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1. IME ZDRAVILA

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete
Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete &
Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete @
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @
Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete O

Ena tableta vsebuje 0,088 mg pramipeksola v obliki 0,125 mg pramipeksolijevegasdiKlerida

monohidrata.

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete

Ena tableta vsebuje 0,18 mg pramipeksola v obliki 0,25 mg pramipeksolijeyega diklorida
monohidrata.

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete \
Ena tableta vsebuje 0,35 mg pramipeksola v obliki 0,5 mg prarr@ jevega diklorida monohidrata.

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
Ena tableta vsebuje 0,7 mg pramipeksola v obliki 1,0 m %oeksoluevega diklorida monohidrata.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete O
Ena tableta vsebuje 1,1 mg pramipeksola v obliki 1 pramipeksolijevega diklorida monohidrata.

Opomba: b:
Odmerki pramipeksola, kot jih navajajo v lite i, se nanasajo na sol. Zato so tu odmerki izraZeni za
obe obliki, za pramipeksol in pramipeksQhjevo sol (v oklepaju).

Za celoten seznam pomoznih snovi il@loglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA %KA

Tableta.
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Pramipeksol Accord mg tablete
Tablete so bele ali sivg bele, okrogle, sploséene s poSevnim robom, z delilno zarezo na obeh straneh,
vtisnjeno oznakS’ na eni in brez oznake na drugi strani.

Pramlpeksoﬂ rd 0,18 mg tablete

Tablete s li sivo bele, okrogle, splosé¢ene s poSevnim robom in razdelilno zarezo na obeh
straneh njeno oznako ‘I’ in ‘2’ na eni strani.
T Iahko razdelimo na enaki polovici.

ramipeksol Accord 0,35 mg tablete
lete so bele ali sivo bele, okrogle, sploséene s posevnim robom in razdelilno zarezo na obeh
straneh in vtisnjeno oznako ‘I’ in “3” na eni strani.
Tablete lahko razdelimo na enaki polovici.

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete



Tablete so bele ali sivo bele, okrogle, splos¢ene s poSevnim robom in razdelilno zarezo na obeh
straneh in vtisnjeno oznako ‘I’ in ‘4’ na eni strani.

Tablete lahko razdelimo na enaki polovici.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete &
Tablete so bele ali sivo bele, okrogle, splos¢ene s poSevnim robom in razdelilno zarezo na obe
straneh in vtisnjeno oznako ‘I’ in ‘5’ na eni strani.

Tablete lahko razdelimo na enaki polovici. @
4. KLINICNI PODATKI Q{

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Pramipeksol Accord je pri odraslih indicirano za zdravljenje zna%n simptomov
idiopatske Parkinsonove bolezni, samo (brez levodope) ali v kombinaciji z [evodopo, to je v
napredovanem in poznem stadiju bolezni, ko pricne z napredovanier@zni ucinek levodope
popuscati, postane nestalen in se pojavljajo fluktuacije terapevtske@s nka (konec odmerka ali

vklopno-izklopni pojavi). Q
4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe &

Odmerjanje O

Parkinsonova bolezen A

Dnevni odmerek damo razdeljen v enake odn@;ikrat dnevno.

Zacetek zdravijenja: /

Zdravljenje pricnemo z zacetnim odm ,264 mg pramipeksola (0,375 mg soli) na dan, ki ga

postopno povecujemo vsakih 5-7 dnj. imeru, da bolniki ne trpijo za nevzdrZznimi nezelenimi
ucinki, odmerek prilagajamo, dok@ osezemo maksimalnega terapevtskega ucéinka.

Shema povecevanja odmerk: vila Pramipeksol Accord
Teden Odmerek Skupni Odmerek Skupni
(mg) @ dnevni odmerek (mg soli) dnevni odmerek
N (mg) (mg soli)
1 3X o@ 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,1 0,54 3x0,25 0,75
3 35 11 3x0,5 1,50
L 4

Ce je potre Nadaljnje vecanje odmerka, lahko dnevni odmerek v tedenskih intervalih povecujemo
za 0,54 mg&amipeksola (0,75 mg soli) do najveéjega odmerka 3,3 mg pramipeksola (4,5 mg soli) na
dan.

@ a je potrebno upostevati, da je incidenca zaspanosti ve¢ja pri odmerkih, ve¢jih od 1,5 mg

v
«s/ na dan (glejte poglavje 4.8).
zdrzevalno zdraviljenje:

Individualni odmerek pramipeksola naj bo med 0,264 mg pramipeksola (0,375 mg soli) in najve¢
3,3 mg pramipeksola (4,5 mg soli) na dan. Pri stopnjevanju odmerka so v klju¢nih $tudijah opazili
ucinkovitost pri dnevnih odmerkih 1,1 mg pramipeksola (1,5 mg soli) in ve¢. Na osnovi klini¢nega
odziva in pojavnosti nezelenih u¢inov odmerek nadalje prilagodimo. V klini¢nih preskusSanjih so
priblizno 5 % bolnikov zdravili z odmerki pod 1,1 mg baze (1,5 mg soli). Odmerki pramipeksola,




vedji od 1,1 mg baze (1,5 mg soli) na dan, so lahko koristni pri bolnikih z napredovalo Parkinsonovo
boleznijo, pri katerih je predvideno zmanjSanje zdravljenja z levodopo. Priporocljivo je, da se glede
na reakcije posameznih bolnikov odmerjanje levodope zmanjsa tako med povecevanjem odmerka
zdravila Pramipeksol Accord kot med vzdrZzevalnim zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord
(glejte poglavje 4.5).

Prekinitev zdravljenja: KI
Nagla prekinitev zdravljenja z agonisti dopamina lahko privede do razvoja nevrolepticnega m ga
sindroma. Zdravljenje s pramipeksolom moramo ukinjati postopoma in sicer tako, da zmanjSujemo
odmerek za 0,54 mg pramipeksola (0,75 mg soli) na dan, dokler ni dnevni odmerek zmanjsSartna

0,54 mg pramipeksola (0,75 mg soli). Nato zmanjSujemo odmerek za 0,264 mg prami;@;

(0,375 mg soli) na dan (glejte poglavje 4.4).

Ledvicna okvara
Izlocanje pramipeksola je odvisno od ledvi¢ne funkcije. Za zacetek zdravljenja je priporocljivo
naslednje odmerjanje: %

Pri bolnikih z o¢istkom kreatinina nad 50 ml/min ni potrebno zmanjsati dﬂﬁega odmerka ali

pogostnosti odmerjanja. .

nxdmerek zdravila Pramipeksol
pramipeksola (0,125 mg soli)

jve¢jega dnevnega odmerka, to je

Pri bolnikih z o¢istkom kreatinina med 20 in 50 ml/min zacetni
Accord razdelimo na dva odmerka. Zaénemo z dajanjem 0,0
dvakrat dnevno (0,176 mg pramipeksola/0,25 mg soli na

1,57 mg pramipeksola (2,25 mg soli), ne smemo prekore%'g{

Bolnikom z o¢istkom kreatinina manjsim kot 20 ml/mjre@@mo dnevni odmerek zdravila Pramipeksol
Accord v enkratnem odmerku, pri ¢emer zaénemo Z'&anjem 0,088 mg pramipeksola (0,125 mg soli)
dnevno.

Najvecjega dnevnega odmerka, to je 1,1 mg ksola (1,25 mg soli), ne smemo prekoraditi.

Ce ledviéna funkcija med Vzdrievalninmljenjem upade, naj bi dnevni odmerek zdravila
Pramipeksol Accord zmanjali za enak odtatek, kot je upadel o¢istek kreatinina. Ce na primer oistek
kreatinina upade za 30 %, naj bi tudi i odmerek zdravila Pramipeksol Accord zmanjSali za

30 %. Dnevni odmerek lahko razd%o v dva locena odmerka, ¢e je ocCistek kreatinina med 20 in

50 ml/min, oziroma ga damo v enkratnem odmerku, ¢e je oCistek kreatinina man;js$i kot 20 ml/min.

Jetrna okvara
Prilagoditev odmerka prl |h z jetrno odpovedjo verjetno ni potrebna, ker se priblizno 90 %
absorbirane zdrawln vine izlo¢i skozi ledvice. Vendar pa potencialnega vpliva jetrne
insuficience na farm etlko zdravila Pramipeksol Accord niso raziskovali.

Pediatricna pop, C‘l a
Varnost in uéinkgvitost zdravila Pramipeksol Accord pri otrocih, mlajsih od 18 let, Se nista dokazani.
Pri otrocih §Q{ insonovo boleznijo ni ustrezne indikacije za uporabo zdravila Pramipeksol Accord.

Tourett@l rom
Pég cna populacija

Jilo Pramipeksol Accord ni primerno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let,

er,pri njih u¢inkovitost in varnost zdravila Se nista dokazani. Zdravila Pramipeksol Accord ne
emo uporabiti pri otrocih in mladostnikih s Tourettovim sindromom, ker ima pri tej motnji
negativno razmerje med koristjo in tveganjem (glejte poglavje 5.1).

Nacin uporabe

Tablete je potrebno jemati peroralno in sicer pogoltniti z vodo. Tablete se lahko vzamejo z ali brez
hrane.



4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na ué¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi &

Pri predpisovanju zdravila Pramipeksol Accord bolnikom s Parkinsonovo boleznijo in ledvién@
okvaro je priporocljivo zmanjsano odmerjanje, opisano v poglavju 4.2.

Halucinacije O

Halucinacije so znane kot neZeleni u¢inek zdravljenja z agonisti dopamina in lev Bolnikom
moramo povedati, da lahko pride do halucinacij (ve¢inoma vidnih).

Diskinezija @
WY

Pri bolnikih z napredovalo Parkinsonovo boleznijo, ki jemljejo zdravilo binaciji z levodopo, se
lahko med zacetnim stopnjevanjem odmerka zdravila PramipeksolA@d pojavijo diskinezije. Ce se
te pojavijo, zmanjSamo odmerek levodope.

Distonija Q

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo so po uvedbi ali ¥ %1 povecanju odmerka pramipeksola
obcasno porocali o aksialni distoniji, vklju¢no z antekoli mptokormijo in plevrototonusom
(sindromom Pisa). Ceprav je distonija lahko simpto nsonove bolezni, so se simptomi pri teh
bolnikih po zmanjSanju odmerka ali ukinitvi prami ola izboljsali. Ce se pojavi distonija, je treba
pregledati rezim dopaminergi¢nega zdravljenja i@mlsliti o prilagoditvi odmerka pramipeksola.

Nenaden nepremagljiv spanec in zaspanost

Pramipeksol povezujejo z zaspanostjo %dnimi epizodami spanja, zlasti pri bolnikih s
Parkinsonovo boleznijo. O nenadnih w h spanja med dnevnimi dejavnostmi, ki se pri nekaterih
bolnikih pojavijo, ne da bi se jih za ¢ali brez opozorilnih znakov, poro¢ajo obcasno. Bolnike je
treba nanje opozoriti in jim SVE'[O\AI&] bodo med zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord pri
voZnji in upravljanju strojev pr,
Bolniki, pri katerih se je Ze p
upravljati strojev. Poleg te
zdravljenja. Zaradi mqQz

jemljejo hkrati s pramj %@
poglavja 4.5, 4.7 in %\

Motnje nadzora@ulzov
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Bolnike je ?be.redno spremljati zaradi moZnega razvoja motenj nadzora impulzov. Bolnikom in
negovalce!& treba povedati, da se lahko pri bolnikih, ki se zdravijo z dopaminskimi agonisti, tudi z
zdravi ramipeksol Accord , pojavijo vedenjski simptomi motenj nadzora impulzov, kot so
p& azardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno troSenje denarja ali

idni.

zaspanost in/ali nenadna epizoda spanja, ne smejo voziti ali
reba pri njih presoditi 0 zmanj$anju odmerka ali prekinitvi

itivnih uéinkov je treba bolnikom svetovati, naj bodo previdni, e
lom Se druga zdravila s sedativnim uc¢inkom ali uzivajo alkohol (glejte

n anje, prenajedanje in kompulzivno uZivanje hrane. Ce se razvijejo tak$ni simptomi, je treba
% iti 0 zmanjSanju odmerka ali postopni ukinitvi zdravila.

Manija in delirij

Bolnike je treba redno spremljati, da bi odkrili morebiten razvoj manije in delirija. Bolnike in
negovalce je treba pouciti 0 moZnem pojavu manije in delirija med zdravljenjem s pramipeksolom. Ce



se razvijejo simptomi teh motenj, je treba presoditi o zmanjSanju odmerka ali postopni ukinitvi
zdravila.

Bolniki s psihoti¢nimi motnjami

Bolnike s psihoti¢nimi motnjami zdravimo z agonisti dopamina le, kadar potencialna korist opr@e
tveganje

Socasni uporabi antipsihoti¢nih zdravil in pramipeksola se je treba izogibati (glejte poglavje 4@

Oftalmoloski pregledi

Priporocljivi so redni oftalmoloski pregledi, Se posebno, ¢e se pojavijo motnje Vida.@

Huda srénozilna bolezen Q

V primeru hudih kardiovaskularnih obolenj moramo biti previdni. Priporoc e spremljanje
krvnega tlaka, zlasti na zaCetku zdravljenja, ker je z dopaminergi¢nim zd n] em povezano splos$no
tveganje za posturalno hipotenzijo.

Nevrolepti¢ni maligni sindrom \

Pri nagli prekinitvi zdravljenja z agonisti dopamina so poroé@ avu simptomoV, Ki nakazujejo na
nevrolepti¢ni maligni sindrom (glejte poglavje 4.2). ’\

Sindrom odtegnitve dopaminskega agonista g
Za prenehanje zdravljenja bolnikov s Parkinsonovo jo je treba odmerek pramipeksola
postopoma zmanj3evati (glejte poglavje 4.2). Pri d;;nem zmanjSevanju ali prekinitvi odmerjanja
dopaminskih agonistov, vklju¢no s pramipeksol e lahko pojavijo nemotori¢ni nezeleni u¢inki.
Simptomi vkljucujejo apatijo, anksioznost, d 0, utrujenost, znojenje in bolecino, ki je lahko
huda. Bolnike je treba o tem obvestiti pred zaCetkom zmanjSevanja odmerka dopaminskega agonista,
nato pa jih je treba redno spremljati. C%omi vztrajajo, bo morda potrebno odmerek

pramipeksola zacasno povecati (glejte @ je 4.8).
Poslabsanje simptomov 5

Porocila v literaturi kazejo, da@ogoéa posledica zdravljenja drugih indikacij z dopaminergi¢nimi
zdravili poslabsanje simpto oslab8anje pomeni pojav simptomov v zgodnejSih veéernih urah
(ali celo popoldne), poveganje Simptomov in njihovo raz$iritev na druge okoncine. Poslab3anje
simptomov so raziskoV% adzorovanem klini¢nem preskusanju, ki je trajalo 26 tednov. Pojavilo se
je pri 11,8 % bolnik upini, ki je jemala pramipeksol (n = 152), in pri 9,4 % bolnikov v skupini,
ki je jemala placebo (a="149). Kaplan-Meierjeva analiza ¢asa do poslabSanja simptomov ni pokazala
znacilne razlike 61 skupino, ki je jemala pramipeksol, in skupino, ki je jemala placebo.

45 Med %&10 delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Vezav% jakovine v plazmi

ksol se veZe na plazemske proteine v zelo majhni meri (< 20 %) in pri ¢loveku je opazena le
biotransformacija. Zato so interakcije z drugimi zdravili, ki bi vplivale na vezavo na
/ &12;

emske proteine ali na izloGanje z biotransformacijo, malo verjetne. Ceprav interakcij z
iholinergiki niso raziskovali, je mozZnost le-teh majhna, ker se antiholinergiki izlo¢ajo v glavnem z
biotransformacijo. Ni farmakokineti¢nih interakcij s selegilinom in levodopo.

Zaviralci/snovi, ki tekmujejo za aktivno pot izlo¢anja skozi ledvice

Cimetidin je zmanjsal ledvi¢ni o€istek pramipeksola za priblizno 34 %, verjetno z inhibicijo
kationskega sekretornega transportnega sistema v ledvi¢nih tubulih. Zato so z zdravili, ki to aktivno

6



ledvi¢no pot izlo¢anja zavirajo ali se po njej izlo¢ajo, npr. s cimetidinom, amantadinom,
meksiletinom, zidovudinom, cisplatinom, kininom in prokainamidom mozne interakcije s
pramipeksolom, katerih posledica je zmanjSan o¢istek pramipeksola. Kadar dajemo navedena zdravila
so¢asno z zdravilom Pramipeksol Accord, moramo upostevati zmanjSanje odmerka pramipeksola.

Kombiniranje z levodopo &I
Ce se zdravilo Pramipeksol Accord daje skupaj z levodopo, in pove¢ujemo njegov odmerek, @
priporocljivo zmanj$ati odmerek levodope, medtem ko naj ostanejo odmerki drugih antipagKinsenikov
enaki.

Zaradi moznih aditivnih u¢inkov svetujemo bolnikom previdnost pri jemanju drugil@vnih
zdravil ali alkohola v kombinaciji s pramipeksolom (glejte poglavja 4.4, 4.7 in 4@

Antipsihotiki

Socasni uporabi antipsihoti¢nih zdravil in pramipeksola se je treba izogib(v;ejte poglavje 4.4), npr.
kadar je pricakovan antagonisti¢ni u¢inek.
(Y

Nosecnost Q
&

U¢inka na nose¢nost in dojenje pri ¢loveku niso razisko%g mipeksol ni bil teratogen pri
podganah in zajcih, vendar je bil embriotoksicen pri p h* odmerkih, toksi¢nih za samico (glejte
poglavje 5.3). Zdravilo Pramipeksol Accord uporablj ed nosecnostjo le, ¢e potencialne koristi

opravicujejo potencialno tveganje za plod.

Dojenje bo

Ker zdravljenje s pramipeksolom zavir canje prolaktina pri ¢loveku, je pri¢akovana inhibicija
dojenja. Izlo¢anja pramipeksola v materin@nleko pri Zenskah niso raziskovali. Pri podganah je bila
koncentracija radioaktivnega marker'! ravilne uc¢inkovine ve¢ja v mleku kot v plazmi.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Ce je mogoce, zdravila Pramipeksgl Accord med dojenjem ne dajemo, ker ni podatkov za ¢loveka. Ce
pa se njegovi uporabi ne moremo izoghiti, moramo dojenje prekiniti.

o

Plodnost

Studij o vplivu na plod §léloveku niso izvedli. V Studijah na Zivalih je pramipeksol vplival na
paritvene cikluse in Q%al plodnost samic, kar je pricakovani u¢inek agonista dopamina. Niso pa
Studije prikazale nepOsrednega ali posrednega $kodljivega ucinka na plodnost pri samcih.

4.7 VpIiv«@obnost voznje in upravljanja strojev
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Zdravilo @eksol Accord ima pomemben vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev.
Pojav'@lahko halucinacije in zaspanost.
B om, pri katerih se med zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord pojavlja zaspanost in/ali
imajo nenadne epizode spanja, je treba svetovati, naj ne vozijo in naj se ne ukvarjajo z dejavnostmi,

katerih se zaradi poslabsane budnosti poveca nevarnost resnih poskodb ali smrti (npr. pri
upravljanju strojev), dokler ponavljajoce se epizode nenadnega spanja in zaspanost ne minejo (glejte

Se poglavja 4.4, 4.5 in 4.8).

4.8 Nezeleni uéinki



Analiza zbranih s placebom nadzorovanih preskusanj, ki je zajela 1.923 bolnikov, zdravljenih s
pramipeksolom in 1.354 bolnikov, ki so prejemali placebo, je pokazala, da so o nezelenih u¢inkih
pogosto porocali v obeh skupinah. V skupini s pramipeksolom je poroc¢alo 63 %, v skupini s
placebom pa 52 % bolnikov, o vsaj enem neZelenem uc¢inku.

Vecina nezelenih u¢inkov na zdravilo se obi¢ajno pojavi na zacetku zdravljenja, nato pa jih z &/
nadaljevanjem zdravljenja vecina izgine.

bolnikov, ki bodo doZiveli neZelen uéinek) v naslednje skupine: zelo pogosti (> 1/10); poggs
(> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (> 1/10.000 do < 1/1.000);
(< 1/10.000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov).

Nezeleni ucinki so navedeni po organskih sistemih in razvr§¢eni po pogostnosti (priéakoD@Vilo
rédki

Parkinsonova bolezen, najpogostnejSi nezeleni u¢inki Q

bili med zdravljenjem s pramipeksolom pogostnejsi kot med jemanjem p , S0 bili slabost,

Nezeleni u¢inki, o katerih so najpogosteje porocali (= 5%) pri bolnikih s P @novo boleznijo in so
diskinezija, hipotenzija, omotica, zaspanost, nespe¢nost, zaprtost, halucinacﬁe, glavobol in utrujenost.

Pogostnost zaspanosti se poveca pri odmerkih nad 1,5 mg pramipgk e soli na dan (glejte
poglavje 4.2). Pogostnejsi nezeleni u¢inek v kombinaciji z levodopoygila diskinezija. Hipotenzija se
lahko pojavi na zacetku zdravljenja, zlasti ¢e prehitro ve€amo o pramipeksola.

Preglednica 1: Parkinsonova bolezen &
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in periferni edem A odtegni
spremem tve
be na <> dopami
mestu b nskega
aplikacije agonist
p J //b a,g
vkljuén
“Z, oz
A apatijo,
anksioz
/ D nostjo,
@' depresij
o,
’\ utrujen
Q ostjo,
znojenj
<> emin
. bolecin
‘§ 0.
PreiskaveA zmanjSanje povecanje telesne
/b telesne mase
{ mase,
vklju¢no
z
W zmanj$anj
em
apetita

! Nezeleni udinek je bil opisan po zadetku trzenja zdravila. S 95 % gotovostjo se ne pojavlja
pogosteje kot ob¢asni nezeleni uéinki, morda celo redkeje. Njegove pogostnosti ni mozno
natancno oceniti, ker se ni pojavil v zbirki podatkov iz klini¢nih preskusanj, v kateri so
podatki 0 2762 bolnikih s Parkinsonovo boleznijo, ki so se zdravili z pramipeksolom.
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Druge indikacije, najpogostnejSi nezeleni uéinki

Najpogostnejsi (> 5%) nezeleni uéinki, o katerih so poro¢ali pri bolnikih z ostalimi teZzavami, ki so se
zdravili s pramipeksolom, so bili navzea, glavobol, omotica in utrujenost. O slabosti in utrujenosti so
med zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord pogosteje porocali pri Zenskah (20,8 % in 10,5 %)

kot pri moskih (6,7 % in 7,3 %). &
Preglednica 2: Druge indikacije @
Organski Zelo Pogosti Obgtasni zhana
sistem pog | (=1/100 do (>1/1.000 do O pogostno
osti <l/1 <1/100) st
(=1/10) 0)
Infekcijske in plju¢nical
parazitsk
e bolezni @
Bolezni neustrezno izloCanje
endokrin antidiureti¢nega hormona®
%
sistema ‘\
Psihiatri¢ne nespecnost | nemir Q J
motnje nenormalne | zmedenost @
sanje | halucinacij
motnje Iib%
blodnje

hipe@?
p

irij*
enjski simptomi motenj nadzora
/@ impulzov in kompulzije! (na
primer:
@ kompulzivno nakupovanje,
A patolosko hazardiranje,
hiperseksualnost, prenajedanje)

Bolezni vobol nenaden nepremagljiv spanec

zivéevja N oti¢nost | sinkopa
R zaspanost diskinezija
N amnezijal

hiperkinezija’

Ocesne bolezni Q okvara vida, vklju¢no z
<> zmanj$ano ostrina vida
diplopijo
L 4
‘§ zamegljenim vidom

Sréne bo@ sréno popusanje’

Zilne i hipotenzija

Bolezni dihal, dispneja

6( snega kolcanje
oSa in

W mediastin
alnega

prostora
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Bolezni navzea zaprtost
prebavil bruhanje
Bolezni koZe in preobéutljivost
podkoZja pruritus
izpuscCaj
Splosne tezave utrujenost periferni edem sindrom X’
in od
spremem @
be na opamins
mestu kega
aplikacije agonista,
vkljuéno
z apatijo,
anksiozno
stjo,
@ depresijo,
/V utrujenost
o,
. ’b znojenjem
\ in
(\ bolecino.
Preiskave zmanjanje telé§ne mase, vkljuéno

z zrianjSarjem apetita
poveéanj%& mase
! Nezeleni uginek je bil opisan po zadetku trzenja zdra 95 % gotovostjo se ne pojavlja
pogosteje kot obCasni neZeleni uéinki, morda celo rédkeje. Njegove pogostnosti ni mozno
natancno oceniti, ker se ni pojavil v zbirki pod@ klini¢nih preskusanj, v kateri so

podatki 0 1395 bolnikih z drugo indikacijo, Jé! zdravili s pramipeksolom.

Opis izbranih nezZelenih u¢inkov

/
Zaspanost @
Pramipeksol pogosto povezujejo anostjo, obcasno tudi s preveliko zaspanostjo ¢ez dan in

epizodami nenadnega spanca (glejte tudi poglavije 4.4).

Motnje libida
Pramipeksol lahko obéas@zroéi motnje libida (povecanje ali zmanjSanje).
Motnje nadzora imp&

Pri bolnikimﬂx@ zdravili z dopaminskimi agonisti, tudi zdravilom Pramipeksol Accord, se lahko
pojavijo pa hazardiranje, povecan libido, hiperseksualnost, kompulzivno troSenje denarja ali
nakupovan,jgprenajedanje in kompulzivno uZivanje hrane (glejte poglavje 4.4).

V pr, @retrospektivni presejalni raziskavi s kontrolno skupino, ki je zajela 3.090 bolnikov s

Pay i&)novo boleznijo, je imelo 13,6 % vseh bolnikov, ki so prejemali dopaminergi¢no ali

;@ aminergi¢no zdravljenje, v preteklih Sestih mesecih simptome motnje nadzora impulzov.
«?avljali so se v obliki patoloSkega hazardiranja, kompulzivnega nakupovanja, prenajedanja in

mpulzivnega spolnega vedenja (hiperseksualnosti). MoZni neodvisni dejavniki tveganja za motnje

nadzora impulzov so bili dopaminergi¢no zdravljenje in dopaminergic¢no zdravljenje z vec¢jimi

odmerki, niZja starost (< 65 let), neporo¢enost in samoporocanje o hazarderskem vedenju v druzinski

anamnezl.

Sindrom odtegnitve dopaminskega agonista
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Pri postopnem zmanjSevanju ali prekinitvi odmerjanja dopaminskih agonistov, vklju¢no s
pramipeksolom, se lahko pojavijo nemotori¢ni nezeleni uc¢inki. Simptomi vkljucujejo apatijo,
anksioznost, depresijo, utrujenost, znojenje in bole¢ino (glejte poglavije 4.4).

Sréno popuscéanje

O srénem popuscanju so pri bolnikih, ki so se zdravili s pramipeksolom, poro¢ali v klini¢nih §
in v obdobju po zacetku trzenja. V farmakoepidemioloski Studiji so uporabo pramipeksola v
primerjavi z njegovo neuporabo povezovali s pove¢anim tveganjem srénega popuscanja (razmesje
tveganja je bilo 1,86; 95-odstotni 1Z, 1,21-2,85).

Poro¢anje o domnevnih neZelenih uéinkih Q
Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promets embno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.eravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéi?ﬁdra ila na nacionalni

center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. W

4.9 Preveliko odmerjanje . ’b

Z moc¢no prevelikimi odmerki ni klini¢nih izkuSen;j. Priéakovan@wi ucinki bi morali biti
povezani s farmakodinamskimi lastnostmi agonistov dopami ju¢no z navzeo, bruhanjem,
hiperkinezijo, halucinacijami, agitacijo in hipotenzijo. Ni jenega antidota za preveliko
odmerjanje agonistov dopamina. Ce so prisotni znaki stlm;—‘”e osrednjega zivenega sistema, je
lahko indiciran nevroleptik. Zdravljenje prevelikega om lahko ob izpiranju Zelodca, dajanju
intravenskih teko€in, dajanju aktivnega oglja in spre elektrokardiograma zahteva splosne
podporne ukrepe.

5. FARMAKOLOSKE LASTNO?I’I b
5.1 Farmakodinamicne lastnosti ,b

Farmakoterapevtska skupina: antinﬁnsoniki, agonisti dopamina, Oznaka ATC: N04BCO05.

Mehanizem delovanja @

Pramipeksol je agonist d 1a, ki se visoko selektivno in specificno veze na podskupino
dopaminskih receptorjﬁ\ , med katerimi ima preferen¢no afiniteto za receptorje D3, in ima polno

intrinzi¢no aktivnost

Pramipeksol ublazi Qoriéne motnje pri Parkinsonovi bolezni s stimulacijo receptorjev dopamina v
striatumu. Poskusiyna zivalih so pokazali, da pramipeksol zavira sintezo, spros¢anje in hitrost
obracanja ('}&K ) dopamina.

Farmakodin \1cni ucinki
Pri prow ih so opazili zniZanje prolaktina, odvisno od odmerka.

K% uc¢inkovitost in varnost pri Parkinsonovi bolezni

v

ri,bolnikih pramipeksol ublaZi znake in simptome idiopatske Parkinsonove bolezni. V s placebom
troliranih klini¢nih preskusanjih je bilo vkljucenih priblizno 1.800 bolnikov v stadijih I -V po
Hoehnovi in Yahru, ki so se zdravili s pramipeksolom. Od teh jih je priblizno 1.000 v bolj
napredovalih stadijih so¢asno prejemalo levodopo in so trpeli za motori¢nimi zapleti.

Pri bolnikih z zgodnjo in napredovalo Parkinsonovo boleznijo, je bila u¢inkovitost pramipeksola v
kontroliranih klini¢nih preskusanjih vzdrzevana priblizno Sest mesecev. V odprtih nadaljevalnih

preskusanjih, ki so trajala ve¢ kot tri leta, ni bilo znakov upadanja ucinkovitosti. V kontroliranem,
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dvojno slepem, 2 leti trajajo¢em klini¢nem preskusanju je zacetno zdravljenje s pramipeksolom
pomembno odloZilo nastop motori¢nih zapletov in zmanjsalo njihovo pojavljanje v primerjavi z
zaCetnim zdravljenjem z levodopo. O tem odlogu motori¢nih zapletov pri pramipeksolu je treba
presoditi glede na vecje izboljSanje motori¢ne funkcije pri levodopi (izmerjeno s srednjo spremembo
pri klini¢ni nevroloski preiskavi za bolnike s Parkinsonovo boleznijo — po lestvici UPDRS). Skupna
pogostnost halucinacij in zaspanosti je bila v fazi eskalacije na splosno vecja v skupini, ki je &
prejemala pramipeksol. V vzdrZzevalni fazi pa med zdraviloma ni bilo znacilne razlike. Nastete
izsledke je treba upoStevati ob uvajanju zdravljenja s pramipeksolom pri bolnikih s Parkinsonc@
boleznijo.

Pediatri¢na populacija O

Evropska agencija za zdravila je odstopila od obveze za predloZitev rezultatov Stugij2zdravilom
Pramipeksol Accord pri Parkinsonovi bolezni za vse skupine pediatri¢ne populac a podatke o
uporabi pri pediatricni populaciji glejte poglavje 4.2).

Klini¢na uéinkovitost in varnost pri Tourettovem sindromu /V
Ucinkovitost pramipeksola (0,0625 do 0,5 mg na dan) pri 6 do 17 Je ih pediatri¢nih bolnikih s
Tourettovim sindromom so ocenili v 6-tedenski, dvojno slepi, s pl nadzorovani raziskavi z

naklju¢nim izborom preizkuSancev, v kateri so uporabili ﬂeksil@o erjanje. TriinSestdeset
bolnikov so nakljucno razvrstili (43 v zdravljenje s pramipek: , 20 s placebom). Primarni
opazovani dogodek je bila sprememba skupne ocene resnasti na lestvici YGTSS (Yale Global
Tic Severity Scale). Med pramipeksolom in placebom n% zlik pri primarnem opazovanem

dogodku niti pri nobenem od sekundarnih opazovanih Vv, kar je pokazala skupna ocena na

lestvici YGTSS ter ocene na lestvicah PGI-I (Patient I Impression of Improvement), CGI-I
(Clinical Global Impression of Improvement) in C (Clinical Global Impressions of Severity of
lliness). NeZeleni dogodki, ki so se v skupini g p eksolom pojavili pri najmanj 5 % bolnikov, in
so bili pri bolnikih, ki so se zdravili s pramip , pogostejSi kot pri placebu, so bili: glavobol

(27,9 %, placebo 25,0 %), zaspanost (7,0 %, bo 5,0 %), siljenje na bruhanje (18,6 %, placebo
10,0 %), bruhanje (11,6 %, placebo 0,0/Ppboletina v zgornjem delu trebuha (7,0 %, placebo 5,0 %),
ortostatska hipotenzija (9,3 %, placebo 0 , mialgija (9,3 %, placebo 5,0 %), motnja spanja (7,0 %,

placebo 0,0 %), dispneja (7,0 %, plai 0,0 %) in okuZba zgornjih dihalnih poti (7,0%, placebo

5,0%). Drugi pomembnejsi neZelepi 8ogodki, zaradi katerih so pri s pramipeksolom zdravljenih
bolnikih preskuSano zdravilo ukinili, So bili zmedenost, motnja govora in poslab8anje bolezenskega
stanja (glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokinetién@osti
0\

Absorbcija

Pramipeksol se eroralnem jemanju hitro in popolnoma absorbira. Absolutna bioloska uporabnost
je veé kot 9@ajveéjih plazemskih koncentracij pa pride po 1 do 3 urah. So¢asno jemanje s
hrano stopn % rpcije pramipeksola ne zmanjsa, vendar pa se zmanj$a hitrost absorpcije.
PramipeksolkaZe linearno kinetiko in majhne variacije plazemskih koncentracij med bolniki.

PQveku je vezava pramipeksola na proteine zelo majhna (< 20 %), volumen porazdelitve pa je
% (400 I). Pri podganah so opazili visoke koncentracije v mozganskih tkivih (priblizno 8-krat vecje
v plazmi).

Biotransformacija

Pramipeksol se pri ¢loveku presnavlja le v man;j$i meri.

IzloCanje
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Pramipeksol se izlo¢i v glavnem nespremenjen skozi ledvice. Priblizno 90 % odmerka, oznacenega s
14C, se izlo¢i skozi ledvica, medtem ko v fecesu najdemo manj kot 2 % odmerka. Skupni o&istek
pramipeksola je priblizno 500 ml/min, ledvi¢ni o€istek pa je priblizno 400 ml/min. Razpolovni ¢as
(t12) izloCanja variira od 8 ur pri mladih do 12 ur pri starejSih ljudeh.

5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti &/

Raziskave toksi¢nosti po veckratnih odmerkih so pokazale, da pramipeksol kaze funkcionalheucinke,
vecinoma na osrednji ziv¢ni sistem in zenski reproduktivni sistem, ki so verjetno posledi

povecanega farmakodinamskega u¢inka pramipeksola.

Pri minipras$i¢ih so opazili zmanjSanja diastoli¢nega in sistoli¢nega tlaka ter srén gipa, pri opicah
pa teznjo k hipotenzivnem uéinku. Q

Pramipeksol ni bil teratogen pri podganah ali zajcih, vendar je bil pri po , v odmerkih, toksi¢nih
za samico, embriotoksicen. Zaradi izbire Zivalskih vrst in omejenih raziskovanih parametrov nezeleni
ucinki pramipeksola na nosecnost in fertilnost samcev niso bili v gel@j asnjeni.

Potencialne u¢inke pramipeksola na reproduktivni sistem so raziskovali prg" nah in zajcih.

Pri podganah so opazili zapozneli spolni razvoj (lo¢evanje prep@odpiranje noznice). Pomen za
ljudi ni znan.

L 4
Pramipeksol ni bil genotoksic¢en. V raziskavi kanceroge %samci podgan razvili hiperplazijo
Leydigovih celic in adenome, kar so razlozili z dejstvogffda’pramipeksol zavira sintezo prolaktina. Ta

ugotovitev ni kliniéno pomembna za ljudi. Ista Studij di pokazala, da je bil pramipeksol v
odmerkih 2 mg/kg (soli) ali ve¢ povezan z degenerdeid mreznice pri albino podganah. Zadnje
ugotovitve niso opazili niti pri pigmentiranih (6@: niti v raziskavi kancerogenosti pri 2-letnih
albino misih ali katerikoli drugi raziskovani v&

/
6. FARMACEVTSKI PODATK@’O

6.1 Seznam pomoznih snovi 5

manitol

mikrokristalna celuloza @

koruzni Skrob

brezvodni koloidni silicijemdioksidev dioksid
povidon

magnezijev stearat

6.2 Inko&@nosﬁ
Navedba @no ni potrebna.

6.3 {@hporabnosti
et

Ty
% Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini, za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
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Pramipeksol Accord tablete so pakirane v pretisnih omotih aluminij/aluminij.
En pretisni trak vsebuje 10 tablet.

Skatle vsebujejo 30 ali 100 tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje KI

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predp@

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET @

Accord Healthcare S.L.U. Q

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

98039 Barcelona, /V
Spanija
L0

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOL@A PROMET

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete 0\®

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablet v alu / alu blister)

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete ;O

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablet v alu / alu bli

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete Q
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablet v alu / al ster)

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete ,b
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tablet / alu blister)

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete
EU/1/11/728/009-010 (30/10 et v alu/ alu blister)
9. DATUM PRIDQ@E/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobrit@. september 2011
Datum zadnjegapodaljSanja: 15. julij 2016

N

L 4
10. D@ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podr formacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http: .ema.europa.eu.

4%
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DODATEK I Q
IZDELOVALEC (IZDELOVALCI)?, @)VOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCAN J

POGOJI ALI OMEJITVE GI@SKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOQOJI IN ZA DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVIL

POGOJI ALI OM VE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO U O ZDRAVILA
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A. IZDELOVALEC (IZDELOVALCI) ZDRAVILA ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$éanje serije &
Accord Healthcare Ltd. @
Sage House

319 Pinner road @
North Harrow, Middx HA1 4HF O

Velika Britanija {

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., 2
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poljska

Accord Healthcare B.V., /V

Winthontlaan 200, 0O
3526 KV Utrecht, \
Nizozemska Q

L 4
V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti\ a ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije. O

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OS@E IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na rece

/

C. DRUGI POGOJI IN ZAHT DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena powé’ﬂa;) varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve r @posodobljenega porocila o varnosti zdravila za to zdravilo so
doloc¢ene v seznamu refergn¢nth datumov EU (seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)

Direktive 2001/83/ES¢in“useh kasnejsih posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem

portalu o zdravilih. Q

D. POGQ&@,I OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
A

ZDR',\
’Aa obvladovanje tveganja (RMP)

. g
I ﬂ%( ovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in
repe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet

q/ z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.
0

sodobljen RMP je treba predloZiti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

o 0b vsakrsni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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DODATEK Il

‘@CEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO

<






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Skatla za pretisne omote

o
&/

1. IME ZDRAVILA -

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete

pramipeksol @

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q

g

Ena tableta vsebuje 0,088 mg pramipeksola v obliki 0,125 mg pramipeksyéaa diklorida

monohidrata.
0O

L 4 -

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Y ~ N
4
e '
| 4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA o AN |
N )
30 tablet O

100 tablet A
2O

[ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno besed%

Peroralna uporaba @

6. POSEBNO OPOZOR O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte neglo 0 otrokom!

O

[7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

AL

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

-~

A\g.‘/ POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte na temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

,’,&
[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM _\{/

Accord Healthcare S.L.U. < :

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

98039 Barcelona,
Spanija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET’\/

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tablet v alu / alu blister) S ’b

N

[13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELA@)DRAVILA
£ Z

Serija {Stevilka} O\\
\

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA =

\
Izdaja zdravila je le na recept.

>
[15. NAVODILA ZA UPORABO 9

Av

| 16. PODATKIV BRAILL%I PISAVI

Pramipeksol Accord 0, O@s

| 17. EDINSTVENQBZNAKA DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dv@onalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
L 4 \

18. %mTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALLI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot aluminij-aluminij

1. IME ZDRAVILA

<
—

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete @

Pramipeksol

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOMb M

Accord (Logo) /\/

<

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVI @'

EXP R @

(4. STEVILKASERIJE SO

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Skatla za pretisne omote

o
&/

1. IME ZDRAVILA -

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete

Pramipeksol @

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q

Ena tableta vsebuje 0,25 mg pramipeksola v obliki 0,18 mg pramipeksoli'yéb('jiklorida

monohidrata.
0O

L 4 -

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Y ~ N
4
e '
| 4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA o AN |
N )
30 tablet O

100 tablet A
2O

[ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno besed%

Peroralna uporaba @

6. POSEBNO OPOZOR O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte neglo 0 otrokom!

O

[7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

AL

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

-~

A\g.‘/ POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte na temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

,’,&
[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM _\{/

Accord Healthcare S.L.U. < :

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

98039 Barcelona,
Spanija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET’\/

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tablet v alu / alu blister) S ’b

N

[13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELA@)DRAVILA
£ Z

Serija \\
O

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA =

\
Izdaja zdravila je le na recept.

>
[15. NAVODILA ZA UPORABO 9

Av

| 16. PODATKIV BRAILL%I PISAVI

Pramipeksol Accord 0, 1@

| 17. EDINSTVENQBZNAKA DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dv@onalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.
L 4 \

18. %mTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALLI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot aluminij-aluminij

A
|1. IME ZDRAVILA \<J |

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete < :

pramipeksol O

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Q |

g

Accord (Logo) /60

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAA"D
EXP é\
] J\Q/
| 4. STEVILKA SERIJE N
o

Lot

S. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Skatla za pretisne omote

X
1. IME ZDRAVILA é,,@

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete

Pramipeksol
| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q |

Ena tableta vsebuje 0,5 mg pramipeksola v obliki 0,35 mg pramipeksolije)@klorida monohidrata.

[3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI "Agb
4. FARMACEVTSKAOBLIKAINVSEBINA | (/)"

30 tablet \\
100 tablet O
A

| 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE %NAX/ILA

Pred uporabo preberite priloZeno besedi

Peroralna uporaba }0@

6. POSEBNO OPOZORILO'SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedos otrokomI

N\

| 7. DRUGA PO@A OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATN@'EKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

anjujte na temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

X
<

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

98039 Barcelona,
Spanija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET/\;

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tablet v alu / alu blister) . /b

&

[13. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELM&RAVILA

Serija {3tevilka} §/
\

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ~

Izdaja zdravila je le na recept. 66

/
| 15. NAVODILA ZA UPORABO h%
\°

| 16. PODATKI VBRAILL%VI PISAVI |

Pramipeksol Accord 0,35&
*
N\

| 17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

3
Vsebuje dvoonalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

*

| 18 %‘TVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
P
S

:
B
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALLI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot aluminij-aluminij

A
|1. IME ZDRAVILA \<J |

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete < :

Pramipeksol O

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Q |

g

Accord (Logo) /60

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAA"D
EXP é\
] J\Q/
| 4. STEVILKA SERIJE N
o

Lot

S. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Skatla za pretisne omote

X
1. IME ZDRAVILA é,,@

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete

Pramipeksol @

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q |

g

Ena tableta vsebuje 1,0 mg pramipeksola v obliki 0,7 mg pramipeksolije\ﬁ@orida monohidrata.

[3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI "Agb
4. FARMACEVTSKAOBLIKAINVSEBINA | (/)"

30 tablet \\
100 tablet O
A

| 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE %NAX/ILA

Pred uporabo preberite priloZeno besedi

Peroralna uporaba }0@

6. POSEBNO OPOZORILO'SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedos otrokomI

N\

[7. DRUGA PO@A OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATN@'EKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

anjujte na temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

X
<

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

98039 Barcelona,
Spanija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET @

0\2 "

| 13. IZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELAVI(.ZERAWLA
»

Serija &

[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA _é

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tablet v alu / alu blister)

Izdaja zdravila je le na recept. 2 O

y 4
| 15. NAVODILA ZA UPORABO ‘7N
\ ¥4

K2

[ 16.  PODATKI V BRAILLOVIRISAVI |

Pramipeksol Accord 0,7 m @

*

| 17.  EDINSTVENAQOZENAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodim&ionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

N

*
b
18. EDI WENAOZNAKA—VBERLJIVI OBLIKI
PC: ,b
sn L
/\N/
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALLI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot aluminij-aluminij

A
|1. IME ZDRAVILA \<J |

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete < :

Pramipeksol O

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Q |

g

Accord (Logo) /60

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAA"D
EXP é\
] J\Q/
| 4. STEVILKA SERIJE N
o

Lot

S. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

Skatla za pretisne omote

X
1. IME ZDRAVILA é,,@

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete

pramipeksol @

[2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN Q |

g

Ena tableta vsebuje 1,5 mg pramipeksola v obliki 1,1 mg pramipeksolije\ﬁ@orida monohidrata.

[3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI "Agb
4. FARMACEVTSKAOBLIKAINVSEBINA | (/)"

30 tablet \\
100 tablet O
A

| 5. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE %NAX/ILA

Pred uporabo preberite priloZeno besedi

Peroralna uporaba }0@

6. POSEBNO OPOZORILO'SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedos otrokomI

N\

| 7. DRUGA PO@A OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATN@'EKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

anjujte na temperaturi pod 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zasc¢ite pred svetlobo.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljena zdravila ali odpadne snovi se morajo odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

X
<

[11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

98039 Barcelona,
Spanija

[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROMET/\/

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tablet v alu / alu blister) S ,b

N

| 13. I1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE IZDELA@)DRAVILA
@
Serija \\

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA ,:Q
\
Izdaja zdravila je le na recept.

>
| 15. NAVODILA ZA UPORABO 9 ° |
Ny
| 16. PODATKIV BRAlLL,%l PISAVI |
L4

Pramipeksol Accord 1,1 @
*
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

Pretisni omot aluminij-aluminij

A
|1. IME ZDRAVILA \<J |

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete < :

Pramipeksol O

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM Q |

g

Accord (Logo) /60

3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILAA"D
EXP é\
] J\Q/
| 4. STEVILKA SERIJE N
o

Lot

S. DRUGI PODATKI
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Navodilo za uporabo

Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete &
Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete
Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete @

pramipeksol @

Pred za¢etkom jemanja natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomelﬁ odatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtomQ

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Bjim bi tahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim. }b

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim Zdra\%n farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo: Q:\
Kaj je zdravilo Pramipeksol Accord in za kaj ga upora%

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prami Accord

Kako jemati zdravilo Pramipeksol Accord m&

MozZni nezeleni u¢inki O

Shranjevanje zdravila Pramipeksol Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogkrwpnE

1. Kaj je zdravilo Pramipeksol Accord h kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pramipeksol Accord vsebuje zdrayno u¢inkovino pramipeksol in sodi v skupino zdravil,
poimenovanih dopaminski agonisti, bujajo dopaminske receptorje v mozganih. Spodbujanje
teh receptorjev sprozi zivéne impulzéyv mozganih, ki nadzorujejo telesne gibe.

Zdravilo Pramipeksol Accoworabljamo za:
- zdravljenje simptomovprifadrne Parkinsonove bolezni pri odraslih; lahko ga uporabljamo
samostojno ali v ko@ji z levodopo (drugo zdravilo za Parkinsonovo bolezen);
L 4

N

2. Kaj morate v@, preden boste vzeli zdravilo Pramipeksol Accord

NE Jemljlte @a Pramipeksol Accord
S gléni na (preobcutljivi za) pramipeksol ali katerokoli sestavino tega zdravila
a;& v poglavju 6).

n previdnostni ukrepi
ﬁ;etkom jemanja zdravila Pramipeksol Accord se posvetujte s svojim zdravnikom. Obvestite

pa zdravnika, Ce ste imeli ali se je pri vas razvila katerakoli bolezen, zlasti izmed naslednjih:
% Ledvi¢na bolezen.
Halucinacije (pojav, pri katerem vidite, sliSite ali Cutite nekaj, ¢esar ni): Ve€inoma gre za vidne.
- Diskinezija (na primer nenormalni, nenadzorovani gibi udov): Ce imate napredovalo
Parkinsonovo bolezen in so¢asno jemljete levodopo, se lahko pri vas med poveéevanjem
odmerkov zdravila Pramipeksol Accord razvije diskinezija.
- Distonija
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- Nezmoznost pokon¢ne drze telesa in vratu (aksialna distonija). Zlasti se lahko pojavi
upognjenost glave in vratu naprej (imenovana tudi antekolis), upognjenost spodnjega dela hrbta
naprej (imenovana tudi kamptokormija) ali upognjenost hrbta v stran (imenovana tudi
plevrototonus ali sindrom Pisa). Ce pride do tega, vam bo zdravnik morda zamenjal zdravilo.

- Zaspanost in epizode nepremagljivega spanca.

- Vedenjske spremembe (na primer bolezensko hazardiranje, kompulzivno nakupovanje), &
povecan libido (na primer povecano spolno pozelenje), kompulzivno prenajedanje.

- Psihoza (na primer podobni simptomi kot pri shizofreniji).

- Motnje vida: Med zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord morate redno hoditi n
preglede oci.

- Huda sr¢na ali zilna bolezen: Zlasti na zacetku zdravljenja si boste morali redno@i i krvni
tlak. To je potrebno, da bi se izognili posturalni hipotenziji (padcu krvnega tlﬁ vstajanju).

- Povecanje simptomov. Mozno je, da boste simptome bolezni zaznali bolj z kot obicajno,
da bodo bolj intezivni in bodo prisotni tudi pri drugih udih. Q

Zelja po vedenju, ki za vas ni obi¢ajno, in se ne morete upreti impulzu, te i skudnjavi po dejanjih,
ki bi lahko 8kodila vam ali drugim. To so motnje nadzora impulzov, kamor Stejemo vedenja, kot so
odvisnost od hazardiranja, cezmerno uzivanje hrane ali troSenje dgn@enormalno povecan libido
ali pretirano ukvarjanje s spolnostjo ter okrepitev misli na spolnos Inih obCutkov. Zdravnik vam
bo morda moral prilagoditi odmerke ali ukiniti zdravilo. w\

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite vi ali vasa druzina/negovalec, da s @ﬁs razvija nagib ali
£\| a

Povejte zdravniku, Ce ste sami ali vasi druzinski ¢lani/neg®, a@pazili, da se pri vas razvijata manija
(agitacija, vznesenost ali prevelika vznemirjenost) ali deﬁq%\anjéano zavedanje, zmedenost, izguba
obcutka za resni¢nost). Vas$ zdravnik vam bo morda m ilagoditi odmerek ali zdravilo ukiniti.

Povejte zdravniku, ¢e se pojavijo simptomi, kot so ﬁAesija, apatija, anksioznost, utrujenost, znojenje
ali bole€ina, potem ko prenehate zdravljenje zzd @ om Pramipeksol Accord ali vam zmanjsajo
odmerek. Ce tezave trajajo dlje kot nekaj ted “ b0 moral zdravnik morda zdravljenje prilagoditi.

Otroci in mladostniki /,
Uporabe zdravila Pramipeksol Accord prigrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ne priporo¢amo.

Druga zdravila in zdravilo Pran),jl%sol Accord
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero zdravilo. lja tudi za zdravila, zdravilne rastlinske pripravke, biohrano ali

prehranska dopolnila, ki stegi ili brez recepta.
Zdravila Pramipeksol po mozZnosti ne smete jemati hkrati z antipsihotiki.
Bodite previdni, ¢e j¢mljete naslednja zdravila:
- cimetidingzdravilo za zdravljenje cezmernega izloCanja Zelod¢ne kisline in Zelod¢nih razjed),
- amant i ravilo, ki ga lahko uporabljamo v zdravljenju Parkinsonove bolezni),
- mek M& za zdravljenje neenakomernega bitja srca, stanje poznano kot ventrikularna
ari ),
- idevudin (zdravilo, ki ga lahko uporabljamo za zdravljenje sindroma pridobljene imunske
Q njkljivosti (AIDS), bolezni imunskega sistema pri ¢loveku);
isplatin (zdravilo za zdravljenje razli¢nih oblik raka);
% inin (zdravilo, ki ga lahko uporabljajo za preprecevanje bolecih no¢nih kréev v nogah in

zdravljenje oblike malarije, imenovane falciparum malaria (maligna malarija));
prokainamid (zdravilo za zdravljenje nerednega sr¢nega utripa).

Ce jemljete levodopo, je njen odmerek na zadetku zdravljenja z zdravilom Pramipeksol Accord
priporocljivo zmanjSati.
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Bodite previdni, ¢e jemljete kakrSnakoli zdravila, ki vas pomirijo (imajo sedativni u¢inek) ali pijete
alkohol. V teh primerih lahko zdravilo Pramipeksol Accord zmanj3a vaSo sposobnost za voznjo ali
upravljanje strojev.

Jemanje zdravila Pramipeksol Accord skupaj s hrano, pijace in alkoholom
Ce med zdravljenjem z zdravilom Pramipeksol Accord pijete alkohol, morate biti previdni. &
Zdravilo Pramipeksol Accord lahko jemljete s hrano ali ne. @

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se psvetuijte s
svojim zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Zdravnik se bo z vami pogovori@m, ali naj
zdravljenje z zdravilom Pramipeksol Accord nadaljujete.

Ucinek zdravila Pramipeksol Accord na nerojenega otroka ni znan. Toda Ce ste n@i, ne jemljite
zdravila Pramipeksol Accord, razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik.

Ce dojite, zdravila Pramipeksol Accord ne smete jemati. Zdravilo Prami%@l Accord lahko
zmanjsa koli¢ino mleka. Poleg tega se lahko tudi izloca v mleko in dogeZe otroka. Ce se jemanju ne
morete izogniti, morate prenehati dojiti. . /5

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden boste vz@koli zdravilo.

Upravljanje vozil in strojev ¢ @
Zdravilo Pramipeksol Accord lahko povzroci halucinaci&o v, pri katerem vidite, slisite ali Cutite
nekaj, ¢esar ni). Ce se pri vas pojavijo, ne vozite in ne @v jajte strojev.

Zdravilo Pramipeksol Accord so zlasti pri bolnikinsonovo boleznijo povezovali z zaspanostjo

in epizodami nepremagljivega spanca. Ce te ngzé ucinke opazite, ne smete voziti ali upravljati
strojev. O njih morate obvestiti zdravnika. r&

/
3. Kako jemati zdravilo Pramip@@ccord

Pri jemanju tega zdravila natan¢n. Stevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom. Zdravnik vam bo svetoval primeren odmerek.

Zdravilo Pramipeksol A(& o jemljete s hrano ali brez. Tablete pogoltnite z vodo.

. L4
Parkinsonova boleze

Dnevni odmerek je ;égr\olzdeliti in ga vzeti v 3 enakih odmerkih.

Obicajni odmer prvi teden zdravljenja je 1 tableta zdravila Pramipeksol Accord po 0,088 mg

3-krat na dqr& mg na dan):
AN
1. teden

./hvilo tablet 1 tableta zdravila Pramipeksol Accord po 0,088 mg 3-krat na dan

uﬁqiﬁ'nevni odmerek (mg) 0,264

erek boste po zdravnikovih navodilih vsakih 5 do 7 dni povecevali, dokler ne bodo simptomi
ili (vzdrZevalni odmerek).

2. teden 3. teden
Stevilo tablet 1 tableta zdravila Pramipeksol Accord 1 tableta zdravila Pramipeksol
po 0,18 mg 3-krat na dan Accord po 0,35 mg
ALl 3-krat na dan
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2 tableti zdravila Pramipeksol Accord ALl

po 0,088 mg 3-krat na dan 2 tableti zdravila Pramipeksol
Accord po 0,18 mg

3-krat na dan

Skupni dnevni odmerek 0,54 1,1

(mg) | X |
g 7]

Obicajni vzdrzevalni odmerek je 1,1 mg na dan. V¢asih je treba odmerek Se povecati. Zdra
vam lahko odmerek poveca do najve¢ 3,3 mg pramipeksola na dan. MozZno je tudi zdravljén
manjSim vzdrzevalnim odmerkom, in sicer s tremi tabletami zdravila Pramipeksol Ac

0,088 mg na dan. {

Najmanjsi vzdrZevalni odmerek Najvedji driezalni odmerek

Stevilo tablet 1 tableta zdravila Pramipeksol Accord 1 tabfefajzdravila Pramipeksol
po 0,088 mg ccord po 1,1 mg

3-krat na dan 3-krat na dan

Skupni dnevni odmerek 0,264 L O 33

(mg) | AN

\‘ L4

Biolniki z ledvicno boleznijo .

Ce imate zmerno hudo ali hudo ledvi¢no bolezen, vam vnik predpisal manj$i odmerek. V tem
primeru boste tablete jemali samo enkrat ali dvakrat na daitNC@imate zmerno hudo ledvi¢no bolezen,
bo va$ zadetni odmerek 1 tableta zdravila Pramipel\i& rd po 0,088 mg 2-krat na dan. Pri hudi

ledviéni bolezni je obi¢ajni odmerek 1 tableta zdravi

ramipeksol Accord po 0,088 mg na dan.

O

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Prami Accord , kot bi smeli
Ce ste nenamerno vzeli ve¢ tablet, kot biysmeli:

nemudoma vprasajte za nasvet s zdravnika ali v najbliZjo bolnisnico,
boste morda izkusili bruhanje, li katerega od nezelenih u¢inkov, opisanih v poglavju 4

(MozZni nezeleni ucinki). :

Ce ste pozabili vzeti zdravilo mlpeksol Accord

Naj vas ne skrbi. Enostavno i te ves odmerek in vzemite naslednjega ob pravem Casu. Ne
poskuSajte nadomestiti p @enega odmerka.

Ce ste prenehali jem avilo Pramipeksol Accord

Zdravila Pramipeks ord ne prenehajte jemati brez posveta s svojim zdravnikom. Ce ga morate

prenehati jemati, vam Bo zdravnik postopno zmanjSeval odmerek. Tako preprecite nevarnost, da bi se
simptomi poslalgsaN

*

Ce imate Pah;sonovo bolezen, zdravljenja z zdravilom Pramipeksol Accord ne smete nenadoma

prekiniti.
malig

- b rdele miSice,
% vrodina,

dna prekinitev lahko povzro¢i razvoj bolezenskega stanja, imenovanega nevroleptiéni
rom, ki lahko predstavlja ve¢jo nevarnost za zdravje. Simptomi so:
ezija (nezmoznost za gibanje),

nestabilen krvni tlak,

tahikardija (zvecan sréni utrip),
zmedenost,

zmanjS$ana zavest (ha primer koma).

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Pramipeksol Accord nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Nezeleni u€inki so navedeni v skupinah po pogostnosti: &
~

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov ¢

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov PR -

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov ’c)

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: | pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkO\Q

Ce imate Parkinsonovo bolezen, so moZni naslednji neZeleni u¢inki: /@

Zelo pogosti:
- diskinezija (na primer nenormalni, nenadzorovani gibi udoy), ’b
- zaspanost,
- omotica, Q
- slabost (siljenje na bruhanje). @
L 4
Pogosti: \\
- siljenje v neobi¢ajno vedenje, Q
- halucinacije (pojav, pri katerem vidite, slisite ali te nekaj, Cesar ni),
- zmedenost,
- sprememba vzorca spanja, na primer n @st ali zaspanost;
- utrujenost, %
- nespecnost (insomnia),

- prevec tekocine, obi¢ajno v noga&({ﬁiferni edem);

- glavobol,
- hipotenzija (nizek krvni tlak), @

- nenormalne sanje, A

- zaprtje,
- okvara vida,
- bruhanje (slabost) @

- hujSanje, tudi zma@k.
0\

Obcasni:

- paranoja (na priper prevelik strah za lastno dobrobit),

- blodnje,

- prevglﬁg{&n@)anost podnevi in nenaden spanec,

- amneziy oten spomin),

- hi inezija (¢ezmerni gibi in nezmoznost mirovanja),

- Canje telesne mase,
- %j ske reakcije (npr. izpuscaj, srbenje, preobcutljivost),
Q’nedlevica,
- réno popuscanje (sréne motnje, ki lahko povzrocijo tezave z dihanjem in otekanje gleznjev)*,
% neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona*

nemir,
- dispneja (teZave pri dihanju),
- kolcanje,
- pljucnica (vnetje pljuc)
- nezmoznost upreti se impulzu, teznji ali skusnjavi po dejanjih, ki bi lahko Skodila vam ali
drugim, kot so:

- mocna zelja po ¢ezmernem hazardiranju ne glede na posledice za vas ali za druzino*,
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- spremenjeno ali povecano spolno zanimanje in vedenje, ki vam ali drugim povzroca
znatno zaskrbljenost, na primer povecan libido*;

- ¢ezmerno nakupovanje ali troSenje denarja, ki ga ne morete nadzorovati*;

- prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem obdobju) ali kompulzivno
uzivanje hrane (uzivanje vecjih koli¢in hrane od normalnih in ve¢, kot je potrebno za

potesSitev lakote)*, &
- delirij (zmanjSano zavedanije, zmedenost, izguba ob¢utka za resni¢nost). @
Redki:
- manija (agitacija, vznesenost ali prevelika vznemirjenost).
Neznana pogostnost: O
- Po prenehanju zdravljenja z zdravilom Pramipeksol Accord ali zmanj3anju ka: pojavijo
se lahko depresija, apatija, anksioznost, utrujenost, znojenje ali bolecina (t menuje sindrom

odtegnitve dopaminskega agonista).

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katero od navedenih Vedenjs%rememb; Z vami se
bo pogovoril o na¢inih obvladovanja ali zmanj$anja simptomov.

Natan¢na ocena pogostnosti nezelenih ucinkov, ki so oznaceni z * n a, ker jih niso opisali v
klini¢nih preskusanjih pri 2762 bolnikih, ki so se zdravili s pramip% m. Njihova kategorija

pogostnosti verjetno ni visja od kategorije “ob&asni”. Q

. ~

Ce imate druge indikacije, so mozni naslednji nezeleni ué}x

Zelo pogosti: O
- slabost (siljenje na bruhanje). :

Pogosti:
- sprememba vzorca spanja, na primer n@nos‘t (insomnia) in zaspanost;
- utrujenost,

- glavobol, /,

- nenormalne sanje, ,b
- zaprtje, @
- omotica, A

- bruhanje (slabost).

Obcasni:
- siljenje v neobiéaj@denj e*,
- sréno popuﬁéanfﬂg‘ e motnje, ki lahko povzrocijo tezave z dihanjem in otekanje gleznjev)*,
- neustrezno iz@ antidiureti¢nega hormona*

- diskinezija (npranenormalni, nenadzorovani gibi udov),

- hiperm(éezmerni gibi in nezmoZnost mirovanja)*,

- paran . prevelik strah za lastno dobrobit)*,

- blodnjes,
- amﬂ&a (moten spomin)*,

inacije (pojav, pri katerem vidite, sliSite ali ¢utite nekaj, Cesar ni),

- zmedenost,
- grevelika zaspanost podnevi in nenaden nepremagljiv spanec,
- zvecanje telesne mase,
4/ hipotenzija (nizek krvni tlak),
prevec tekoCine, obiajno v nogah (periferni edem),
- alergijske reakcije (npr. izpuscaj, srbenje, preobcutljivost),
- omedlevica,
- nemir,
- okvara vida,
- hujSanje, tudi zmanj3an tek;
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- dispneja (teZave pri dihanju),
- kolcanje,
- pljucnica (vnetje pljuc)*
- nezmoznost upreti se impulzu, teZnji ali skudnjavi po dejanjih, ki bi lahko Skodila vam ali
drugim, kot so:
- mocna Zelja po ¢ezmernem hazardiranju ne glede na posledice za vas ali za druzipo*,
- spremenjeno ali pove¢ano spolno zanimanje in vedenje, ki vam ali drugim pov, 7%
znatno zaskrbljenost, na primer povecan libido*; @
- Cezmerno nakupovanje ali troSenje denarja, ki ga ne morete nadzorovati*;
- prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem obdobju) ali kompilzivno
uzivanje hrane (uzivanje vecjih koli¢in hrane od normalnih in ve¢, kotgepotrebno za

potesitev lakote)*, {
- manija (agitacija, vznesenost ali prevelika vznemirjenost)*,
- delirij (zmanjSano zavedanje, zmedenost, izguba obcutka za resni¢nost)*. Q

Neznana pogostnost:

- Po prenehanju zdravljenja z zdravilom Pramipeksol Accord ali zmﬂs?nju odmerka: pojavijo
se lahko depresija, apatija, anksioznost, utrujenost, znojenje ali bole¢iha (to se imenuje sindrom
odtegnitve dopaminskega agonista). .

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katero od navedeni@skih sprememb; z vami se

bo pogovoril o nac¢inih obvladovanja ali zmanjSanja simp .

Natan¢na ocena pogostnosti nezelenih u¢inkov, ki so ozna€ 1@ ni mozna, ker jih niso opisali v

klini¢nih preskusanjih pri 1395 bolnikih, ki so se zdraviN ipeksolom. Njihova kategorija

pogostnosti verjetno ni vi§ja od kategorije “obc¢asni”. O

Porocanje o neZelenih ucinkih A

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posyet “@ zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene - ¢, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nactefialni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.
S tem, ko porocate o nezelenih ucinkihy prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega

zdravila. @

5. Shranjevanje zdravila Pramipeksol Accord

’Qrokom.

Zdravilo shranjujte nedo@
Zdravila Pramipeks@ ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden

na Skatli poleg ozna . Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte Q%‘Qraturi pod 30 °C.

Shranjujte ! iginalni ovojnini za zagotovitev zascite tablet pred svetlobo.

Zdravi smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdra;@, ga ne potrebujete vec€, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje

%sebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pramipeksol Accord

Ucinkovina je pramipeksol.
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Ena tableta vsebuje 0,088 mg pramipeksola v obliki 0,125 mg pramipeksolijevega diklorida
monohidrata.

Ena tablete vsebuje 0,18 mg pramipeksola v obliki 0,25 mg pramipeksolijevega diklorida
monohidrata.

Ena tablete vsebuje 0,35 mg pramipeksola v obliki 0,5 mg pramipeksolijevega diklorida monohidrata.
Ena tablete vsebuje 0,7 mg pramipeksola v obliki 1,0 mg pramipeksolijevega diklorida monohi(ggz:'
Ena tablete vsebuje 1,1 mg pramipeksola v obliki 1,5 mg pramipeksolijevega diklorida monohi

Pomozne snovi so: manitol, mikrokristalna celuloza, koruzni $krob, brezvodni silicijev diok§id;
povidon K 30 in magnezijev stearat.

Izgled zdravila Pramipeksol Accord in vsebina pakiranja:
Pramipeksol Accord 0,088 mg tablete so bele ali sivo bele, okrogle, splos¢ene s @nim robom, Z
delilno zarezo na obeh straneh in vtisnjeno oznako ‘11’ na eni strani.

Pramipeksol Accord 0,18 mg tablete so bele ali sivo bele, okrogle, sploéé%( poSevnim robom, z
delilno zarezo na obeh straneh, z vtisnjeno oznako ‘I’ and ‘2’ na eni in brez '6znake na drugi strani.

Pramipeksol Accord 0,35 mg tablete so bele ali sivo bele, okrogle, ,Q ene s poSevnim robom, z
delilno zarezo na obeh straneh in vtisnjeno oznako ‘I’ and ‘3’ n @ss ni.

Pramipeksol Accord 0,7 mg tablete so bele ali sivo bele, sploscene s poSevnim robom, Z
delilno zarezo na obeh straneh in vtisnjeno oznako ‘I’ |n eni strani.

Pramipeksol Accord 1,1 mg tablete so bele ali sivo bﬂeQ:ogle splos¢ene s poSevnim robom, z
delilno zarezo na obeh straneh in vtisnjeno oznako ‘5’ na eni strani.

Vse jakosti Pramipeksol Accord tablet je moZ iti v aluminijastih pretisnih omotih po 10 tablet
na enem traku, v Skatlah ki vsebujejo 3 ali 10 isne omote (30 ali 100 tablet).
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj. /,b

Imetnik dovoljenja za promet z zdr m in izdelovalec:

Imetnik dovoljenja za promet z aévilom

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, ’\

Spanija Q
Proizvajalec
Accord Heal c@_imited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, HA1 4HF, Middlesex,

Velika Britéw’k

%ucare Polska Sp.z 0.0.,

Accor
ul. L ska 50,95-200 Pabianice, Poljska

Accord Healthcare S.L.U. @
World Trade Center, Mo@ elona, s/n,

Healthcare B.V.,
ifthontlaan 200,
6 KV Utrecht,
Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne {MM/YYYY}

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu
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