


1. NAZOV LIEKU

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety . @

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE ‘®

Pramipexole Accord 0,088 mg tableta S%
Kazda tableta obsahuje 0,125 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢o Zoglp@a ,088 mg
pramipexolu.

Pramipexole Accord 0,18 mg tableta Q

Kazda tableta obsahuje 0,25 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢ oveda 0,18 mg
pramipexolu. {

Pramipexole Accord 0,35 mg tableta 0
KaZda tableta obsahuje 0,5 mg monohydratu pramipexolium(icu ¢o zodpoveda 0,35 mg

pramipexolu. &

Pramipexole Accord 0,7 mg tableta Qj
Kazda tableta obsahuje 1,0 mg monohydratu pramipe@ ichloridu ¢o zodpoveda 0,7 mg

pramipexolu.

Pramipexole Accord 1,1mgq tableta
Kazda tableta obsahuje 1,5 mg monohydratu E exoliumdichloridu ¢o zodpoveda 1,1 mg

pramipexolu.

Preto sa davkovanie udava v dvoch ch ako pramipexolova baza a sol’ pramipexolu (v
zatvorkach).

Uplny zoznam pomocn;’rch‘(%ozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA F(&

Tableta

Pramipexole Accond 0,088 mg tableta

Tablety su biele @Ztakmer biele, okruhle, ploché, zaoblené s vyrytym ozna¢enim ,,I1“ na jednej strane
a hladké n hej strane.

Pozndamka: Q
Déavky pramipexolu publikované v Ij@o’ e sa vztahuju na formu soli.

Prami e Accord 0,18 mg tableta
Tam 0 biele aZ takmer biele, okruhle, ploché, zaoblené s vyrytym oznac¢enim ,,I a ,,2“ na oboch
3\’ deliacej ryhy na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane.

leta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Pramipexole Accord 0,35 mq tableta
Tablety su biele az takmer biele, okruhle, ploché, zaoblené s vyrytym ozna¢enim ,,I a ,,3“ na oboch
stranach deliacej ryhy na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.



Pramipexole Accord 0,7 mg tableta
Tablety su biele az takmer biele, okruhle, ploché, zaoblené s vyrytym ozna¢enim ,,I a ,,4“ na oboch
stranach deliacej ryhy na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

&
Pramipexole Accord 1,1 mg tableta \
Tablety su biele aZ takmer biele, okruhle, ploché, zaoblené s vyrytym oznacenim ,,I* a =y nQ)y)ch
stranach deliacej ryhy na jednej strane a s deliacou ryhou na druhej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky. é

O
4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Terapeutické indikécie

Pramipexole Accord je indikovany dospelym na lie¢bu znakov a symptomov idiopatickej
Parkinsonovej choroby, samotny (bez levodopy) alebo v kombinaci odopou, t.j. pocas priebehu
choroby k neskorym §tadiam, ked’ Gi¢inok levodopy slabne alébo@éva nepravidelny a objavuju sa
vykyvy lieGebného efektu (dosiahnutie hornej hranice davky 0,Striedanie stavov ,,on-off*).

4.2 Davkovanie a spésob podavania O

Davkovanie ’8

Parkinsonova choroba
Denna davka sa podava rozdelena na tri rovna

1.

Zaciatok liecby

Davka sa ma zvySovat’ postupne, kaid\ﬁﬁ dni, so za¢iato¢nou davkou 0,264 mg bazy (0,375 mg
soli) denne. Potrebna davka sa ma ti #ak, aby doslo k maximalnemu lieCebnému efektu, za
predpokladu, Ze sa u pacientov nef@a netolerovatel'né neziaduce ucinky.

Vzostupna davkovacia schémagPpamipexole Accordu
Tyzdeti |Davka '-‘(C‘Glukf)vé dennd davka Davka Celkova denna
(mg bazy) Mg bazy) (mg soli) davka (mg soli)
1 3x0,088 (\'0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 (N 054 3x0,25 0,75
3 3x085( ™ [11 3x05 1,50

Ak je potrebnésdallie zvySovanie dennej davky, ma sa zvySovat’ po 0,54 mg bazy (0,75 mg soli) v
tyzdnovychgintervaloch az do maximalnej dennej davky 3,3 mg bazy (4,5 mg soli).
Treba vsa amenat’, Ze pri davkach vyssich ako 1,5 mg (soli) denne sa zvysuje vyskyt

sornno:incie pozri Cast’ 4.8).

Ud%}czcia liecba
ualna davka pramipexolu ma byt’ v rozmedzi od 0,264 mg bazy (0,375 mg soli) do maximalne

W‘ng bazy (4,5 mg soli) denne. Pri zvySovani davky v ivodnych stadiach sa Gi¢innost’ pozorovala pri

p8Ciatocnej dennej davke 1,1 mg bazy (1,5 mg soli). Dalsia Giprava davkovania by mala byt zalozena
na klinickej reakcii a na vyskyte neziaducich t¢inkov. V klinickych stadiach priblizne 5% pacientov
bolo lieCenych davkami menSimi nez 1,1 mg bazy (1,5 mg soli). Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe
mozu byt davky pramipexolu vyssie ako 1,1 mg bazy (1,5 mg soli) denne uzito¢né pre pacientov, kde
sa planuje znizovanie davok levodopy. Odporuca sa, aby sa davka levodopy zniZovala tak pocas
zvySovania davky, ako aj pri udrziavacej lie¢be s Pramipexole Accordom v zavislosti od reakcie
jednotlivych pacientov (pozri Cast 4.5).



Prerusenie liecby
Nahle preruSenie dopaminovej terapie moze viest’ k rozvoju neuroleptického maligneho syndrému.
Postupne sa ma znizovat’ davka pramipexolu po 0,54 mg bazy (0,75 mg soli) denne do dosiahnutia
dennej davky zniZenej na 0,54 mg bazy (0,75 mg soli). Potom sa davka zniZuje po 0,264 mg bazy
(0,375 mg soli) denne (pozri ¢ast’ 4.4).

&

Porucha funkcie obliciek \
Vylucovanie pramipexolu zavisi od funkcie obliciek. Pre zacCiatok lieCby sa navrhuje nasﬂed@
schéma davkovania:

U pacientov s klirensom kreatininu nad 50 ml/min sa nevyZaduje zniZenie dennej d&&ebo
frekvencie davkovania.

a denné davka
1425 mg soli) dvakréat
zy pramipexolu (2,25

U pacientov s hodnotami klirensu kreatininu medzi 20 a 50 ml/min sa ma poci
Pramipexole Accordu podavat’ rozdelena na dve davky, najprv 0,088 mg b
denne (0,176 mg bazy/0,25 mg soli denne). Maximalna denna davka 1,57,
mg soli) sa nema prekrocit’.

Pacientom s klirensom kreatininu niz8im ako 20 ml/min sa denna dHﬁbPramipexole Accordu ma
podavat’ jednorazovo v davke za¢inajicej od 0,088 mg bazy (9,1 g soli) denne. Maximalna denna
davka 1,1 mg bazy pramipexolu (1,5 mg soli) sa nema prekro@it

Ak sa pocas udrziavacej terapie znizi funkcia obliciek, d %Vka Pramipexole Accordu sa ma
znizit percentualne v rovnakom rozsahu, ako sa znizil kreatininu, t.j. ak sa klirens kreatininu
znizil 0 30%, potom sa ma znizit’ denna davka Pramjpexote Accordu o 30%. Ak je klirens kreatininu
medzi 20 a 50 ml/min, denné davka mbZe byt rozdelena na dve davky, a ak je klirens kreatininu nizsi
ako 20 ml/min, denné davka sa podava jedno@

Porucha funkcie pecene Q

Uprava davky u pacientov so zlyhanim pe¢ene'pravdepodobne nie je potrebnd, ked’ze priblizne 90%
absorbovaného lie¢iva sa vylucuje obli¢kami. V kazdom pripade sa neskimal mozny vplyv
insuficiencie pe¢ene na farmakokinej mipexole Accordu.

Pediatricka populdcia

Bezpecénost’ a uc¢innost’ Prami Accordu u deti do 18 rokov sa nesledovala. Nie je Ziadne
opodstatnenie pre pouZiv ipexole Accordu v pediatrickej populécii u deti s Parkinsonovou
chorobou.

Tourettov syndrom

Pediatricka pop,

UZivanie Pra le Accordu u deti a dospievajlcich do 18 rokov sa neodporica, ked’ze ucinnost’ a
bezpeénost’ sa v t€jto populacii nestanovila. Pramipexole Accord sa nema pouzivat’ u deti alebo
dospievajuCieh s Tourettovym syndromom kvoli negativnemu pomeru prinos-riziko pre toto

ochorenie (pdzri Cast’ 5.1).
Spo &odévania
‘r\ sa uzivaju perorélne, zapijaju sa vodou, mozu sa uzivat’ s jedlom alebo bez neho.

\( Kontraindikécie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri predpisovani tabliet Pramipexole Accordu pacientom s Parkinsonovou chorobou a s poruchou



funkcie obliciek sa odporuca znizené davkovanie podla Casti 4.2.

Halucinacie
Pri liecbe dopaminovymi agonistmi a levodopou st zndmym neziaducim uc¢inkom halucinacie.
Pacienti majt byt’ informovani, Ze sa mozu objavit’ (prevazne vizudlne) halucinécie.

Dyskinéza R @
Pri pokrocilej Parkinsonovej chorobe sa pri kombinacii s levodopou moze pocas zaciatoénej titFacic
davky Pramipexole Accordu objavit’ dyskinéza. Ak sa objavi, ddvka levodopy sa ma Znigit.

Dystonia ’b

U pacientov s Parkinsonovou chorobou je po zadati lie¢by alebo pri postupnom zv %ﬁdi davky
pramipexolu prileZitostne hlasena axialna dystonia vratane antekolis, kamptokmg leurototonusu
(Pisa syndrom). Aj ked’ priznakom Parkinsonovej choroby méze byt’ dystoniapgizhaky u tychto
pacientov sa zlepSili po zniZeni davky pramipexolu alebo po jeho vysadeni. yskytne dystonia,
je potrebné preskiimat’ rezim lieCby dopaminergnymi lickmi a zvazit’ ﬁpp{@v pramipexolu.

Epiz6dy nahleho spadnku a somnolencie
Pramipexol bol spajany so somnolenciou a epizddami ndhleho spanku,wajmé u pacientov s
Parkinsonovou chorobou. Menej ¢asto bol zaznamenany néhl@ oc¢as beznych dennych aktivit,

niekedy bez toho, aby si to pacient uvedomil alebo pocitil var iznaky. Pacienti musia byt
informovani a ma sa im odporuéit’ zvy$ena opatrnost’ pri ve zidiel a obsluhe strojov pocas

liecby Pramipexole Accordom. Pacienti, u ktorych sa vys mnolencia a/alebo nahly spanok, sa
musia vyvarovat’ vedeniu vozidla alebo obsluhy strojov. m toho sa moze zvazit’ znizenie davky
alebo ukoncenie liecby. Kvoli moznym vedl'ajsim ¢i sa ma odporucit’ zvySena obozretnost,

najmi ked’ pacienti uzivaju v kombinacii s pramip d’al8ie sedativne lieky alebo alkohol (pozri

Casti 4.5,4.7 a 4.8). ,b

Poruchy kontroly impulzov
Pacienti maj byt pravidelne monitorovani Q‘odu vyvoja portach kontroly impulzov. Pacienti a
opatrovatelia maju byt upovedomeni, ze pacichtov lieCenych dopaminovymi agonistmi vratane
Pramipexolu Accordu sa mézu vyskytrif’ behavioralne symptomy pordch kontroly impulzov
zahrmajuce patologické hracstvo, ' libido, hypersexualitu, chorobné minanie alebo
nakupovanie, nenasytné jedenie a obneé jedenie. Ak sa vyvinu takéto symptomy, ma sa zvazit

Mania a delirium
Ma sa pravidelne sledov.
maju informovat’, ze
vyvinu tieto prizn

ientov lieCenych pramipexolom sa mbze vyskytnat’ mania a delirium. Ak sa
sa zvazit’ zniZenie davky/postupné prerusenie liecby.

Pacienti s psychdtickymi poruchami
Pacienti s psychetickymi poruchami maju byt lieeni agonistmi dopaminu len vtedy, ak o¢akavany

A

prinos pre%iziko. Je nutné sa vyvarovat’ sti¢asného podavania pramipexolu a antipsychotickych

liekov (po st 4.5).
Oft icke sledovanie
v idelnych intervaloch sa odporuca oftalmologické sledovanie alebo v pripade vyskytu poruchy

Xainé kardiovaskularne ochorenia
V pripade zavazného kardiovaskularneho ochorenia ma byt’ zvysena starostlivost’. Odporuca sa
sledovat’ krvny tlak, najmé na zaciatku lie¢by, vzhl'adom na vSeobecné riziko posturalnej hypotenzie
spojenej s dopaminergnou lieCbou.

Neurolepticky maligny syndrom
Po nahlom ukonéeni dopaminergnej terapie boli hlasené priznaky naznacujlce neurolepticky maligny

5



syndrom (pozri Cast’ 4.2).

Abstinencny syndrém spdsobeny vysadenim dopaminového agonistu

Pri preruseni liecby u pacientov s Parkinsonovou chorobou sa maji davky pramipexolu znizovat
postupne (pozri ¢ast’ 4.2). Pri zniZovani davky alebo prerudeni podavania dopaminovych agonistov
vratane pramipexolu sa mozu vyskytnat’ iné ako motorické neziaduce G¢inky. Priznaky zahfnaju
apatiu, uzkost,, depresiu, Unavu, potenie a bolest’ a mézu byt’ zdvazné. Pacientov treba o tom
informovat’ pred zniZenim davky dopaminového agonistu a potom ich pravidelne sledovat’. V,
pretrvavajucich priznakov méze byt’ potrebné docasne zvysit’ davku pramipexolu (pozri‘v:as 4.8).

Augmentécia &:
Udaje Vv literatire naznacuju, Ze liecba inych priznakov s dopaminergnymi liekmi méie viest’ k
augmentacii. Augmentacia hovori o skorSom zaciatku priznakov vecer (alebo aj p ¢), Zzvyseniu

priznakov a rozsireniu priznakov aj na iné koncatiny. Augmentécia sa spec1ﬁck edOvala hlavne
v kontrolovanych klinickych $tadiach trvajacich viac ako 26 tyzdiiov. Augme @ a sa pozorovala
u 11,8% pacientov v skupine uZivajacej pramipexol (N=152) a u 9,4% pacieniov v kuplne u2|vajucej
placebo (N=149). Kaplanova-Maierova analyza ¢asu nastupu augmentaci
rozdiel medzi skupinou uzivajucou pramipexol a skupinou uzivajicou plasgbo.

45 Liekové a iné interakcie 0

xO
Vézba na plazmaticke bielkoviny M
U T'udi sa pozorovala nizka biotransforméacia a vel'mi nizka vézba pramipexolu na plazmatické
bielkoviny. Preto je interakcia s inymi liekmi pdsobiacimi zbu na plazmatické bielkoviny alebo
na vylucovanie biotransformaciou nepravdepodobna. P, I-[Qantlchohnerglka sa vylucuju prevazne
biotransformaciou, mozZnost’ interakcie je obmedzena&hocY sa interakcia s anticholinergikami
neskimala. Neexistuju farmakokinetické interakci egilinom ani levodopou.

Inhibitory/kompetitory aktivneho renalneho vy ania

Cimetidin zniZuje renalny klirens pramipex iblizne o 34%, pravdepodobne inhibiciou
kationového vylucovacieho transportného systéinu renalnych tubulov. Preto lieky, ktoré st inhibitory
tohoto aktivneho renalneho Vyluéovaniwo sa vylucuja touto cestou ako st cimetidin,

amantadin, mexiletin, zidovudin, cis , chinin a prokainamid m6Zu vzajomne reagovat’ s
pramipexolom, ¢o ma za nésledok z@ie klirensu pramipexolu. Ak sa tieto lieky podavaju stcasne

so Pramipexole Accordom, mé salzvézit’ zniZzenie davky pramipexolu.

Kombinécia s levodopou =

Ak sa Pramipexole Accor va v kombindcii s levodopou, odporaca sa pri zvySovani davky
Pramipexole Accordu zalzehie davky levodopy a davka d’alSich antiparkinsonik sa ma udrziavat’
konstantna.

Kv6li moznym vg m ucmkom sa vyzaduje opatrnost’ u pacientov uzivajacich iné sedativne lieky
alebo alkohol ykombinacii s pramipexolom (pozri ¢asti 4.4, 4.7 a 4.8).

avat’ antagonisticky ucinok.

Antipsych‘{ﬁ
Treba SE vyhybat’ suCasnému podavaniu antipsychotik s pramipexolom (pozri Cast’ 4.4) napr. ak je

4@ertlllta gravidita a laktéacia
Séwdlta

U T'udi sa nepozoroval vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Pramipexol nebol teratogénny u potkanov
a krélikov, ale bol embryotoxicky u potkanov pri toxickych davkach podanych gravidnej samici (pozri
¢ast’ 5.3). Pramipexole Accord 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 ocakavat’ aj inhibiciu
laktacie. Vylu€ovanie pramipexolu do materského mlieka u Zien sa neskimalo. U potkanov bola
koncentracia radioaktivne ozna¢eného lie¢iva vyssia v materskom mlieku ako v plazme.

Pre chybajtice tidaje u 'udi sa Pramipexole Accord nema uzivat’ po¢as dojcenia. Ak je vSak jeho
uzivanie nevyhnuté, dojcenie sa ma prerusit’. . @

Fertilita \ (}

Neboli vykonané ziadne Studie o vplyve na fertilitu u 'udi. V stadidch na zvieratach, p n,lg(ol
ovplyvnil estralne cykly a znizil fertilitu samiéiek, tak ako sa o¢akavalo u dopamind¥€hgtagonistu.
Tieto Studie nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ti¢inky vzhl'adom na SafiGiy Tertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje q\
Pramipexole Accord ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obslu{ Jstroje.
Mozu sa objavit’ halucinacie alebo somnolencia.

Pacienti lie¢eni Pramipexole Accordom a u ktorych sa vyskytla olencia a/alebo epizddy nahleho
spanku, musia byt’ informovani, ze nemaju viest’ vozidlo alebafga Zaoberat’ ¢innostami, kde by im
nedostatok pozornosti mohol priniest’ riziko vdzneho zrane ebo smrti (napr. obsluhovanie
strojov), kym nebudt vediet’ zvladat’ rekurentné epizody olenciu (pozri aj Casti 4.4, 4.5 a 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky &IQ
Z analyzy zdruzenych placebom kontrolovanyc ii vyplyva, Ze pri porovnani celkovo 1 923
pacientov s Parkinsonovou chorobou uzivajici mipexol a 1 354 pacientov uZivajucich placebo

boli v oboch skupinach ¢asto hlasené neziad 1cinky. 63% pacientov uzivajucich pramipexol a 52%
pacientov uzivajucich placebo nahlésilo asponYeden neziaduci uc¢inok.

Vicsina neziaducich liekovych reakci ajne za¢ina na zaciatku lie¢by a véaé¢Sina z nich ma
tendenciu vymiznuat’ aj pri pokraéovmeéby.

neziaduce U¢inky evidované podl'a nazvu frekvencie (pocet
pacientov, u ktorého sa oé skyt reakcie) pouzitim nasledujticich kategorii: vel'mi asté
(>1/10); casté (>1/100 az < ; menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000); vel'mi zriedk@«l/ 10 000); nezndme (z dostupnych Udajov).

V systéme organovej klasifika

Parkinsonova chproniéastei Sie neziaduce ucinky
Najcastejsie hlésWSi %) neziaduce ucinky u pacientov s Parkinsonovou chorobou boli CastejSie pri

liecbe pramipexoldm ako pri liecbe placebom, hlasené boli nauzea, dyskinéza, hypotenzia, zavrat,
somnolencia, nespavost’, zapcha, halucinacie, bolest” hlavy a Unava. Vyskyt somnolencie sa zvySuje
pri davkac s3ich ako 1,5 mg soli pramipexolu denne (pozri ¢ast’ 4.2). Castejsim neziaducim
ucinkom v kofmbinacii s levodopou bola dyskinéza. Na zaciatku liecby sa moéze objavit’ hypotenzia
hlavh%‘.je pramipexol titrovany prilis rychlo.

Tgl%[a 1: Parkinsonova choroba



Telesny systém VePmi Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname
tasté  1/100 az (= 1/1 000 aZ < 1/100) | (>1/10 000
 1/10) <1/10) a2
<1/1 000)
Infekcie pneumonia
a ndkazy Py
Poruchy neprimerané N 'd]
endokrinného vyluGovanie >
systému antidiuretického (
horménu? jm




Psychické nespavost’ chorobné nakupovanie mania
poruchy halucinacie patologické hracstvo
abnormélne sny | nepokoj
zmétenost’ hypersexualita
dellzie
impulzivne poruchy libida
a kompulzivne paranoja . @
spravanie delirium N
nadmerné prejedanie sa! \ ( )
hyperfagia® N
Poruchy somnolencia | bolest’ hlavy epizody nahleho spanku kv
nervoveho zavraty amnézia &
systému dyskinéza hyperkinéza N %
synkopa N
Poruchy oka poruchy videnia -
zahfiajlce @
dvojité videnie,
rozmazané {
videnie, 0
obmedzenu
zrakovi ostrost’ \
Poruchy srdca srdcov anie?
a srdcovej
innosti CN\
Poruchy ciev hypotenzia N
Poruchy ,( Spnoe
dychacej ckanie
sUstavy, ’b
hrudnika \
a mediastina Q
Poruchy nauzea zapch
gastrointestindl vracaqab
neho traktu N
Poruchy koZe N/ precitlivenost’
a podkozného ‘Q svrbenie
tkaniva ") vyrazka
Celkové Plnava abstinenény
poruchy periférny edém syndrom
a reakcie Q spbsobeny
V mieste O vysadenim
podania ~, ! dopaminového
N agonistu
\) zahtnajlci
apatiu,
% uzkost’,
depresiu,
\k Unavu, potenie
a bolest’

)
m@&érne

funkéné
Setrenia

hmotnosti
vratane zniZenej

chuti do jedla

zniZenie telesnej

zvysenie telesnej
hmotnosti

! Tento neziaduci u¢inok sa zistil na zdklade skiisenosti po uvedeni lieku na trh. S 95 % istotou nie je
kategoria frekvencie vyskytu vyssia ako menej Casta, ale moze to byt’ aj menej. Presné stanovenie
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’Ze neziaduci ti¢inok sa nevyskytol v databdze 2762 pacientov
klinickej Studie, ktori trpeli Parkinsonovou chorobou a boli lie¢eni pramipexolom.




Iné priznaky, najcastejSie neziaduce udinky

Najcastejsie hlasené (>5%) neziaduce Gc¢inky lieku u pacientov s inymi priznakmi lieCenych s

pramipexolom boli nauzea, bolest’ hlavy, zavraty a inava. Nauzea a inava boli Castej$ie hlasené u Zien

lieCenych s Pramipexole Accordom (v tomto poradi 20,8% a 10,5%) v porovnani s muzmi (v tomto

poradi 6,7% a 7,3%).

Tabul’ka 2: Iné priznaky

&

-

abnormalne sny

zmétenost’

<~
halucinacie {
poruchy IibidQ
deltizie!

ivhe a kompulzivne
%anie1 (ako je: chorobné
Naakupovanie, patologické

\’bhhrééstvo, hypersexualita,

nadmerné prejedanie sa)

Telesny systém Velmi Casté Menej éasté Negnafag)
Zasté (= 1/100 az (> 1/1 000 a2 < 1/100) /O

 1/10) <1/10) K ¢

Infekcie a nakazy pneumonia’ N

Poruchy neprimerané vylucovanie, ov

endokrinného antidiuretického hormoén 1\

systému b\

Psychické poruchy nespavost’ nepokoj

Poruchy nervového
systému

epizddy néhleho spanku
synkopa

dyskinéza

amnézia’

hyperkinéza®

Poruchy oka

poruchy videnia zahfiajlce
obmedzent zrakovl ostrost’,
dvojité videnie, rozmazané
videnie

Poruchy srdca
a srdcovej Cinnosti

srdcové zlyhanie!

traktu

Poruchy ciev &, hypotenzia
Poruchy dychacej, % dyspnoe
sUstavy, hrudnﬁb ¢kanie

a mediastina

Poruchy nauzea zépcha

gastrointestinalneho vracanie

N
N




Poruchy koZze precitlivenost’
a podkozného svrbenie
tkaniva vyrézka
Celkoveé poruchy Unava periférny edém abstinen¢ny
a reakcie v mieste syndrom
podania spdsobeny
vysadenim
dopami, 0
agqnis
zahimajfici
apatite
t,
R Cjepresiu,
\ navu, potenie
(\ a bolest’
Laboratorne zniZenie telesnej hm 7
a funkéné vratane zniZenej ¢
vysetrenia jedla
zvysenie telesngjhmotnosti

! Tento neziaduci u¢inok sa zistil na zdklade skiisenosti po uvedeni
kategoria frekvencie vyskytu vyssia ako menej Casta, ale mozé
frekvencie vyskytu nie je mozné, ked’Ze neziaduci t€inok sa
klinickej Studie, ktori trpeli inou indikaciou a boli lie¢eni pr:

Popis vybranych neziaducich reakcii

Somnolencia

Pramipexol sa ¢asto spaja so somnolenciou a
somnolenciou pocas dna a s epizddami nahl

Poruchy libida

aj menej. Pres

O

Q
X

na trh. S 95 % istotou nie je

né stanovenie

Castych pripadoch sa spéja s nadmernou
ia na spanie (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pramipexol sa méze menej ¢asto spéja@ruchami libida (zvysenie alebo zniZenie).

Poruchy kontroly impulzov

U pacientov lie¢enych dopamin
patologické
hradstvo, zvysené libido,
chorobné jedenie (pozri

V prierezovej retrosp
chorobou, 13,6%,vset

za poslednych 6
hracstvo, patol%
(hypersexualitu).

0Zné nezavislé rizikové faktory impulzivneho spravania zahfiali dopaminergnu

O

o@f’agonistmi vratane Pramipexole Accordu sa moze vyskytnat’

&alita, chorobné mifianie alebo nakupovanie, nenasytné jedenie a

ej Stadii typu case-control, ktora zahriiala 3 090 pacientov s Parkinsonovou
pacientov, ktori dostavali dopaminergnu a non-dopaminergnii lie¢bu malo

acov priznaky impulzivneho spravania. Sledované prejavy zahfiiaju patologické
¢ nakupovanie, zvy$ena chut’ do jedla a kompulzivne sexualne spravanie

liecbu a vy%dévky dopaminergnej liecby, nizsi vek (<65 rokov), slobodny stav a pacientom
h

uvedeni radStvo v rodinnej anamneéze.

Abgfineitny syndrém sposobeny vysadenim dopaminového agonistu

tnt’ iné ako motorické neziaduce G¢inky. Priznaky zahfiaju apatiu, tizkost’, depresiu, inavu,

\T}‘fﬂlovam’ davky alebo prerudeni podavania dopaminovych agonistov vratane pramipexolu sa mézu
vy

enie a bolest’ (pozri Cast’ 4.4).

Srdcové zlyhanie

V klinickych Studiach a na zaklade skisenosti po uvedeni lieku na trh u pacientov lie¢enych
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 (zistena miera rizika 1,86; 95 % Cl, 1,21-2,85).



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje 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 su klinické skusenosti. Oc¢akavané neziaduce ucinky n@iu tie,
ktoré suvisia s farmakodynamickym profilom dopaminovych agonistov vratane nauzey, Ia,
hyperkinézy, halucinécii, nepokoja a hypotenzie. Nie je stanovena protilatka pre predé& ie

dopaminovymi agonistmi. Ak sa vyskytnu priznaky stimulacie centralneho nervovéh%, ému, moze
byt indikované podanie neuroleptik. Zvladnutie predavkovania moze Vyiadovaf V@ cné podporné

prostriedky zahtiajiice vyplach zaludka, intravendzne podavanie tekutin, podavahig ektivované¢ho
uhlia a monitorovanie EKG. Q

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI {

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 0

\
Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, agonisty dopafinff; ATC kod N04BC05

Mechanizmus uéinku
Pramipexol je dopaminovy agonist, ktory sa viaze s vel, lektivnost'ou a Specifickost’ou na
'&i'ﬁﬁ

dopaminové receptory podtriedy D2 a ma prednostny u k D3 receptorom a méa plnd vnutornu
aktivitu.

Pramipexol zmiernuje parkinsonovsky motorim,\gcit stimulaciou dopaminovych receptorov v
striate. Pokusy na zvieratach ukazali, Ze pra ol inhibuje syntézu dopaminu, jeho vyluovanie a
premenu.

Farmakodynamické 0¢inky @0

U zdravych dobrovolnikov sa pozor od davky zavisly pokles prolaktinu.

Klinicka i¢innost’ a bezpeénon%rkinsonovei chorobe
S,

U pacientov uZivajucich &;ﬁexol sa zmiernili znaky a priznaky idiopatickej Parkinsonovej

choroby. Placebom koné«ané klinické $tadie zahriiovali priblizne 1 800 pacientov liecenych s

pramipexolom v $tadi podl'a Hoehna a Yahra. Okrem nich bolo priblizne 1 000 pacientov

Vv pokrocilejsich Stadidels ktori uzivali stcasne liecbu levodopu a trpeli motorickymi komplikaciami.

Pri rannej a pok%\ej Parkinsonovej chorobe bola u¢innost’ pramipexolu v kontrolovanych klinickych
Stadiach udrziavama na rovnakej arovni po dobu priblizne 6 mesiacov. V otvorenych pokracovacich
studiach trfajacich viac ako 3 roky sa nezaznamenali znaky klesajiicej u¢innosti.

v k%@vamej dvojro¢nej dvojito zaslepenej $tidii zaciatok lieCby pramipexolom v porovnani so

zaCatim¥eCby levodopou vyrazne oddialil nastup motorickych komplik&cii a znizil ich vyskyt. Toto

o (@ﬂe motorickych komplikacii pri pramipexole ma vyrovnat’ vyssie zlepSenie motorickych

@ii s levodopou (merané ako stredna hodnota zmeny v UPDRS $kale). Celkovy vyskyt halucinacii
mnolencie bol vieobecne vyssi vo faze zvySovania v skupine uzivajticej pramipexol. AvSak pocas

udrziavacej fazy sa vyrazny rozdiel nezaznamenal. Tieto skutoCnosti sa maju zvazit, ked’ sa

u pacientov s Parkinsonovou chorobou za¢ina liecba pramipexolom.

Pediatrick& populacia
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Eurdpska liekova agentira udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii pre Pramipexole
Accord s ohl'adom na vSetky vekové podskupiny deti a dospievajicich s Parkinsonovou chorobou
(pozri ¢at’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouZziti).

Klinicka Gi¢innost’ a bezpeénost’ pri Tourettovom syndréme

Ucinnost’ pramipexolu (0,0625-0,5 mg/def) u pediatrickych pacientov s Tourettovym Syndrémo@
veku 6-17 rokov sa hodnotila v 6-tyzdiiovej, dvojito zaslepenej, randomizovanej, placebom
kontrolovanej tudii s flexibilnou davkou lieku. Celkovo sa randomizovalo 63 pacientovy(43wZziyalo
pramipexol, 20 placebo). Primarny cielovy vysledok bola zmena zakladnych hodnét cel o skore
tikov (TTS) podl'a Yaleovej celkovej skaly zavaznosti tikov (YGTSS). Nepozoroval saziad€n rozdiel
medzi skupinou uZivajucou pramipexol a skupinou uzivajicou placebo, ¢i uz v pri ofh cielovom
vysledku alebo v ktoromkol'vek sekundarnom cielovom vysledku ucinnosti heku e celkového
skore YGTSS, celkového obrazu pacienta o zlepSeni stavu (PGI-I), celkového ho obrazu o
zlep3eni stavu (CGlI-1) alebo celkového Klinického obrazu o zavaznosti chorot@ I-S). Neziaduce
udalosti, ktoré sa vyskytli asponi u 5% pacientov v skupine uzivajlcej pra ktoré boli ¢astejSie
u pacientov uzivajlcich pramipexol ako u pacientov uzivajucich placebo, olesti hlavy (27,9%,
placebo 25,0%), ospanlivost’ (7,0%, placebo 5,0%), nauzea (18,6%, plac& 10,0%), vracanie (11,6%,
placebo 0,0%), bolest’ v hornej ¢asti brucha (7,0%, placebo 5,0%), ort@staticka hypotenzia (9,3%,
placebo 5,0%), myalgia (9,3%;placebo 5,0%), poruchy spanku (7,0 cebo 5,0%), dyspnoe (7,0%,
placebo 0,0%) a infekcie hornych dychacich ciest (7,0%; pla(xb 0%). Ostatné vyznamné neziaduce
udalosti u pacientov uzivajucich pramipexol, veduce k prerus davania sledovaného lieku, bol
stav zmétenosti, poruchy re¢i a zhorSujUci sa stav (pozri ¢as

5.2 Farmakokinetické vlastnosti O

Absorpcia

Pramipexol sa po perordlnom podani absorbuije r. a uplne Absoldtna biologicka dostupnost’ je
vySSia ako 90% a maximalne plazmatické kon ie sa objavuju po 1 aZ 3 hodinach.

Stcasné podanie s jedlom neznizovalo mnoz absorbovaného pramipexolu, ale znizovalo rychlost’
absorpcie. Pramipexol preukazuje linearnu kingtiku a mala variabilitu plazmatickych hladin medzi
jednotlivymi pacientmi.

Distribdcia

U T'udi je vizba pramipexolu na hielkeviny vel'mi nizka (<20%) a distribu¢ny objem je rozsiahly (400
). Vysoke koncentracie v mo tkanive sa pozorovali u potkanov (priblizne 8-nadsobok
koncentréacie v plazme). (

Biotransformécia ?
Pramipexol sa u 1’ud1 olizuje len v malom rozsahu.

Eliminacia

Hlavnou cesto@\covama je renélna exkrécia nezmeneného pramipexolu. Priblizne 90% *C
oznacenej davky vyluéi oblickami a menej ako 2% sa nachadzalo v stolici. Celkovy Klirens
pramipex priblizne 500 ml/min a renalny klirens je priblizne 400 ml/min. Elimina¢ny pol¢as
(t4/2) kolie od'8 hodin u mladych do 12 hodin u starich pacientov.

*

5.3@ dklinické udaje o bezpec¢nosti
@e toxicity po opakovanom podani ukézali, Ze pramipexol ma vplyv prevaZzne na funkcie CNS a
ského reprodukéného systému, pravdepodobne v désledku zvyseného farmakodynamického ucinku

pramipexolu.

U miniprasiat bolo zaznamenané zniZenie diastolického i systolického tlaku a pokles tepovej
frekvencie a sklon k hypotenznému G¢inku sa zaznamenal u opic.

U potkanov a kralikov boli zistené mozné u€inky pramipexolu na reprodukénu funkciu. Pramipexol
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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 uéinky pramipexolu na graviditu a muzska 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 Stadii karcinogenity sa u samcov potkanov rozvinula hype ’?&
Leydigovych buniek a adenémy, ktoré sa vysvetluju inhibiénym t¢inkom pramipexolu 32 laktin.
Tento nalez nie je klinicky relevantny pre ¢loveka. Rovnaka §tadia tiez preukazala, ze pr@kach
pramipexolu 2 mg/kg (vo forme soli) a vySSich sa u albinskych potkanov pozorovala degenefacia
sietnice. Tento posledny nalez sa vSak nepozoroval u pigmentovanych potkanov, akaéaniYri
dvojroc¢nej Studii karcinogenity u albinskych mysi ¢i inych sledovanych 2ivoéi§py ov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE Q/Q
6.1 Zoznam pomocnych latok {

manitol 0
mikrokrystalicka celul6za \ 0

kukuricny gkrob X

bezvody koloidny oxid kremicity
povidon

magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né \

6.3 Cas pouZitelnosti Q
2 roky Oo

6.4  Specialne upozornenia na{uthovavanie

Uchovavaijte pri teplote d@-‘é%

Uchovavajte v pbvodnom o na ochranu pred svetlom.
6.5 Druhobalua @%&Ienia
Pramipexole Ac:b&ﬂ‘blety st balené v Al/Al blistroch.

Kazdy blister obSghuje 10 tabliet.
Balenia o @sﬁ 30 alebo 100 tabliet.

Wsia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
&
S

Na
@ Specialne opatrenia na likvidaciu
V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanielsko
8. REGISTRACNE CiSLA Q)
Pramipexole Accord 0,088 mg tableta \ (}

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri)

Pramipexole Accord 0,18 mq tableta é
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) %

Pramipexole Accord 0,35 mg tablet
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) @

Pramipexole Accord 0,7 mg tablet {
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0

Pramipexole Accord 1,1 mg tablet \
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) &

9. DATUM PRVEJREGISTRACIE/ PREDLZ@EGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 30. september 2011

Datum posledného prediZenia registracie: 15.@ 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU Q

N

Podrobné informéacie o tomto lieku stupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eul.

"(,Q/
S
L
>
2
2l

N

L 4
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PRILOHA Il
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA uv@ IE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBME% A TYKAJUCE SA VYDAJA A

POUZITIA
X

C. OSOBITNE PODMIENKY@OZIADAVKY REGISTRACIE

AN

D. PODMIENKY ALEBOQMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO SINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Accord Healthcare Ltd.

Sage House

319 Pinner road . @
North Harrow, Middx HA1 4HF (\

Velké Britdnia "O
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., &

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko %
Accord Healthcare B.V., Q\
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, &

Holandsko

Tla¢ena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsa OV@QOV a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. &

2

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TY& E SA VYDAJA A POUZITIA

>

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZI KY REGISTRACIE

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

e Periodicky aktualizované sprayy o bézpe¢nosti

PoZiadavky na predloZenie periodick
stanovené v zozname referen¢nych
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vs

internetovom portali pre lieky.
3, Q

izovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
ov Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢c
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom

D. PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZI'VANI,b §]
. Plénriad%uzlk(RMP)

Drzitel rozhod@ o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
regi%nej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktuahzovany RMP je potrebné predlozit
. @na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
\g vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
V informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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OZNACE@ALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
* \Q )






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistre

1.  NAZOV LIEKU P

Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexol

L 4
[2. LIECIVO AN |

Kazda tableta obsahuje 0,125 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, @S@vedé 0,088 mg
pramipexolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) ,(b |
< \J
’ ,&I
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH )
30 tabliet Q()
100 tabliet &

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA q\
C

Pred pouzitim si precitajte pisomnu info iu pre pouzivatela.
Na vnutorné pou2|t|e $

6.  SPECIALNE UPOZO IE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETLY

Uchovavajte mimo dohl’ dosahu deti.

O

[7. INESPE E UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

N

| 8. DA@M EXSPIRACIE |

2

« 9. N SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NV

Uchovavajte pri teplote do 30°C
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

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

V-

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACHI ¢ _\.J

Accord Healthcare S.L.U. {a

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, R %
08039 Barcelona, \
Spanielsko Q
S Q.

| 12. REGISTRACNE CISLA C-/

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0
VO
[13. EISLO VYROBNEJ SARZE X

Lot O‘O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOS%VY DAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAlLme PISME

Pramipexole Accord 0,088 mg

AQJ

| 17. SPECIFICKY IDE ATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny c1ar3v®d s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister-alu/alu

L 2
1.  NAZOV LIEKU ,\Z
. VU
Pramipexole Accord 0,088 mg tablety @
Pramipexol &
. On
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII :\/

Accord (Logo) @
3. DATUM EXSPIRACIE 0

\

&

v

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE
a4
o <

N

[5. INE

2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistre

1.  NAZOV LIEKU P

Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexol

L 4
[2. LIECIVO AN |

Kazda tableta obsahuje 0,25 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, é@r&edé 0,18 mg
pramipexolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) ,(b |
< \J
’ ,&I
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH )
30 tabliet Q()
100 tabliet &

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA q\
C

Pred pouzitim si precitajte pisomnu info iu pre pouzivatela.
Na vnutorné pou2|t|e $

6.  SPECIALNE UPOZO IE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETLY

Uchovavajte mimo dohl’ dosahu deti.

O

[7. INESPE E UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

N

| 8. DA@M EXSPIRACIE |

2

« 9. N SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NV

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v p6vodnom 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

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

&

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACHI ¢ _\.J

Accord Healthcare S.L.U. {a

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, R %
08039 Barcelona, \
Spanielsko
e 2,

| 12. REGISTRACNE CiISLA C-/

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0
VO
[13. EISLO VYROBNEJ SARZE o

)
N

Lot

7

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SP(‘)S%WYDAJA
[ 4
A

[15. POKYNY NA POUZITIE \z

[16. INFORMACIE V BRAILL@V®M PiSME
"

Pramipexole Accord 0,18 mg

5

| 17. SPECIFICKY IDE ATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny éiarz@d s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister-alu/alu

L 2
1.  NAZOV LIEKU ,\Z
. VU
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety @
Pramipexol &
. On
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII :\/

Accord (Logo) @
3. DATUM EXSPIRACIE 0

\

&

v

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE
a4
o <

N

[5. INE

2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistre

1.  NAZOV LIEKU P

Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexol

L 4
[2. LIECIVO AN

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, ¢o @S&dé 0,35 mg
pramipexolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) ,(b |
< \J
’ ,&I
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH )
30 tabliet Q()
100 tabliet &

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA q\
C

Pred pouzitim si precitajte pisomnu info iu pre pouzivatela.
Na vnutorné pou2|t|e $

6.  SPECIALNE UPOZO IE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETLY

Uchovavajte mimo dohl’ dosahu deti.

O

[7. INESPE E UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

N

| 8. DA@M EXSPIRACIE |

2

« 9. N SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NV

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v p6vodnom 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

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

&

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACHI ¢ _\.J

Accord Healthcare S.L.U. {a

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, R %
08039 Barcelona, \
Spanielsko Q

| 12. REGISTRACNE CiSLA {
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0

O
| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE (%)

o
>

A 7

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SP VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE - 2

N

[16. INFORMACIE V BRAI M PISME

Pramipexole Accord 0,35 518 @

| 17. SPECIFICKY I IFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny é@kéd s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPEC %KY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM
C:

Z wn o
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister-alu/alu

L 2
1.  NAZOV LIEKU ,\Z
. VU
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety @
Pramipexol &
. On
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII :\/

Accord (Logo) @
3. DATUM EXSPIRACIE 0

\

&

v

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE
a4
o <

N

[5. INE

2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistre

1.  NAZOV LIEKU P

Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexol

L 4
[2. LIECIVO AN

Kazda tableta obsahuje 1,0 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, ¢o @S&dé 0,7 mg
pramipexolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) ,(b |
< \J
’ ,&I
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH )
30 tabliet Q()
100 tabliet &

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA q\
C

Pred pouzitim si precitajte pisomnu info iu pre pouzivatela.
Na vnutorné pou2|t|e $

6.  SPECIALNE UPOZO IE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETLY

Uchovavajte mimo dohl’ dosahu deti.

O

[7. INESPE E UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

N

| 8. DA@M EXSPIRACIE |

2

« 9. N SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NV

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v p6vodnom 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

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poZiadavkami.
&

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII \a N

Edifici Est 62 planta, .
08039 Barcelona,
Spanielsko

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

| 12. REGISTRACNE CiISLA

-
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0
vO
[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE ;S/
g4
Lot O
NN

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOS YDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE Q
| 16. INFORMACIE V BRAILL@M PISME

Pramipexole Accord 0,7 mg Q

3.Q

| 17. SPECIFICKY ID IKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny é@d s jedine¢nym identifikatorom.

«a
| 18. SPECIF |CR>| DENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

N
2
D%
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister-alu/alu

L 2
1.  NAZOV LIEKU ,\Z
. VU
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety @
Pramipexol &
. On
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII :\/

Accord (Logo) @
3. DATUM EXSPIRACIE 0

\

&

v

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE
a4
o <

N

[5. INE

2
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka pre blistre

1.  NAZOV LIEKU P

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety
Pramipexol

L 4
[2. LIECIVO AN

Kazda tableta obsahuje 1,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, ¢o @S&dé 1,1 mg
pramipexolu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ) ,(b |
< \J
’ ,&I
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH )
30 tabliet Q()
100 tabliet &

[5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA q\
C

Pred pouzitim si precitajte pisomnu info iu pre pouzivatela.
Na vnutorné pou2|t|e $

6.  SPECIALNE UPOZO IE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETLY

Uchovavajte mimo dohl’ dosahu deti.

O

[7. INESPE E UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

N

| 8. DA@M EXSPIRACIE |

2

« 9. N SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NV

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Uchovavajte v p6vodnom 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

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

V-

[11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACHI ¢ _\.J

Accord Healthcare S.L.U. {a

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, R %
08039 Barcelona, \
Spanielsko Q
S Q.

| 12. REGISTRACNE CISLA C-/

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabliet v alu/alu blisteri) 0
VO
[13. EISLO VYROBNEJ SARZE X

Lot O‘O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOS%VY DAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAlLme PISME

Pramipexole Accord 1,1 mg

AQJ

| 17. SPECIFICKY IDE ATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny c1ar3\)®d s jedine¢nym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister
L 2
1.  NAZOV LIEKU ,\Z
. VU
Pramipexole Accord 1,1 mg tablety @
Pramipexol &
. On
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII :\/

Accord (Logo) @
3. DATUM EXSPIRACIE 0

\

&

v

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE
a4
o <

N

[5. INE

2
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Pisomna informacia pre pouZivatelov
Pramipexole Accord 0,088 mg tablety
Pramipexole Accord 0,18 mg tablety
Pramipexole Accord 0,35 mg tablety
Pramipexole Accord 0,7 mg tablety
Pramipexole Accord 1,1 mg tablety

pramipexol N @
\

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento IIQk

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Thto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju zno‘{ itali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto @%j informacii. Pozri

Cast’ 4. {

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0

Co je Pramipexole Accord a na &o sa pouziva \
Co potrebujete vediet’ skor, ako uZijete Pramipexole Adéar
Ako uZivat’ Pramipexole Accord %
Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pramipexole Accord Q

o~ E

Dalsie informacie

1. Co je Pramipexole Accord a na &o sa\:lg

Pramipexole Accord obsahuje lieCivo pramipe
dopamlnu ktori stimuluja receptory do a
nervoveé impulzy v mozgu, ktoré po ju

a patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty
U v mozgu. Stimulacia dopaminovych receptorov spusta
ontrolovat’ pohyby tela.

Pramipexole Accord sa pouil’v nas
- lie¢bu priznakov primanfey Parkinsonovej choroby u dospelych. Mo6Ze sa uzivat’ samostatne
alebo v kombinécii< pou (iné lieky pre Parkinsonovu chorobu) u dospelych.

2. Co potrebujet et’ skor, ako uZijete Pramipexole Accord

NeuZivajte Pra le Accord:
- ak ste al@y na pramipexol alebo na ktorikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozorne%a opatrenia

Pre@%ko zaCnete uzivat’ Pramipexole Accord, obratte sa na svojho lekara. Povedzte svojmu

leka k trpite alebo sa niekedy u vas vyskytol niektori z nasledujucich stavov alebo ochoreni:

’\ ochorenie obliciek.

- halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie st pritomné). Vacsina

V halucinacii je vizualnych.

- dyskinéza (t.j. abnormalne, nekontrolované pohyby koncatin).
Ak mate pokro¢ilu Parkinsonovu chorobu a uzivate tieZ levodopu, m6Zu sa objavit
dyskinézy pocas titracie (nastavenia davky) Pramipexole Accordu.

- 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 dolnej
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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 rozhodnat’
zmenit’ vasu liecbu.

- spavost’ a epizody nahleho zaspatia.

- psychozy (napr. porovnateI'né priznaky ako pri schizofrénii).

- poskodenie zraku. Pocas lie¢by Pramipexole Accordom mate mat’ pravidelné oéné
vysetrenie. N

- zavazné ochorenie srdca alebo krvnych ciev. Budete potrebovat’ pravidelné kontrol M 0
krvného tlaku, najmi na zaciatku liecby. Ide o vyhnutie sa posturalne;j hypoten@ii (@es
krvného tlaku pri postaveni sa). /Q,

- augmentacia. MoZete mat’ skiisenost’, Ze priznaky za¢nu skor ako zvycCajne, SQI zivnejsie
a tykaju sa inych koncatin.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tazieb v s
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokusen
¢innosti, ktoré moézu poSkodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi=Lakého spravania sa
nazyvaju poruchy kontroly impulzov a mézu zahtiiat’ spravanie, ako j kové patologické
hraéstvo, nadmerné jedenie alebo minanie, abnormalne vysoka sexualng tuzba alebo nezvyc¢ajna
zaujatost’ s narastom sexualnych myslienok alebo pocitov. M6ze byt potrebné, aby vam lekar
upravil ddvku alebo aby ukoncil podavanie lieku. 3

&@ spravania, ktoré

onat’ uréité

Informujte svojho lekara, ak si vy alebo vasa rodina/opatrova ete, Ze sa u vas vyvija mania
(vzrudenie, pocit oduSevnenia alebo nadmerného nadsenia) elirium (zniZené vnimanie,
zmétenost alebo strata vnimania reality). M6ze byt potre@ y vam lekar upravil davku alebo aby
ukoncil podavanie lieku.

ipexole Accordu vyskytna priznaky ako
ovedzte to svojmu lekarovi. Ak problémy
trebné, aby vas lekar upravil vasu liecbu.

Ak sa u vas po preruseni lieCby alebo zniZeni davk
depresia, apatia, uzkost,, tinava, potenie alebo b
pretrvavaju viac ako niekol’ko tyzdiov, méze b

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ Pramipexole Accard u deti alebo dospievajlcich do 18 rokov.

Iné lieky a Pramipexole Accord O

Ak teraz uZivate, alebo ste v posl@m ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnik6yi, Vzt'ahuje sa to na lieky, rastlinné pripravky, potravinové alebo
vyZivové doplnky, ktoryc ’mie je viazany na lekarsky predpis.

Mate sa vyhnut uiivaniw@mipexole Accordu spolu s antipsychotickymi liekmi.

Bud’te opatrny, ‘1Q nasledovné lieky:
- cimetidi e¢bu nadprodukcie zaltdo¢nej kyseliny a zaltdoénych vredov);
- amantaﬁktory moze byt’ pouzity na lieCbu Parkinsonovej choroby);
- mexiletinna liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca, stav znamy ako ventrikularna arytmia);
- zid%lin (ktory sa moze pouzivat’ na lie€bu syndromu ziskanej imunitnej nedostato¢nosti
AIDS), ochorenie 'udského imunitného systému);
- %ﬁ)laﬁna (na lie¢bu r6znych druhov rakoviny);
inin (ktory sa moze pouzivat’ ako prevencia bolestivych ki€ov ndh pocas noci a ako liecba
\® ur¢itého typu malarie zndmeho ako falciparum malaria (zhubna maléaria);
V prokainamid (na liecbu nepravidelného srdcového rytmu).

Ak uzivate levodopu a zacinate lie¢bu s Pramipexole Accordom, odporuca sa znizit' davku levodopy.
Bud'te obozretny, ak uzivate akékol'vek lieky, ktoré sposobuju upokojenie (maju sedativny ucinok)

alebo ak pijete alkohol. V tychto pripadoch Pramipexole Accord méze ovplyvnit’ Vasu schopnost’
viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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Pramipexole Accord a jedlo, népoje a alkohol
Mate byt’ obozretny ak pijete alkohol pocas lie¢by Pramipexole Accordom.
Pramipexole Accord mozno uzivat’ s alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek. Vas lekér prediskutuje s vami, ¢i matg

pokracovat’ s uzivanim Pramipexole Accordu.

oY

Utinok Pramipexole Accordu na nenarodené diet'a nie je znamy. Preto neuZivajte Prami
Accord, ak ste tehotna, pokial’ Vam Vas lekar nepovie, aby ste ho uzivali. {

Pramipexole Accord sa nema uzivat’ pocas dojcenia. Pramipexole Accord moze Zr%&orbu

Sho dietat’a. Ak

je uzivanie Pramipexole Accordu nevyhnutné, dojcenie treba prerusit’.

. AN . v , ) r . ) ¢
materského mlieka. Mo6ze tiez prechadzat’ do materského mlieka a dostat’ sa taE \

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom a@@mikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pramipexole Accord mbze spdsobit” halucinacie (zrakové, sluchov

é@ pocitové vnemy, ktoré nie st

pritomné). Ak sa objavia, neved’te vozidlo a neobsluhujte strdje. 0

Pramipexole Accord sa spaja so spavostou a epizodami nah
s Parkinsonovou chorobou. Ak méte skusenosti s tymito

alebo obsluhovat stroje. Ak sa toto vyskytne, mate to 5@(’

X

3. Ako uzivat’ Pramipexole Accord \®

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako va 4@ edal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vas pou®,o spravnom davkovani.

Moézete uzivat’ Pramipexole Accord

Parkinsonova choroba

Denna dévka sa ma uiivat’-}c)z&lé na 3 rovnaké davky.

Pocas prvého tyzdna, o

spanku, najméi u pacientov
{Simi ¢inkami, nesmiete viest’ vozidlo
Vasmu lekarovi.

alebo bez jedla.Tablety prehltnite a zapite ich vodou.

a davka je 1 tableta Pramipexole Accordu 0,088 mg trikrat denne (¢o je

ekvivalentné k 0,264 nne):
Il |
N | Lo tyadeit

Pocet tabliet \)

1 tableta Pramipexole Accordu 0,088 mg trikréat denne

Celkova denna davka (mg)| 0,264

Ta sa bide zvySovat’ kazdych 5—7 dni podl'a odporucania vasho lekéra, az kym sa vase priznaky

/]

[ 4

ned?%rpod kontrolu (udrziavacia davka).

2. tyzden

3. tyZden

\%éet tabliet

1 tableta Pramipexole Accordu
0,18 mg trikréat denne

ALEBO

2 tablety Pramipexole Accordu
0,088 mg trikrat denne

1 tableta Pramipexole Accordu
0,35 mg trikrat denne

ALEBO

2 tablety Pramipexole Accordu
0,18 mg trikrat denne

Celkovéa dennd davka (mg)| 0,54

11
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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 lekar moze zvysit’ davkovanie tabliet aZ na maximum 3,3 mg pramipexolu denne. TieZz
je moZné aj niZSia udrziavacia davka troch tabliet Pramipexole Accordu 0,088 mg denne.

NajnizSia udrZiavacia davka NajvysSia udrZiavacia davka
Pocet tabliet 1 tableta Pramipexole Accordu 1 tableta Pramipexole Acco@
0,088 mg trikrat denne 1,1 mg trikrat denne  +
Celkova denna davka (mg)| 0,264 3,3 N
N
Pacienti s ochorenim obliciek: @

Ak mate stredne t'azké alebo t'azké ochorenie obliciek vas lekar vam predpise niiéi% .V tomto
pripade budete musiet’ uzivat’ tablety len raz alebo dvakrat denne. Ak mate stredn ochorenie
obliCiek obvykla Startovacia davka je 1 tableta Pramipexole Accordu 0,088 mg ﬁ%% denne. Pri
tazkom ochoreni oblic¢iek obvykla Startovacia davka je iba 1 tableta Pramipex@ cordu 0,088 mg

raz denne. @

Ak uZijete viac Pramipexole Accordu ako mate

Ak nadhodou uzijete prili§ vela tabliet

- Porad’te sa okamzite s vaSim lekarom alebo oddelenim urgenthej iediciny najblizSej nemocnice.

- Mozete mat skisenost’ s vracanim, nepokojom alebo s Qel@m z vedlajsich u&inkov
popisanych v ¢asti 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky *.

AK zabudnete uZzit® Pramipexole Accord 9
Neznepokojujte sa. Jednoducho vypustite kompletnd %ontom uZite vaSu nasledujlcu davku
u.

Vv prislusnom ¢ase. Nepokusajte sa uzit’ zabudnutu da

AK prestanete uzivat’ Pramipexole Accord

NepreruSujte uzivanie Pramipexole Accordu b chadzajucej konzultécie s vaSim lekarom.
Ak chcete ukoncit’ uzivanie tohoto lieku, Vé bude postupne znizovat’ davku. Tym sa znizuje
riziko zhorsenia priznakov.

ukoncéenie moéze u vas sposobit’ vzni avotného stavu nazyvaného maligny neurolepticky syndrom,
ktory moze predstavovat’ vazne zdravptné riziko. Priznaky zahfnaju:

- akinézu (strata svalovej hy, i),

- svalovirigiditu, <3 @

- horucku,

- nestabilny krvny tl

v 7

- tachykardiu (zvyﬁ dcova frekvencia),
- zmétenost,
- znizend hladﬁ&edomia (t.j. kému).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika. %

Ak trpite na Parkinsonovu chorobu, 1@ ramipexole Accordom nema byt ndhle ukoncena. Néahle

4, Zné vedlajSie ucinky

L 4

T}Mko vietky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vﬂnotenie tychto vedlajsich u¢inkov vychadza z nasledovnych frekvencii:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

Menej Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb

Zriedkave: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b
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Velmi zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sbb

Neznéme: frekvencia sa neda ur¢it’ z dostupnych Udajov

Ak trpite Parkinsonovou chorobou, mézete mat skusenost s nasledovnymi vedlajsimi ucinkami:

Vel'mi casté:

- Dyskinéza (t.j. abnormalne, mimovolné pohyby koncatin) . @
- Ospanlivost’ \

- Zavraty \ (J

- Nevolnost (pocit na vracanie) @

- Naliehava potreba neobvyklého spravania o
- Halucinécie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré nie su pritomné) : \

Casté: é’

- Zmitenost’

- Unava (vy&erpanost) @
- Nespavost’ (insomnia)

- Zadrziavanie tekutin, obvykle v nohéach (periférny opuch) {

- Bolesti hlavy

- Hypotenzia (nizky krvny tlak) 0

- Abnormalne sny \ 0

- Zapcha &

- Poruchy videnia %

- Vracanie (nevol'nost)

- Strata telesnej hmotnosti vratane znizenej chuti dosj

Menej casté: K/

- Paranoja (napr. priliSny strach o seba) fb

- Falosné predstavy \

- Nadmerna denna spavost’ a epizody néh@spénku

- Amnézia (porucha pamati)

- Hyperkinéza (zvy$ena pohyblivost, chopnost’ zotrvat’ v pokoji)
- ZvySenie telesnej hmotnosti O

- Alergické reakcie (napr. Vyré@svrbenie, precitlivenost’)
- Mdloby

- Srdcové zlyhanie (problé srdcom, ktoré mozu sposobit’ dychavicu alebo opuchnutie
¢lenkov)*

- Neprimerané Vyluéa@ antidiuretického hormonu*

- Nepokoj

- Dyspnoe (tazkdsti*s“dychanim)
- Stikatka

- Zapal pl’ﬁc@kcia pluc)
- Neschopnost”odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora moze ohrozit’ vas
alebo h, ¢o m6ze zahrnat’:
- ¢Silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zd&vaznym osobnym alebo
innym néasledkom.
. @Zmeneny alebo zvy3eny z&ujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajuce vas alebo
\ inych, napriklad zvy3ena sexualna tuzba.
V Nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.
Nenasytné jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom case) alebo chorobné jedenie
(jedenie vacsieho mnozstva jedla nez normalne a viac neZ je potrebné na utiSenie hladu).*
- Delirium (znizené vnimanie, zmétenost’, strata vnimania reality)

Zriedkavé:
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- Mania (vzruSenie, oduSevnenie alebo nadmerné nadsenie)

Neznéme:
- Po preruseni lie¢by alebo znizeni davky Pramipexole Accordu: méze sa vyskytnut’ depresia,
apatia, uzkost, unava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinenény syndrém spdsobeny

vysadenim dopaminového agonistu alebo DAWS).
&
Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to lekarovi; predi@e S
vami spbsoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov )
Pre vedl'ajSie ucinky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu ich vyskytu, kedzejtieto

Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vys§ia ako menej Casté.

L 4
Ak trpite inymi priznakmi, mézete mat skiisenost' s nasledovnymi vedlajsimi MCf M :
VePmi ¢asté: @
- Nevolnost’ (vracanie) K

Casté 0
- Zmeny spankového rezimu, ako je nespavost’ (insomnia) a sp@ :

- Unava (vyerpanost)

- Bolesti hlavy &
- Abnormalne sny %

- Zépcha O

- Zavraty

- Vracanie (napinanie na vracanie) 5@
Menej ¢asté: \@

- Naliehava potreba neobvyklého spravanig
- Srdcové zlyhanie (problémy so srdcom, v mozu spdsobit’ dychavicu alebo opuchnutie
Clenkov)*

- Neprimerané vylucovanie antldlurQho hormonu*
- Zvyseny prijem potravy (nadm edanie sa, pazravost)*

- Dyskinéza (t.j. abnormalne, né pohyby koncatin)
- Hyperkinéza (zvySena po Ixe )§t a neschopnost’ zotrvat’ v pokoji)*
- Paranoja (t.j. prilisny s a)*
- Falodné predstavy*
- Amnézia (porucha p
- Halucinacie (videni&ypocutie alebo citenie veci ktoré nie su pritomné)
- Zmitenost’
- Nadmerna depria spavost’ a epizddy ndhleho spanku
- ZvySenie tel motnosti
- HypotenziN‘nirky krvny tlak)
- ZadrZiayanie tekutin, obvykle v nohach (periférny opuch)
%eakme (napr. vyrazka, svrbenie, precitlivenost’)

\ ata telesnej hmotnosti vratane zniZenej chuti do jedla
V yspnoe (tazkosti s dychanim)
V' Stikutka
- Zapal pl'tc (infekcia pl'ic)*
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuSeniu vykonat ¢innost,, ktora moZe ohrozit’ vas
alebo inych, ¢o moze zahfat’:
- Silné nutkanie k nadmernému patologickému hracstvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom.
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- Zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajlce véas alebo
inych, napriklad zvysena sexualna tizba.
- Nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie alebo minanie.

- Nenasytné jedenie (jedenie velkych mnozZstiev jedla v kratkom ¢ase) alebo chorobné jedenie
(jedenie va¢sieho mnozstva jedla nez normalne a viac neZ je potrebné na utiSenie hladu).*Mania
(vzruSenie, oduSevnenie alebo nadmerné nadSenie)*

- Delirium (zniZené vnimanie, zmédtenost’, strata vnimania reality)* . @

N
Nezname: \ (J

- Po preruseni lie¢by alebo znizeni davky Pramipexole Accordu: méze sa vyskytny esia,
apatia, uzkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav nazyvany abstinen¢ny syndrg Osobeny
vysadenim dopaminového agonistu alebo DAWS). g(/

L 4 q ,

vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.
Pre vedl'ajSie ucinky oznacené * nie je mozné presne stanovit’ frekvenciu i@ tu, ked’ze tieto

Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to le N; prediskutuje s
S
vedl'ajsie Gc¢inky sa nezistili v klinickych Stadiach s 1395 pacientami 1ieé§z 1 pramipexolom.

Kategoria frekvencie vyskytu nie je pravdepodobne vyssia ako ,,megéas “

O
Hlasenie vedPajSich ucinkov &

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa vojho lekara, lekarnika alebo

zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich v v, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo dné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ ke iu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto

lieku. \@

5. A ko uchovavat’ Pramipexole AccoQ
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu 00

NepouZivajte tento liek po datum récie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny defi v da@ esiaci.

S
Uchovavajte pri teplote do @1
Uchovévajte v originéln@ ale na ochranu tabliet pred svetlom.

Nelikvidujte lieky o @Vou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pogiézu chranit’ zivotné prostredie.

6. d’al%-formécie

Co Wexole Accord obsahuje

L@ je pramipexol.

d4 tableta obsahuje 0,125 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu, co zodpoveda 0,088 mg
pramipexolu.
Kazda tableta obsahuje 0,25 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢o zodpoveda 0,18 mg
pramipexolu.
Kazda tableta obsahuje 0,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢o zodpoveda 0,35 mg
pramipexolu.

42



Kazda tableta obsahuje 1,0 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢o zodpoveda 0,7 mg
pramipexolu.
Kazda tableta obsahuje 1,5 mg monohydratu pramipexoliumdichloridu ¢o zodpoveda 1,1 mg
pramipexolu.

Dalsie zlozky st: manitol, mikrokrystalicka celuloza, kukuriény krob, koloidny oxid kremigity

bezvody, povidon K 30 a magnéziumstearat. .
Ako vyzera Pramipexole Accord a obsah balenia 'y (J
Pramipexole Accord 0,088 mq tablety su biele az takmer biele, okrthle, ploché, zaoblegé rytym

oznacenim ,,I1 na jednej strane a a hladké na druhej strane.

ozna¢enim ,,I“ a,,2* na obidvoch stranach deliacej ryhy na jednej strane a deli ryhou na druhej

strane. @

Pramipexole Accord 0.35 mg tablety su biele az takmer biele, okriahle, ploghé, zaoblené s vyrytym
ozna¢enim ,,I“ a ,,3* na obidvoch stranach deliacej ryhy na jednej s@a deliacou ryhou na druhej
strane.

Pramipexole Accord 0.18 mg tablety su biele aZ takmer biele, okruhle, ploché, f’ lené s vyrytym

Pramipexole Accord 0.7 mg tablety su biele az takmer biele, OKtUNIE, ploché, zaoblené s vyrytym
oznacenim ,,I* a ,,4“ na obidvoch stranach deliacej ryhy na j J strane a deliacou ryhou na druhej

strane. O

Pramipexole Accord 1,1 mg tablety su biele az takmefibiete, okrdhle, ploché, zaoblené s vyrytym
oznacenim ,,I a ,,5° na obidvoch stranach deliacei a jednej strane a deliacou ryhou na druhej

strane. \

V3etky sily Pramipexolu Accord su dostup linikovych blistroch (alu-alu,), po 10 tabliet v jednom
blistri, Skatul’a obsahuje 3 alebo 10 blistrov (30%lebo 100 tabliet).

Nie vSetky velkosti balenia musia b)’@ ené na trh.

Driitel rozhodnutia o registracii aWyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o regi @l
Accord Healthcare S.L.U,
World Trade Center, M Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelon O
Spanielsko a*'
Vyrobca o

Accord H are Limited
Sage house, 319 Pinner road

Nor%uow
HA& , Middlesex
‘VK' ritania

ord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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