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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Mesalazin — riziko fotosenzitivhych reakcii (EPITT C.
18869)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Frekvencia ,,zriedkavé“: Fotosenzitivita*

* pozri Cast c)

Fotosenzitivita

U pacientov s existujdcimi ochoreniami koze, ako je atopicka dermatitida a atopicky ekzém, su hlasené

zavaznejSie reakcie.

Pisomna informacia pre pouzivatela

4. Mozné vedlajsie ucinky

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Zriedkavé vedlajsie ucinky

e Zvy$ena citlivost koZe na slnko a ultrafialové svetlo (fotosenzitivita).

2. Pramipexol — dysténia (EPITT €. 18866)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Dyskinéza

L]

Dysténia

U pacientov s Parkinsonovou chorobou je po zacati liecby alebo pri postupnom zvySovani davky
pramipexolu prilezitostne hldsena axialna dysténia vratane antekolis, kamptokormie a pleurototonusu
(Pisa syndrom). Aj ked priznakom Parkinsonovej choroby méze byt dysténia, priznaky u tychto
pacientov sa zlepSili po znizeni davky pramipexolu alebo po jeho vysadeni. Ak sa vyskytne dystdénia, je

potrebné preskimat reZzim lie¢by dopaminergnymi liekmi a zvazit Upravu ddvky pramipexolu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <nézov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat <ndzov lieku>, obratte sa na svojho lekdra: Povedzte svojmu lekarovi, ak
mate (ste mali) alebo sa u vas objavili akékolvek ochorenia alebo priznaky, najma niektoré z
nasledovnych:

L]
- Dyskinéza
L]

- Dysténia?_(neschopnost udrzat telo a krk rovné a vzpriamené (axialna dysténia)). MoéZe sa u vas
vyskytnut najmé ohybanie hlavy a krku dopredu (nazyva sa tiez antekolis), ohybanie dolnej ¢asti
chrbta dopredu (nazyva sa tiez kamptokormia) alebo ohybanie chrbta do stran (nazyva sa tiez
pleurototonus alebo Pisa syndrém). V takomto pripade sa lekdr méze rozhodnut zmenit vasu lie¢bu.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added after ‘dystonia’.
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