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1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter Q
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter Q
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter \

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING \,\

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter g
Varje tablett innehaller 0,125 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat vilket ar 0,088 mg
pramipexol.

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter Y {
Varje tablett innehaller 0,25 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat Vi @motsvarar 0,18 mg

pramipexol. &

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter
Varje tablett innehaller 0,5 mg pramipexoldihydrokloridmon Ii@t vilket motsvarar 0,35 mg

pramipexol.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter Q
Varje tablett innehéller 1,0 mg pramipexoldihydroklo% onohydrat vilket motsvarar 0,7 mg

pramipexol.
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter %6
Varije tablett innehéller 1,5 mg pramipexoldl% kloridmonohydrat vilket motsvarar 1,1 mg

pramipexol. Q

Observera: \a
Pramipexoldoser i publicerad litteratur hanfor sig till saltet.
Doseringen anges darfor bade s% mipexolbas och som pramipexolsalt (inom parentes).

For fullstandig forteckning e@alpamnen se avsnitt 6.1.

A

3. LAKEMEDELEORM

ablett. K’
Tablett \Q/

Pramipexole rd 0,088 mg tabletter
Tabletterna@r yita till benvita, runda, flata, med snedkant och har ”I1” inpraglade pa ena sidan och &r
slata pa

Pral oIe Accord 0,18 mg tabletter
erna ar vita till benvita, runda, flata, med snedkant och har 1" och 2" inpraglade pa vardera

om brytskaran pa ena sidan och har en brytskara pa andra sidan.

0

abletterna kan delas i tva lika stora doser.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter
Tabletterna ar vita till benvita, runda, flata, med snedkant och har ”I” och 3" inpraglade pa vardera
sidan om brytskaran pa ena sidan och har en brytskara pa andra sidan.




Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter
Tabletterna ar vita till benvita, runda, flata, med snedkant och har ”I” och ”4” inpraglade pa varderQ
sidan om brytskaran pa ena sidan och har en brytskara pa andra sidan. Q

*

*

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar. Q\

Tabletterna ar vita till benvita, runda, flata, med snedkant och har ”I” och ”5” inprég a vardera
sidan om brytskaran pa ena sidan och har en brytskara pa andra sidan.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter @\

O
Tabletterna kan delas i tva lika stora doser. ‘\

4. KLINISKA UPPGIFTER (.\O
X

4.1 Terapeutiska indikationer Q

Pramipexole Accord &r avsett for vuxna som symtomatisk beha g av idiopatisk Parkinsons
sjukdom, enbart (utan levodopa) eller i kombination med | a, dvs. under hela sjukdomsférloppet
fram till sena stadier nar effekten av levodopa avtar eller b amn och fluktuationer i den
terapeutiska effekten upptrader (dosglapp eller "on off" en).

4.2  Dosering och administreringssatt Q

Dosering

<
L
Parkinsons sjukdom QQ

*
*

Dygnsdosen administreras som lika s %ser 3 ganger per dag.

Initial behandling

Dosen 6kas gradvis fran en initj péa 0,264 mg bas (0,375 mg salt) per dag, och 6kas sedan var
femte till var sjunde dag. Forytsatt att patienten inte far intolerabla biverkningar, bor dosen titreras for
att uppna maximal terape{isk fekt.

o’A
Schema fér dosdknind @&d Pramipexole Accord
Vecka Dos & Total dygnsdos Dos Total dygnsdos
(mg (mg bas) (mg salt) (mg salt)
1 39,088 0,264 3x0,125 0,375
2 18 0,54 3x0,25 0,75
3 e 0,35 1,1 3x0,5 1,50

S
Om y@are dosokning ar nodvandig ska dygnsdosen okas med 0,54 mg bas (0,75 mg salt) en gang
i Vi upp till den maximala dosen 3,3 mg bas (4,5 mg salt) per dag. Det bér dock noteras att
..i\oei&ehsen av somnolens okar vid doser hégre &n 1,5 mg per dag (salt) (se avsnitt 4.8).

\_Underhallsbehandling
“Den individuella dosen pramipexol bor vara mellan 0,264 mg bas (0,375 mg salt) och maximalt 3,3
mg bas (4,5 mg salt) per dag. Under dosdkningsfasen i pivotala studier, observerades effekt med den
initiala dosen pa 1,1 mg bas (1,5 mg salt) dagligen. Ytterligare dosjusteringar skall baseras pa klinisk
effekt och férekomst av biverkningar. I kliniska studier behandlades ungefar 5% av patienterna med
doser lagre &n 1,1 mg bas (1,5 mg salt). Vid sena stadier av Parkinsons sjukdom kan doser av




pramipexol som &r hdgre an 1,1 mg bas (1,5 mg salt) per dag vara av varde nar en reduktion av
levodopadosen efterstréavas. Dosen av levodopa bér reduceras vid behandling med Pramipexole
Accord, bade under dosokningsfasen och vid underhallsbehandling, baserat pa den enskilda patientens
reaktion (se avsnitt 4.5).

Utsattning av behandling Q D

Abrupt utséttning av dopaminerg behandling kan leda till utveckling av neuroleptiskt malignt’\

syndrom. Pramipexoldosen reduceras stegvis med 0,54 mg bas (0,75 mg salt) per dag tills,d sen
sénkts till 0,54 mg bas (0,75 mg salt). Darefter ska dosen reduceras med 0,264 mg bas ( g salt)
per dag (se avsnitt 4.4). o’/b

4

Nedsatt njurfunktion %
Eliminationen av pramipexol &r beroende av njurfunktionen. Foljande dossche areslas for initial
behandling: P\

Vid behandling av patienter med kreatininclearance éver 50 ml/min, beméwarken dygnsdosen eller
doseringsfrekvensen minskas.

Vid behandling av patienter med kreatininclearance mellan 20 och /min bor Pramipexole Accord
ges i tva dagliga doser, initialt 0,088 mg bas (0,125 mg salt) 2 ga rdagligen (0,176 mg bas/ 0,25 mg
salt per dag). En maximal dygnsdos pa 1,57 mg pramipexolbai mg salt) bor inte 6verskridas.

Till patienter med kreatininclearance under 20 ml/min, bd@ ipexole Accord endast ges en gang
per dag, med 0,088 mg bas (0,125 mg salt) per dag som ghitidldos. En maximal dygnsdos pa 1,1 mg
pramipexolbas (1,5 mg salt) bor inte Overskridas. On@mktionen forsamras vid
underhallsbehandling, bor den dagliga dosen Pramipe Accord reduceras med samma procenttal
som forsamringen i kreatininclearance, dvs. om ininclearance forsamras med 30% ska
dygnsdosen Pramipexole Accord minskas medg - Dygnsdosen kan ges i tva doser till patienter med

kreatininclearance mellan 20 och 50 ml/min, om en dos per dag till patienter med
kreatininclearance under 20 ml/min. Q

*

*
Nedsatt leverfunktion \ob
Hos patienter med nedsatt leverfunktion behdver dosen troligen inte minskas, eftersom 90% av den
absorberade aktiva substansen ugst s via njurarna. Inverkan av nedsatt leverfunktion pa kinetiken

av Pramipexole Accord har d% undersokts.

*
Pediatrisk population N
Sakerheten och effekten {Eramipexole Accord till barn under 18 ar har inte faststallts. Det finns
ingen relevant pediatri@vandning av Pramipexole Accord for Parkinsons sjukdom.

X

Pediatrisk po ion

Pramipexol@ccord rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom effekt och
sékerhet j ar faststallts i denna population. Pramipexole Accord ska inte anvéndas till barn eller
ungdor&ed Tourettes syndrom pa grund av negativ risk-nytta balans for denna sjukdom (se avsnitt

5.1).Z)

”&'nistreringssétt

\(abletterna ska svaljas med vatten, och kan tas med eller utan samtidig foda.

Tourettes syndro

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Hos patienter med Parkinsons sjukdom som har nedsatt njurfunktion bor dosen reduceras enligt avsnitt
4.2.

Hallucinationer ’\Q

*
Hallucinationer férekommer som biverkan vid behandling med dopaminagonister och Iex@
Patienterna bor informeras om att hallucinationer (framst visuella) kan férekomma. o’/b

Dyskinesi {%

Vid sena stadier av Parkinsons sjukdom kan dyskinesi férekomma under den 6‘\ dosokningsfasen
vid kombinationsbehandling med levodopa. Om dyskinesier upptrader bor sen levodopa minskas.

Dystoni

Axial dystoni som innefattar antecollis, kamptokormi och pleurotot (Pisa-syndrom) har ibland
rapporterats for patienter med Parkinsons sjukdom efter behandlm@tart eller stegvis dosokning av
pramipexol. Aven om dystoni kan vara ett symtom pa Parkmso@ kdom har symtomen hos dessa
patienter forbattrats efter dossankning eller utsattande av p ol. Om dystoni intr&ffar bor den
dopaminerga behandlingsregimen ses dver och justering a%pexoldosen Overvégas.

Episoder av plétsligt insomnande och somnolens O

Pramipexol har associerats med somnolens och epi (%v plétsligt insomnande, sarskilt hos patienter
med Parkinsons sjukdom. Plétsligt insomnande &am vardagsaktiviteter, i vissa fall utan att patienten
ar medveten om det eller férvarnats, har rapp ts i mindre vanliga fall. Patienterna bor informeras
om detta och radas att vara forsiktiga vid bj g eller anvandning av maskiner vid behandling med
Pramlpexole Accord. Patienter som har.u eVt somnolens och/eller episoder av plotsligt insomnande
ska avsta fran bilkérning och anvand maskiner under behandling med Pramipexole Accord.
Dessutom bér en minskning av dosenxler utsattande av behandlingen évervagas. Pa grund av mojliga
additiva effekter bor patienter rad forsiktighet vid anvandning av andra sederande lakemedel eller
alkohol i kombination med pramgg (se avsnitt 4.5, 4.7 och 4.8).

*
Stord impulskontroll N

Patienter ska regelbuntﬁgg?]jas upp avseende utvecklandet av stord impulskontroll. Patienter och
vardgivare ska uppmarksa@mmas pa att symtom pa strd impulskontroll inklusive patologiskt
spelberoende, bka&'ﬂo, hypersexualitet, tvangsmassigt kopbeteende, hetsatning och tvangsmassigt
atbeteende kan<g mma hos patienter som behandlas med dopaminagonister, inklusive
Pramipexole }&d. Dosreduktion/gradvis utsattning bor 6vervagas om sadana symtom utvecklas.

Mani oﬂ@mum

%@ ska regelbundet foljas upp avseende tecken pa mani och delirium. Patienter och vardgivare
. p

pmarksammas pa att mani och delirium kan forekomma hos patienter som behandlas med
ipexol. Dosreduktion/gradvis utsattning bor 6vervagas om sadana symtom utvecklas.

Patienter med psykotiska tillstdnd

Patienter med psykotiska tillstand bor endast behandlas med dopaminagonister om den terapeutiska
nyttan 6vervager risken.



Samtidig administrering av antipsykotiska lakemedel och pramipexol skall undvikas (se avsnitt 4.5).

Oftalmologisk monitorering

Oftalmologisk monitorering bér genomféras regelbundet, eller om synstérningar upptrader. Qq
*

Svér kardiovaskular sjukdom Q\

*
Forsiktighet ska iakttagas vid svar kardiovaskular sjukdom. P& grund av risken for orto’\,b
hypotension vid dopaminerg behandling, bor blodtrycket foljas, sarskilt i borjan av b@%ingen.

Malignt neuroleptikasyndrom ”O

Symtom som antyder malignt neuroleptikasyndrom har rapporterats vid abrupt utsattning av

*

dopaminerg behandling (se avsnitt 4.2). .O

Utsattningssyndrom efter behandling med dopaminagonist

For att avsluta behandling av patienter med Parkinsons sjukdom s ipexol sattas ut gradvis (se
avsnitt 4.2). Icke-motoriska biverkningar kan férekomma vid rle% ning eller utsattning av
dopaminagonister inklusive pramipexol. Symtom omfattar apati,@hgest, depression, trotthet,
svettningar och smarta som kan vara svar. Patienter ska infg s om detta innan behandling med en
dopaminagonist trappas ner och darefter foljas noga. Vid iffalande symtom kan det vara nddvandigt
att tillfalligt hoja dosen pramipexol (se avsnitt 4.8). O

Augmentation (forstarkning av symtomen) Q

Rapporter i litteraturen tyder pa att behandling g(annan indikation med dopaminerga lakemedel
kan leda till augmentation. Augmentation innEB&( att symtomen borjar tidigare under kvallen (eller till
och med under eftermiddagen), en 6kning tomen och en spridning av symtomen &ven till andra
extremiteter. Augmentation har specifi ersokts i en kontrollerad klinisk studie under 26 veckor.
Augmentation observerades hos 11,8 atienterna i pramipexolgruppen (N = 152) och 9,4% av
patienterna i placebogruppen (N = 149). Kaplan-Meier-analys av tid till augmentation visade ingen
signifikant skillnad mellan pram)i{l och placebo-grupperna.

4.5 Interaktioner med an@ékemedel och dvriga interaktioner

Plasmaproteinbindninge {

Pramipexol binds tid plasmaproteiner i liten utstrackning (< 20%) och graden av metabolism &r lag
hos ménniska. Int on med andra lakemedel som paverkar proteinbindningen eller elimineras via

metabolism & inte trolig. Antikolinergika elimineras huvudsakligen genom metabolism, vilket
gor att mojli till interaktioner ar begransad, interaktioner med antikolinergika har dock inte
studerats. nns inga farmakokinetiska interaktioner med selegilin och levodopa.

Substar@)m hdmmar aktiv renal elimination

.Gqﬁndin reducerade renalt clearpramipexolance av pramipexol med ca 34%, troligen genom

¢ ing av njurtubulis aktiva sekretion av katjoner. Lakemedel som hdmmar denna eliminationsvag

\? elimineras via denna vag, sasom cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin och
rokainamid, kan interagera med pramipexol med minskad clearance for pramipexol som resultat.
Minskning av pramipexoldosen bér dévervégas vid samtidig anvéndning av dessa lakemedel och
Pramipexole Accord.



Kombination med levodopa

Né&r Pramipexole Accord ges tillsammans med levodopa rekommenderas minskning av dosen
levodopa. Dosen av évriga Parkinsonlakemedel ska héllas oforandrad nar dosen Pramipexole Accord
oOkas.

P& grund av méjliga additiva effekter bor patienter rédas till férsiktighet vid anvandning av an
sederande lakemedel eller alkohol i kombination med pramipexol (se avsnitt 4.4, 4.7 och 4.&0

*

Antipsykotiska lakemedel .,b,\

Samtidig administrering av antipsykotiska ldkemedel och pramipexol skall undvika@avsnitt 4.4, 1
ex. om antagonistisk effekt kan forvantas. ’O

4.6  Fertilitet, graviditet och amning {
Graviditet (@

Effekten pa graviditet och amning har inte undersokts hos mannis ’(ﬁwmipexol hade inga teratogena
effekter i studier pa ratta och kanin, men hos ratta forekom empr iska effekter vid doser som var

toxiska for honorna (se avsnitt 5.3). Pramipexole Accord ska as under graviditet endast om det
ar absolut nédvéndigt, dvs. om den potentiella nyttan éver @lden potentiella risken for fostret.

Amning O

Eftersom pramipexolbehandling hdmmar sekretionen%rolaktin hos méanniska kan hdmning av
mjOlksekretionen forvéntas. Utsondringen av pra xol i brostmjolk har inte studerats hos kvinnor.
Hos ratta var koncentrationen av aktiv substansQ) e i brostmjolk &n i plasma.

| avsaknad av humandata ska Pramipexol inte anvandas under amning. Om behandlingen
anses nddvandig, ska amningen avbryta}b

<

Inga studier avseende effekten ’(ﬁmilitet hos manniska har utforts. | djurstudier paverkade
pramipexol éstrogencykeln 0% educerade fertiliteten hos honor, vilket kan forvantas av
dopaminagonister. Dock indikérade dessa studier inte nagon direkt eller indirekt skadlig effekt pa
manlig fertilitet. K> E

Fertilitet

4.7 Effekter pé%négan att framféra fordon och anvanda maskiner

Pramipexole \@Ihar en pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
HaIIucinati@ och somnolens kan férekomma.

Patientég som behandlas med Pramipexole Accord och rakar ut for somnolens och/eller plétsligt
inso de ska instrueras att avsta fran bilkorning eller aktiviteter vid vilka sankt medvetandegrad

J atta dem sjalva eller andra for risk for allvarlig skada eller dod, (t ex anvandning av maskiner)
¢ ss sadana upprepade episoder och somnolens har upphort (se dven avsnitt 4.4, 4.5 och 4.8).

\(8 Biverkningar

Baserat pa en analys av poolade placebo-kontrollerade studier, som omfattade totalt 1 923 patienter
behandlade med pramipexol och 1 354 patienter med placebo, rapporterades biverkningar ofta i bada



grupperna. 63 % av patienterna i pramipexol-gruppen och 52 % i placebo-gruppen rapporterade minst
en biverkan.

De flesta biverkningar upptrader vanligtvis kort efter att behandlingen pabérjats och tenderar att
upphora vid fortsatt behandling.

Inom varje organsystem listas biverkningarna efter frekvensrubriker (antal patienter som f('jrvés&é
biverkningen), foljande kategorier anvinds: mycket vanliga (> 1/10); vanliga

(= 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100); sillsynta (> 1/10 000, < 1/1000); '\
mycket séllsynta (< 1/10 000); ingen kand frekens (kan inte berdknas fran tlllgangllgaﬁg*

Parkinsons sjukdom, de vanligaste biverkningarna . @
*

De biverkningar som oftast (> 5 %) rapporterades vid Parkinsons sjukdom, ocﬁ"\Qgre frekvens vid
behandling med pramipexol &n med placebo var illaméaende, dyskinesi, hypatension, yrsel, somnolens,
somnloshet, forstoppning, hallucinationer, huvudvérk och trotthet. Incider%av somnolens 6kade vid
doser hdgre &n 1,5 mg pramipexolsalt per dag (se avsnitt 4.2). En bive som var mer frekvent
vid kombination med levodopa var dyskinesi. Hypotension kan fbr%n: i borjan av behandlingen,
séarskilt om pramipexol titreras alltfor fort. Q

Tabell 1: Parkinsons sjukdom 8{-



Organsystem Mycket Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kand
vanliga (= 1/100, (= 1/1 000, (=1/10 000, frekvens
(= 1/10) < 1/10) < 1/100) < 1/1000)
Infektioner och pneumoni
infestationer -0)
Endokrina systemet inadekvat R Q M
sekretion av N
antidiuretiskt .
hormon? .
Psykiska storningar insomni tvangsmassigt mani ¢
hallucinationer | kdpbeteende %
onormala patologiskt K> {
drémmar spelberoende (\O
forvirring rastloshet
hypersexualitet , k
beteende- vanfbrestéllnir{()
maéssiga ar
symtom pa storningar
strd libido é
impulskontroll | paranej
och deliyi
tvangsmassigt | he '*ngl
beteende agit
Centrala och somnolens | huvudvérk sligt
perifera yrsel <§somnande
nervsystemet dyskinesi mnesi
@ hyperkinesi
{ synkope
Ogon synforsamiing
inkltisj
@l, dimsyn
oCh nedsatt
(7! synskarpa
Hjartat o hjartsvikt!
Blodkarl , LN | hypotension
\‘




Andningsvagar,
brdstkorg och
mediastinum

dyspné
hicka

Magtarmkanalen

illaméende

forstoppning
krakningar

Hud och subkutan
vavnad

Overkénslighet
pruritus
hudutslag

*

O
$

och/eller symtom

stallet

Allméanna symtom

vid administrerings-

trotthet
perifert 6dem

\?séttnings-
I Syndrom
efter
behandling
med
dopamin-
agonist
omfattande
apati, angest,
depression,
trotthet,
svettningar
och smarta

Undersokningar

viktminskning
inklusive
minskad aptit

vi6 g

! En biverkan som observerats efter att produkten ko

Annan indikation, de vanligaste biverkn.in@

r@t pa marknaden. Med 95 % sakerhet ar

frekvensen inte hogre &n for mindre vanliga, men den vara lagre. En exakt frekvensuppskattning
&r inte mojlig eftersom biverkan inte férekom i @I
Parkinsons sjukdom som behandlades med p&p

iniska databasen dar 2 762 patienter med
exol ingick.

*
De vanligaste biverkningar (> 5 %) s&por‘terades hos patienter med annan indikation vid

behandling med pramipexol var ill

forekom oftare hos kvinnliga pati

10,5 %) jamfort med manliga (6
*

Tabell 2: Annan indikatiop

Fe

§

aende, huvudvark, yrsel och trétthet. Illamaende och trétthet
som behandlades med Pramipexole Accord (20,8 % respektive
o respektive 7,3 %).

Organsystem

4

N

’,8chet
anliga

, (=1/10)

Vanliga
(> 1/100,
< 1/10)

Mindre vanliga
(>1/1 000, < 1/100)

Ingen kand
frekvens

infestationer

Infektioner ochz \{/

pneumonit

Endokrina

et

inadekvat sekretion av
antidiuretiskt hormon?

ES
..,Z\)k
AV

10




Psykiska storningar insomni rastloshet
onormala forvirring
drémmar hallucinationer
stérningar av libido
vanforestallningart Q
hyperfagi!
paranoia’ ’\Q
mani s Q
delirium? \'\
beteendemassiga symtom pa 0’/&?
stord impulskontroll och
tvangsmassigt beteendel.(t X.
tvangsmassigt kopbet
patologiskt spelberoe
hypersexualitet, hetsétning)
Centrala och perifera huvudvark plétsligt insomna@
nervsystemet yrsel synkope
somnolens dyskinesi
amnesi* &l
nyperkigghi™
Ogon sy@ng inklusive nedsatt
synskdrpa, diplopi och dimsyn
Hjartat hjdrtSvikt:
Blodkérl otension
Andningsvagar, Spné
bréstkorg och cka
mediastinum .
Magtarmkanalen illamaende f('jrstoppﬂsq
krakninGal

Hud och subkutan
vavnad

o

Overkanslighet
pruritus
hudutslag

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

o

X
b\Q/

¢
K
$

Z}rbtthet

perifert 6dem

utsattnings-
syndrom efter
behandling
med
dopaminagonist
omfattande
apati, angest,
depression,
trotthet,
svettningar och
smarta

Undersﬁéﬁ
P

viktminskning inklusive
minskad aptit
viktokning

nsen inte hogre an for mindre vanliga, men den kan vara lagre. En exakt frekvensuppskattning

! En bivérkan som observerats efter att produkten kommit ut pA marknaden. Med 95 % sikerhet &r
ofi%!

te mojlig eftersom biverkan inte férekom i den kliniska databasen dar 1395 patienter med annan
Vdikation som behandlades med pramipexol ingick.

Beskrivning av valda biverkningar

11




Somnolens
Pramipexol &r vanligen associerat med somnolens och har &ven associerats med en mindre vanlig

biverkan, 6verdriven somnolens under dagtid och episoder av plotsligt insomnande (se &ven avsnitt
4.4).

Stdrningar av libido .\Q

Pramipexol kan i mindre vanliga fall ha samband med stdrningar av libido (6kning ellefm; ing).

Stord impulskontroll éb

Patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet, tvangsmassigt kopbete n’@tsétning och
tvangsmassigt atbeteende kan forekomma hos patienter som behandlas med dg& nagonister,
inklusive Pramipexole Accord (se avsnitt 4.4). {

I en retrospektiv tvarsnittsundersékning (cross sectional) och fall-kontrﬂ}lkgdie med 3 090 patienter
med Parkinsons sjukdom, hade 13,6 % av alla patienter som fick dopamirterg eller icke-dopaminerg
behandling symtom pa en stord impulskontroll under de senaste sexJhanaderna. Symtomen som
observerats inkluderar spelberoende, tvangsmassigt kopbeteende, hetsatning, och tvangsmassigt
sexuellt beteende (hypersexualitet). Tankbara oberoende riskf r for stérningar i impulskontrollen
omfattade dopaminerg behandling och hogre doser av dopaihi behandling, alder (< 65 ér),
ensamstaende och enligt egen uppgift spelberoende i slakt

Utsattningssymtom efter behandling med dopaminaqoﬁ@

Icke-motoriska biverkningar kan férekomma vid nedt\a@ning eller utsattning av dopaminagonister
inklusive pramipexol. Symtom omfattar apati, én@ depression, trotthet, svettningar och smérta (se
avsnitt 4.4).

Hjartsvikt QQ

I kliniska studier och fran observatiom@:r produktens intrade pa marknaden, har hjartsvikt
e

rapporterats hos patienter med pra%x I. I en farmakoepidemiologisk studie associerades

pramipexol med en 6kad risk f6 vikt jamfort med icke-anvandning av pramipexol (observerat
risk ratio 1,86; 95 % konfidensi all, 1,21-2,85).

*
Rapportering av misstiankta b}erkninqar

*
Det ar viktigt att rappg@ misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varj stankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \/

N\
4.9 (")verdng
&

Det finn en klinisk erfarenhet av kraftig dverdosering. De forvantade biverkningarna borde vara
relatera@ﬁ den farmakodynamiska profilen av en dopaminagonist; illaméaende, krakningar,
hype@esi, hallucinationer, agitation och hypotension. Det finns ingen etablerad antidot vid
o sering av en dopamin-agonist. Om det finns tecken pa CNS-stimulering bér ett neuroleptikum

¢ das. Behandling av 6verdosering kan krava allmanna stodatgarder samt ventrikeltomning,

\ﬁgvenés vatsketillforsel, administrering av aktivt kol och EKG-0vervakning.
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S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

*

N

*
Pramipexol &r en dopamin-agonist och binds med hdg selektivitet och hog specificitet ti@in-
D2-subfamiljens receptorer och har framforallt affinitet till Ds-receptorer; substansen é’ra standig

agonist. Sn@

Pramipexol forbattrar motoriken hos Parkinson-patienter genom stimulering a tw inreceptorer i
striatum. Djurstudier har visat att pramipexol hammar syntes, frisattning och 0*6@ ning av dopamin.

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid parkinsonism, dopaminagonister, ATC-kod NO4BCO05 Q

Verkningsmekanism

Farmakodynamisk effekt .é

Hos frivilliga forsdkspersoner fann man en dosberoende minskning{(gr%laktin.

Klinisk effekt och sékerhet vid Parkinsons sjukdom K Q

Hos patienter leder pramipexol till symtomfdrbéttring vid i sk Parkinsons sjukdom. Placebo-
kontrollerade kliniska studier inkluderade ca 1 800 patient oehn och Yahr stadium I-V som
behandlades med pramipexol. Ungefar 1 000 av dessa p. er hade framskriden sjukdom med

motoriska stérningar och behandlades &ven med levo .

I kontrollerade kliniska studier kvarstod den klini%effekten av pramipexol under ca 6 manader vid
tidig och sen Parkinsons sjukdom. | 6ppna fortséttritngsstudier under mer &n 3 ar fann man inga tecken
pa avtagande effekt. | en kontrollerad dubbel klinisk studie som pagick i 2 ar, ledde initial
behandling med pramipexol till signifikangférdréjning av rérelsekomplikationer och deras frekvens
minskade jamfért med initial behandlinyé levodopa. Denna forsening av rorelsekomplikationer
med pramipexol ska vagas mot en stb\% rbattring av rorelseférmagan med levodopa (métt som
genomsnittlig férandring av UPDRS:vardet). Den totala incidensen av hallucinationer och somnolens
under upptitreringsfasen var ge Qﬁett hogre i pramipexolgruppen. Vid underhallsbehandling sags
dock inte nagon signifikant ski;ﬁ » Dessa uppgifter bor beaktas vid pabdrjande av

ter

pramipexolbehandling hos med Parkinsons sjukdom.

Pediatrisk population « {

Europeiska lakemedélsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Pramipexole Acc r alla grupper av den pediatriska populationen for Parkinsons sjukdom
(information atrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Klinisk eff@ch sikerhet vid Tourettes syndrom

Effekte@)ramipexol (0,0625 till 0,5 mg / dag) med barn i aldern 6-17 ar med Tourettes syndrom

har erats i en 6-veckors, dubbelblind, randomiserad, placebokontrollerad flexibel dosstudie.
. 3 patienter randomiserades (43 till pramipexol, 20 till placebo). Det priméara effektmattet var
*forandringen fran utgangsvardet pa Total Tic Score (TTS) for Yale Global Tic Severity Scale

\?TSS). Ingen skillnad sags for pramipexol jamfort med placebo fér primér endpoint eller for nagon
v de sekunddra endpoints inklusive YGTSS sammanlagda poéng, Patient Global Impression of
Improvement (PGI-I), Clinical Global Impression of Improvement (CGlI-I), eller Clinical Global
Impression of Severity of lliness (CGI-S). Biverkningar som intréffade hos minst 5% av patienterna i
pramipexol-gruppen och som var vanligare hos pramipexol-behandlade patienter &n hos patienter i
placebogruppen var: huvudvark (27,9%, placebo 25,0%), somnolens (7,0%, placebo 5,0%),
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illamaende (18,6%, placebo 10,0%), krakningar (11,6%, placebo 0,0%), buksmartor (7,0%, placebo
5,0%), ortostatisk hypotension (9,3%, placebo 5,0%), myalgi (9,3%, placebo 5,0% ), somnstérningar
(7,0%, placebo 0,0%), dyspné (7,0%, placebo 0,0%) och dvre luftvagsinfektion (7,0%, placebo 5,0%).
Andra viktiga biverkningar som ledde till utsattande av studieldkemedlet for patienter som fick
pramipexol var forvirringstillstand, talsvarigheter och forsamrat sjukdomstillstand (se avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper ’\Q

*

Absorption &'\Q

*
Pramipexol absorberas snabbt och fullstdndigt efter oral tillférsel. Den absoluta bioti@igheten ar

mer &n 90% och den maximala plasmakoncentrationen upptrader efter 1-3 timmgr. rptions-
hastigheten minskar vid samtidigt fédointag, men den totala absorptionsgrade as inte.
Pramipexol uppvisar linjar kinetik och liten interindividuell variation i plasma ntrationen.
Distribution N {

(400 I). Hos ratta fann man hdg koncentration i hjarnvavnad (ungef: anger hogre an i plasma).

*
Metabolism ’fb
Pramipexol metaboliseras endast i liten utstrdckning hos rr@gka.

Hos manniska ar proteinbindningen av pramipexol mycket lag (< 2%0? och distributionsvolymen stor

Eliminering Q

Renal utsdndring av ofdrandrat pramipexol ar denfyiktigaste utsondringsvagen. Ungeféar 90% av en
14C-markt dos utsondras genom njurarna, med ndre an 2% aterfinns i faeces. Totalt clearance av
pramipexol ar ca 500 ml/min, renalt clearanc 00 ml/min. Eliminationshalveringstiden (t.)
varierar fran 8 timmar hos yngre till 12 ti s &ldre.

5.3 Prekliniskasékerhetsuppgifté{b

Toxicitetstudier med upprepad @g visar att pramipexol har effekt huvudsakligen pa CNS och
kvinnliga reproduktionsorgan@' n pga Overdriven farmakodynamisk effekt av substansen.

*
Minskat diastoliskt och sy oﬁ?&t blodtryck samt puls noterades hos minigris och en tendens till
hypotensiv effekt forek 0S apa.
Den potentiella effekten av pramipexol pa reproduktionen har undersokts hos ratta och kanin.
Pramipexol hade i eratogena effekter vid studier pa ratta och kanin. Hos ratta forekom embryo-
toxiska effekter Wid=doser som var toxiska for honorna. Pa grund av urvalet av djurslag och de

begransade pafatetrar som studerats, har inverkan pa graviditet och manlig fertilitet inte utretts
fuustandigt@

En fﬁrs@ i sexuell utveckling (dvs. preputial separation och vaginal 6ppning) observerades hos
ratt evansen for manniska ar okand.

ipexol har ingen genotoxisk effekt. | karcinogenstudier har hanrattor utvecklat adenom och
hyperplasi av Leydigceller, vilket forklaras av den prolaktinhammande effekten av pramipexol. Detta
ynd ar inte kliniskt relevant for manniska. | samma studie var pramipexol i doser pa 2 mg/kg (salt)
eller mer associerat med degeneration av retina hos albinorattor. Detta forekom inte hos pigmenterade
rattor, och inte heller i en karcinogenstudie under 2 ar pa albinomdss eller vid studier pa andra
djurslag.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Mannitol QQ

Mikrokristallin cellulosa

Majsstarkelse . Q

;/:&E%r;frql kolloidal kiseldioxid Yb\'\
Magnesiumstearat
6.2 Inkompatibiliteter °O
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet (\
2ar é/
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar ’}O
S

Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. O

6.5 Forpackningstyp och innehall 0)

Pramipexole Accord tabletter ar forpackade i alQ%jblister.

Varje karta innehaller 10 tabletter. :D
Varje forpackning innehaller 30 eller 1 letter.
Eventuellt kommer inte alla fbrpac@ingsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningarééstruktion

*

Oanvénd produkt och avfajl sk kasseras enligt lokala bestdmmelser.

K

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Accord Healt @L.U.

World Trade r, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est anta,

08039 B ona,

Spanie

2

UMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

\, mipexole Accord 0,088 mg tablett
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletter i alu / alu blister)

Pramipexole Accord 0,18 mg tablett
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EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletter i alu / alu blister)

Pramipexole Accord 0,35 mq tablett

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletter i alu / alu blister) Q
Pramipexole Accord 0,7 mq tablett ’\Q
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletter i alu / alu blister) . Q

Pramipexole Accord 1,1 mg tablett o}g\

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletter i alu / alu blister) %

*

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKAN‘(&)E

Datum for det forsta godk&nnandet: 30 September 2011 .é
Datum for den senaste fornyelsen: 15 Juli 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN Q

*

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europ. Wﬁkemedelsmyndighetens (EMAS)
hemsida: http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11 ’700

TILLVERKARE SOM ANSVARAR QRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS Q

VILLKOR ELLER BEGRANS AR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCQQZV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING Y

VILLKOR ELLE éRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV AN\{Q, NING AV LAKEMEDLET

S
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS Q\Q
'\

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Accord Healthcare Ltd. %
Sage House {

319 Pinner road (\O

North Harrow, Middx HA1 4HF
Storbritannien

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

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

K
&
Accord Healthcare B.V., \;O

O

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adre@ tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges. @

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNI @ FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

C. OVRIGA VILLKOR O&%AV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sakerhetg@)rter
P ‘\

Kraven for att [amna,i in |od|ska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning over
referensdatum fo en (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella upp ar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

Receptbelagt lakemedel.

D. R ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANDNING AV LAKEMEDLET

. ! @skhanteringsplan

‘ - - - - - - -
‘r@havaren av godkénnandet for forséaljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

h -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
dverenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
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e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

& BILAGA Il1

b\g MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Blisterkartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter

pramipexol %
A’&{
(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) [
N

Varje tablett innehaller 0,125 mg pramipexol dihydrokloridmonohydrat yuggmotsvarar 0,088 mg

pramipexol K

X
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . O

703

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNlNG&TRLEK

D

30 tabletter q
100 tabletter

&

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @INISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. /b
For oral anvandning \

6. SARSKILD VARNIN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FO

*
Fdrvaras utom syn- oc?&hall for barn.

By

| 7. OVRla\ﬁﬁ(zSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

)
| 8. UIG%IGSDATUM

N

exp@)
>

W SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

4

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser. Q
QO

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCHAAQ@S)—‘

Accord Healthcare S.L.U. ”b
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 62 planta, K> {
08039 Barcelona, O
Spanien
S
| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING K'

A\

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletter i alu / alu blister) . Q

R
N\

Lot Ov
©

Q)
| 14, ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

®)

| 15. BRUKSANVISNING 7N |
N

| 16. INFORMATION | PUM&;RIFT |
N\

*
Pramipexole Accord 0,088 m

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

2

| 17. UNIK IDEI\QIETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensiori’ﬂ&kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

)
18. @DENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

g
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister-alu/alu

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter
pramipexol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Accord (Logo)

3. UTGANGSDATUM

v
O

EXP \@

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ﬁv

~
Lot Q

S. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Blisterkartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter

pramipexol %
A’&{
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (‘U
Varje tablett innehaller 0,25 mg pramipexol d|hydroklor|dmonohydrat vi {motsvarar 0,18 mg
pramipexol
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . O

703

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNlNG&TRLEK

D

30 tabletter q
100 tabletter

&

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @INISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning, /b
For oral anvandning. \

6. SARSKILD VARNIN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FO

*
Fdrvaras utom syn- oc?&hall for barn.

By

| 7. OVRla\ﬁﬁ(zSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

)
| 8. UIG%IGSDATUM

N

exp@)
>

W SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

4

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestdmmelser. Q
QO

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCHAAQ@S)—‘

Accord Healthcare S.L.U. ”3 3
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 6° planta, K {

08039 Barcelona, O

Spanien

L 2

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING (‘\O‘

EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletter i alu / alu blister) K,

X7
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER d
&)
Lot O

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

>

[15.  BRUKSANVISNING Q7 |
NG
[ 16. INFORMATION | PUKTSKRIFT |

Pramipexole Accord0,18 mg
$

.

17. UNIK IDENTI SBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell %&od som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNII@})ENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
o
\\
PC: @
&
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister-alu/alu

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter
pramipexol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Accord (Logo)

3. UTGANGSDATUM K
A

EXP O

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

O
Lot q

5. OVRIGT RY

®)
&

<
&
$

26



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Blisterkartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN Q\
*
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter ’.\,\
pramipexol éb
A’&{
(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (‘U

Varje tablett innehaller 0,5 mg pramipexol dihydrokloridmonohydrat VI| {wtsvarar 0,35 mg
pramipexol

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . O

703

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNlNG&TRLEK

D

30 tabletter q
100 tabletter

&

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @INISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. /b
For oral anvandning \

6. SARSKILD VARNIN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FO

*
Fdrvaras utom syn- oc?&hall for barn.

By

| 7. OVRla\ﬁﬁ(zSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

)
| 8. UIG%IGSDATUM

N

exp@)
>

W SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

4

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser. Q
QO

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCHAAQ@S)—‘

Accord Healthcare S.L.U. ”3 3
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 6° planta, K {

08039 Barcelona, O

Spanien

L 2

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING (‘\O‘

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletter i alu / alu blister) K,

X7
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER d
&)
Lot O

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |
>
| 15.  BRUKSANVISNING L O |
g
| 16. INFORMATION I PUNKTSIKRIFT |

A
Pramipexole Accord 0,35 mg\Q
.

17. UNIK IDENTI SBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell %&od som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNII@})ENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
o
\\
PC: @
&
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister-alu/alu

O

1. LAKEMEDLETS NAMN N7
NN

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter y Q

pramipexol .\'\

(o)
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING .;.\K' |
L\
Accord(Logo)

*

O
3. UTGANGSDATUM %
&
EXP .
v

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER b

Lot QO
5. OVRIGT "'\
S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Blisterkartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN Q
*
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter ’.\,\
pramipexol éb
A’&{
(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) [
S

Varje tablett innehaller 1,0 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat villgeéqtsvarar 0,7 mg

pramipexol. K

X
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . O

703

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNlNG&TRLEK

D

30 tabletter q
100 tabletter

&

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @INISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. /b
For oral anvandning \

6. SARSKILD VARNIN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FO

*
Fdrvaras utom syn- oc?&hall for barn.

By

| 7. OVRla\ﬁﬁ(zSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

)
| 8. UIG%IGSDATUM

N

exp@)
>

W SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

4

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser. Q
QO

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCHAQQSS)—\

Accord Healthcare S.L.U. ’fb
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, %
Edifici Est 62 planta, K> {
08039 Barcelona, O
Spanien
S
| 12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING K'

A\

EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletter i alu / alu blister) . Q

R
N\

Lot Ov
©

Q)
| 14, ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

®)

| 15. BRUKSANVISNING 7N |
N

| 16. INFORMATION | PUM&;RIFT |
S

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

*
Pramipexole Accord 0,7 nE
*
‘>

| 17. UNIK IDEI\QIETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensioné’ﬂ&kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

)
18. @DENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

g
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister-alu/alu

O

1. LAKEMEDLETS NAMN N7
NN

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter y Q

pramipexol .\'\

(o)
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING .;.\K' |
L\
Accord (Logo)

*

O
3. UTGANGSDATUM %
&
EXP .
v

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER b

Lot QO
5. OVRIGT "'\
S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Blisterkartong

| 1. LAKEMEDLETS NAMN
NS
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter ’.\,\
pramipexol éb
A’&{
(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) (‘U

Varje tablett innehaller 1,5 mg pramipexol dihydrokloridmonohydrat VI| {wtsvarar 1,1mg
pramipexol

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN . O

703

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNlNG&TRLEK

D

30 tabletter q
100 tabletter

&

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH @INISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. /b
For oral anvandning \

6. SARSKILD VARNIN ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS
OATKOMLIGT FO

*
Fdrvaras utom syn- oc?&hall for barn.

By

| 7. OVRla\ﬁﬁ(zSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

)
| 8. UIG%IGSDATUM

N

exp@)
>

W SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

4

Fdrvaras vid hogst 30°C.
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

33



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Oanvénd produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser. Q
QO

11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCHAAQ@S)—‘

Accord Healthcare S.L.U. ”b
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 62 planta, K> {
08039 Barcelona, O
Spanien
S
| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING K'

A\

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletter i alu / alu blister) . Q

R
N\

Lot Ov
©

Q)
| 14, ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

®)

| 15. BRUKSANVISNING 7N |
N

| 16. INFORMATION | PUM&;RIFT |
S

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

*
Pramipexole Accord 1,1 nE
*
‘>

| 17. UNIK IDEI\QIETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensiori’ﬂ&kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

)
18. @DENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

g
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister-alu/alu

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter
pramipexol

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Accord (Logo)

(3. UTGANGSDATUM AN

EXP ?@

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Qv
Lot q

5. OVRIGT
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B. BIPACKSE
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter Q
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter Q

N

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter

pramipexol . Q

*

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den in@er

information som ar viktig for dig. . {

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen. ’O

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Dep kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. o}

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. E@éller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4&/

I denna bipacksedel finns information om: K Q

1. Vad Pramipexole Accord ar och vad det anvands for fb

2. Vad du behdver veta innan du tar Pramipexole Acc ﬁ\k

3. Hur du tar Pramipexole Accord %

4, Eventuella biverkningar O

5. Hur Pramipexole Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysnin

1. Vad Pramipexole Accord ar och va ﬁanvands for

Pramipexole Accord innehaller den ak bstansen pramipexol och hor till en grupp lakemedel som

kallas dopaminagonister, som stimuléfeﬂ paminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av
dopaminreceptorer utléses nervimpulser i hjarnan som kan hjalpa till att kontrollera kroppens rérelser.

Pramipexole Accord anvéand tt:
behandla symtom pa Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det kan anvéandas enbart eller i
kombination med Iw&pa (en annan medicin mot Parkinsons sjukdom).

*
*

2. Vad du beh%veta innan du tar Pramipexole Accord

Tainte Pran%‘\?gé Accord

- om du ¢ ergisk mot pramipexol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsni@.

Varni
Tala

och forsiktighet

lakare innan du tar Pramipexole Accord. Tala om for din l&kare om du har (har haft) eller
ra symtom, speciellt ndgot av foljande:

njursjukdom

hallucinationer (ser, hor eller fornimmer saker som inte finns). De flesta hallucinationer &r
synhallucinationer.

dyskinesi (t ex onormala, okontrollerade rérelser i armar och ben).

Om du har avancerad Parkinsons sjukdom och &ven tar levodopa, kan du utveckla dyskinesi
under upptitreringsperioden med Pramipexole Accord.

- Dystoni

2

@,

Q

%

*

s
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- Of6rmaga att halla kroppen och nacken rak och uppratt (axial dystoni). Du kan i synnerhet
uppleva en framatbojning av huvudet och nacken (kallas dven antecollis), framatbojning av
landryggen (kallas &ven kamptokormi) eller ryggbd6jning i sidled (kallas &ven pleurototonus
eller Pisa-syndrom). Om detta intraffar kan l&karen vilja &ndra din medicinering.

- somnighet och episoder av plétsligt insomnande Q

- psykos (t ex jamforbart med symtom pa schizofreni). Q

- synstérning ’\

Dina 6gon ska undersokas regelbundet under behandlingen med Pramipexole Acco;dQ

- svar hjart- eller blodkirlssjukdom '}
Du kommer att behdva kontrollera blodtrycket regelbundet, sarskilt i borjan av b}%«j ngen.

Skalet ar att man vill undvika blodtrycksfall nar man stéller sig upp.
- Augmentering. Du kan marka att sjukdomstecken upptrader tidigare an vanligt, af mer intensiva
och paverkar andra kroppsdelar. ’O

begar att upptrada pa ett for dig ovanligt sétt och att du inte kan motsta i n, driften eller
lockelsen att utfora aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Det s stord impulskontroll
och kan omfatta beteende som spelberoende, dverdrivet tande eller’{('irb)lb eende, onormalt hég
sexualdrift eller 6kad upptagenhet av standiga tankar pa sex eller % a kanslor. Din lakare kan

Tala om forlakare om du eller din familj/vardgivare uppmarksammar att du it\ﬁdar drifter eller

behova justera dosen eller avsluta medicineringen.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardgivare uppmé mar att du utvecklar mani (k&nner
upproérdhet, upprymdhet eller blir 6verexalterad) eller delni-b sankt medvetenhet, forvirring eller
verklighetsforlust). Din Ikare kan behdva justera dosenﬂ\'rllle avsluta medicineringen.

Tala om for lakare om du far symtom som depression%ti, angest, trotthet, svettningar eller smarta
efter att slutat ta eller minskat dosen Pramipexole@cord. Om problemen kvarstar i mer &n nagra
veckor kan lakaren behdva justera din behandIiQ

S

Barn och ungdomar
Pramipexole Accord rekommenderas if barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel Iakemedel och Rramipexole Accord
Tala om for lakare eller apoteks% al om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta galler &ven I% del, naturlakemedel, halsokost eller kosttillskott som du fatt utan

recept. i 4
P N

Undvik att ta Pramipex ccord tillsammans med antipsykotiska lakemedel.

Var forsiktig om dta%:}égot av foljande lakemedel:
andling av Gverskott av magsyra och magsar).

- cimetidin (
- amantaz kan anvéandas for att behandla Parkinsons sjukdom).

- mexiletin {for behandling av oregelbundna hjartslag, ett tillstand som kallas ventrikelarytmi)
- zidovudin (som kan anvandas for att behandla HIV, en immunbrist sjukdom)
- ci n (for behandling av olika sorters cancer)

- I (som kan anvandas for att forebygga smartsamma nattliga vadkramper och foér behandling
@yen typ av malaria kand som falciparummalaria)
;\k—prokainamid (for behandling av oregelbundna hjartslag)
L 4
\% du tar levodopa bér dosen av levodopa reduceras nar du pabérjar behandling med Pramipexole
ccord. Var forsiktig med anvéandning av lakemedel som har lugnande effekt eller vid intag av
alkoholdrycker. I dessa fall kan Pramipexole Accord paverka din formaga att kora bil och anvanda
maskiner.
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Pramipexole Accord med mat, dryck och alkohol
Var forsiktig med alkoholdrycker under behandling med Pramipexole Accord. Pramipexole Accord
kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga @
innan du anvander detta lakemedel. Din lakare kommer da att diskutera med dig huruvida du §k§
fortsatta ta Pramipexole Accord.

Effekten av Pramipexole Accord pa det ofédda barnet ar okand. Darfor ska du inte ta P, ;ﬁp}mle
Accord om du ar gravid, om inte din lakare rader dig att gora det. %

Pramipexole Accord ska inte anvandas under amning. Pramlpexole Accord ka ﬂm a produktionen
av brostmjolk. Det kan ocksa passera till brostmjolken och na ditt barn. Om arg‘{ ing av
Pramipexole Accord ar nédvandig, ska amningen avslutas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. (@

Kérformaga och anvandning av maskiner &/

Pramipexole Accord kan orsaka hallucinationer (att man ser, hoér fornimmer saker som inte finns).
Om du rakar ut for detta ska du inte kora bil eller anvanda vers@ller maskiner.

Pramipexole Accord har samband med sémnighet och epi av plotsligt insomnande, sarskilt hos

patienter med Parkinsons sjukdom. Om du rakar ut for iverkningar, ska du inte kora bil eller
anvanda verktyg eller maskiner. Du ska berétta for di% re om detta hénder.

,\QJ

Ta alltid Pramipexole Accord enligt Iékar@sningar. Radfraga lakare om du ar osdker. Lékaren
kommer att informera dig om den rétta.% ingen

3. Hur du tar Pramipexole Accord

Pramipexole Accord kan tas med e&/}an foda. Tabletterna ska svaljas med vatten.

Parkinsons sjukdom

Dygnsdosen ska alltid delasei @a doser.

Under den forsta veckégden vanliga dosen 1 tablett Pramipexole Accord 0,088 mg tre ganger

dagligen (motsvarande 4 mg per dag).

2 4

g;iFérsta veckan
Antal tablettery, 1 Pramipexole Accord tablett 0,088 mg 3 ganger dagligen

Total dygnsdds.ghg) | 0,264
7

Dosen @ar 5:e-7:e dag enligt din lakares anvisningar, tills symtomen kontrolleras (underhallsdos).

2 Andra veckan Tredje veckan
.%ﬁkl'[abletter 1 Pramipexole Accord tablett 0,18 1 Pramipexole Accord tablett 0,35
mg 3 ganger dagligen mg 3 ganger dagligen
4 eller eller
2 Pramipexole Accord tabletter 2 Pramipexole Accord tabletter 0,18
0,088 mg 3 ganger dagligen mg 3 ganger dagligen
Total dygnsdos (mg) | 0,54 11
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Den vanliga underhallsdosen ar 1,1 mg per dag. Din lakare kan dock behdva hoja dosen ytterligare.
Om nddvéndigt kan din lakare héja din dosering upp till maximalt 3,3 mg per dag. En lagre
underhallsdos om 3 Pramipexole Accord tabletter 0,088 mg ar ocksa mojlig.

L agsta underhallsdos

Hogsta underhallsdos

Antal tabletter 1 Pramipexole Accord tablett

0,088 mg 3 ganger dagligen

1 Pramipexole Accord
tablett 1,1 mg 3 ganger
dagligen

O
N

Total dygnsdos (mg) 0,264

3,3

DN

Patienter med njursjukdom bfb

Om du har mattlig eller svar njursjukdom, kommer din lakare att forskriva en Iégre@ 71 detta fall
kommer du att ta tabletterna endast en eller tva ganger dagligen. Om du har mattlighnjursjukdom ar
den vanliga startdosen 1 Pramipexole Accord tablett 0,088 mg tva ganger daglfgen: Vid svar
njursjukdom &r den vanliga startdosen endast 1 Pramipexole Accord tablgttQ)88 mg per dag.

Om du har tagit for stor mangd av Pramipexole Accord KO

Om du av misstag tar for manga tabletter,

- kontakta din lakare eller ndrmaste akutmottagning omedelbar@&dgivning.

- du kan uppleva krakningar, oférmaga att vara stilla, eller n3 v de biverkningar som beskrivs i
avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du har glomt att ta Pramipexole Accord §

Var inte orolig. Hoppa helt enkelt éver den aktuella dos@u Istdndigt och ta sedan nésta dos vid réatt
tid. Forsok inte kompensera for glomd dos. Q

Om du slutar att ta Pramipexole Accord

Sluta inte ta Pramipexole Accord utan att fors !‘@ med din lakare. Om du maste avsluta
behandlingen, kommer din lakare att minska%n gradvis. Detta minskar risken for forsamring av

o

Om du har Parkinson sjukdom ska du vbryta behandlingen med Pramipexole Accord abrupt. Ett
plotsligt avbrott kan géra att du ut\ﬁlzlar ett sjukdomstillstand som kallas malignt

neuroleptikasyndrom, detta till% n innebdra en stor halsorisk. Symtomen omfattar:

symtomen.

- akinesi (bortfall av mus@ ighet)
- stel muskulatur ¢

- feber N

- varierande blod?&

- takykardi (6kad hjastklappning)

- forvirring

- sankt medvé%&nivé (t ex koma)

Om du har yttmare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. tuella biverkningar

,Ijkkm alla lakemedel kan Pramipexole Accord orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
’@em. Utvardering av dessa biverkningar baseras pa foljande frekvenser:

%ycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 till av 1 000 anvandare
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Mycket séllsynta: | kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

Ingen kand kan inte beraknas fran tillgangliga data
frekvens

Om du har Parkinsons sjukdom kan du fa féljande biverkningar:

Mycket vanliga:

Vanliga:

S
Dyskinesi (onormala ofrivilliga rorelser) * Q
Sémnighet .\'\

Yrsel ’/b

[llaméaende %

*

Starkt behov att bete sig pa ett ovanligt sétt ‘\O
Hallucinationer (onormala syner, ljud eller fornimmelser) {
Forvirring o’O
Trotthet (\
Sémnldshet (insomnia)

Overskott av vatska, vanligen i benen (perifert 6dem) &l

Huvudvark R/ Q

Lagt blodtryck (hypotension) ,O

Onormala drdommar \k

Forstoppning b

Synférsamring
Krakningar QO
Viktforlust inklusive minskad aptit

Mindre vanliga:

Paranoia (t ex dverdriven oro for sin h@
Onormal verklighetsuppfattning

Overdriven somnighet under dagfighoeh plétsligt insomnande
Minnesforlust (amnesi)

Hyperkinesi (oformaga att V@} la)

Viktdkning
Allergiska reaktioner (t éc!lag, klada, verkanslighet)

Svimning ¢
Hjartsvikt (hjartpro ehom kan orsaka andfaddhet och svullna anklar)*
Okat matintag (@8 ing, glupskt atbeteende)*

Rastldshet

Dyspné (andﬂqgssvérigheter)
Hicka

Pneum ginflammation)

Of6rmagajatt motsta impulsen, driften eller begaret att utféra en handling som kan vara skadlig
for d@élv och andra, vilket kan inkludera:
-\ Stark impuls att spela dverdrivet trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen.

@ - Forandrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende av betydande besvar for dig eller

R \k andra, till exempel 6kad sexualdrift.

- Okontrollerbart 6verdrivet kdpbeteende eller slésande med pengar.

- Hetséatning (atande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt dtande
(4tande stérre mangder mat an normalt och mer an vad som behdvs for att stilla
hungern).*

- Delirium (sénkt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)
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Séllsynta:
- Mani (kénna upprordhet, upprymdhet eller bli 6verexalterad)

Ingen kand frekvens:

- Efter att behandling med Pramipexole Accord satts ut eller trappats ner: depression, apati, éng%
trotthet, svettningar eller smarta kan férekomma (utsattningssyndrom efter behandling med Q
dopaminagonist). ’\

*
Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteenden, han kommsQis utera
hur man kan hantera eller reducera symtomen. o

For biverkningar som markeras med * ar en exakt frekvensuppskattning inte méjlig m dessa
biverkningar inte sags i kliniska studier med 2762 patienter som behandlades me.d [Q pexol.
Frekvensen &r sannolikt inte hdgre &n “mindre vanliga”. "\O

Om du har annan indikation kan du fa foljande biverkningar: {
Mycket vanliga: (@

- lllamaende &
Vanliga: K

- Andrade sémnvanor, som somnléshet (insomnia) och s6m t

- Trotthet

- Huvudvark b

- Onormala drommar O

- Forstoppning
- Yrsel
- Krakningar {@

Mindre vanliga:
- Starkt behov att bete sig pa ett ovanli
- Hijartsvikt (hjartproblem som kan of andfaddhet och svullna anklar)*
- Olamplig utséndring av antidiureti ormon
- Dyskinesi (onormala ofrivilligaxorelser)
- Hyperkinesi (oformaga att \lela)*
- Paranoia (t ex 6verdriven ar sin halsa)*
- Onormal verklighetsuppfattQing*
- Minnesférlust (amnesi)*
- Hallucinationer (o la syner, ljud eller férnimmelser)
- Forvirring %
- Overdriven sbm{i%het under dagtid och pl6tsligt insomnande
- Viktoknin @
- Okad sex (t ex okad libido)
- Lagt blod (hypotension)
- Oversk@t av vatska, vanligen i benen (perifert 6dem)
- Alle a reaktioner (t ex hudutslag, klada, 6verkanslighet)
- Svilning
- F@joshet
N forsamring
'/b iktforlust inklusive minskad aptit
\—/ Dyspné (andningssvarigheter)
Hicka
- Pneumoni (lunginflammation)*
- Oformaga att motsta impulsen, driften eller begaret att utfora en handling som kan vara skadlig for
dig sjalv och andra, vilket kan inkludera:
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- Stark impuls att spela dverdrivet trots allvarliga personliga konsekvenser eller
konsekvenser for familjen.

- Foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende av betydande besvér for dig eller
andra, till exempel 6kad sexualdrift.

- Okontrollerbart dverdrivet kopbeteende eller slésande med pengar. Q

- Hetsitning (atande av stora mangder mat under kort tid) eller tvangsmassigt étanb
(atande storre mangder mat an normalt och mer &n vad som behdvs for att stillé\

hungern).* .
- Mani (kdnna upprordhet, upprymdhet eller bli Gverexalterad)* \'\
- Delirium (sédnkt medvetenhet, forvirring, verklighetsforlust)* o’/b

Ingen kand frekvens: . .‘?
- Efter att behandling med Pramipexole Accord satts ut eller trappats ner: d n, apati, angest,
trotthet, svettningar eller smérta kan férekomma (utsattningssyndrom efteizrg ndling med

dopaminagonist). {

*

L 4
Beratta for din lakare om du upplever nagot av ovanstaende beteeﬁ( /han kommer diskutera
hur man kan hantera eller reducera symtomen.
For biverkningar som markeras med * &r en exakt frekvensuppska inte mojlig eftersom biverkan
inte forekom i den kliniska databasen dar 1395 patienter med an indikation som behandlades med
pramipexol ingick. Frekvensen ar sannolikt inte hdgre an "mi (ﬂbanliga".

Rapportering av biverkningar b

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apoteksp al eller sjukskdterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna infor%)n. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i a V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemede erhet.

5. Hur Pramipexole Accord ska er\Q&s c
Forvaras utom syn- och rackhall for kﬁ@

Anvands fore utgangsdatum som{@ls pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad. Q
*

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalfbrp@aéngen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte’(@gtas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar medicine@inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

>

ningens innehall och évriga upplysningar

eklaration
De3 iva ingrediensen ar pramipexol.
*
L 4

@je tablett innehaller 0,125 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat motsvarande 0,088 mg

amipexol.
\earje tablett innehaller 0,25 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat motsvarande 0,18 mg
pramipexol.
Varje tablett innehaller 0,5 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat motsvarande 0,35 mg
pramipexol.
Varje tablett innehaller 1,0 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat motsvarande 0,7 mg pramipexol.
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Varije tablett innehaller 1,5 mg pramipexoldihydrokloridmonohydrat motsvarande 1,1 mg pramipexol.

(")vriga innehallsamnen ar: mannitol, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, povidon K 30 och magnesiumstearat.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar Qq

*

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletter ar vita till benvita, runda, flata, med snedkant och,h(*l\’
inpraglade pa ena sidan och ar slata pa andra sidan. \'\

*

*
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletter &r vita till benvita, runda, flata, med snedkant %r ”1” och
2" inpraglade pa vardera sidan om brytskaran pa ena sidan och har en brytskéra.p@ a sidan.
*

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletter &r vita till benvita, runda, flata, med sn&& och har ”I” och
”3” inpraglade pa vardera sidan om brytskaran pa ena sidan och har en brytskara pa andra sidan.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletter &r vita till benvita, runda, flata, dkant och har ”I” och 74"
inpraglade pa vardera sidan om brytskaran pa ena sidan och har en hrytskara pa andra sidan.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletter &r vita till benvita, runda,jl:f@hed snedkant och har ”’I” och ”5”
inpraglade pa vardera sidan om brytskaran pa ena sidan och hj@brytskéra pa andra sidan.

Samtliga styrkor av Pramipexole Accord tabletter finns til iga i alu-alu blister med 10 tabletter
per karta i kartonger som innehaller 3 eller 10 blisterkar, r (30 eller 100 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att%«nadsfb‘ras.
Innehavare av godkénnande for forsaljnin Q@lllverkare:

Innehavare av godkannande for forsalj
Accord Healthcare S.L.U. o
World Trade Center, Moll de Barcelo ,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona, Qj
Spanien K/
$

Tillverkare
Accord Healthcare Limi &age House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF,
Storbritannien

Accord Health@@gka Sp.z 0.0,

ul. Lutomiersl& -200 Pabianice, Polen
Accord He are B.V.,

Winth}g@n 200,

3526 recht,

Ne @derna

’.Lb a bipacksedel andrades senast {(MM/AAAA}

\mmrmation om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMAS)
hemsida: http://www.ema.europa.eu/.
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