienta o zlepSeni stavu (PGI-I), celkového klinického obrazu o
zlepseni stavu (CGI-I) alebo celkového klinického obrazu o zavaznosti choroby (CGI-S). Neziaduce
udalosti, ktoré sa vyskytli aspoil u 5 % pacientov v skupine uzivajucej pramipexol a ktoré boli
CastejSie u pacientov uzivajucich pramipexol ako u pacientov uzivajucich placebo, boli: bolesti hlavy
(27,9 %, placebo 25,0 %), ospanlivost’ (7,0 %, placebo 5,0 %), nauzea (18,6 %, placebo 10,0 %),
vracanie (11,6 %, placebo 0,0 %), bolest’ v hornej ¢asti brucha (7,0 %, placebo 5,0 %), ortostaticka
hypotenzia (9,3 %, placebo 5,0 %), myalgia (9,3 %;placebo 5,0 %), poruchy spanku (7,0 %, placebo
5,0 %), dyspnoe (7,0 %, placebo 0,0 %) a infekcie hornych dychacich ciest (7,0 %; placebo 5,0 %).
Ostatné vyznamné neziaduce udalosti u pacientov uzivajucich pramipexol, vedice k preruSeniu
podavania sledovaného lieku, bol stav zmétenosti, poruchy reci a zhorSujuci sa stav (pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

Pramipexol sa po peroralnom podani absorbuje rychlo a uplne. Absolutna biologicka dostupnost’ je
vyssia ako 90 % a maximalne plazmatické koncentracie sa objavuju po 1 az 3 hodinach. Subezné
podanie s jedlom neznizovalo mnozstvo absorbovaného pramipexolu, ale znizovalo rychlost’
absorpcie. Pramipexol preukazuje linearnu kinetiku a maly rozdiel v plazmatickych hladinach medzi
jednotlivymi pacientami.

Distribucia

U T'udi je vdzba pramipexolu na bielkoviny vel'mi nizka (< 20 %) a distribu¢ny objem je rozsiahly
(400 1). Vysoké koncentracie v mozgovom tkanive sa pozorovali u potkanov (priblizne 8-nasobok
koncentracie v plazme).

Biotransformécia
Pramipexol sa u 'udi metabolizuje len v malom rozsahu.

Eliminacia

Hlavnou cestou vyluc¢ovania je renalna exkrécia nezmeneného pramipexolu. Priblizne 90 % davky
oznadenej '*C sa vylugi oblitkami a menej ako 2% sa nachadza v stolici. Celkovy klirens pramipexolu
je priblizne 500 ml/min a renélny klirens je priblizne 400 ml/min. Elimina¢ny pol¢as (t '2) kolise od

8 hodin u mladych do 12 hodin u star§ich pacientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Studie toxicity po opakovanom podani ukézali, Ze pramipexol ma vplyv prevazne na funkcie CNS a
zensky reprodukény systém, pravdepodobne v dosledku svojho zvySeného farmakodynamického
ucinku.

U miniprasiat sa zaznamenalo zniZenie diastolického i systolického tlaku a pokles tepovej frekvencie.
Sklon k hypotenznému t¢inku sa zaznamenal u opic.
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U potkanov a kralikov boli sledované mozné ucinky pramipexolu na reprodukénu funkciu. Pramipexol
nebol teratogénny u potkanov a kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri davkach toxickych pre
gravidné samice. V dosledku vyberu zivoc¢iSnych druhov a obmedzenych sledovanych parametrov,
neziaduce uCinky pramipexolu na graviditu a muzsku fertilitu neboli plne objasnené.

U potkanov sa pozorovalo oneskorenie pohlavného vyvoja (t. j. oddelenie predkozky a vaginalneho
vchodu). Relevantnost’ tychto zisteni pre 'udi nie je znama.

Pramipexol nebol genotoxicky. V $tudii karcinogenity sa u samcov potkanov rozvinula hyperplazia
Leydigovych buniek a adendmy, ktoré sa vysvetluji inhibicnym u¢inkom pramipexolu na prolaktin.
Tento nalez nie je klinicky relevantny pre ¢loveka. Rovnaka studia tiez preukazala, Ze pri davkach
pramipexolu 2 mg/kg (vo forme soli) a vys$Sich sa u albinskych potkanov pozorovala degeneracia
sietnice. Tento posledny nalez sa vSak nepozoroval u pigmentovanych potkanov, ako ani pri
dvojrocnej stadii karcinogenity u albinskych mysi ¢i inych sledovanych Zivo¢isnych druhov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

kukuri¢ny Skrob

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

povidon K25

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat hore¢naty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (Alu/Alu fo6lia): 20, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje‘sﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Oprymea 0,088 mg tablety
20 tabliet: EU/1/08/469/001
30 tabliet: EU/1/08/469/002
60 tabliet: EU/1/08/469/003
90 tabliet: EU/1/08/469/004
100 tabliet: EU/1/08/469/005

Oprymea 0,18 mg tablety

20 tabliet: EU/1/08/469/006
30 tabliet: EU/1/08/469/007
60 tabliet: EU/1/08/469/008
90 tabliet: EU/1/08/469/009
100 tabliet: EU/1/08/469/010

Oprymea 0,35 mg tablety

20 tabliet: EU/1/08/469/011
30 tabliet: EU/1/08/469/012
60 tabliet: EU/1/08/469/013
90 tabliet: EU/1/08/469/014
100 tabliet: EU/1/08/469/015

Oprymea 0,7 mg tablety

20 tabliet: EU/1/08/469/016
30 tabliet: EU/1/08/469/017
60 tabliet: EU/1/08/469/018
90 tabliet: EU/1/08/469/019
100 tabliet: EU/1/08/469/020

Oprymea 1,1 mg tablety

20 tabliet: EU/1/08/469/021
30 tabliet: EU/1/08/469/022
60 tabliet: EU/1/08/469/023
90 tabliet: EU/1/08/469/024
100 tabliet: EU/1/08/469/025

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. september 2008
Datum posledného predlzenia registracie: 09. april 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.




1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 2,1 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvoliovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Oprymea 0,26 mg tablety s prediZenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 0,26 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,375 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,52 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,75 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 1,05 mg tablety s prediieny’m uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 1,05 mg pramipexolu (o zodpoveda 1,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Kazda tableta s predlZzenym uvolnovanim obsahuje 1,57 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 2,25 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 2,1 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 3 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 2,62 mg tablety s prediieny’m uvolfiovanim

Kazd4 tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 2,62 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 3,75 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvoliovani
Kazda tableta s predlzenym uvolilovanim obsahuje 3,15 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 4,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Prosim, venujte pozornost:
Déavky pramipexolu, ktoré st uvedené v literatare, sa vztahuji na pramipexol vo forme soli.
Preto budu davky uvadzané pre bazu pramipexolu, ako aj pre sol’ pramipexolu (v zatvorkach).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s predizenym uvoliovanim.
Oprymea 0.26 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Biele alebo takmer biele, okruhle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P1 na
jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
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Biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P2 na
jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi $kvrnami.

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
Biele alebo takmer biele, okruhle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P3 na
jednej strane, so skosenymi hranami a moZznymi Skvrnami.

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P12 na
jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

Oprymea 2.1 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P4 na
jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi $kvrnami.

Oprymea 2.62 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Biele alebo takmer biele, okruhle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P13 na
jednej strane a 262 na druhej strane, so skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym P5 na
jednej strane a 315 na druhej strane, so skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oprymea je indikovana u dospelym na lieCbu prejavov a priznakov idiopatickej Parkinsonove;j
choroby, samotna (bez levodopy) alebo v kombinécii s levodopou, t. j. po¢as priebehu choroby

k neskorym stadiam, ked’ ti€¢inok levodopy slabne alebo sa stdva nepravidelny a objavuju sa vykyvy
liecebného efektu (dosiahnutie hornej hranice davky alebo striedanie stavov ,,on-off™).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Oprymea tablety s predizenym uvolfiovanim predstavuju peroralnu formu pramipexolu, ktora sa
podava raz denne.

Zaciatok liecby

Dévka sa ma zvySovat postupne, kazdych 5 — 7 dni, so zaiato¢nou davkou 0,26 mg bazy (0,375 mg
soli) denne. Potrebna davka sa ma titrovat’ tak, aby dos§lo k maximalnemu liecebnému efektu za
predpokladu, Ze sa u pacienta neprejavia netolerovatel'né neziaduce ucinky.

Vzostupna davkovacia schéma Oprymea tabliet s predizenym uvoliovanim
Tyzden Dennd davka (mg bazy) Denna davka (mg soli)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Ak je potrebné d’al$ie zvySovanie dennej davky, ma sa zvySovat po 0,52 mg bazy (0,75 mg soli) v
tyzdnovych intervaloch az do maximalnej dennej davky 3,15 mg bazy (4,5 mg soli) denne.

Treba vSak poznamenat’, Ze pri davkach vyssich ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli) denne sa zvySuje
vyskyt somnolencie (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti, ktori uz uzivaju tablety Oprymey mozu byt okamzite prestaveni na Oprymeu tablety
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s prediZzenym uvolfiovanim, pri rovnakej dennej davke. Po prestaveni na Oprymea tablety
s predlZzenym uvolfiovanim, sa ddvka moZe upravit’ v zavislosti od terapeutickej reakcie pacienta
(pozri cast’ 5.1).

Udrziavacia liecha

Individuéalna davka pramipexolu ma byt v rozmedzi od 0,26 mg bazy (0,375 mg soli) do maximalne
3,15 mg bazy (4,5 mg soli) denne. Pri zvySovani davky v uvodnych $tadiach sa uc¢innost’ pozorovala
pri Giato¢nej dennej davke 1,05 mg bazy (1,5 mg soli). Dalia uprava davkovania mé byt zalozend na
klinickej reakcii a na vyskyte neziaducich reakcii. V klinickych §tadidch priblizne 5 % pacientov bolo
liecenych davkami mensimi ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli). Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe
mozu byt davky pramipexolu vyssie ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli) denne uzitoéné pre pacientov,
kde sa planuje znizovanie davok levodopy. Odporuca sa, aby sa davka levodopy znizovala tak pocas
zvySovania davky, ako aj pri udrziavacej liecbe s Oprymeou v zavislosti od reakcie jednotlivych
pacientov (pozri Cast’ 4.5).

Vynechanie davky

Ked pacient zabudne uzit’ davku, maji sa tablety Oprymey s predizenym uvoliovanim uzit' do 12
hodin po stanovenom c¢ase. Po 12 hodinach sa ma vynechana davka vypustit’ a nasledujica davka sa
ma uzit’ d’alsi den v prislusnom Case.

Ukoncenie liecby

Nahle ukoncenie dopaminovej terapie moze viest’ k rozvoju neuroleptického maligneho syndrému
alebo abstinen¢ného syndrému sposobeného vysadenim dopaminového agonistu. Postupne sa ma
znizovat’ davka pramipexolu po 0,52 mg bazy (0,75 mg soli) denne do dosiahnutia dennej davky
znizenej na 0,52 mg bazy (0,75 mg soli). Potom sa davka znizuje po 0,26 mg bazy (0,375 mg soli)
denne (pozri Cast’ 4.4). Abstinenény syndrom spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu sa méze
objavit’ aj poc€as postupného znizovania davky a pred pokracovanim v postupnom znizovani davky
modze byt potrebné docasné zvySenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Vylucovanie pramipexolu zavisi od funkcie obli¢iek. Na zadiatku liecby sa navrhuje nasledovna
schéma davkovania:

U pacientov s klirensom kreatininu nad 50 ml/min sa nevyzaduje zniZenie dennej davky alebo
frekvencie davkovania.

U pacientov s hodnotami klirensu kreatininu medzi 30 a 50 ml/min sa ma lie¢ba zacat’ podavanim

0,26 mg Oprymea tabliet s predizenym uvolfiovanim obdef. Pred zvy$ovanim na denné davkovanie
po jednom tyzdni treba dokladne vyhodnotit’ terapeutickt reakciu a znaSanlivost’ lieku. Ak je potrebné
dalsie zvysSenie davky, davky sa maju zvySovat’ o 0,26 mg bazy pramipexolu v tyzdennych intervaloch
az po maximalnu davku 1,57 mg bazy pramipexolu (2,25 mg soli) denne.

Lie¢ba pacientov Oprymea tabletami s predizenym uvoliovanim, ktori maja klirens kreatininu nizsi
ako 30 ml/min sa neodporuca, kedze o tejto skupine pacientov nie si dostupné Zziadne tidaje. Preto sa
ma zvazit uzivanie Oprymea tabliet.

Ak sa pocas udrziavacej terapie znizi funkcia obli¢iek, maju sa reSpektovat’ vyssie uvedené
odporuacania.

Porucha funkcie pecene

Uprava davky u pacientov so zlyhanim pegene pravdepodobne nie je potrebna, ked’ze priblizne 90 %
absorbovaného lieciva sa vylucuje oblickami. V kazdom pripade sa neskimal mozny vplyv
insuficiencie pecene na farmakokinetiku Oprymey.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Oprymey u deti vo veku do 18 rokov neboli stanovené. Pouzitie Oprymea
tabliet s predlZenym uvolfiovanim sa netyka pediatrickej populacie pre indikéaciu Parkinsonovej
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choroby.

Spdsob podavania
Tablety sa maju prehltat’ celé s vodou a nesmu sa rozhryzt', rozdelit’ alebo rozdrvit'. Tablety sa mézu
uzivat bud’ s jedlom alebo bez jedla a maju sa uzivat’ kazdy den v rovnakom case.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri predpisovani Oprymey pacientom s Parkinsonovou chorobou a s poruchou funkcie obli¢iek sa
odportca znizené davkovanie podl'a Casti 4.2.

Halucindcie
Pri liecbe dopaminovymi agonistmi a levodopou st znamym neziaducim uc¢inkom halucinacie.
Pacienti maju byt’ informovani, Ze sa mézu objavit’ (prevazne vizualne) halucinacie.

Dyskinéza
Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe sa pri kombinacii s levodopou moZze pocas zaciatocnej titracie
davky Oprymey objavit’ dyskinéza. Ak sa objavi, davka levodopy sa méa znizit'.

Dystoénia

U pacientov s Parkinsonovou chorobou je po zacati liecby alebo pri postupnom zvySovani davky
pramipexolu prileZitostne hlasena axialna dystonia vratane antekolis, kamptokormie a pleurototonusu
(Pisa syndrom). Aj ked’ priznakom Parkinsonovej choroby méze byt dystdnia, priznaky u tychto
pacientov sa zlepsili po znizeni davky pramipexolu alebo po jeho vysadeni. Ak sa vyskytne dystonia,
je potrebné preskimat’ rezim lie¢by dopaminergnymi lieckmi a zvazit upravu davky pramipexolu.

Epizody nahleho spanku a somnolencie

Pramipexol bol spajany so somnolenciou a epizoédami nahleho spanku, najma u pacientov s
Parkinsonovou chorobou. Menej ¢asto bol zaznamenany nahly spanok pocas beznych dennych aktivit,
niekedy bez toho, aby si to pacient uvedomil alebo pocitil varovné priznaky. Pacienti musia byt
informovani a ma sa im odporucit’ zvySena opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov poc¢as
liecby Oprymeou. Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo nahly spanok, sa musia
vyvarovat’ vedeniu vozidla alebo obsluhy strojov. Okrem toho sa moze zvazit’ znizenie davky alebo
ukoncenie lieCby. Kvoli moznym vedl'aj§im ti¢inkom sa ma odporucit’ zvySena obozretnost’, najma
ked’ pacienti uzivaju v kombinécii s pramipexolom d’alSie sedativne lieky alebo alkohol (pozri Casti
4.5,4.7a4.8).

Poruchy kontroly impulzov

Pacienti maju byt pravidelne monitorovani z dévodu vyvoja poruch kontroly impulzov. Pacienti a
opatrovatelia maju byt upovedomeni, Ze u pacientov liecenych dopaminovymi agonistmi vratane
Oprymey sa m6zu vyskytnat’ behavioralne priznaky poruch kontroly impulzov zahtfiajlice patologické
hracstvo, zvysené libido, hypersexualitu, chorobné minanie alebo nakupovanie, prejedanie sa

a chorobne nutkavé jedenie. Ak sa vyvinl takéto priznaky, ma sa zvazit’ znizenie davky/postupné
vysadenie lieku.

Mania a delirium

Ma sa pravidelne sledovat’, ¢i sa u pacientov nevyvinie mania a delirium. Pacienti a oSetrovatelia sa
maju informovat, Ze u pacientov lieenych pramipexolom sa moze vyskytniit' mania a delirium. Ak sa
vyvinu tieto priznaky, ma sa zvazit’ znizenie davky/postupné prerusenie lieCby.

Pacienti s psychotickymi poruchami
Pacienti s psychotickymi poruchami maju byt lieCeni agonistmi dopaminu len vtedy, ak ocakavany
prinos prevysi riziko. Je nutné vyvarovat sa sibeznému podavaniu pramipexolu s antipsychotickymi
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liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Oftalmologické sledovania
V pravidelnych intervaloch sa odporuca oftalmologické sledovanie alebo v pripade vyskytu poruchy
zraku.

Zavazné kardiovaskularne ochorenia

V pripade z&vazného kardiovaskularneho ochorenia ma byt’ zvySena starostlivost. Odporaca sa
sledovat’ krvny tlak, najmi na zaciatku liecby, vzh'adom na vSeobecné riziko posturalnej hypotenzie
spojenej s dopaminergnou liecbou.

Neurolepticky maligny syndrém
Po ndhlom ukonc¢eni dopaminergne;j terapie boli hlasené priznaky naznacujiice neurolepticky maligny
syndrém (pozri Cast’ 4.2).

Abstinencny syndrém sposobeny vysadenim dopaminového agonistu (DAWS)

DAWS bol hlaseny s dopaminovymi agonistami vratane pramipexolu (pozri ¢ast’ 4.8). Pri ukonceni
liecby u pacientov s Parkinsonovou chorobou sa maju davky pramipexolu znizovat’ postupne (pozri
Cast’ 4.2). Obmedzené udaje naznacuju, Ze u pacientov s poruchami kontroly impulzov a pacientov,
ktori dostavaju vysoké denné davky a/alebo vysoké kumulativne davky dopaminovych agonistov,
moze existovat’ vysSie riziko rozvoja DAWS. Abstinen¢né priznaky mozu zahfiat’ apatiu, uzkost,
depresiu, tinavu, potenie a bolest’ a nereaguju na levodopu. Pred postupnym znizovanim davky a
ukoncenim lie€by pramipexolom maji byt’ pacienti informovani o moznych abstinen¢nych
priznakoch. Pocas postupného znizovania davky a ukoncovania liecby je potrebné pacientov dokladne
sledovat’. V pripade zavaznych a/alebo pretrvavajucich abstinenénych priznakov sa méze zvazit
docasné opdtovné podavanie pramipexolu v najnizsej uéinnej davke.

Zvysky v stolici
Niektori pacienti hlasili vyskyt zvyskov v stolici, ktoré mézu pripominat’ celé Oprymea tablety

s predizenym uvoltiovanim. Ak pacienti hlasia takéto pozorovanie, lekar ma prehodnotit’ pacientovu
odpoved’ na lieCbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vizba na plazmatické bielkoviny

U T'udi sa pozorovala nizka biotransformacia a vel'mi nizka (< 20 %) vézba pramipexolu na
plazmatické bielkoviny. Preto je interakcia s inymi liekmi pdsobiacimi na vézbu na plazmatické
bielkoviny alebo na vylu¢ovanie biotransformaciou nepravdepodobna. Pretoze anticholinergika sa
vylucuju prevazne biotransformaciou, moznost’ interakcie je obmedzena, hoci sa interakcia s
anticholinergikami neskimala. Neexistuji farmakokinetické interakcie so selegilinom ani levodopou.

Inhibitory/kompetitory aktivneho renalneho vylucovania

Cimetidin zniZuje renalny klirens pramipexolu priblizne o 34 %, pravdepodobne inhibiciou
kationového vylucovacieho transportného systému renalnych tubulov. Preto lieky, ktoré st inhibitory
tohto aktivneho renalneho vylucovania alebo sa vylucuju touto cestou ako su cimetidin, amantadin,
mexiletin, zidovudin, cisplatina, chinin a prokainamid mézu vzajomne reagovat’ s pramipexolom, ¢o
ma za nasledok zniZenie klirensu pramipexolu. Ak sa tieto lieky podavaju subezne s Oprymeou, ma sa
zvazit znizenie davky pramipexolu.

Kombinécia s levodopou
Ak sa Oprymea podava v kombinacii s levodopou, odporuca sa pri zvySovani davky Oprymey
znizenie davky levodopy a ddvka d’alsSich antiparkinsonik sa m4 udrZiavat’ konstantna.

Kvoli moznym vedl'ajsim ucinkom sa vyzaduje opatrnost’ u pacientov uzivajicich iné¢ sedativne lieky
alebo alkohol v kombinacii s pramipexolom (pozri Casti 4.4, 4.7 a 4.8).

Antipsychotiké
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Treba sa vyhybat’ subeznému podavaniu antipsychotik s pramipexolom (pozri Cast’ 4.4), napr. ak je
mozné oc¢akavat’ antagonisticky ucinok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U l'udi sa nepozoroval vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Pramipexol nebol teratogénny u potkanov
a kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri toxickych davkach podanych gravidnej samici (pozri
cast’ 5.3). Oprymea sa nema pouzivat’ pocas gravidity, len ak je to vyslovne nevyhnutné, t.j. ak mozny
prinos prevazi mozné riziko na plod.

Dojcenie

Pretoze liecba pramipexolom inhibuje vylu€ovanie prolaktinu u I'udi, mozno ocakévat aj inhibiciu
laktacie. Vylucovanie pramipexolu do materského mlieka u Zien sa neskimalo. U potkanov bola
koncentracia radioaktivne oznaceného lieciva vyssia v materskom mlieku ako v plazme.

Pre chybajtce tdaje u 'udi sa Oprymea nema uZzivat’ pocas dojcenia. Ak je vSak jeho uzivanie
nevyhnuté, dojéenie sa ma prerusit’.

Fertilita

Neboli vykonané ziadne §tadie o vplyve na fertilitu u l'udi. V studiach na zvieratach, pramipexol
ovplyvnil estralne cykly a znizil fertilitu samiciek, tak ako sa oakavalo u dopaminového agonistu.
Tieto Stadie nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky vzhl'adom na samciu fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Oprymea moze mat’ velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Modzu sa objavit’ halucindcie alebo somnolencia.

Pacienti lieCeni Oprymeou a u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizédy nahleho spanku,
musia byt informovani, Ze nemaju viest’ vozidl4 alebo sa zaoberat’ ¢innost’ami, kde by im alebo
ostatnym, nedostatok pozornosti mohol priniest riziko vazneho zranenia alebo smrti (napr.
obsluhovanie strojov), kym nebudu vediet’ zvladat’ rekurentné epizdédy a somnolenciu (pozri aj Casti
4.4,4.5a4.8).

4.8 NeZiaduce ucinky

Z analyzy zdruzenych placebom kontrolovanych stadii vyplyva, ze pri porovnani celkovo 1 778
pacientov s Parkinsonovou chorobou uZzivajtcich pramipexol a 1 297 pacientov uZzivajtcich placebo
boli v oboch skupinach ¢asto hlasené neziaduce reakcie. 67 % pacientov uzivajucich pramipexol a
54 % pacientov uzivajucich placebo nahléasilo aspoii jednu neziaducu reakciu.

Vicsina neziaducich liekovych reakcii zvy€ajne zacina na zaciatku liecby a vacsina z nich ma
tendenciu vymiznut’ aj pri pokracovani liecby.

V systéme organovej klasifikacie si neziaduce reakcie evidované podl'a nazvu frekvencie (pocet
pacientov, u ktorého sa oCakava vyskyt reakcie) pouzitim nasledujucich kategorii: vel'mi casté
(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az
< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nie je mozné ur¢it’ z dostupnych udajov).

Najcastejsie hlasené (= 5 %) neziaduce reakcie u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktoré boli
CastejSie pri liecbe pramipexolom ako placebe, boli nauzea, dyskinéza, hypotenzia, zavraty,
somnolencia, nespavost’, zapcha, halucinicie, bolest” hlavy a inava. Vyskyt somnolencie sa zvySuje
pri davkach vyssich ako 1,5 mg soli pramipexolu denne (pozri ¢ast’ 4.2). Castej$im neziaducim
ucinkom v kombinécii s levodopou bola dyskinéza. Na zacCiatku lieCby sa m6ze objavit hypotenzia
hlavne, ak je pramipexol titrovany prili§ rychlo.
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Trieda Velmi casté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname
organovych =1/10) (=1/100az | (=1/1000az | (=1/10 000
systémov <1/10) <1/100) az
<1/1 000)
Infekcie a ndkazy pneumonia
Poruchy neprimerané
endokrinného vylucovanie
systému antidiuretické
ho horménu'
Psychické nespavost’ chorobné mania
poruchy halucinacie nakupovanie
abnormalne patologické
sny hrécstvo
zmitenost’ nepokoj
hypersexualit
impulzivne a
a kompulzivn | delizie
e spravanie poruchy
libida
paranoja
delirium
nadmerné
prejedanie sa'
hyperfigia'
Poruchy somnolencia | bolest hlavy | epizody
nervového zavraty nahleho
systému dyskinéza spanku
amnézia
hyperkinéza
synkopa
Poruchy oka poruchy
videnia
zahfiajuce
dvojité
videnie,
rozmazané
videnie,
obmedzenu
zrakovil
ostrost’
Poruchy srdca srdcové
a srdcovej zlyhanie'
¢innosti
Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika ¢kanie
a mediastina
Poruchy nauzea zapcha
gastrointestindlne vracanie
ho traktu
Poruchy koze precitlivenost
a podkozného svrbenie
tkaniva vyrézka
Poruchy spontanna
reprodukéného erekcia
systému a
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prsnikov
Celkové poruchy Unava abstinen¢ny
a reakcie v mieste periférny syndrom
podania edém spdsobeny
vysadenim
dopaminovéh
0 agonistu
zahfmajuci
apatiu,
uzkost’,
depresiu,
unavu,
potenie
a bolest’
Laboratorne ZniZenie zvysenie
a funkcné telesnej telesnej
vySetrenia hmotnosti hmotnosti
vratane
znizenej chuti
do jedla

" Tento neZiaduci u¢inok sa zistil na zéklade skusenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 % istotou nie je
kategoria frekvencie vyskytu vyssia ako menej Castd, ale moze to byt’ aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’ze neziaduci ti€inok sa nevyskytol v databaze 2 762 pacientov
klinickej stadie, ktori mali Parkinsonovu chorobu a boli lie¢eni pramipexolom.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Somnolencia
Pramipexol sa ¢asto spaja so somnolenciou a v menej Castych pripadoch sa spaja s nadmernou
somnolenciou pocas diia a s epizodami nahleho nutkania na spanie (pozri tiez cast’ 4.4).

Poruchy libida
Pramipexol sa méze menej Casto spdjat’ s poruchami libida (zvySenie alebo zniZenie).

Poruchy kontroly impulzov

U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistmi vratane Oprymey sa moZe vyskytnit patologické
hracstvo, zvysené libido, hypersexualita, chorobné minanie alebo nakupovanie, nenasytné jedenie a
chorobné jedenie (pozri Cast’ 4.4).

V prierezovej retrospektivnej stadii typu case-control, ktora zahriala 3 090 pacientov s Parkinsonovou
chorobou, 13,6 % vsetkych pacientov, ktori dostavali dopaminergnt a non-dopaminergnu liecbu malo
za poslednych 6 mesiacov priznaky impulzivneho spravania. Sledované prejavy zahinaji patologické
hraéstvo, patologické nakupovanie, zvySenu chut’ do jedla a kompulzivne sexualne spravanie
(hypersexualitu). Mozné nezavislé rizikové faktory impulzivneho spravania zahimali dopaminergni
liecbu a vyssie davky dopaminergnej lie¢by, nizsi vek (< 65 rokov), slobodny stav a pacientom
uvedené hraéstvo v rodinnej anamnéze.

Abstinen¢ny syndrém spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu
Pri znizovani davky alebo preruseni podavania dopaminovych agonistov vratane pramipexolu sa moézu

vyskytnut’ iné ako motorické neziaduce ucinky. Priznaky zahfiiaju apatiu, tizkost’, depresiu, unavu,
potenie a bolest’ (pozri Cast’ 4.4).

Srdcové zlyhanie

V klinickych $tadiach a na zaklade sktsenosti po uvedeni lieku na trh u pacientov lieCenych
pramipexolom bolo hlasené srdcové zlyhanie. Vo farmakoepidemiologickej Studii sa uzivanie
pramipexolu spajalo so zvySenym rizikom vyskytu srdcového zlyhania v porovnani s pacientami, ktori
neuzivali pramipexol (zistend miera rizika 1,86; 95 % IS, 1,21 — 2,85).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

So zavaznym predavkovanim nie st klinické skusenosti. O¢akavané neziaduce ucinky mozu byt tie,
ktoré suvisia s farmakodynamickym profilom dopaminovych agonistov vratane nauzey, vracania,
hyperkinézy, halucinacii, nepokoja a hypotenzie.

Liecba

Nie je stanovena protilatka na predavkovanie dopaminovymi agonistmi. Ak sa vyskytnu prejavy
stimulacie centralneho nervového systému, moéze byt indikované podanie neuroleptik. Zvladnutie
predavkovania moze vyzadovat’ vSeobecné podporné prostriedky zahfnajice vyplach zaludka,
intravendzne podavanie tekutin, podavanie aktivneho uhlia a monitorovanie EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, agonisty dopaminu, ATC kod: N0O4BCOS.
Mechanizmus uc¢inku

Pramipexol je dopaminovy agonist, ktory sa viaze s velkou selektivnostou a Specifickostou na

dopaminové receptory podtriedy D2 a ma prednostnt afinitu k D3 receptorom a ma plnt vnutorna
aktivitu.

Pramipexol zmieriiuje parkinsonovsky motoricky deficit stimuladciou dopaminovych receptorov v
striate. Stidie na zvieratach ukazali, ze pramipexol inhibuje syntézu dopaminu, jeho vylu¢ovanie a
premenu.

Farmakodynamické u¢inky

U zdravych dobrovol'nikov sa pozoroval od davky zavisly pokles prolaktinu. V klinickej $tudii so
zdravymi dobrovol'nikmi, kde boli pramipexol tablety s predlzenym uvolfiovanim titrované rychlejsie
(kazdé 3 dni) ako bolo odporucané az do 3,15 mg bazy pramipexolu (4,5 mg soli) denne, sa
pozorovalo zvysenie krvného tlaku a tepovej frekvencie. Takyto ucinok sa nepozoroval u pacientov v
stadii.

Klinicka téinnost’ a bezpe€nost’ pri Parkinsonovej chorobe

U pacientov uzivajucich pramipexol sa zmiernili prejavy a symptomy idiopatickej Parkinsonove;j
choroby. Placebom kontrolované klinické stadie zahrnali priblizne 1 800 pacientov lie¢enych
pramipexolom v stadiach I-V podl'a Hoehna a Yahra. Okrem nich priblizne 1 000 pacientov

v pokrocilejsich Stddiach choroby dostévalo sucasne levodopu a trpeli motorickymi komplikdciami.

Pri rannej a pokrocilej Parkinsonovej chorobe bola ¢innost’ pramipexolu v kontrolovanych klinickych
studiach udrziavana na rovnakej urovni po dobu priblizne 6 mesiacov. V otvorenych pokracovacich
Stadiach trvajucich viac ako 3 roky sa nezaznamenali znaky klesajucej uc¢innosti.

V kontrolovanej dvojro¢nej dvojito zaslepene;j studii zaciatok liecby pramipexolom v porovnani so
zaCatim lie¢by levodopou vyrazne oddialil nastup motorickych komplikacii a znizil ich vyskyt. Toto
oddialenie motorickych komplikacii pri pramipexole ma vyrovnat’ vyssie zlepSenie motorickych
funkcii s levodopou (merané ako stredna hodnota zmeny v UPDRS skale). Celkovy vyskyt halucinacii
a somnolencie bol v§eobecne vyssi vo faze zvySovania v skupine uzivajicej pramipexol. Avsak pocas
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udrziavacej fazy sa vyrazny rozdiel nezaznamenal. Tieto skuto¢nosti sa maju zvazit', ked’ sa
u pacientov s Parkinsonovou chorobou za¢ina liecba pramipexolom.

Bezpetnost a u¢innost’ tabliet s predizenym uvoltiovanim s pramipexolom pri lie¢be Parkinsonovej
chororby sa hodnotila v nadnarodnom vyvojovom programe lieku, ktory pozostaval z troch
randomizovanych kontrolovanych studii. Dve Stidie prebehli u pacientov v ranom §tadiu
Parkinsonovej choroby a jedna §tidia prebehla u pacientov v pokrocilom stadiu Parkinsonove;j
choroby.

Vyhoda pramipexolu - tabliet s predizenym uvol'iovanim oproti placebu sa preukazala po 18 tyzdioch
lie¢by na primarnom (UPDRS $kaly casti II+11I) aj kI'u€¢ovom sekundarnom (CGI-I a PGI-I responder
rates) kone¢nom stave ti¢innosti dvojito slepej placebom kontrolovanej studie, ktord zahfiala celkovo
539 pacientov s Parkinsonovou chrobou v ranom §tadiu. Zachovanie u¢innosti sa preukézalo u
pacientov lie¢enych 33 tyzditov. Pramipexol tablety s prediZzenym uvoliiovanim boli non-inferiérne
voci pramipexolu v tabletach s okamzitym uvolnovanim, ako to bolo vyhodnotené v 33 tyzdni podl'a
UPDRS skaly ¢asti II+111.

V dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej studii, ktora zahfiala celkovo 517 pacientov

s Parkinsonovou chorobou v pokroc¢ilom $tadiu, ktori sucasne uzivali levodopu, sa po 18 tyzdioch
lie¢by, preukéazala vyhoda pramipexol tabliet s prediZzenym uvoliiovanim voéi placebu na primarnom
(UPDRS skaly ¢asti II+I1I) aj kI'icovom sekundarnom (off-time) kone¢nom stave ucinnosti.

Utinnost’ a znasanlivost’ okamzitého prestavenia z pramipexolu - tabliet na pramipexol tablety

s predizenym uvoltiovanim pri tej istej dennej déavke sa hodnotili v dvojito zaslepenej klinickej §tadii
u pacientov s Parkinsonovou chorobou v ranom §tadiu.

Utinnost’ sa udrzala u 87 zo 103 pacientov, ktori presli na pramipexol tablety s predizenym
uvolnovanim. Z tychto 87 pacientov, 82,8 % nezmenilo svoju davku, 13,8 % zvysilo a 3,4 % znizilo
svoju davku.

U polovicie zo 16 pacientov, ktori nesplnili kritérium udrzania u¢innosti podl'a skaly UPDRS ¢ast’
II+I11, sa zmena zakladnej linie nepovazovala za klinicky vyznamnu.

Iba jeden pacient, ktory presiel na pramipexol tablety s predizenym uvolfiovanim zaznamenal
neziaducu udalost’ spojenti s uzivanim lieku, ¢o viedlo k ukonceniu liecby.

Pediatrické populacia

Europska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s pramipexolom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populécie pre liecbu Parkinsonovej choroby (informéacie

o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia
Pramipexol sa po perordlnom podani uplne absorbuje. Absolutna biologicka dostupnost’ je vyssia ako
90 %.

Vo faze I klinickej Studie, v ktorej sa hodnotili pramipexol tablety s okamzitym uvolnovanim a

s tablety predizenym uvoliovanim uZivané nala¢no, boli minimalne a maximalne plazmatické
koncentracie (Cmin, Cmax) @ plocha pod krivkou (AUC) rovnaké pri tej istej dennej davke pramipexolu
tabliet s predizenym uvolfiovanim podavanych raz denne a pramipexol tabliet podavanych trikrat
denne.

Podavanie pramipexolu tabliet s predizenym uvolfiovanim raz denne sposobuje menej ¢asté vykyvy
plazmatickej koncentracie pramipexolu v priebehu 24 hodin v porovnani s podavanim pramipexolu
tabliet s okamzitym uvoliovanim trikrat denne.

Maximalne plazmatické koncentracie sa objavia priblizne 6 hodin po podani pramipexol tabliet

s predlZzenym uvoltiovanim raz denne. Rovnovazny stav plochy pod krivkou sa dosiahne najneskor po
5 diioch stvislého uzivania.
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Stbezné podavanie s jedlom vo vSeobecnosti neovplyvituje biologickll dostupnost’ pramipexolu.
Konzumacia potravin s vysokym obsahom tuku zvysuje u zdravych dobrovolnikov plazmaticka
koncentraciu (Cmax) asi 0 24 % po podani jednej davky a asi o 20 % po podani opakovanej davky

a sposobuje asi 2-hodinové oneskorenie v dosiahnuti maximalnej koncentracie. Celkova plochu pod
krivkou (AUC) neovplyvnil prijem potravy. Zvysend Cmax sa nepovazuje za klinicky vyznamni. Vo
faze 111 klinickych $tudii, ktoré uréovali bezpe¢nost’ a u¢innost’ pramipexolu tabliet s predizenym
uvolnovanim, boli pacienti pouceni, aby uzivali skaSany liek bez ohl'adu na konzumované potraviny.

Ked’Ze telesna hmotnost’ nema ziadny dopad na AUC, nezistil sa ziaden vplyv na distribu¢ny objem
a tym aj na maximalnu koncentraciu Cumax. Telesnad hmotnost’ znizena o 30 kg viedie k zvySeniu Cuax
045 %. Vo faze 11 klinickych $tadii pacientov s Parkinsonovou chorobou nebol zisteny ziadny
klinicky vyznymny vplyv telesnej hmotnosti na terapeuticky ti€inok a znasanlivost’ pramipexolu
tabliet s predizenym uvolfiovanim.

Pramipexol preukazuje linearnu kinetiku a malu variabilitu plazmatickych hladin medzi jednotlivymi
pacientami.

Distribucia

U T'udi je vdzba pramipexolu na bielkoviny vel'mi nizka (< 20 %) a distribu¢ny objem je rozsiahly
(400 1). Vysoké koncentracie v mozgovom tkanive sa pozorovali u potkanov (priblizne 8-nasobok
koncentrécie v plazme).

Biotransformécia
Pramipexol sa u 'udi metabolizuje len v malom rozsahu.

Eliminacia

Hlavnou cestou vyluc¢ovania je renalna exkrécia nezmeneného pramipexolu. Priblizne 90 % davky
oznadenej '*C sa vylugi oblikami a menej ako 2 % sa nachadza v stolici. Celkovy klirens pramipexolu
je priblizne 500 ml/min a renalny klirens je priblizne 400 ml/min. Elimina¢ny polcas (t'2) koliSe od

8 hodin u mladych do 12 hodin u star$ich pacientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Studie toxicity po opakovanom podani ukézali, Ze pramipexol ma vplyv prevazne na funkcie CNS a
zenského reprodukéného systému, pravdepodobne v désledku svojho zvySeného farmakodynamického
ucinku.

U miniprasiat bolo zaznamenané zniZenie diastolického i systolického tlaku a pokles tepove;j
frekvencie a sklon k hypotenznému ucinku sa zaznamenal u opic.

U potkanov a kralikov boli zistené mozné u€inky pramipexolu na reproduként funkciu. Pramipexol
nebol teratogénny u potkanov a kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri davkach toxickych pre
matku. V désledku vyberu zivocisnych druhov a obmedzenia sledovanych parametrov neboli
neziaduce G¢inky pramipexolu na graviditu a muzsku fertilitu plne objasnené.

U potkanov sa pozorovalo oneskorenie pohlavného vyvoja (t. j. oddelenie predkozky a vaginalneho
vchodu). Relevantnost’ tychto zisteni pre I'udi nie je znama.

Pramipexol nebol genotoxicky. V studii karcinogenity sa u samcov potkanov rozvinula hyperplazia
Leydigovych buniek a adendomy, ktoré sa vysvetluju inhibi¢nym t¢inkom pramipexolu na prolaktin.
Tento nalez nie je klinicky relevantny pre ¢loveka. Rovnaka stadia tiez preukazala, ze pri davkach
pramipexolu 2 mg/kg (vo forme soli) a vySsich sa u albinskych potkanov pozorovala degeneracia
sietnice. Tento posledny nalez sa v§ak nepozoroval u pigmentovanych potkanov, ako ani pri
dvojrocnej stadii karcinogenity u albinskych mysi ¢i inych sledovanych zivo¢isnych druhov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hypromeloza

kukuri¢ny skrob

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky pri uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/Alu/vysugovadlo/PE-Alu folia): 10, 30, 90 alebo 100 tabliet s prediZzenym uvolfiovanim,
v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvol'iovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/026
30 tabliet s predizenym uvolfiovanim: EU/1/08/469/027
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/028
100 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/029

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoltiovanim: EU/1/08/469/030
30 tabliet s predizenym uvolfiovanim: EU/1/08/469/031
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/032
100 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/033

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
10 tabliet s predlzenym uvolnovanim: EU/1/08/469/034
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30 tabliet s predl:ienym uvolnovanim: EU/1/08/469/035
90 tabliet s predlzenym uvol'iovanim: EU/1/08/469/036
100 tabliet s predlzenym uvoliovanim: EU/1/08/469/037

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvol'iovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/038
30 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/039
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/040
100 tabliet s predizenym uvoltiovanim: EU/1/08/469/041

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/042
30 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/043
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/044
100 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/045

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvol'iovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/046
30 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/047
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/048
100 tabliet s predizenym uvolfiovanim: EU/1/08/469/049

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/050
30 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/051
90 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/052
100 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/053

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12. september 2008
Déatum posledného predlZenia registracie: 09. april 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Balenie na pociatoénu liecbu

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoliovanim
Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Kazda tableta s predlzenym uvoliilovanim obsahuje 0,26 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,375 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvol'iovanim
Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,52 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,75 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
KaZzda tableta s predlZzenym uvolfiovanim obsahuje 1,05 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Prosim, venujte pozornost:
Davky pramipexolu, ktoré st uvedené v literature, sa vztahuju na pramipexol vo forme soli.
Preto budu davky uvadzané pre bazu pramipexolu, ako aj pre sol’ pramipexolu (v zatvorkach).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym uvolfiovanim.

0,26 mg: Biele alebo takmer biele, okruhle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym
P1 na jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

0,52 mg: Biele alebo takmer biele, okriithle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym
P2 na jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi $kvrnami.

1,05 mg: Biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10 mm), mierne bikonvexné tablety s vyrazenym
P3 na jednej strane, so skosenymi hranami a moznymi $kvrnami.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Oprymea je indikovana u dospelym na lie¢bu prejavov a priznakov idiopatickej Parkinsonove;j
choroby, samotna (bez levodopy) alebo v kombinacii s levodopou, t. j. pocas priebehu choroby

k neskorym $tadiam, ked ucinok levodopy slabne alebo sa stava nepravidelny a objavuju sa vykyvy
liecebného efektu (dosiahnutie hornej hranice davky alebo striedanie stavov ,,on-off).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Oprymea tablety s predizenym uvolfiovanim predstavuju peroralnu formu pramipexolu, ktora sa
podava raz denne.
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Zaciatok liecby

Dévka sa ma zvySovat postupne, kazdych 5 — 7 dni, so za¢iatocnou davkou 0,26 mg bazy (0,375 mg
soli) denne. Potrebna davka sa ma titrovat’ tak, aby doslo k maximalnemu liecebnému efektu za
predpokladu, Ze sa u pacienta neprejavia netolerovatel'né neziaduce ucinky.

Vzostupna davkovacia schéma Oprymea tabliet s predizenym uvoliiovanim
Tyzden Dennd davka (mg bazy) Denna davka (mg soli)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Ak je potrebné d’alSie zvySovanie dennej davky, ma sa zvySovat po 0,52 mg bazy (0,75 mg soli) v
tyzdnovych intervaloch az do maximalnej dennej davky 3,15 mg bazy (4,5 mg soli) denne.

Treba vSak poznamenat’, Ze pri davkach vyssich ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli) denne sa zvySuje
vyskyt somnolencie (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti, ktori uz uzivaju tablety Oprymey mozu byt okamzite prestaveni na Oprymeu tablety

s predizenym uvolfiovanim, pri rovnakej dennej davke. Po prestaveni na Oprymeu tablety

s predizenym uvoltiovanim, sa davka moze upravit’ v zavislosti od terapeutickej reakcie pacienta
(pozri cast’ 5.1).

Udrziavacia liecba

Individuélna davka pramipexolu ma byt v rozmedzi od 0,26 mg bazy (0,375 mg soli) do maximalne
3,15 mg bazy (4,5 mg soli) denne. Pri zvySovani davky v ivodnych stidiach sa Gi¢innost’ pozorovala
pri Giato¢nej dennej davke 1,05 mg bazy (1,5 mg soli). Dalsia uprava davkovania mé byt zalozend na
klinickej reakcii a na vyskyte neziaducich reakcii. V klinickych $tadiach priblizne 5 % pacientov bolo
lieCenych davkami mensimi ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli). Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe
mozu byt ddvky pramipexolu vyssie ako 1,05 mg bazy (1,5 mg soli) denne uzito¢né pre pacientov,
kde sa planuje znizovanie davok levodopy. Odportca sa, aby sa davka levodopy znizovala tak pocas
zvySovania davky, ako aj pri udrziavacej liecbe s Oprymeou v zavislosti od reakcie jednotlivych
pacientov (pozri Cast’ 4.5).

Vynechanie davky

Ked’ pacient zabudne uzit' davku, maju sa tablety Oprymey s predizenym uvolfiovanim uzit' do 12
hodin po stanovenom ¢ase. Po 12 hodinach sa ma vynechana davka vypustit’ a nasledujica davka sa
ma uzit’ d’alsi den v prislusnom case.

Ukoncenie liecby

Nahle ukonéenie dopaminovej terapie moze viest’ k rozvoju neuroleptického maligneho syndrému
alebo abstinencného syndromu spdsobeného vysadenim dopaminového agonistu. Postupne sa ma
znizovat’ davka pramipexolu po 0,52 mg bazy (0,75 mg soli) denne do dosiahnutia dennej davky
znizenej na 0,52 mg bazy (0,75 mg soli). Potom sa davka znizuje po 0,26 mg bazy (0,375 mg soli)
denne (pozri Cast’ 4.4). Abstinencny syndrom spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu sa moze
objavit’ aj pocas postupného znizovania davky a pred pokra¢ovanim v postupnom znizovani davky
mobze byt’ potrebné docasné zvySenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie oblidiek
Vylu€ovanie pramipexolu zavisi od funkcie obli¢iek. Na zaciatku lie¢by sa navrhuje nasledovna
schéma davkovania:

U pacientov s klirensom kreatininu nad 50 ml/min sa nevyZzaduje znizenie dennej davky alebo
frekvencie davkovania.

U pacientov s hodnotami klirensu kreatininu medzi 30 a 50 ml/min sa ma liecba zacat’ podavanim

0,26 mg Oprymea tabliet s predizenym uvol'iovanim obdefi. Pred zvy$ovanim na denné davkovanie
po jednom tyzdni treba dokladne vyhodnotit’ terapeutickl reakciu a znaSanlivost’ lieku. Ak je potrebné
dalSie zvysenie davky, davky sa maji zvySovat o 0,26 mg bazy pramipexolu v tyzdennych intervaloch
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az po maximalnu davku 1,57 mg bazy pramipexolu (2,25 mg soli) denne.

Lie¢ba pacientov Oprymea tabletami s pred{zenym uvolfiovanim, ktori maji klirens kreatininu nizsi
ako 30 ml/min sa neodporuca, kedze o tejto skupine pacientov nie st dostupné ziadne tidaje. Preto sa
ma zvazit uzivanie Oprymea tabliet.

Ak sa pocas udrziavacej terapie znizi funkcia obli¢iek, maji sa reSpektovat’ vyssie uvedené
odporucania.

Porucha funkcie pecene

Uprava davky u pacientov so zlyhanim peéene pravdepodobne nie je potrebna, kedze priblizne 90 %
absorbovaného lie¢iva sa vylucuje oblickami. V kazdom pripade sa neskiimal mozny vplyv
insuficiencie pecene na farmakokinetiku Oprymey.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost’ Oprymey u deti do 18 rokov sa nesledovala. Nie je Ziadne opodstatnenie pre
pouzivanie Oprymea tabliet s predlzenym uvolfiovanim v pediatrickej populacii s Parkinsonovou
chorobou.

Spbsob podavania
Tablety sa maju prehltat’ celé s vodou a nesmu sa rozhryzt, rozdelit’ alebo rozdrvit. Tablety sa mézu
uzivat bud’ s jedlom alebo bez jedla a maju sa uzivat’ kazdy den v rovnakom case.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri predpisovani Oprymey pacientom s Parkinsonovou chorobou a s poruchou funkcie obli¢iek sa
odporuca znizené davkovanie podla ¢asti 4.2.

Halucinacie
Pri lie¢be dopaminovymi agonistmi a levodopou su zndmym neZiaducim t¢inkom halucinacie.
Pacienti maju byt’ informovani, Ze sa mézu objavit’ (prevazne vizualne) halucinacie.

Dyskinéza
Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe sa pri kombinacii s levodopou méze pocas zaciatocnej titracie
davky Oprymey objavit’ dyskinéza. Ak sa objavi, davka levodopy sa ma znizit’.

Dystoénia

U pacientov s Parkinsonovou chorobou je po zacati lieCby alebo pri postupnom zvySovani davky
pramipexolu prilezitostne hldsend axialna dystonia vratane antekolis, kamptokormie a pleurototonusu
(Pisa syndrom). Aj ked priznakom Parkinsonovej choroby méze byt dystdnia, priznaky u tychto
pacientov sa zlepsili po znizeni davky pramipexolu alebo po jeho vysadeni. Ak sa vyskytne dystonia,
je potrebné preskiimat’ rezim lie¢by dopaminergnymi liekmi a zvazit' Gpravu davky pramipexolu.

Epizody nahleho spanku a somnolencie

Pramipexol bol spajany so somnolenciou a epizédami nahleho spanku, najmi u pacientov s
Parkinsonovou chorobou. Menej ¢asto bol zaznamenany nahly spanok pocas beznych dennych aktivit,
niekedy bez toho, aby si to pacient uvedomil alebo pocitil varovné priznaky. Pacienti musia byt’
informovani a ma sa im odporucit’ zvySena opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov poc¢as
liecby Oprymeou. Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo nahly spanok, sa musia
vyvarovat’ vedeniu vozidla alebo obsluhy strojov. Okrem toho sa moze zvazit' zniZzenie davky alebo
ukoncenie lieCby. Kvoli moznym vedl'aj§im G¢inkom sa ma odporucit’ zvySena obozretnost’, najméa
ked’ pacienti uzivaju v kombinécii s pramipexolom d’alSie sedativne lieky alebo alkohol (pozri Casti
4.5,4.7a4.8).
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Poruchy kontroly impulzov

Pacienti maju byt pravidelne monitorovani z dévodu vyvoja poruch kontroly impulzov. Pacienti a
opatrovatelia maji byt upovedomeni, Ze u pacientov liecenych dopaminovymi agonistmi vratane
Oprymey sa mézu vyskytnut’ behavioralne priznaky porach kontroly impulzov zahimajiace patologické
hracstvo, zvysené libido, hypersexualitu, chorobné miinanie alebo nakupovanie, prejedanie sa

a chorobne nutkavé jedenie. Ak sa vyvinu takéto priznaky, ma sa zvazit’ znizenie davky/postupné
vysadenie lieku.

Mania a delirium

Ma sa pravidelne sledovat’, ¢i sa u pacientov nevyvinie mania a delirium. Pacienti a oSetrovatelia sa
maju informovat’, Ze u pacientov lieCenych pramipexolom sa moéze vyskytnit’ mania a delirium. Ak sa
vyvinu tieto priznaky, ma sa zvazit’ znizenie davky/postupné prerusenie liecby.

Pacienti s psychotickymi poruchami

Pacienti s psychotickymi poruchami maji byt lie¢eni agonistmi dopaminu len vtedy, ak o¢akavany
prinos prevysi riziko. Je nutné vyvarovat’ sa sibeznému podavaniu pramipexolu s antipsychotickymi
liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Oftalmologické sledovania
V pravidelnych intervaloch sa odporuca oftalmologické sledovanie alebo v pripade vyskytu poruchy
zraku.

Zavazné kardiovaskuldrne ochorenia

V pripade zdvazného kardiovaskularneho ochorenia ma byt zvysena starostlivost. Odporuca sa
sledovat’ krvny tlak, najma na zaciatku liecby, vzhI'adom na vSeobecné riziko posturalnej hypotenzie
spojenej s dopaminergnou liecbou.

Neurolepticky maligny syndrém
Po ndhlom ukonceni dopaminergnej terapie boli hlasené priznaky naznacujiice neurolepticky maligny
syndrom (pozri Cast’ 4.2).

Abstinen¢ény syndrém spésobeny vysadenim dopaminového agonistu (DAWS)

DAWS bol hlaseny s dopaminovymi agonistami vratane pramipexolu (pozri ¢ast’ 4.8). Pri ukonc¢eni
liecby u pacientov s Parkinsonovou chorobou sa maji davky pramipexolu znizovat’ postupne (pozri
Cast’ 4.2). Obmedzené tidaje naznacuju, Ze u pacientov s poruchami kontroly impulzov a pacientov,
ktori dostavaji vysoké denné davky a/alebo vysoké kumulativne davky dopaminovych agonistov,
moze existovat’ vyssie riziko rozvoja DAWS. Abstinen¢né priznaky mézu zahtiiat’ apatiu, uzkost,
depresiu, tinavu, potenie a bolest’ a nereaguju na levodopu. Pred postupnym znizovanim davky a
ukoncenim lie¢by pramipexolom maju byt’ pacienti informovani o moznych abstinen¢nych
priznakoch. Pocas postupného zniZovania davky a ukon¢ovania lie¢by je potrebné pacientov dokladne
sledovat’. V pripade zavaznych a/alebo pretrvavajucich abstinen¢nych priznakov sa méze zvazit
docasné opitovné podavanie pramipexolu v najnizsej ucinnej davke.

Zvysky v stolici
Niektori pacienti hlasili vyskyt zvySkov v stolici, ktoré mozu pripominat’ celé Oprymea tablety

s prediZzenym uvolfiovanim. Ak pacienti hlasia takéto pozorovanie, lekar ma prehodnotit’ pacientovu
odpoved’ na liecbu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vizba na plazmatické bielkoviny

U T'udi sa pozorovala nizka biotransformacia a vel'mi nizka (< 20 %) védzba pramipexolu na
plazmatické bielkoviny. Preto je interakcia s inymi lieckmi posobiacimi na vézbu na plazmatické
bielkoviny alebo na vylu€ovanie biotransformaciou nepravdepodobna. Pretoze anticholinergika sa
vylucuji prevazne biotransformaciou, moznost interakcie je obmedzena, hoci sa interakcia s
anticholinergikami nesktimala. Neexistuju farmakokinetické interakcie so selegilinom ani levodopou.
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Inhibitory/kompetitory aktivneho renalneho vyluovania

Cimetidin zniZuje renalny klirens pramipexolu priblizne o 34 %, pravdepodobne inhibiciou
katiénového vylucovacieho transportného systému renalnych tubulov. Preto lieky, ktoré su inhibitory
tohto aktivneho rendlneho vyluCovania alebo sa vylucuju touto cestou ako su cimetidin, amantadin,
mexiletin, zidovudin, cisplatina, chinin a prokainamid m6Zu vzajomne reagovat’ s pramipexolom, ¢o
ma za nasledok znizenie klirensu pramipexolu. Ak sa tieto lieky podavaju subezne s Oprymeou, ma sa
zvazit znizenie davky pramipexolu.

Kombinacia s levodopou
Ak sa Oprymea podava v kombinécii s levodopou, odporuca sa pri zvySovani davky Oprymey
znizenie davky levodopy a davka d’alSich antiparkinsonik sa ma udrziavat’ konstantna.

Kvoli moznym vedl'aj§im uc¢inkom sa vyzaduje opatrnost’ u pacientov uzivajicich iné sedativne lieky
alebo alkohol v kombinécii s pramipexolom (pozri Casti 4.4, 4.7 a 4.8).

Antipsychotika
Treba sa vyhybat’ sibeznému podavaniu antipsychotik s pramipexolom (pozri ¢ast’ 4.4), napr. ak je

mozné o¢akavat’ antagonisticky ucinok.
4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U l'udi sa nepozoroval vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Pramipexol nebol teratogénny u potkanov
a kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri toxickych davkach podanych gravidnej samici (pozri
Cast’ 5.3). Oprymea sa nema pouzivat’ pocas gravidity, len ak je to vyslovne nevyhnutné, t. j. ak mozny
prinos prevazi mozné riziko na plod.

Laktacia

Pretoze liecba pramipexolom inhibuje vylucovanie prolaktinu u 'udi, moZno oc¢akavat aj inhibiciu
laktacie. Vylucovanie pramipexolu do materského mlieka u Zien sa neskimalo. U potkanov bola
koncentracia radioaktivne oznaceného liec¢iva vys§sia v materskom mlieku ako v plazme.

Pre chybajice udaje u I'udi sa Oprymea nema uzivat’ pocas dojcenia. Ak je vSak jeho uzivanie
nevyhnuté, dojcenie sa ma prerusit’.

Fertilita

Neboli vykonané ziadne §tadie o vplyve na fertilitu u 'udi. V stddiach na zvieratach, pramipexol
ovplyvnil estralne cykly a znizil fertilitu samiciek, tak ako sa oakavalo u dopaminového agonistu.
Tieto Stadie nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé ucinky vzh’'adom na samciu fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oprymea moze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mo6zu sa objavit’ halucinacie alebo somnolencia.

Pacienti lieCeni Oprymeou a u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizoédy ndhleho spanku,
musia byt informovani, Ze nemaji viest’ vozidla alebo sa zaoberat’ ¢innost’ami, kde by im alebo
ostatnym, nedostatok pozornosti mohol priniest’ riziko vadzneho zranenia alebo smrti (napr.
obsluhovanie strojov), kym nebudt vediet’ zvladat’ rekurentné epizody a somnolenciu (pozri aj Casti
44,4.5a4.8).

4.8 NeZiaduce ucinky

Z analyzy zdruzenych placebom kontrolovanych stadii vyplyva, Ze pri porovnani celkovo 1 778

pacientov s Parkinsonovou chorobou uzivajucich pramipexol a 1 297 pacientov uZzivajucich placebo
boli v oboch skupinach ¢asto hlasené neziaduce reakcie. 67 % pacientov uzivajucich pramipexol a
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54 % pacientov uZzivajucich placebo nahlasilo aspoii jednu neziaducu reakciu.

Viacsina neziaducich liekovych reakcii zvy¢ajne zacina na zaciatku lieCby a vacsina z nich ma
tendenciu vymiznut’ aj pri pokracovani liecby.

V systéme organovej klasifikacie si neziaduce reakcie evidované podl'a nazvu frekvencie (pocet
pacientov, u ktorého sa oCakava vyskyt reakcie) pouZzitim nasledujicich kategorii: vel'mi casté (>
1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az <
1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych tdajov).

Najcastejsie hlasené (= 5 %) neziaduce reakcie u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktoré boli
CastejSie pri liecbe pramipexolom ako placebe, boli nauzea, dyskinéza, hypotenzia, zavraty,
somnolencia, nespavost’, zdpcha, halucinécie, bolest’ hlavy a inava. Vyskyt somnolencie sa zvysuje
pri davkach vyssich ako 1,5 mg soli pramipexolu denne (pozri ¢ast’ 4.2). Castej$im neziaducim
ucinkom v kombinécii s levodopou bola dyskinéza. Na zaciatku liecby sa méZe objavit’ hypotenzia
hlavne, ak je pramipexol titrovany prili§ rychlo.

Trieda VePmi ¢asté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
organovych =1/10) (=1/100 az (=1/1000az | (=1/10 000
systémov <1/10) <1/100) az
<1/1000)
Infekcie a ndkazy pneumonia
Poruchy neprimerané
endokrinného vylucovanie
systému antidiuretickéh
0 horménu'
Psychické nespavost’ chorobné mania
poruchy halucinacie nakupovanie
abnormalne patologické
sny hracstvo
zmitenost’ nepokoj
hypersexualita
impulzivne deluzie
a kompulzivn | poruchy libida
e spravanie paranoja
delirium
nadmerné
prejedanie sa'
hyperfigia'
Poruchy somnolencia | bolest hlavy | epizody
nervového zavraty nahleho spanku
systému dyskinéza amnézia
hyperkinéza
synkopa
Poruchy oka poruchy
videnia
zahfmajuce
dvojité
videnie,
rozmazané
videnie,
obmedzent
zrakovu
ostrost’
Poruchy srdca srdcové
a srdcovej zlyhanie'
¢innosti
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Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy dychacej dyspnoe
sustavy, hrudnika Ckanie
a mediastina
Poruchy nauzea zapcha
gastrointestindlne vracanie
ho traktu
Poruchy koze precitlivenost’
a podkozného svrbenie
tkaniva vyrazka
Poruchy spontanna
reprodukéného erekcia
systému a
prsnikov
Celkové poruchy unava abstinenény
a reakcie v mieste periférny syndrom
podania edém sposobeny
vysadenim
dopaminové
ho agonistu
zahfmajuci
apatiu,
uzkost’,
depresiu,
Unavu,
potenie
a bolest’
Laboratorne zniZenie zvysenie
a funkcné telesnej telesnej
vySetrenia hmotnosti hmotnosti
vratane
znizenej chuti
do jedla

! Tento neZiaduci G¢inok sa zistil na zéklade sktisenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 % istotou nie je
kategoria frekvencie vyskytu vyssia ako menej Casta, ale méze to byt aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’ze neziaduci u€inok sa nevyskytol v databaze 2 762 pacientov
klinickej stadie, ktori mali Parkinsonovu chorobu a boli lie¢eni pramipexolom.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Somnolencia
Pramipexol sa Casto spaja so somnolenciou a v menej Castych pripadoch sa spaja s nadmernou
somnolenciou pocas dna a s epizodami nahleho nutkania na spanie (pozri tiez Cast’ 4.4).

Poruchy libida
Pramipexol sa moze menej ¢asto spajat’ s poruchami libida (zvySenie alebo znizenie).

Poruchy kontroly impulzov

U pacientov liecenych dopaminovymi agonistmi vratane Oprymey sa moze vyskytnit’ patologické
hré¢stvo, zvysené libido, hypersexualita, chorobné mifianie alebo nakupovanie, nenasytné jedenie a
chorobné jedenie (pozri Cast’ 4.4).

V prierezovej retrospektivnej stadii typu case-control, ktord zahriiala 3 090 pacientov s Parkinsonovou
chorobou, 13,6 % vsetkych pacientov, ktori dostavali dopaminergnt a non-dopaminergnu liecbu malo
za poslednych 6 mesiacov priznaky impulzivneho spravania. Sledované prejavy zahtiaji patologické
hracstvo, patologické nakupovanie, zvysenu chut’ do jedla a kompulzivne sexualne spravanie
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(hypersexualitu). Mozné nezavislé rizikové faktory impulzivneho spravania zahimali dopaminergni
liecbu a vysSie ddvky dopaminergnej lieby, nizsi vek (< 65 rokov), slobodny stav a pacientom
uvedené hracstvo v rodinnej anamnéze.

Abstinen¢ny syndrém spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu

Pri znizovani davky alebo preruseni podavania dopaminovych agonistov vratane pramipexolu sa mézu
vyskytnlit’ iné ako motorické neziaduce U¢inky. Priznaky zahtfiaju apatiu, uzkost, depresiu, tinavu,
potenie a bolest’ (pozri Cast’ 4.4).

Srdcové zlyhanie

V klinickych stidiach a na zaklade sktisenosti po uvedeni lieku na trh u pacientov lie¢enych
pramipexolom bolo hlasené srdcové zlyhanie. Vo farmakoepidemiologickej §tidii sa uzivanie
pramipexolu spajalo so zvySenym rizikom vyskytu srdcového zlyhania v porovnani s pacientami,
ktorineuzivali pramipexol (zistena miera rizika 1,86; 95 % IS, 1,21 — 2,85).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

So zavaznym preddvkovanim nie su klinické skiisenosti. O¢akévané neziaduce uc¢inky mézu byt tie,
ktoré suvisia s farmakodynamickym profilom dopaminovych agonistov vratane nauzey, vracania,
hyperkinézy, halucinacii, nepokoja a hypotenzie.

Liecba

Nie je stanovena protilatka na predavkovanie dopaminovymi agonistmi. Ak sa vyskytni prejavy
stimuldcie centralneho nervového systému, méZe byt indikované podanie neuroleptik. Zvladnutie
predavkovania moze vyzadovat’ v§eobecné podporné prostriedky zahimajuce vyplach Zaludka,
intraven6zne podavanie tekutin, podévanie aktivneho uhlia a monitorovanie EKG.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, agonisty dopaminu, ATC kod: N04BCOS.
Mechanizmus t¢inku

Pramipexol je dopaminovy agonist, ktory sa viaze s velkou selektivnost'ou a Specifickost’ou na

dopaminové receptory podtriedy D2 a ma prednostnu afinitu k D3 receptorom a ma plna vnitorni
aktivitu.

Pramipexol zmieriiuje parkinsonovsky motoricky deficit stimulaciou dopaminovych receptorov v
striate. Pokusy na zvieratach ukazali, ze pramipexol inhibuje syntézu dopaminu, jeho vylu¢ovanie a
premenu.

Farmakodynamické uéinky

U zdravych dobrovol'nikov sa pozoroval od davky zavisly pokles prolaktinu. V klinickej §tudii so
zdravymi dobrovol'nikmi, kde boli pramipexol tablety s predlzenym uvolnovanim titrované rychlejSie
(kazdé 3 dni) ako bolo odporicané az do 3,15 mg bazy pramipexolu (4,5 mg soli) denne, sa
pozorovalo zvySenie krvného tlaku a tepovej frekvencie. Takyto G¢inok sa nepozoroval u pacientov v
stadii.

Klinicka uéinnost’ a bezpecnost’ pri Parkinsonovej chorobe
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U pacientov uzivajlcich pramipexol sa zmiernili prejavy a symptomy idiopatickej Parkinsonovej
choroby. Placebom kontrolované klinické $tiidie zahrniali priblizne 1 800 pacientov lieCenych
pramipexolom v s§tadiach I-V podl'a Hoehna a Yahra. Okrem nich priblizne 1 000 pacientov

v pokrocilejsich stadiach choroby dostavalo sucasne levodopu a trpeli motorickymi komplikaciami.

Pri rannej a pokrocilej Parkinsonovej chorobe bola uc¢innost’ pramipexolu v kontrolovanych klinickych
studiach udrziavana na rovnakej tirovni po dobu priblizne 6 mesiacov. V otvorenych pokracovacich
studiach trvajicich viac ako 3 roky sa nezaznamenali znaky klesajucej ti¢innosti.

V kontrolovanej dvojro¢nej dvojito zaslepenej Studii zaCiatok lieCby pramipexolom v porovnani so
zacatim liecby levodopou vyrazne oddialil nastup motorickych komplikacii a znizil ich vyskyt. Toto
oddialenie motorickych komplikacii pri pramipexole ma vyrovnat’ vyssie zlepSenie motorickych
funkcii s levodopou (merané ako strednd hodnota zmeny v UPDRS $kale). Celkovy vyskyt halucindcii
a somnolencie bol v§eobecne vyssi vo faze zvySovania v skupine uzivajicej pramipexol. Avsak pocas
udrziavacej fazy sa vyrazny rozdiel nezaznamenal. Tieto skuto¢nosti sa maju zvazit', ked’ sa

u pacientov s Parkinsonovou chorobou zacina lie¢ba pramipexolom.

Bezpetnost a uéinnost’ tabliet s predizenym uvoltiovanim s pramipexolom pri lie¢be Parkinsonovej
chororby sa hodnotila v nadnarodnom vyvojovom programe lieku, ktory pozostaval z troch
randomizovanych kontrolovanych stidii. Dve §tadie prebehli u pacientov v ranom $tadiu
Parkinsonovej choroby a jedna stadia prebehla u pacientov v pokrocilom §tadiu Parkinsonove;j
choroby.

Vyhoda pramipexolu- tabliet s prediZzenym uvolfiovanim oproti placebu sa preukazala po 18 tyzdiioch
liecby na primarnom (UPDRS 8§kaly ¢asti II+I1I) aj kI'a€¢ovom sekundérnom (CGI-I a PGI-I responder
rates) kone¢nom stave ti¢innosti dvojito slepej placebom kontrolovanej Stidie, ktora zahfiala celkovo
539 pacientov s Parkinsonovou chrobou v ranom $tadiu. Zachovanie Gc¢innosti sa preukazalo u
pacientov lie¢enych 33 tyzditov. Pramipexol tablety s predizenym uvoliiovanim boli non-inferiérne
voci pramipexolu v tabletach s okamzitym uvolnovanim, ako to bolo vyhodnotené v 33 tyzdni podl'a
UPDRS skaly ¢asti II+111.

V dvojito zaslepenej placebom kontrolovanej §tadii, ktora zahfiala celkovo 517 pacientov

s Parkinsonovou chorobou v pokroc¢ilom $tadiu, ktori sucasne uzivali levodopu, sa po 18 tyzdioch
lie¢by, preukézala vyhoda pramipexol tabliet s predizenym uvoltiovanim voéi placebu na primarnom
(UPDRS skaly ¢asti II+11I) aj kI'i¢ovom sekundarnom (off-time) kone¢nom stave u¢innosti.

Utinnost a znasanlivost okamzitého prestavenia z pramipexolu- tabliet na pramipexol tablety

s predizenym uvoltiovanim pri tej istej dennej déavke sa hodnotili v dvojito zaslepenej klinickej §tadii
u pacientov s Parkinsonovou chorobou v ranom $tadiu.

Ucinnost’ sa udrzala u 87 zo 103 pacientov, ktori presli na pramipexol tablety s predizenym
uvolnovanim. Z tychto 87 pacientov, 82,8 % nezmenilo svoju davku, 13,8 % zvysilo a 3,4 % znizilo
svoju davku.

U polovicie zo 16 pacientov, ktori nesplnili kritérium udrzania u¢innosti podla skaly UPDRS cast’
II+I1I, sa zmena zakladnej linie nepovazovala za klinicky vyznamnu.

Iba jeden pacient, ktory presiel na pramipexol tablety s predizenym uvoliovanim zaznamenal
neziaducu udalost’ spojenu s uzivanim lieku, ¢o viedlo k ukonéeniu liecby.

Pediatrickd populdcia

Eurdpska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii s referenénym
liekom obsahujtiicim pramipexol vo vsetkych podskupindch pediatrickej populécie pre lieCbu
Parkinsonovej choroby (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorbcia

Pramipexol sa po peroralnom podani uplne absorbuje. Absolutna biologicka dostupnost’ je vyssia ako
90 %.
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Vo faze I klinickej Stidie, v ktorej sa hodnotili pramipexol tablety s okamzitym uvolfiovanim a

s tablety prediZenym uvolfiovanim uZivané nalaéno, boli minimalne a maximalne plazmatické
koncentracie (Cmin, Cmax) @ plocha pod krivkou (AUC) rovnakeé pri tej istej dennej davke pramipexolu
tabliet s pred{zenym uvoltiovanim podavanych raz denne a pramipexol tabliet podavanych trikrat
denne.

Podévanie pramipexolu tabliet s predizenym uvoliovanim raz denne spdsobuje menej ¢asté vykyvy
plazmatickej koncentracie pramipexolu v priebehu 24 hodin v porovnani s podavanim pramipexolu
tabliet s okamzitym uvolilovanim trikrat denne.

Maximalne plazmatické koncentracie sa objavia priblizne 6 hodin po podani pramipexol tabliet
s predlzenym uvolflovanim raz denne. Rovnovazny stav plochy pod krivkou sa dosiahne najneskor po
5 dnoch stvislého uzivania.

Stibezné podavanie s jedlom vo vSeobecnosti neovplyvituje biologickl dostupnost’ pramipexolu.
Konzumadcia potravin s vysokym obsahom tuku zvysuje u zdravych dobrovolnikov plazmatickt
koncentraciu (Cpax) asi 0 24 % po podani jednej davky a asi o 20 % po podani opakovanej davky

a sposobuje asi 2-hodinové oneskorenie v dosiahnuti maximalnej koncentracie. Celkova plochu pod
krivkou (AUC) neovplyvnil prijem potravy. ZvySena Cpnax sa nepovazuje za klinicky vyznamnui. Vo
faze 111 klinickych $tadii, ktoré uréovali bezpe¢nost’ a Gi¢innost’ pramipexolu tabliet s predizenym
uvolfiovanim, boli pacienti pouceni, aby uzivali skiiSany liek bez ohl'adu na konzumované potraviny.

Ked’ze telesnd hmotnost’ nema Ziadny dopad na AUC, nezistil sa ziaden vplyv na distribu¢ny objem
a tym aj na maximalnu koncentraciu Cpnax. Telesna hmotnost’ zniZzena o 30 kg viedie k zvySeniu Crax
045 %. Vo faze Il klinickych §tadii pacientov s Parkinsonovou chorobou nebol zisteny ziadny
klinicky vyznymny vplyv telesnej hmotnosti na terapeuticky ti€inok a znasanlivost’ pramipexolu
tabliet s predizenym uvoliovanim.

Pramipexol preukazuje linearnu kinetiku a malu variabilitu plazmatickych hladin medzi jednotlivymi
pacientami.

Distribucia

U T'udi je vdzba pramipexolu na bielkoviny vel'mi nizka (< 20 %) a distribu¢ny objem je rozsiahly
(400 1). Vysoké koncentracie v mozgovom tkanive sa pozorovali u potkanov (priblizne 8-nasobok
koncentracie v plazme).

Biotransforméacia
Pramipexol sa u 'udi metabolizuje len v malom rozsahu.

Elimindcia

Hlavnou cestou vylu€ovania je renalna exkrécia nezmeneného pramipexolu. Priblizne 90 % davky
ozna&enej '*C sa vyluéi oblikami a menej ako 2 % sa nachadza v stolici. Celkovy klirens pramipexolu
je priblizne 500 ml/min a renalny klirens je priblizne 400 ml/min. Elimina¢ny polcas (t'2) koliSe od

8 hodin u mladych do 12 hodin u starSich pacientov.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Stadie toxicity po opakovanom podani ukazali, Ze pramipexol méa vplyv prevazne na funkcie CNS a
zenského reprodukéného systému, pravdepodobne v dosledku svojho zvyseného farmakodynamického
ucinku.

U miniprasiat bolo zaznamenan¢ zniZenie diastolického i systolického tlaku a pokles tepove;j
frekvencie a sklon k hypotenznému u¢inku sa zaznamenal u opic.

U potkanov a kralikov boli zistené mozné ucinky pramipexolu na reprodukénu funkciu. Pramipexol
nebol teratogénny u potkanov a kralikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri davkach toxickych pre
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matku. V dosledku vyberu zivo¢iSnych druhov a obmedzenia sledovanych parametrov neboli
neziaduce G¢inky pramipexolu na graviditu a muzsku fertilitu plne objasnené.

U potkanov sa pozorovalo oneskorenie pohlavného vyvoja (t. j. oddelenie predkozky a vaginalneho
vchodu). Relevantnost’ tychto zisteni pre 'udi nie je znama.

Pramipexol nebol genotoxicky. V stadii karcinogenity sa u samcov potkanov rozvinula hyperplazia
Leydigovych buniek a adendmy, ktoré sa vysvetl'uju inhibi¢nym t¢inkom pramipexolu na prolaktin.
Tento nalez nie je klinicky relevantny pre ¢loveka. Rovnaka Studia tieZ preukazala, ze pri davkach
pramipexolu 2 mg/kg (vo forme soli) a vyssich sa u albinskych potkanov pozorovala degeneracia
sietnice. Tento posledny nalez sa v§ak nepozoroval u pigmentovanych potkanov, ako ani pri
dvojrocne;j stadii karcinogenity u albinskych mysi ¢i inych sledovanych zZivocisnych druhov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hypromelo6za

kukuri¢ny skrob

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat hore¢naty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovéavajte v poévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky pri uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Trojtyzdiové balenie na pociatocnu lieCbu

Blister (OPA/Alu/vysusovadlo/PE-Alu folia): 21 tabliet s predizenym uvolfiovanim (3 blistre
obsahujuce 7 tabliet):

- 7 tabliet s predizenym uvolfiovanim Oprymea 0,26 mg

- 7 tabliet s predizenym uvolfiovanim Oprymea 0,52 mg

- 7 tabliet s predizenym uvoliovanim Oprymeal,05 mg

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvl4stne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNE CiSLA

21 tabliet s predizenym uvoliovanim: EU/1/08/469/054

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. september 2008

Datum posledného predlzenia registracie: 09. april 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

Tlac¢ena pisomna informéacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (PSURSs)

Poziadavky na predlozenie PSURs tohto lieku sii stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a v ramci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agenttiry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré moZu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

45



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,088 mg tablety
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 0,088 mg pramipexolu (o zodpoveda 0,125 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

20 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/001 [20 tabliet]
EU/1/08/469/002 [30 tabliet]
EU/1/08/469/003 [60 tabliet]
EU/1/08/469/004 [90 tabliet]
EU/1/08/469/005 [100 tabliet]

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,088 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEDENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER/(Alu/Alu)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,088 mg tablety
pramipexol

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,18 mg tablety
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 0,18 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,25 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

20 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnttorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/006 [20 tabliet]
EU/1/08/469/007 [30 tabliet]
EU/1/08/469/008 [60 tabliet]
EU/1/08/469/008 [90 tabliet]
EU/1/08/469/010 [100 tabliet]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,18 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER/(Alu/Alu)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,18 mg tablety
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,35 mg tablety
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 0,35 mg pramipexolu, (¢o zodpoveda 0,5 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

20 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnttorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/011 [20 tabliet]
EU/1/08/469/012 [30 tabliet]
EU/1/08/469/013 [60 tabliet]
EU/1/08/469/014 [90 tabliet]
EU/1/08/469/015 [100 tabliet]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,35 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER/(Alu/Alu)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,35 mg tablety
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,7 mg tablety
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 0,7 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

20 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnttorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/016 [20 tabliet]
EU/1/08/469/017 [30 tabliet]
EU/1/08/469/018 [60 tabliet]
EU/1/08/469/019 [90 tabliet]
EU/1/08/469/020 [100 tabliet]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,7 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER/(Alu/Alu)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,7 mg tablety
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,1 mg tablety
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 1,1 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1,5 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta

20 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZivatela.
Na vnttorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/021 [20 tabliet]
EU/1/08/469/022 [30 tabliet]
EU/1/08/469/023 [60 tabliet]
EU/1/08/469/024 [90 tabliet]
EU/1/08/469/025 [100 tabliet]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 1,1 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER/(Alu/Alu)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,1 mg tablety
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 0,26 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,375 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/026 [10 tabliet s prediZzenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/027 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/028 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/029 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 0,52 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 0,75 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/030 [10 tabliet s predizenym uvol'tiovanim]
EU/1/08/469/031 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/032 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/033 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,52 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 1,05 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 1,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/034 [10 tabliet s predizenym uvol'tiovanim]
EU/1/08/469/035 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/036 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/037 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN

68



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 1,57 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 2,25 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite veelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/038 [10 tabliet s prediZzenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/039 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/040 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/041 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvoliovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 2,1 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 3 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/042 [10 tabliet s predizenym uvol'tiovanim]
EU/1/08/469/043 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/044 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/045 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvoliovanim

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvoliovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 2,62 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 3,75 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/046 [10 tabliet s predizenym uvol'tiovanim]
EU/1/08/469/047 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/048 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/049 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistrové balenie

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 3,15 mg pramipexolu (¢o zodpoveda 4,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

10 tabliet s predizenym uvoliovanim
30 tabliet s predizenym uvoliovanim
90 tabliet s predizenym uvoliovanim
100 tabliet s predizenym uvoliovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vntitorné pouZitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

79



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/08/469/050 [10 tabliet s prediZzenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/051 [30 tabliet s predizenym uvolfiovanim]
EU/1/08/469/052 [90 tabliet s predizenym uvoltiovanim]
EU/1/08/469/053 [100 tabliet s predizenym uvolfiovanim]

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 3,15 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’ka trojtyZdiiového balenia na pociato¢ni liecbu, ktoré obsahuje 3 Skatul’ky so 7
tabletami s predlZenym uvoliiovanim

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg

Oprymea 0,52 mg

Oprymea 1,05 mg

tablety s predizenym uvoltiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Oprymea 0,26 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvoltiovanim obsahuje 0,26 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 0,375 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 0,52 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 0,52 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 0,75 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

Oprymea 1,05 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 1,05 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 1,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

Balenie na pociatoénu liecbu

Kazdé balenie 21 tabliet s predizenym uvol'iovanim pre trojtyzditovy lie¢ebny rezim obsahuje:
7 tabliet Oprymea 0,26 mg

7 tabliet Oprymea 0,52 mg

7 tabliet Oprymea 1,05 mg

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnttorné pouzitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/08/469/054

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,26 mg
Oprymea 0,52 mg
Oprymea 1,05 mg
tablety s predizenym uvoltiovanim

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA (1. tyZdeit)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Oprymea 0,26 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 0,26 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 0,375 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

7 tabliet s predizenym uvoliovanim
1. tyzden

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnttorné pouzitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/054

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoltiovanim

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister (1. tyZdei)

1.  NAZOV LIEKU

Oprymea 0,26 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
pramipexol

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

1. tyzdeft
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA (2. tyZdeit)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Oprymea 0,52 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 0,52 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 0,75 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

7 tabliet s predizenym uvoliovanim
2. tyzden

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnttorné pouzitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/054

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoliovanim

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

NeaplikovateI'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

NeaplikovateI'né.
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister (2. tyZdei)

1.  NAZOV LIEKU

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
pramipexol

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

2. tyzdett
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IBA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA (3. tyZdeit)

1. NAZOV LIEKU

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
pramipexol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Oprymea 1,05 mg: Kazda tableta s prediZzenym uvolfiovanim obsahuje 1,05 mg pramipexolu (¢o
zodpoveda 1,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu).

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta s predizenym uvoliovanim

7 tabliet s predizenym uvoliovanim
3. tyzden

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na vnutorné pouzitie.

Jedenkrat denne.

Prehltnite vcelku, nezujte, nedel'te alebo nedrvte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/08/469/054

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Neaplikovatel'né.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

Neaplikovatelné.
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1BA BALENIE NA POCIATOCNU LIECBU
MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister (3. tyzdei)

1.  NAZOV LIEKU

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
pramipexol

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

3. tyzdett
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Oprymea 0,088 mg tablety
Oprymea 0,18 mg tablety
Oprymea 0,35 mg tablety
Oprymea 0,7 mg tablety
Oprymea 1,1 mg tablety

pramipexol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Oprymea a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu
3. Ako uZzivat’ Oprymeu

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ Oprymeu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Oprymea a na ¢o sa pouZiva

Oprymea obsahuje ucinnu latku pramipexol a patri do skupiny liekov nazyvanych agonisti dopaminu,
ktor¢ stimuluju receptory dopaminu v mozgu. Stimulacia dopaminovych receptorov spusta nervové
impulzy v mozgu, ktoré pomahaju kontrolovat’ pohyby tela.

Oprymea sa pouziva na:

- liecbu priznakov primarnej Parkinsonovej choroby u dospelych. Moze sa uzivat' samostatne
alebo v kombindcii s levodopou (iny liek pre Parkinsonovi chorobu).

- lie¢bu priznakov stredne tazkého az tazkého primarneho syndréomu nepokojnych néh (RLS)
u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu

Neuzivajte Oprymeu
- ak ste alergicky na pramipexol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Oprymeu, obrat'te sa na svojho lekara. Povedzte svojmu lekarovi ak mate

(ak ste mali) alebo ak sa u vas objavili akékol'vek zdravotné tazkosti alebo priznaky, najmé niektoré z

nasledovnych:

- ochorenie oblic¢iek

- halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skuto¢né). Vacsina
halucinacii je vizualnych.

- dyskinéza (t. j. nezvyc¢ajné, nekontrolované pohyby koncatin). Ak mate pokrocili Parkinsonovu
chorobu a uZzivate tiez levodopu, mozu sa objavit’ dyskinézy v priebehu zvySovania davky
Oprymey.
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- dystonia (neschopnost’ udrzat’ telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dystonia)). Moze sa u vas
vyskytnit’ najmé ohybanie hlavy a krku dopredu (nazyva sa tieZ antekolis), ohybanie dolnej
Casti chrbta dopredu (nazyva sa tiez kamptokormia) alebo ohybanie chrbta do stran (nazyva sa
tiez pleurototonus alebo Pisa syndrom). V takomto pripade sa lekar m6ze rozhodnut’ zmenit’
vasu liecbu.

- spavost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku

- psychoza (napr. porovnatel'né priznaky ako pri schizofrénii)

- poskodenie zraku. Pocas liecby Oprymeou mate pravidelne absolvovat’ ocné vySetrenie.

- zavazné ochorenie srdca alebo krvnych ciev. Budete potrebovat pravidelné kontroly vasho
krvného tlaku, najma na zaciatku liecby. Ciel'om je, aby ste sa vyhli posturdlnej hypotenzii
(pokles krvného tlaku pri postaveni sa).

- augmentacia (zvyraznenie priznakov) syndrému nepokojnych néh. Ak sa u vas priznaky za¢na
skor ako zvycajne vecer (alebo dokonca popoludni), ak st intenzivnejsie alebo zahinaju vacsie
Casti postihnutych koncatin alebo d’alSie koncatiny. Lekar moze znizit’ vasu davku alebo
ukoncit lie¢bu.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizieb v sposobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemdzete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ur€ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a m6zu zahfnat spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoka sexualna tizba alebo nezvycajna zaujatost’ s
narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov. MézZe byt’ potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo
aby ukoncil podavanie lieku.

Informujte svojho lekara, ak si vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ vSimnete, Ze sa u vas vyvija mania
(vzrusenie, pocit odusevnenia alebo nadmerného nadsenia) alebo delirium (znizené vnimanie,
zmétenost alebo strata vnimania reality). Moze byt potrebné¢, aby vam lekar upravil davku alebo aby
ukonc¢il podédvanie lieku.

Ak sa uvas po preruseni lieCby alebo znizeni davky Oprymey vyskytnt priznaky ako depresia, apatia,
uzkost’, inava, potenie alebo bolest, povedzte to svojmu lekdrovi. Ak problémy pretrvavajuviac ako
niekol’ko tyzdiov, moze bytpotrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

Deti a dospievajtci
Neodporuca sa pouzivat’ Oprymeu u deti alebo mladistvych do 18 rokov.

Iné lieky a Oprymea

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Toto sa tyka aj liekov, rastlinnych pripravkov, vyzivovych potravin
alebo doplnkov, ktoré ste si zaobstarali bez lekarskeho predpisu.

Mate sa vyhnut uzivaniu Oprymey spolu s antipsychotickymi liekmi.

Bud'te opatrny ak uzivate nasledovné lieky:

- cimetidin (na liecbu nadprodukcie Zaludocnej kyseliny a zaliido¢nych vredov)

- amantadin (ktory moze byt pouzity na liecbu Parkinsonovej choroby)

- mexiletinu (na lie¢bu nepravidelnej ¢innosti srdca, stav znamy ako ventrikularna arytmia)

- zidovudin (ktory sa mdze pouZzivat na lieCbu syndromu ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS), ochorenie I'udského imunitného systému)

- cisplatina (na lie¢bu r6znych druhov rakoviny)

- chinin (ktory sa moze pouzivat’ ako prevencia bolestivych kif¢ov noh pocas noci a ako lieCba
urc¢itého typu malarie znameho ako falciparum malaria (zhubna malaria)

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu).

Ak uzivate levodopu, odportica sa znizit’ davku levodopy ak zacinate liecbu s Oprymeou.
Bud'te obozretny ak uZzivate akékol'vek lieky, ktoré sposobuju upokojenie (maji sedativny Gc¢inok)
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alebo ak pijete alkohol. V tychto pripadoch Oprymea moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

Oprymea a jedlo, napoje a alkohol
Bud'te obozretny ak pijete alkohol pocas lieCby Oprymeou.
Oprymeu mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar prediskutuje s
vami ¢i mate pokracovat’ s uzivanim Oprymey.

Utinok Oprymey na nenarodené diet’a nie je znamy. Preto neuZivajte Oprymeu ak ste tehotna, pokial
vam vas lekar nepovie, aby ste ho uzivali.

Oprymea sa nemd uzivat’ pocas doj¢enia. Oprymea moze znizit' tvorbu materského mlieka. Moze tiez
prechadzat’ do materského mlieka a dostat’ sa tak do vasho dietata. Ak je uzivanie Oprymey
nevyhnutné, dojcenie treba zastavit'.

Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oprymea mdze sposobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su pritomné).
Ak sa objavia, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Oprymea sa spaja so spavost'ou a epizédami nadhleho upadnutia do spanku, najmé u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Ak mate skusenosti s tymito vedl'ajsimi i¢inkami, nesmiete viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Ak sa toto vyskytne, mate to oznamit’ svojmu lekarovi.

3. Ako uzivat’ Oprymeu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vas pouci o spravnom davkovani.

Oprymeu mdzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite s vodou.

Parkinsonova choroba
Denna davka sa ma uzivat rozdelend na 3 rovnaké davky.

Pocas prvého tyzdna je obvykla davka 1 tableta Oprymey 0,088 mg trikrat denne (o je ekvivalentné k
0,264 mg denne):

Prvy tyZzden
Pocet tabliet 1 tableta Oprymey 0,088 mg trikrat denne
Celkova denna davka (mg) 0,264

T4 sa bude zvySovat’ kazdych 5 — 7 dni podl’a odporucania vasho lekara, kym sa vase priznaky
nedostanu pod kontrolu (udrziavacia davka).

Druhy tyzden Treti tyZdei

Pocet tabliet 1 tableta Oprymey 0,18 mg 1 tableta Oprymey 0,35 mg
trikrat denne trikrat denne
ALEBO ALEBO
2 tablety Oprymey 0,088 mg 2 tablety Oprymey 0,18 mg
trikrat denne trikrat denne

Celkova dennd davka (mg) 0,54 1,1
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Obvykla udrziavacia davka je 1,1 mg denne. AvSak vasa davka moze byt zvySena este viac. Ak je to
potrebné vas lekdr moze zvysit davkovanie tabliet az na maximum 3,3 mg pramipexolu denne. TieZ je
mozna aj nizsia udrziavacia davka troch tabliet Oprymey 0,088 mg denne.

NajnizSia udrZiavacia davka

Najvys$Sia udrziavacia davka

Pocet tabliet

1 tableta Oprymey 0,088 mg
trikrat denne

1 tableta Oprymey 1,1 mg
trikrat denne

Celkova denna davka (mg)

0,264

33

Pacienti s ochorenim obliciek

Ak mate stredne t'azké alebo t'azké ochorenie obli¢iek vas lekar vam predpise nizsiu davku. V tomto
pripade budete musiet’ uZivat’ tablety len raz alebo dvakrat denne. Ak mate stredne t'azké ochorenie
obliciek obvykla startovacia davka je 1 tableta Oprymey 0,088 mg dvakrat denne. Pri tazkom
ochoreni obli¢iek obvykla Startovacia davka je iba 1 tableta Oprymey 0,088 mg raz denne.

Syndrém nepokojnych néh
Davka sa obvykle uziva raz denne, vecer, 2 — 3 hodiny pred spanim.

Pocas prvého tyzdna, obvykla davka je 1 tableta Oprymey 0,088 mg raz denne (Co je ekvivalentné
0,088 mg denne):

1. tyZdeii
1 tableta Oprymey 0,088 mg
0,088

Pocet tabliet
Celkova denné davka (mg)

Ta sa bude zvySovat’ kazdych 4 — 7 dni podl'a odportcania vasho lekara, az kym sa vase priznaky
nedostantl pod kontrolu (udrziavacia davka).

2. tyZden 3. tyZden 4. tyZdein
Pocet tabliet 1 tableta Oprymey | 1 tableta Oprymey 0,35 mg 1 tableta Oprymey 0,35 mg a
0,18 mg ALEBO 1 tableta Oprymey 0,18 mg
ALEBO 2 tablety Oprymey 0,18 mg ALEBO
2 tablety Oprymey | ALEBO 3 tablety Oprymey 0,18 mg
0,088 mg 4 tablety Oprymey 0,088 mg | ALEBO
6 tabliet Oprymey 0,088 mg
Celkova denna | 0,18 0,35 0,54
davka (mg)

Dennda davka nema prekroc€it’ 6 tabliet Oprymey 0,088 mg alebo davku 0,54 mg (0,75 mg soli
pramipexolu).

Ak prestanete uZivat’ tablety na viac ako niekol’ko dni a chcete opét zacat’ lie¢bu, musite znovu zacat’
najniz§ou davkou. Potom mdzete opit’ zvySovat’ davku, ako ste to urobili prvy raz. Porad’te sa s vasim
lekarom.

Vas lekar prehodnoti vasu lie¢bu po troch mesiacoch, aby rozhodol, ¢i v lie¢be pokracovat’ alebo nie.

Pacienti s ochorenim obliciek
Ak mate tazké ochorenie obliciek, Oprymea nemusi byt pre vas vhodna liecba.

Ak uzijete viac Oprymey ako mate

Ak nahodou uzijete prili§ vel'a tabliet

- Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo oddelenie pohotovosti najblizsej nemocnice.

- Moéze sa u vas vyskytniit’ vracanie, nepokoj alebo niektory z vedl'ajsich G¢inkov popisanych v
Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Ak zabudnete uzit’ Oprymeu
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Neznepokojujte sa. Jednoducho vypustite kompletni davku a potom uzite vasu nasledujicu davku v
prislusnom cCase. NeuZivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Oprymeu

Neprestante uzivat’ Oprymeu bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom. Ak mate ukonéit’
uzivanie tohto lieku, vas lekar bude znizovat’ davku postupne. Tym sa znizuje riziko zhorSenia
priznakov.

Ak mate Parkinsonovu chorobu, liecba Oprymeou sa nema ukoncit’ nahle. Nahle ukonéenie méze u
vas sposobit’ vznik zdravotného stavu nazyvaného neurolepticky maligny syndrom, ktory moze
predstavovat’ vazne zdravotné riziko. Priznaky zahfnaji:

- akinézu (strata svalovej hybnosti)

- svalovu stuhnutost’

- hortcku

- nestabilny krvny tlak

- tachykardiu (zvysena srdcova frekvencia)

- zmétenost’

- znizenu hladinu vedomia (t. j. koému).

Ak ukoncite lie¢bu alebo znizite davku Oprymey, mdze sa u vas vyvinut’ aj zdravotny stav nazyvany
abstinen¢ny syndrom sposobeny vysadenim dopaminového agonistu. Priznaky zahfiiaju depresiu,
apatiu, uzkost’, inavu, potenie alebo bolest’. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obratte sa na svojho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hodnotenie tychto vedl'ajsich u¢inkov vychadza z nasledovnych frekvencii:

Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Vel’mi zriedkavé: mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb
Nezname: frekvencia sa nedd urcit’ z dostupnych tdajov

Ak mate Parkinsonovu chorobu, mézete mat’ skusenost’ s nasledovnymi vedl’aj§imi u¢inkami:

Vel’mi Casté:

- dyskinéza (t. j. nezvy€ajné, mimovolné pohyby koncatin)
- ospanlivost’

- zévraty

- nevolnost’ (vracanie).

- naliehava potreba neobvyklého spravania

- halucinacie (zrakové alebo sluchové vnemy, ktoré nie st pritomné)
- zmétenost’

- unava (vycerpanost’)

- nespavost’ (insomnia)

- zadrziavanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)

- bolesti hlavy

- hypotenzia (nizky krvny tlak)
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- nezvycajné sny

- zapcha

- poruchy videnia

- vracanie (nevolnost’)

- strata telesnej hmotnosti vratane zniZenej chuti do jedla.

Menej Casté:

- paranoja (t. j. prili$ny strach o seba)

- falo$né predstavy

- nadmerna denna spavost’ a epizédy nahleho upadnutia do spanku

- amnézia (porucha pamiti)

- hyperkinéza (abnorméalne zvysena pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)

- zvySenie telesnej hmotnosti

- alergické reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost)

- mdloby

- srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, ktoré mézu spdsobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch
¢lenkov)*

- neprimerané vylucovanie antidiuretického hormoénu*

- nepokoj

- dyspnoe (tazkosti s dychanim)

- Stikutka

- zapal plic (infekcia pluc)

- neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktord moze ohrozit’ vas
alebo inych, ¢o moéze zahimat’:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hrac¢stvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom.

- zmeneny alebo zvyseny zdujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajlice vas
alebo inych, napriklad zvySena sexudlna tizba.

- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

- nenasytné jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné
jedenie (jedenie vacSieho mnozstva jedla nez norméalne a viac nez je potrebné na utiSenie
hladu)*

- delirium (znizené vnimanie, zmétenost, strata vnimania reality).

Zriedkavé:
- mania (vzruSenie, odusevnenie alebo nadmerné nadsenie)
spontanna erekcia.

Nezname:

- po preruseni lieCby alebo zniZeni ddvky Oprymey: moze sa vyskytnut’ depresia, apatia, Gzkost,
unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinencny syndrém sposobeny vysadenim
dopaminového agonistu alebo DAWS).

AK sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami spésoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Pre vedrlajsie uc¢inky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu ich vyskytu, ked’ze tieto
vedlajSie ucinky sa nezistili v klinickych §tadiach s 2762 pacientami lie¢enymi pramipexolom.
Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vyssia ako ,,menej Casté™.

Ak mate syndrém nepokojnych noh, mézete mat’ skisenost’ s nasledovnymi vedl'aj§imi i€inkami:
Velmi ¢asté:
- nevolnost’ (vracanie)

- priznaky, ktoré sa zac¢inaju skor ako zvyc¢ajne, su intenzivnejsie alebo zahiiaju d’alSie koncatiny
(augmentacia syndromu nepokojnych noh).
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Casté:

zmeny spankového rezimu, ako je nespavost’ (insomnia) a spavost’
Unava (vycerpanost’)

bolesti hlavy

nezvycajné sny

zapcha

zavraty

vracanie (pocit na vracanie).

Menej casté:

naliehava potreba neobvyklého spravania*

srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, ktoré mozu spdsobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch

¢lenkov)*

neprimerané vylu¢ovanie antidiuretického horménu*

dyskinéza (t. j. nezvyc€ajné, mimovol'né pohyby koncatin)

hyperkinéza (zvySena pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)*

paranoja (t. j. priliSny strach o seba)*

falo$né predstavy*

amnézia (porucha pamati)*

halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré¢ nie s pritomné)

zmétenost’

nadmerna denna spavost’ a epizody nahleho spanku

zvySsenie telesnej hmotnosti

hypotenzia (nizky krvny tlak)

zadrziavanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)

alergickeé reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost)

slabost’

nepokoj

poruchy videnia

strata telesnej hmotnosti vratane znizenej chuti do jedla

dyspnoe (t'azkosti s dychanim)

Stikutka

zapal pluc (infekcia plac)*

neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora moze ohrozit’ vas

alebo inych, ¢o moze zahfiat:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom.

- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajice vas
alebo inych, napriklad zvySena sexudlna tizba.

- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

- nenasytné jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom case) alebo chorobné
jedenie (jedenie vac¢Sieho mnozstva jedla neZ normalne a viac nez je potrebné na utiSenie
hladu)*

mania (vzrusenie, odusevnenie alebo nadmerné nadsenie)*

delirium (zniZené vnimanie, zmétenost’, strata vnimania reality)*.

Zriedkavé:

spontanna erekcia.

Nezname:

po preruseni liecby alebo znizeni davky Oprymey: moze sa vyskytnut’ depresia, apatia, izkost,
Unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinenény syndrom spdsobeny vysadenim
dopaminového agonistu alebo DAWS).

AKk sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami spésoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.
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Pre vedrlajsie uc¢inky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu ich vyskytu, ked’ze tieto
vedlajSie ucinky sa nezistili v klinickych Stadiach s 1 395 pacientami lie€enymi pramipexolom.
Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vyssia ako ,,menej ¢asté™.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku

5. Ako uchovavat’ Oprymeu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale ako EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oprymea obsahuje

- Liecivo je pramipexol. Kazda tableta obsahuje 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg alebo
1,1 mg pramipexolu, ¢o zodpoveda 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg alebo 1,5 mg
monohydratu pramipexoliumdichloridu.

- Dalsie zlozky st manitol, kukuri¢ny $krob, predzelatinovany kukuriény krob, povidon K25,
koloidny oxid kremicity bezvody a stearat hore¢naty.

AKo vyzera Oprymea a obsah balenia

Oprymea 0,088 mg tablety su biele, okruhle, so skosenymi hranami a vyrazenym kédom “P6” na
jednej strane tablety.

Oprymea 0,18 mg tablety st biele, ovalne, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch
stranéach a s vyrazenym kdédom “P7” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa da rozdelit’
na rovnaké davky.

Oprymea 0,35 mg tablety su biele, ovalne, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch
stranach a s vyrazenym kdédom “P8” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa da rozdelit’
na rovnaké davky.

Oprymea 0,7 mg tablety su biele, okrtihle, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch
stranédch a s vyrazenym kddom “P9” na oboch poloviciach jednej strany tablety. Tableta sa da rozdelit’
na rovnaké davky.

Oprymea 1,1 mg tablety su biele, okrtihle, so skosenymi hranami, s deliacimi ryhami na oboch
stranach. Tableta sa da rozdelit’ na rovnaké davky.

Skatulka obsahuje 20, 30, 60, 90 alebo 100 tabliet v blistri, po 10 tabliet v jednom blistri.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o regjstrécii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bruarapus
KPKA boarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnAi: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +385 16312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330



Kvnpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: +357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 6 733 86 10

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Oprymea 0,26 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim
Oprymea 0,52 mg tablety s prediZzenym uvol’iiovanim
Oprymea 1,05 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oprymea 1,57 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim
Oprymea 2,1 mg tablety s prediZzenym uvoliiovanim
Oprymea 2,62 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Oprymea 3,15 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim
pramipexol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oprymea a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu
Ako uzivat’ Oprymeu

Mozné vedl'ajsie G¢inky

Ako uchovavat’ Oprymeu

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AUk L=

1. Co je Oprymea a na ¢o sa pouZiva

Oprymea obsahuje lieCivo pramipexol a patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty dopaminu, ktori
stimulujt receptory dopaminu v mozgu. Stimulacia dopaminovych receptorov sptista nervové impulzy
v mozgu, ktoré pomahaji kontrolovat’ pohyby tela.

Oprymea sa pouziva na liecbu priznakov primarnej Parkinsonovej choroby u dospelych. Moze sa
uzivat’ samostatne alebo v kombindcii s levodopou (iny liek pre Parkinsonovu chorobu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu

Neuzivajte Oprymeu
- ak ste alergicky na pramipexol alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oprymeu, obrat'te sa na svojho lekara. Povedzte svojmu lekarovi ak mate

(ak ste mali) alebo ak sa u vas objavili akékol'vek zdravotné tazkosti alebo priznaky, najmé niektoré z

nasledovnych:

- ochorenie obli¢iek

- halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skuto¢né). Vacésina
halucinécii je vizualnych.

- dyskinéza (t. j. nezvycajné, nekontrolované pohyby koncatin). Ak mate pokro¢ili Parkinsonovu
chorobu a uzivate tiez levodopu, mézu sa objavit’ dyskinézy v priebehu zvysSovania davky
Oprymey.

- dystonia (neschopnost’ udrzat’ telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dystonia)). Moze sa u vas
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vyskytniit’ najma ohybanie hlavy a krku dopredu (nazyva sa tiez antekolis), ohybanie dolne;j
Casti chrbta dopredu (nazyva sa tiez kamptokormia) alebo ohybanie chrbta do stran (nazyva sa
tiez pleurototonus alebo Pisa syndrom). V takomto pripade sa lekar moze rozhodntt’ zmenit
vasu liecbu.

- spavost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku

- psychoza (napr. porovnatel'né priznaky ako pri schizofrénii)

- poskodenie zraku. Pocas liecby Oprymeou mate pravidelne absolvovat’ oné vySetrenie.

- zavazné ochorenie srdca alebo krvnych ciev. Budete potrebovat’ pravidelné kontroly vasho
krvného tlaku, najmé na zaciatku liecby. Ciel'om je, aby ste sa vyhli posturalnej hypotenzii
(pokles krvného tlaku pri postaveni sa).

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizieb v spésobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemdzete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ur€ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mozu zahfiiat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoka sexudlna tizba alebo nezvycajna zaujatost’ s
narastom sexualnych myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku
alebo aby ukoncil podavanie lieku.

Informujte svojho lekara, ak si vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ v§imnete, Ze sa u vas vyvija mania
(vzrusenie, pocit odusevnenia alebo nadmerného nadsenia) alebo delirium (znizené vnimanie,
zmétenost’ alebo strata vnimania reality). MoZe byt potrebné, aby vam lekar upravil ddvku alebo aby
ukondil podévanie lieku.

Oprymea tablety s predizenym uvolfiovanim su $pecialne navrhnuté tablety, z ktorych sa po ich uziti
liecivo uvoliiuje postupne. Casti tabliet sa nieckedy mozu dostat’ do stolice a byt’ v nej viditeIné,
a mozu vyzerat’ ako celé tablety. Informujte svojho lekara, ak vo svojej stolici najdete kusy tablety.

Ak sa uvas po preruSeni lieCby alebo znizeni davky Oprymey vyskytnt priznaky ako depresia, apatia,
uzkost’, inava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi. Ak problémy pretrvavajuviac ako
niekol’ko tyzdiiov, moze bytpotrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

Deti a dospievajtci
Neodportca sa pouzivat Oprymeu u deti alebo dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Oprymea

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto sa tyka aj liekov, rastlinnych pripravkov, vyzivovych potravin
alebo doplnkov, ktor¢ ste si zaobstarali bez lekarskeho predpisu.

Vyhnite sa uzivaniu Oprymey spolu s antipsychotickymi liekmi.

Bud’te opatrny ak uzivate nasledovné lieky:

- cimetidin (na liecbu nadprodukcie Zaludocnej kyseliny a zalido¢nych vredov)

- amantadin (ktory moze byt pouZity na liecbu Parkinsonovej choroby)

- mexiletinu (na lieCbu nepravidelnej ¢innosti srdca, stav znamy ako ventrikularna arytmia)

- zidovudin (ktory sa mdze pouZzivat' na lie¢bu syndromu ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS), ochorenie I'udského imunitného systému)

- cisplatina (na liecbu rdéznych druhov rakoviny)

- chinin (ktory sa moze pouzivat’ ako prevencia bolestivych ki¢ov noh pocas noci a ako lieCba
urcitého typu maldrie zndmeho ako falciparum malaria (zhubnd malaria)

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu).

Ak uZzivate levodopu, odporaca sa znizit’ davku levodopy ak zaCinate liecbu s Oprymeou.

Bud'te obozretny ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré spésobuju upokojenie (maji sedativny ucinok)
alebo ak pijete alkohol. V tychto pripadoch Oprymea mozZe ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidld a
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obsluhovat’ stroje.

Oprymea a jedlo, napoje a alkohol
Bud'te obozretny, ak pijete alkohol pocas liecby Oprymeou.
Oprymeu mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar prediskutuje

s vami, ¢i mate pokracovat’ s uzivanim Oprymey.

Utinok Oprymey na nenarodené diet’a nie je zndmy. Preto neuZivajte Oprymeu ak ste tehotna, pokial
vam vas lekar nepovie, aby ste ho uzivali.

Oprymea sa nema uzivat’ pocas dojcenia. Oprymea moze znizit’ tvorbu materského mlicka. Mo6ze tiez
prechadzat’ do materského mlieka a dostat’ sa tak do vasho dietata. Ak je uzivanie Oprymey
nevyhnutné, doj€enie treba zastavit’.

Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oprymea moze spdsobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skutocné).
Ak sa objavia, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Oprymea sa spdja s ospalostou a epizédami nahleho upadnutia do spanku, najmé u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Ak mate skusenosti s tymito vedl'ajSimi G¢inkami, nesmiete viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Ak sa toto vyskytne, oznamte to svojmu lekarovi.

3. AKo uzivat’ Oprymeu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vas pouci o spravnom davkovani.

Uzivajte Oprymeu tablety s predizenym uvoltiovanim iba raz denne v tom istom Case.

Oprymeu mdzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite s vodou.

— Tablety s predizenym uvoltiovanim nezujte, nerozdel'ujte ani nedrvte. Ak to
N / urobite, riskujete mozné predavkovanie, pretoze lieivo sa mdze uvolfiovat do
vasho tela prilis rychlo.

7\

7\
A

Pocas prvého tyzdna, obvykla denna davka je 0,26 mg pramipexolu. Davka sa bude zvysSovat’ kazdych
5 — 7 dni, podl'a odporucania vasho lekara, az kym sa vaSe priznaky nedostant pod kontrolu
(udrziavacia davka).

Schéma postupného davkovania Oprymea tabliet s predizenym uvoliovanim
Tyzdenn | Denna davka (mg) | Pocet tabliet
1 0,26 1 tableta Oprymey 0,26 mg s prediZzenym uvoliovanim
2 0,52 1 tableta Oprymey 0,52 mg s predizenym uvolfiovanim
ALEBO
2 tablety Oprymey 0,26 mg s predizenym uvoliovanim
3 1,05 1 tableta Oprymey 1,05 mg s predlzenym uvoliovanim

106



ALEBO
2 tablety Oprymey 0,52 mg s predizenym uvolfiovanim
ALEBO
4 tablety Oprymey 0,26 mg s predizenym uvoltiovanim

Obvykla udrziavacia davka je 1,05 mg denne. AvSak vasa davka sa moze eSte viac zvysit. Ak je to
potrebné, vas lekar méze zvysit’ ddvkovanie az na maximum 3,15 mg pramipexolu denne. TieZ je
mozna aj nizsia udrziavacia davka jednej tablety Oprymey 0,26 mg s predlZzenym uvol'novanim denne.

Pacienti s ochorenim obliciek

Ak mate ochorenie obli¢iek, vas lekar vam pocas prvého tyzdna odporuci uzivat’ obvyklu zac¢iato¢ni
davku 0,26 mg tablety s predizenym uvoliovanim len kazdy druhy defi. Potom vas lekar moze zvysit
frekvenciu ddvkovania na 1 tabletu 0,26 mg s predizenym uvoliiovanim denne. Ak je potrebné d’alsie
zvySenie davky, vas lekar ju méze upravovat’ postupne o 0,26 mg pramipexolu.

Ak mate zavazné problémy s oblickami, vas lekar vas moze prestavit’ na uzivanie iného lieku
s pramipexolom. Ak sa pocas liecby vase problémy s oblickami zhor$ia, musite o najskor
kontaktovat’ vasho lekara.

Ak prechadzate z Oprymea tablety s okamzitym uvoliiovanim
Vas lekar ur¢i davku tabliet Oprymey s predlzenym uvol'iovanim na zaklade davky tabliet Oprymey s
okamzitym uvol'novanim, ktoru teraz uzivate.

Uzivajte tablety Oprymey s okamzitym uvolfiovanim, tak ako ste ich uzivali pred diiom zmeny. Potom
v nasledujtice rano uzite Oprymeu tablety s predlzenym uvol'novanim a tablety Oprymey s okamzitym
uvolmovanim uz viacej neuZzivajte.

AKk uzZijete viac Oprymey ako mate

Ak ndhodne uZijete prili§ vel'a tabliet

- Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

- Moze sa u vas vyskytnit’ vracanie, nepokoj alebo niektory z vedlajSich u¢inkov popisanych v
Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie G¢inky*.

Ak zabudnete uzit’ Oprymeu

Ak zabudnete uzit’ davku Oprymey, v pripade ze si spomeniete do 12 hodin od zvy¢ajného ¢asu, uzite
tabletu ihned’ a potom uzite vasu nasledujucu davku v prislusnom case.

Ak zabudnete uzit’ davku dlhSie ako 12 hodin, jednoducho uzite nasledujucu davku vo zvycajnom
Case.

Neuzivajte dvojitu davku aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Oprymeu

Neprestaiite uzivat’ Oprymeu bez predchadzajucej konzulticie so svojim lekarom. Ak mate ukoncit’
uzivanie tohto lieku, vas lekar bude znizovat’ davku postupne. Tym sa znizuje riziko zhorSenia
priznakov.

Ak mate Parkinsonovu chorobu, lie¢ba Oprymeou sa nema ukoncit’ nahle. Nahle ukoncenie moze u
vas sposobit’ vznik zdravotného stavu nazyvaného neurolepticky maligny syndrém, ktory moze
predstavovat’ vdZne zdravotné riziko. Priznaky zahimaju:

- akinézu (strata svalovej hybnosti)

- svalovt stuhnutost’

- horucku

- nestabilny krvny tlak

- tachykardiu (zvySena srdcova frekvencia)

- zmétenost’

- znizenu hladinu vedomia (t. j. komu).

Ak ukondite lie¢bu alebo znizite davku Oprymey, mdze sa u vas vyvinut’ aj zdravotny stav nazyvany
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abstinen¢ny syndrom sposobeny vysadenim dopaminového agonistu. Priznaky zahfiiaju depresiu,
apatiu, uzkost’, inavu, potenie alebo bolest’. Ak sa u vas vyskytntl tieto priznaky, obrat'te sa na svojho
lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hodnotenie tychto vedl'ajsich u¢inkov vychadza z nasledovnych frekvencii:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

Casté: mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
Vel’mi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb
Nezname: frekvencia sa nedd urcit’ z dostupnych tidajov

Mozete mat’ skiisenost’ s nasledovnymi vedlaj§imi ucinkami:

Velmi ¢asté:

- dyskinéza (t. j. nezvy€ajné, mimovolné pohyby koncatin)
- ospanlivost’

- zévraty

- nevolnost’ (pocit na vracanie).

Casté:

- naliechava potreba neobvyklého spravania

- halucinacie (zrakové alebo sluchové vnemy, ktoré nie st pritomné)
- zmétenost’

- unava (vycerpanost’)

- nespavost’ (insomnia)

- zadrziavanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)
- bolesti hlavy

- hypotenzia (nizky krvny tlak)

- nezvycajné sny

- zapcha

- poruchy videnia

- vracanie (nevol'nost’)

- strata telesnej hmotnosti vratane znizenej chuti do jedla.

Menej Casté:

- paranoja (t. j. prili$ny strach o seba)

- falo$né predstavy

- nadmerna denna spavost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku

- amnézia (porucha pamiti)

- hyperkinéza (zvySena pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)

- zvysenie telesnej hmotnosti

- alergickeé reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost)

- mdloby

- srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, ktoré mézu spdsobit’ dychavi¢nost’ alebo opuch
¢lenkov)*

- neprimerané vylucovanie antidiuretického hormonu*

- nepokoj

- dyspnoe (tazkosti s dychanim)
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- stikttka

- zapal pl'ic (infekcia plic)

- neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora moze ohrozit’ vas
alebo inych, ¢o moze zahfiat’:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hra¢stvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom.

- zmeneny alebo zvySeny zdujem o sex a sexudlne spravanie vyznamne sa dotykajuce vas
alebo inych, napriklad zvysena sexualna tizba.

- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

- nendsytné prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné
nutkavé jedenie (jedenie vacSiecho mnozstva jedla nez normalne a viac nez je potrebné na
utiSenie hladu)*

- delirium (zniZené vnimanie, zmétenost’, strata vnimania reality).

Zriedkavé:
- mania (vzruSenie, oduSevnenie alebo nadmerné nadsenie)
- spontanna erekcia.

Nezname:

- po preruseni liecby alebo znizeni davky Oprymey: moze sa vyskytnut’ depresia, apatia, uzkost,
unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinencny syndrém sposobeny vysadenim
dopaminového agonistu alebo DAWS).

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Pre vedrlajsie uc¢inky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu ich vyskytu, ked’ze tieto
vedlajSie ucinky sa nezistili v klinickych Stadiach s 2 762 pacientami lie€enymi pramipexolom.
Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vyssia ako ,,menej ¢asté™.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oprymeu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost’ou.
Tento liek nevyzaduje ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oprymea obsahuje )

- Liecivo je pramipexol. Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 0,26 mg, 0,52 mg,

1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg alebo 3,15 mg pramipexolu, ¢o zodpoveda 0,375 mg,
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0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg alebo 4,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu.
- Dalsie zlozky st hypromeldza, kukuriény Skrob, bezvody koloidny oxid kremicity a stearat
horecnaty.

Ako vyzera Oprymea a obsah balenia

Oprymea 0,26 mg tablety s pred{zenym uvoliiovanim st biele alebo takmer biele, okrtihle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P1 na jednej strane, so skosenymi hranami

a moznymi skvrnami.

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvoliiovanim si biele alebo takmer biele, okrahle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P2 na jednej strane, so skosenymi hranami

a moznymi Skvrnami.

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvoliiovanim st biele alebo takmer biele, okrahle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P3 na jednej strane, so skosenymi hranami

a moznymi Skvrnami.

Oprymea 1,57 mg tablety s predizenym uvoliiovanim si biele alebo takmer biele, okraihle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P12 na jednej strane, so skosenymi hranami

a moznymi Skvrnami.

Oprymea 2,1 mg tablety s predizenym uvoliovanim su biele alebo takmer biele, okrthle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P4 na jednej strane, so skosenymi hranami

a moznymi Skvrnami.

Oprymea 2,62 mg tablety s predizenym uvoliovanim su biele alebo takmer biele, okrahle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P13 na jednej strane a 262 na druhej strane, so
skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

Oprymea 3,15 mg tablety s predizenym uvoltiovanim st biele alebo takmer biele, okriihle (priemer 10
mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym PS5 na jednej strane a 315 na druhej strane, so
skosenymi hranami a moznymi Skvrnami.

Skatulka obsahuje 10, 30, 90 a 100 tabliet v blistri, po 10 tabliet v jednom blistri.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: + 370 5 236 27 40

Bobarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Bboarapus EOO KRKA Belgium, SA.

Temn.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.o. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: +36 (1) 355 8490

Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) Tel: + 356 21 445 885

Deutschland Nederland
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TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALGoo.
KRKA EAAAX EIIE
Tni: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o0.
Tel: +38516312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Oprymea 0,26 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim

Oprymea 0,52 mg tablety s prediZenym uvol’iiovanim

Oprymea 1,05 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
pramipexol

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Oprymea a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu
3. Ako uzivat’ Oprymeu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Oprymeu

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Oprymea a na ¢o sa pouZiva

Oprymea obsahuje lieivo pramipexol a patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty dopaminu, ktori
stimuluj receptory dopaminu v mozgu. Stimulacia dopaminovych receptorov spusta nervové impulzy
v mozgu, ktoré pomahaji kontrolovat’ pohyby tela.

Oprymea sa pouziva na lie¢bu priznakov primarnej Parkinsonovej choroby u dospelych. Méze sa
uzivat’ samostatne alebo v kombindcii s levodopou (iny liek pre Parkinsonovu chorobu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oprymeu

Neuzivajte Oprymeu
- ak ste alergicky na pramipexol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oprymeu, obrat'te sa na svojho lekara. Povedzte svojmu lekarovi ak mate

(ak ste mali) alebo ak sa u vas objavili akékol'vek zdravotné tazkosti alebo priznaky, najmi niektoré z

nasledovnych:

- ochorenie obliciek

- halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skuto¢né). Vacsina
halucinacii je vizualnych.

- dyskinéza (t. j. nezvyc¢ajné, nekontrolované pohyby koncatin). Ak mate pokrocili Parkinsonovu
chorobu a uZzivate tiez levodopu, mézu sa objavit’ dyskinézy v priebehu zvySovania davky
Oprymey.

- dystonia (neschopnost’ udrzat’ telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dystonia)). Moze sa u vas
vyskytnat’ najmé ohybanie hlavy a krku dopredu (nazyva sa tiez antekolis), ohybanie dolne;j
Casti chrbta dopredu (nazyva sa tiez kamptokormia) alebo ohybanie chrbta do stran (nazyva sa
tiez pleurototonus alebo Pisa syndrom). V takomto pripade sa lekar moZe rozhodnut’ zmenit’
vasu liecbu.
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- spavost’ a epizody nahleho upadnutia do spanku

- psychoza (napr. porovnatelné priznaky ako pri schizofrénii)

- poskodenie zraku. Pocas liecby Oprymeou mate pravidelne absolvovat’ o¢né vySetrenie.

- zavazné ochorenie srdca alebo krvnych ciev. Budete potrebovat pravidelné kontroly vasho
krvného tlaku, najmé na zaciatku liecby. Ciel'om je, aby ste sa vyhli posturalnej hypotenzii
(pokles krvného tlaku pri postaveni sa).

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tuzieb v spdsobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemdzete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ur€ité ¢innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mozu zahinat’ spravanie, ako je navykové patologické hracstvo,
nadmerné jedenie alebo minanie, nezvycajne vysoka sexualna tizba alebo nezvycajna zaujatost’ s
narastom sexudlnych myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku
alebo aby ukon¢il podavanie lieku.

Informujte svojho lekdara, ak si vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ v§imnete, Ze sa u vas vyvija mania
(vzrusenie, pocit odusevnenia alebo nadmerného nadsenia) alebo delirium (znizené vnimanie,
zmétenost alebo strata vnimania reality). M6Ze byt potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby
ukondil podévanie lieku.

Oprymea tablety s predizenym uvolfiovanim su $pecialne navrhnuté tablety, z ktorych sa po ich uziti
liecivo uvoliiuje postupne. Casti tabliet sa niekedy mozu dostat’ do stolice a byt’ v nej viditeIné,
a mozu vyzerat’ ako celé tablety. Informujte svojho lekara, ak vo svojej stolici najdete kusy tablety.

Ak sa uvés po preruSeni lieCby alebo znizeni davky Oprymey vyskytnt priznaky ako depresia, apatia,
uzkost’, inava, potenie alebo bolest, povedzte to svojmu lekarovi. Ak problémy pretrvavajuviac ako
niekol’ko tyzdiov, méze bytpotrebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

Deti a dospievajuci
Neodportca sa pouzivat’ Oprymeu u deti alebo dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Oprymea

Ak teraz uZzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto sa tyka aj liekov, rastlinnych pripravkov, vyzivovych potravin
alebo doplnkov, ktoré ste si zaobstarali bez lekarskeho predpisu.

Vyhnite sa uzivaniu Oprymey spolu s antipsychotickymi liekmi.

Bud'te opatrny ak uzivate nasledovné lieky:

- cimetidin (na lie¢bu nadprodukcie Zaltido¢nej kyseliny a zalado¢nych vredov)

- amantadin (ktory moze byt pouzity na liecbu Parkinsonovej choroby)

- mexiletinu (na lieCbu nepravidelnej ¢innosti srdca, stav zndmy ako ventrikularna arytmia)

- zidovudin (ktory sa moze pouzivat na liecbu syndromu ziskanej imunitnej nedostato¢nosti
(AIDS), ochorenie I'udského imunitného systému)

- cisplatina (na liecbu rdéznych druhov rakoviny)

- chinin (ktory sa méze pouzivat’ ako prevencia bolestivych kicov néh pocas noci a ako liecba
urcitého typu malarie znameho ako falciparum malaria (zhubna malaria)

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu).

Ak uzivate levodopu, odporuca sa znizit' davku levodopy ak zacinate liebu s Oprymeou.
Bud'te obozretny ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré sposobuju upokojenie (maji sedativny acinok)
alebo ak pijete alkohol. V tychto pripadoch Oprymea moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a

obsluhovat’ stroje.

Oprymea a jedlo, napoje a alkohol
Bud'te obozretny, ak pijete alkohol pocas liecby Oprymeou.
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Oprymeu mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. V4§ lekar prediskutuje

s vami, ¢i mate pokracovat’ s uZivanim Oprymey.

Ucinok Oprymey na nenarodené dieta nie je znamy. Preto neuzivajte Oprymeu ak ste tehotna, pokial
vam vas lekar nepovie, aby ste ho uzivali.

Oprymea sa nema uzivat’ pocas doj¢enia. Oprymea moze znizit' tvorbu materského mlieka. Moze tiez
prechadzat’ do materského mlieka a dostat’ sa tak do vasho diet'ata. Ak je uzivanie Oprymey
nevyhnutné, dojcenie treba zastavit'.

Skor ako zaénete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oprymea moze sposobit” halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skutocné).
Ak sa objavia, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Oprymea sa spéja s ospalost'ou a epizodami nahleho upadnutia do spanku, najmé u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Ak mate skusenosti s tymito vedl’aj§imi i¢inkami, nesmiete viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Ak sa toto vyskytne, oznamte to svojmu lekarovi.

3.  AKko uzivat’ Oprymeu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika. Lekér vas pouci o spravnom ddvkovani.

Uzivajte Oprymeu tablety s predizenym uvoltiovanim iba raz denne v tom istom &ase.

Oprymeu modzete uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite s vodou.

e Tablety s predlzenym uvolfiovanim nezujte, nerozdel'ujte ani nedrvte. Ak to
— / urobite, riskujete mozné predavkovanie, pretoze liecivo sa méze uvoltiovat’ do
vasho tela prilis rychlo.

Pocas prvého tyzdna, obvykla denna davka je 0,26 mg pramipexolu. Davka sa bude zvysovat’ kazdych
5 — 7 dni, podl'a odporucania vasho lekara, az kym sa vaSe priznaky nedostant pod kontrolu
(udrziavacia davka).

Oprymea balenie na pociatocnu lie¢bu je urcené len na pouzitie na zaciatku liecby Oprymeou.
Oprymea balenie na pociato¢nu liecbu obsahuje tri blistrové stripy s tabletami — jeden strip pre kazdy
z prvych troch tyzdnov vasej lieCby. Stripy su oznacené ,,1. tyzden”, ,,2. tyzden” a ,,3. tyzden”.
Denna davka Oprymey sa zvySuje kazdy tyzden.

Schéma postupného déavkovania Oprymea tabliet s predizenym uvolfiovanim

Tyzdeit | Denna davka (mg) | Pocet tabliet

1 0,26 1 tableta Oprymey 0,26 mg s predizenym uvoliovanim z blistra
oznacen¢ho ,,1. tyzden”
2 0,52 1 tableta Oprymey 0,52 mg s predlzenym uvolfiovanim z blistra

oznacen¢ho ,,2. tyzden”
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3 1,05 1 tableta Oprymey 1,05 mg s predizenym uvoliovanim z blistra

A1)

oznacené¢ho ,,3. tyzden

Obvykla udrziavacia davka je 1,05 mg denne. AvSak vasa davka sa moZze eSte viac zvysit. Ak je to
potrebné, vas lekar moze zvysit’ davkovanie aZz na maximum 3,15 mg pramipexolu denne. Tiez je
mozna aj nizsia udrziavacia davka jednej tablety Oprymey 0,26 mg s predlzenym uvol'novanim denne.

Pacienti s ochorenim obliciek

Ak mate ochorenie obliciek, vas lekar vam pocas prvého tyzdna odporuci uzivat’ obvyklu zaciatocna
davku 0,26 mg tablety s pred{zenym uvolfiovanim len kazdy druhy defi. Potom vas lekar moze zvysit
frekvenciu davkovania na 1 tabletu 0,26 mg s predizenym uvol'iovanim denne. Ak je potrebné dalsie
zvysenie davky, vas lekér ju moze upravovat’ postupne o 0,26 mg pramipexolu.

Ak mate zdvazné problémy s oblickami, vas lekar vas moze prestavit’ na uzivanie iného lieku
s pramipexolom. Ak sa pocas liecby vaSe problémy s oblickami zhorSia, musite ¢o najskor
kontaktovat’ vasho lekara.

Ak prechddzate z Oprymea tablety s okamzitym uvoliiovanim
Vas lekar urci davku tabliet Oprymey s predlzenym uvolnovanim na zaklade davky tabliet Oprymey s
okamzitym uvolfiovanim, ktoru teraz uzivate.

Uzivajte tablety Oprymey s okamzitym uvolfiovanim, tak ako ste ich uzivali pred diiom zmeny. Potom
v nasledujlice rano uzite Oprymeu tablety s predlzenym uvol'iovanim a tablety Oprymey s okamzitym
uvolfiovanim uz viacej neuzivajte.

AK uZzijete viac Oprymey ako mate

Ak nahodne uZijete prilis§ vel’a tabliet

- Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo oddelenie pohotovosti najbliz§ej nemocnice.

- Modze sa u vas vyskytnit’ vracanie, nepokoj alebo niektory z vedlajsich uc¢inkov popisanych v
Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Ak zabudnete uZzit’ Oprymeu

Ak zabudnete uzit’ davku Oprymey, v pripade ze si spomeniete do 12 hodin od zvycajného ¢asu, uzite
tabletu ihned’ a potom uzite vasu nasledujucu davku v prislusnom case.

Ak zabudnete uzit’ viac ako 12 hodin, jednoducho uzite nasledujicu davku vo zvy¢ajnom case.
Neuzivajte dvojitu davku aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Oprymeu

Neprestaiite uzivat’ Oprymeu bez predchadzajucej konzulticie so svojim lekarom. Ak mate ukoncit’
uZzivanie tohto lieku, va§ lekar bude zniZovat’ davku postupne. Tym sa zniZuje riziko zhorSenia
priznakov.

Ak mate Parkinsonovu chorobu, lie¢ba Oprymeou sa nema ukoncit’ ndhle. Nahle ukoncenie méze u
vas sposobit’ vznik zdravotného stavu nazyvaného neurolepticky maligny syndrém, ktory moze
predstavovat’ vizne zdravotné riziko. Priznaky zahimaju:

- akinézu (strata svalovej hybnosti),

- svalova stuhnutost’,

- horucku,

- nestabilny krvny tlak,

- tachykardiu (zvysena srdcova frekvencia),

- zmatenost’,

- znizenu hladinu vedomia (t. j. komu).

Ak ukoncite liecbu alebo znizite davku Oprymey, moze sa u vas vyvinut' aj zdravotny stav nazyvany
abstinenény syndrom spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu. Priznaky zahimaju depresiu,
apatiu, uzkost’, inavu, potenie alebo bolest’. Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, obrat'te sa na svojho
lekara.



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spoésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hodnotenie tychto vedl'ajsich ¢inkov vychadza z nasledovnych frekvencii:

VePmi Casté: mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0os6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
VePmi zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych tidajov

Mobzete mat’ skiisenost’ s nasledovnymi vedl'aj§imi uc¢inkami:

Velmi ¢asté:

dyskinéza (t. j. nezvycajné, mimovolné pohyby koncatin)
ospanlivost’

zavraty

nevolnost’ (pocit na vracanie).

Casté:

naliechavéa potreba neobvyklého spravania

halucinacie (zrakové alebo sluchové vnemy, ktoré nie st pritomné)
zmétenost’

unava (vycerpanost)

nespavost’ (insomnia)

zadrZiavanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)
bolesti hlavy

hypotenzia (nizky krvny tlak)

nezvycajné sny

zapcha

poruchy videnia

vracanie (nevolnost))

strata telesnej hmotnosti vratane zniZenej chuti do jedla.

Menej ¢asté:

paranoja (t. j. priliSny strach o seba)

falo$né predstavy

nadmerna denna spavost’ a epizddy nahleho upadnutia do spanku

amnézia (porucha pamiti)

hyperkinéza (zvysena pohyblivost’ a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)

zvysenie telesnej hmotnosti

alergické reakcie (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost)

mdloby

srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, ktoré mézu sposobit’ dychavicnost’ alebo opuch
¢lenkov)*

neprimerané vylu€ovanie antidiuretického horménu*

nepokoj

dyspnoe (tazkosti s dychanim)

stikutka

zapal pl'ic (infekcia pluc)

neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktord moze ohrozit’ vas
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alebo inych, ¢o moze zahfnat’:

- silné nutkanie k nadmernému patologickému hrac¢stvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nésledkom.

- zmeneny alebo zvySeny zdujem o sex a sexudlne spravanie vyznamne sa dotykajuce vas
alebo inych, napriklad zvysena sexualna tizba.

- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

- nendsytné prejedanie sa (jedenie vel'kych mnozstiev jedla v kratkom case) alebo chorobné
nutkavé jedenie (jedenie vacSiecho mnozstva jedla nez normalne a viac nez je potrebné na
utiSenie hladu)*

- delirium (zniZzené vnimanie, zmétenost’, strata vnimania reality).

Zriedkavé:
- mania (vzru$enie, odusevnenie alebo nadmerné nadsSenie)
- spontanna erekcia.

Nezname:

- po preruseni liecby alebo znizeni davky Oprymey: moze sa vyskytnut’ depresia, apatia, izkost,
unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinencny syndrém sposobeny vysadenim
dopaminového agonistu alebo DAWS).

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; prediskutuje s
vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Pre vedrlajsie ucinky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu ich vyskytu, ked’ze tieto
vedlajSie ucinky sa nezistili v klinickych Stadiach s 2 762 pacientami lie€enymi pramipexolom.
Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vyssia ako ,,menej ¢asté™.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oprymeu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oprymea obsahuje
Lie¢ivo je pramipexol. Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 0,26 mg, 0,52 mg
alebo 1,05 mg pramipexolu, ¢o zodpoveda 0,375 mg, 0,75 mg alebo 1,5 mg monohydratu
pramipexoliumdichloridu.

- Dalsie zlozky st hypromeldza, kukuriény $krob, bezvody koloidny oxid kremigity a stearat
horecnaty.



Ako vyzera Oprymea a obsah balenia

Oprymea 0,26 mg tablety s pred{zenym uvolfiovanim st biele alebo takmer biele, okrahle (priemer
10 mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P1 na jednej strane, so skosenymi hranami
a moznymi Skvrnami.

Oprymea 0,52 mg tablety s predizenym uvolfiovanim st biele alebo takmer biele, okrthle (priemer
10 mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P2 na jednej strane, so skosenymi hranami
a moznymi Skvrnami.

Oprymea 1,05 mg tablety s predizenym uvolfiovanim su biele alebo takmer biele, okriihle (priemer
10 mm), mierne obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym P3 na jednej strane, so skosenymi hranami
a moznymi Skvrnami.

Trojtyzdiiové balenie na podiatoéni liebu obsahuje 21 tabliet s predizenym uvoliovanim
v 3 baleniach:

- balenie oznacené ,,1. tyzden‘ obsahuje 1 blister so 7 tabletami (7 tabliet 0,26 mg)

- balenie oznacené ,,2. tyzden“ obsahuje 1 blister so 7 tabletami (7 tabliet 0,52 mg)

%

- balenie oznacené ,,3. tyzden* obsahuje 1 blister so 7 tabletami (7 tabliet 1,05 mg)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: + 370 5236 27 40
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
KPKA Boarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Tem.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika Magyarorszag

KRKA CR, s.r.0. KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel: +420 (0) 221 115 150 Tel.: + 36 (1) 355 8490
Danmark Malta

KRKA Sverige AB E. J. Busuttil Ltd.

TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE) Tel: + 356 21 445 885
Deutschland Nederland

TAD Pharma GmbH KRKA Belgium, SA.

Tel: + 49 (0) 4721 606-0 Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Eesti Norge

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal KRKA Sverige AB

Tel: +372 (0) 6 671 658 TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
EApLGoa Osterreich

KRKA EAAAX EIIE KRKA Pharma GmbH, Wien
TnA: + 302100101613 Tel: +43 (0)1 66 24 300

Espaiia Polska
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KRKA Farmacéutica, S.L. KRKA-POLSKA Sp. z o0.0.

Tel: +34 911 61 03 80 Tel.: + 48 (0)22 573 7500

France Portugal

KRKA France Eurl KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tél: +33 (0)1 57 40 82 25 Tel: + 351 (0)21 46 43 650
Hrvatska Roménia

KRKA - FARMA d.o.o. KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 38516312 101 Tel: +4 021 310 66 05

Ireland Slovenija

KRKA Pharma Dublin, Ltd. KRKA, d.d., Novo mesto

Tel: + 353 1413 3710 Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

island Slovenska republika

LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.

Simi: + 46 354 534 3500 Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1L. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 46 (0) 358 20 754 5330
Kvnpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 6 733 86 10

Tato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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