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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord, 0,088 mg tabletid
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohiidraati, mis vastab'9,088 mg

pramipeksoolile. Q

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonohUdraati,Qvastab 0,18 mg

pramipeksoolile Q
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid 9
Uks tablett sisaldab 0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidmonoh mis vastab 0,35 mg
pramipeksoolile.

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid Q
Uks tablett sisaldab 1,0 mg pramipeksooldivesinlkklorl@ oh(draati, mis vastab 0,7 mg

pramipeksoolile. .

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid
Uks tablett sisaldab 1,5 mg pramipeksooldives iidmonohtidraati, mis vastab 1,1 mg

pramipeksoolile. ‘.0

Tahelepanu
Kirjanduses publitseeritud pramipeks@oliannustes on silmas peetud soola vormi. Seega esitatakse
annused nii pramipeksooli aluse kui ka'pramipeksooli soola vormi kohta (sulgudes).

Abiainete taielik loetelu vt 16i

3. RAVI MVORM’%
Tablett. .

Pramipexole Asckd, 0,088 mg tabletid

Tabletid on %d kuni valkjad, immargused, lameda pinna ja kaldservadega, mille tihel kiiljel on
margis QJ ine kilg on sile.

Pramipexolé Accord 0,18 mg tabletid

Tabletid on valged kuni valkjad, immargused lameda pinna ja kaldservadega, thel kiiljel
poolitusjoonest ihel pool on sissepressitud margis ,,I* ja teisel pool ,,2* ning teisel kiiljel on

poolitusjoon.
Tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid

Tabletid on valged kuni valkjad, immargused lameda pinna ja kaldservadega, ihel kiiljel
poolitusjoonest tihel pool on sissepressitud margis ,,I* ja teisel pool ,,3" ning teisel kiiljel on
poolitusjoon.

Tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.



Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid

Tabletid on valged kuni valkjad, immargused lameda pinna ja kaldservadega, tihel kiljel
poolitusjoonest tihel pool on sissepressitud margis ,,I* ja teisel pool ,,4* ning teisel kiiljel on
poolitusjoon.

Tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid
Tabletid on valged kuni valkjad, immargused lameda pinna ja kaldservadega, tihel kiljel
poolitusjoonest tihel pool on sissepressitud margis ,,I* ja teisel pool ,,5* ning teisel k[]l':el on

poolitusjoon.

Tableti saab jagada kaheks vdrdseks annuseks.

Q/

Pramipexole Accord on naidustatud téiskasvanutele |d|opaat|I|se Par QI tove simptomaatiliseks
raviks ilma levodopata vdi kombinatsioonis levodopaga kogu h I, k.a.hilisstaadiumis, mil
levodopa toime védheneb vdi muutub ebapusivaks ning |Imneva me kdikumised (toime I6pu voi
"on-off" fluktuatsioonid).

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine \O

04

Parkinsoni tdbi Q\

Oopaevane annus voetakse vordseteks osiad tatuna kolm korda pédevas.

Ravi alustamine
Annust tuleb suurendada jéark-jargult stamist alustatakse annusest 0,264 mg alust (0,375 mg
soola) 66péevas ning seejarel voib ann eid iga 5...7 péeva jarel suurendada. Eeldades, et patsiendil ei

esine talumatuid soovimatuid to , peab annust kohandama, saavutamaks maksimaalset
terapeutilist toimet. O
Pramipexole Accord’i td8sya annustamise skeem
Nédal Annus '\ Oobpievane Annus Odpaevane
(mg al koguannus (mg alust) (mg soola) koguannus (mg soola)

1 3% 08 0,264 3 x0,125 0,375
2 3 %04 0,54 3x0,25 0,75
3 3%D,35 11 3x0,5 1,50
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Kui os vaJalikuks annuse edasine suurendamine, tuleb nadalaste intervallidega suurendada
O0péevast@nnust 0,54 mg aluse (0,75 mg soola) vorra, kuni saavutatakse maksimaalne d6péevane
annus - 3,3 mg alust (4,5 mg soola) 66péevas.

Siiski peab markima, et somnolentsuse esinemissagedus suureneb alates annusest 1,5 mg (soola)
/66paevas (vt 16ik 4.8).

Sailitusravi

Individuaalne pramipeksooli annus peaks olema vahemikus 0,264 mg alust (0,375 mg soola) kuni
maksimaalse annuseni 3,3 mg alust (4,5 mg soola ) 66péevas. Védga olulise tdhtsusega uuringutes
ilmnes annuse suurendamise korral efektiivsus 1,1 mg aluse (1,5 mg soola) 66pdevase annuse juures.
Edasine annuse kohandamine peab olema vastavuses kliinilise ravivastuse ja kérvaltoimete
esinemisega. Kliinilistes uuringutes raviti umbes 5% patsientidest annusega alla 1,1 mg (1,5 mg
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soola). Kaugelearenenud Parkinsoni tdvega patsientidel, kellel kavatsetakse levodopa annuste
vahendamist, vBivad kasulikuks osutuda pramipeksooli 66paevased annused dle 1,1 mg aluse (1,5 mg
soola). Levodopa annuseid soovitatakse véhendada nii Pramipexole Accord’i annuse suurendamise
perioodil kui ka séilitusravi ajal, vastavalt patsiendi individuaalsele reaktsioonile (vt 16ik 4.5).

Ravi katkestamine

Jarsk dopaminergilise ravi katkestamine vdib pohjustada maliigse neuroleptilise suindroomi
valjakujunemist. Pramipeksooli annust peaks vahendama 0,54 mg aluse (0,75 mg soola) annuse kaupa
00péevas kuni 60paevane annus on langetatud kuni 0,5 mg aluseni (0,75 mg soolani). Seejarel tuleks
annust vahendada 0,264 mg aluse (0,375 mg soola) vorra 66paevas (vt 16ik 4.4).

Neerufunktsiooni kahjustus
Pramipeksooli eritumine sdltub neerufunktsioonist. Ravi alustamiseks on soovitatud jasgmist

annustamisskeemi: Q

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on tle 50 ml/min, ei ole bbpée@ annuste voi

annustamise sageduse véhendamine vajalik.
m , tuleb Pramipexole
mg soola) kaks korda

aevast annust — 1,57 mg

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on vahemikus 20...5
Accord’i annus jagada kaheks, alustada annusest 0,088 mg alus
O0péevas (0,176 mg alust/0,25 mg soola 60pdevas). Maksimaalset§
pramipeksooli alust (2,25 mg soola) 60pdevas ei tohi lletada.

Nendel patsientidel, kellel kreatiniini kliirens on alla 20@, tuleb Pramipexole Accord’i
annustada tihekordse doosina, alustada annusega 0,088 st (0,125 mg soola) tiks kord 66péaevas.
Maksimaalset 66péevast annust — 1,1 mg pramipeng' st (1,5 mg soola) 66péevas ei tohi Uletada.

vahendada sama suurel maral, kui oli kreatisfitni kiensi vahenemine, nt. kui kreatiniini kliirens
vaheneb 30% vdrra, tuleb ka Pramipexole.Ac i 06péevast annust vahendada 30% vorra. Kui
ré/)bn

Kui neerufunktsioon halveneb séilitusravi ajal, tamipexole Accord’i 66péevast annust

kreatiniini Kliirens on vahemikus 20...50 h in, voib ravimi 66péevase annuse manustada, jaotatuna
kaheks annuseks, ning kui kreatiniini ki on alla 20 ml/min, vdib 66péevase annuse manustada
liks kord péevas.

Maksafunktsiooni kahjustus

Maksapuudulikkuse puhul ei 0 se vahendamine tendoliselt vajalik, kuna umbes 90%
imendunud toimeaine eritub @ de kaudu. Kuid vdimalikku maksapuudulikkuse mdju Pramipexole
Accord’i farmakokineeg' le ei ole uuritud.

Lapsed \
Pramipexole Accoreli Ohutust ja efektiivsust alla 18-aastastel lastel ei ole tGestatud. Pramipexole
Accord’i kasutaT diaatrilisel populatsioonil seoses Parkinsoni tdvega ei ole asjakohane.

Tourette’i s%(m

Lagsed%’

Pramipexolé Accord’i ei soovitata alla 18-aastastel lastel ja noorukitel kasutada, kuna ravimi
efektiivsus ja ohutus ei ole sel populatsioonil tdestatud. Pramipexole Accord’i ei tohi kasutada
Tourette’i suindroomiga lastel ja noorukitel, kuna ravimil on selle hdire puhul negatiivne kasu ja riski
tasakaal (vt 16ik 5.1).

Manustamisviis
Tablette tuleb v6tta suu kaudu koos veega ning neid vGib manustada sddgiajast olenemata.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.



4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Neerukahjustusega Parkinsoni t6be pddevate patsientide puhul on vajalik annuste véhendamine
vastavalt 16igus 4.2 toodud juhistele.

Hallutsinatsioonid
Dopamiini agonistide ning levodopaga ravimise kdrvaltoimena on teada hallutsinatsioonide tekkimine.
Patsiente tuleb informeerida, et vBivad tekkida hallutsinatsioonid (peamiselt visuaalsed).

annuse kohandamise alguses tekkida duiskineesia. Diskineesia tekkimisel tuleb vahentlada levodopa

annust. Q
Distoonia @

Parkinsoni tdvega patsientidel on pérast pramipeksoolravi alustamist véiﬁse jarkjargulist
suurendamist aeg-ajalt tdheldatud aksiaalset diistooniat, sealhulgas pe aclta ettepoole kdverdumist
(antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia) ja sel umist thele poolele
(pleurothotonus). Kuigi diistoonia vaib olla Parkinsoni tdve st n nendel patsientidel
simptomid pérast pramipeksooli annuse véhendamist v6i ravi 16petamist méddunud. Diistoonia
tekkimisel tuleb tle vaadata dopaminergilise ravi reZiim ning@uda pramipeksooli annuse muutmist.

Duskineesia
Kaugelearenenud Parkinsoni tdve puhul ja koos levodopaga kasutamisel v@ib Pramis Accord’i

Ootamatu uinumine ja unisus
Pramipeksooliga on seostatud somnolentsuse ja 00 ma@inumise episoode, eriti Parkinsoni tdvega
patsientidel. Mdnedel juhtudel on teatatud taolistest\‘I ise juhtudest, mis on tekkinud igapaevaste
tegevuste ajal ilma eelnevate sellele viitavate sUr%'teta. Patsiendid peavad olema sellest

S

informeeritud ja hoiatatud autojuhtimise voi m a tootamise ohtlikkusest Pramipexole

Accord’iga ravimise ajal. Patsiendid, kellel €sin omnolentsus ja/vGi akilise uinumise episoodid,
. . . - . ~ & e - ~-

peaksid hoiduma autojuhtimisest v8i masin toGtamisest. Peale selle vGib kaaluda annuse

alandamist voi ravi I6petamist. Véimali inete summeerumise tBttu on soovitatav olla ettevaatlik,

kui patsiendid manustavad koos pramjpekssoliga teisi rahustava toimega ravimeid vGi tarbivad

alkoholi (vt 16ik 4.5, 4.7 ja 16ik 4.8).

Impulsi kontrolli héired Q

Patsiente tuleb regulaarseltjé@l mpulsi kontrolli hairete arenemise osas. Patsiente ja nende
hooldajaid tuleb teavitada sellest] et dopamiini agonistide, sh Pramipexole Accord’iga ravimisel
vOivad esineda impulsi%olli héirete kéitumuslikud suimptomid nagu patoloogiline
hasartmangimine, libii s, hiiperseksuaalsus, kompulsiivne rahakulutamine v6i ostlemine,
liigs66mine ja kom@e sodmine.Selliste simptomite tekkimisel tuleb kaalutleda annuse
véhendamist/aeg% dhendamisega ravi IGpetamist.

Maania j
maania ja deliiriumi ilmnemise suhtes regulaarselt jalgida. Patsiente ja nende
hooldajaid%uleb teavitada sellest, et pramipeksoolravi saavatel patsientidel vbivad esineda maania ja
deliirium. Selliste simptomite tekkimisel tuleb kaaluda annuse véhendamist/ravi jark-jargulist
IGpetamist.

Pstihhootiliste hairetega patsiendid

Psiihhootiliste hairetega patsiente tohib dopamiini agonistidega ravida ainult juhul, kui ravist oodatav
kasu Uletab véimaliku riski. Antipstihhootiliste ravimite manustamist koos pramipeksooliga tuleb
véltida (vt 16ik 4.5).

Oftalmoloogiline jélgimine
Regulaarsete intervallide jarel vdi ndgemishdirete tekkimisel on vaja teostada oftalmoloogilist
kontrolli.




Raske kardiovaskulaarne haigus
Raske kardiovaskulaarse haiguse korral on vajalik ettevaatus. Dopaminergilise raviga seostatud
posturaalse hiipotensiooni ohu tttu on eriti ravi alustamisel soovitatav kontrollida vererdhku.

Maliigne neuroleptiline sindroom
Dopaminergilise ravi jarsul katkestamisel on kirjeldatud maliigse neuroleptilise suindroomi
simptomite teket (vt 18ik 4.2).

Dopamiini agonisti drajatusiindroom
Ravi 1dpetamiseks Parkinsoni tdvega patsientidel tuleb pramipeksooli annust jark-jargult vahendada
(vt 1Gik 4.2). Dopamiini agonistide, sh pramipeksooli annuse jarkjéargulisel véhenda: 0i ravi

I6petamisel voivad tekkida mittemotoorsed kérvaltoimed. Simptomite hulka kuulyvathapaatia, arevus,
depressioon, vasimus, higistamine ja valu, mis vdib olla viga tugev. Enne dopa gonisti annuse
jarkjargulist vahendamist tuleb patsiente sellest teavitada ning seejérel regul jalgida.
Slmptomite pusimisel vBib vajalikuks osutuda pramipeksooli annuse ajutin endamine (vt

16ik 4.8). Q
Augmentatsioon rv Qm

Kirjanduses avaldatud andmetel pdhinevalt vdib teise naidustus f@p inergiliste ravimitega
oahé e

pdhjustada suimptomaatika progresseerumist.Simptomaatika pr rumine kujutab endast seda, et
varasemalt Ghtuti (vGi parastlGunati) tekkinud simptomid intepsiivistuvad ning levivad ka teistele
jasemetele. Siumptomaatika progreseerumist uuriti spetsiaals%ntrollitud kliinilises uuringus 26

nédala jooksul. Raskenemist tdheldati 11,8%-I patsienti mipeksooli grupist (N = 152) ja 9,4%-I
patsientidest platseebo grupist (N = 149). Raskenemise va aja Kaplani-Meieri analiis ei
naidanud olulist erinevust pramipeksooli ja platseg ide vahel.

£/,

3
@D
a

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud
*

¢,

Seondumine plasmavalkudega .
Pramipeksool seostub vereplasma valkudega

dga véhesel mééral (véhem kui 20 % ulatuses) ning
inimesel on ravimi biotransformatsioong#ahene. Seet6ttu on plasmavalkudega seondumist ja
biotransformatsiooni abil elimineeru Ojustavad koostoimed teiste ravimitega vaikese
tbendosusega. Kuna antikolinergilised @ined elimineeritakse peamiselt biotransformatsiooni teel, on
koostoimete vBimalus piiratud, e koostoimeid antikolinergikumidega ei ole uuritud. Selegiliin ja
levodopa ei m@justa pramipe ifarmakokineetikat.

B

Aktiivse renaalse eliminatsioonitee inhibiitorid/konkurendid

Tsimetidiin vdhendab p’r%eksooli renaalset kliirensit umbes 34 %, inhibeerides oletatavalt
katioonset sekretoors pordististeemi neeru tuubulites. Seega ravimid, mis inhibeerivad seda
aktiivset renaalsef atsiooniteed vdi mis ise elimineeruvad sel teel, nagu tsimetidiin, amantadiin,
meksiletiin, zido N , tsisplatiin, kiniin ja prokaiinamiid vBivad omada koostoimeid
pramipeksooliga&ille tulemusena v6ib pramipeksooli kliirens vaheneda. Nende ravimite samaaegsel
Pramipexol ord’iga manustamisel tuleks kaaluda pramipeksooli annuse véhendamist.

Kombin%'on levodopaga

Pramipexolé Accord’i annuse suurendamise puhul on soovitatav levodopa annuse véhendamine, et
teiste Parkinsoni tdve ravis kasutatavate preparaatide annused jadksid samaks. VV8imaliku toimete
summeerumise tdttu on soovitatav olla ettevaatlik, kui patsiendid manustavad koos pramipeksooliga
teisi rahustava toimega ravimeid voi tarbivad alkoholi (vt 16igud 4.4, 4.7 ja 4.8).

Antipsuhhootilised ravimid
Antipsiihhootiliste ravimite koosmanustamist pramipeksooliga tuleks véltida (vt 16ik 4.4), nt vdib
tekkida antagonistlik efekt.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine



Rasedus

Inimestel ei ole ravimi toimet rasedusele ja imetamisele uuritud. Pramipeksool ei olnud teratogeenne
rottidel ega kudlikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel emasloomadele toksiliste annuste
kasutamisel (vt 16ik 5.3). Pramipexole Accord’i tohib raseduse ajal kasutada ainult siis, kui oodatav
kasu digustab v@imaliku ohu lootele.

Imetamine

Kuna pramipeksool inhibeerib inimestel prolaktiini sekretsiooni, vdib oletada rinnapiima erituse
vahenemist. Pramipeksooli eritumist rinnapiima ei ole naistel uuritud. Rottidel olid toimeainega seotud
radioaktiivsus emapiimas kdrgem kui vereplasmas. Inimestel saadud andmete puudumise t&ttu ei tohi
Pramipexole Accord’i imetamise ajal kasutada. Kui ravimi kasutamine on véltimatu, t imetamine

IGpetada. 0

Fertiilsus

Inimese fertiilsust mdjutavate toimete kohta ei ole uuringuid igz,\?/iidud. Nagu
dopamiini agonistide puhul on oodata, mdjutas pramipeksool |o ringutes

emas loomade innaaega ning vahendas fertiilsust. Siiski nee ingud ei naidanud
otseseid ega kaudseid kahjulikke toimeid isasloomade fenl::!s ele

4.7  Toime reaktsioonikiirusele \O

Pramipexole Accord omab tugevat toimet autojuhtimise ja te kasitsemise vBimele.
Pramipexole Accord’i vdtmisel vdivad tekkida halluts@@ﬂid vOi somnolentsus.

Patsiente, kes saavad Pramipexole Accord-ravi ja k ineb somnolentsust ja/vGi ootamatu
uinumise episoode, tuleb informeerida vajaduses da autojuhtimisest ja muudest tegevustest, kus
ndrgenenud tahelepanu voib haigele endale vgi,t pbhjustada vigastusi v8i surma (nditeks
masinatega to6tamisel), kuni taolised kordU\7 did ja somnolentsus on moéddunud (vt ka I6ike
4.4,45ja4.8).

4.8 Korvaltoimed

pramipeksool-ravi ja 1 354 plat saanud patsienti, naitasid, et kérvaltoimeid esines sageli

mdlemas riihmas. 63 %-I pats@ st pramipeksooli ja 52 %-I platseebo patsientidest esines vahemalt
Uks korvaltoime.

Analtdsi tulemused kogutud platseebo-kontrollitud uuringutest, mis hdlmasid kokku 1 923
sétbabt

L 4
Enamik ravimi korval \ ilmneb tavaliselt ravi algusperioodil ja enamik neist taandub ka ravi
jatkumisel.

Kaorvaltoimed o % nsusteemide klasside kaupa loetletud esinemissageduste maaratluste alusel
(patsientide lel voib kdrvaltoime ilmneda), kasutades jargmisi jaotusi: vdga sage (> 1/10); sage
(> 1/100 ki /10); aeg-ajalt (> 1/1 000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1 000); véga harv
(< 1/10admata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Parkinsoni t6bi, kdige sagedasemad kdrvaltoimed

Koige sagedasemateks ravimi korvaltoimeteks (> 5 %) Parkinsoni tdbe pddevatel patsientidel, mida
esineb rohkem pramipeksooli kui platseebo korral, on iiveldus, diskineesia, hiipotensioon, pearinglus,
unisus, unetus, kdhukinnisus, hallutsinatsioonid, peavalu ja vasimus. Unisuse esinemissagedus on
suurem annuste korral, mis tletavad 1,5 mg — pramipeksool soola 66péaevas (vt 16ik 4.2).
Kombinatsioonis levodopaga oli sagedasemaks korvaltoimeks duskineesia. Ravi alguses vdib esineda
hiipotensioon, eriti kui pramipeksooli annust suurendatakse liiga Kiiresti.

Tabel 1: Parkinsoni t6bi



Organsisteem Vaga sage Sage Aeg-ajalt Harv Teadmata
(= 1/10) (> 1/100 kuni (= 1/1000 kuni (=1/10 000
< 1/10) < 1/100) kuni
<1/1000)
Infektsioonid ja kopsupdletik
infestatsioonid
Endokriinststeemi antidiureetilise
héired hormooni
liigne sekretsioon?
Psiihhiaatrilised unetus Soppamistung maania
héired hallutsinatsioonid patoloogiline
ebanormaalsed mangurlus
unendod rahutus 0
segasusseisund hiperseksuaalsus Q
meelepete
impulsikontrolli libiido héired QI
héirete ja paranoia Q
sundkaitumiste deliirium
kaitumuslikud liigsoom d1
sumptomid h[]per
Néarvisusteemi unisus peavalu 00 tu uinumine
héaired pearinglus la
diskineesia

Silma kahjustused

négemiskahjustu
sh diploopia j
hagune nage
négemisteravuse
vahengi

Tr.,

@rkineesia
jj koop

Sidame haired

stidamepuudulikkus!

Vaskulaarsed hlpdtensioon
rI;a:els:g?lratoorsed, N diispnoe
rindkere ja <\ luksumine
mediastiinumi O\
héired
Seedetrakti hdired | ii M kdhukinnisus

~ oksendamine
Naha ja -~ ilitundlikkus
nahaaluskoe 4 stigelus
kahjustused  \.[% l66ve

Uldised hairegga

manustal 'sl@'
reaktsio@-

vasimus
perifeerne deem

dopamiini
agonisti

&rajatusiindroom,

sh apaatia,
arevus,
depressioon,
vasimus,
higistamine ja
valu

Uuringud

kehakaalu langus,
sh s06giisu langus

kehakaalu tBus

! Seda korvaltoimet on taheldatud miitigijargselt. 95%-lise kindlusega ei ole esinemissageduse

kategooria rohkem kui “aeg-ajalt”, kuid v6ib olla madalam. T&pne esinemissageduse hinnang ei ole




vBimalik, kuna seda kdrvaltoimet ei esinenud kliinilise uuringu andmebaasis, mis h6lmas 2762
Parkinsoni tdvega patsienti, keda raviti pramipeksooliga.

Teised ndidustused, kdige sagedasemad kdrvaltoimed

Koige sagedamateks ravimi kdrvaltoimeteks (> 5 %) patsientidel, keda raviti pramipeksooliga teiste
néidustuste tottu, olid iiveldus, peavalu, pearinglus ja vasimus. liveldust ja vasimust taheldati
sagedamini Pramipexole Accord-ravi saanud naistel (vastavalt 20,8 % ja 10,5 %) kui meestel

(vastavalt 6,7 % ja 7,3 %).

Tabel 2: Teised naidustused

Organststeem Véga Sage Aeg-ajalt @admata
sage (= 1/100 kuni (= 1/1000 kuni
©110) | <1/10) < 1/100) <0
Infektsioonid ja kopsupdletik® k
infestatsioonid @
Endokriinsiisteemi antidiureetilise hormogai
hdired liigne sekretsioon* ‘Q
Psiihhiaatrilised unetus rahutus, Q
héired ebanormaalsed segasusseisunﬁ’@

unenaod

<

\\!\5

é

hallutsinatsim
libiido héaired
meelepewD
hiiperfaagi
par%

I
%. -

ulsikontrolli hdirete ja
dkaitumiste
itumuslikud stimptomid?
(nagu

Soppamistung
patoloogiline mangurlus
hlperseksuaalsus,
liigs6omissdostud)

Narvisusteemi eavalu ootamatu uinumine
héaired C)pearinglus stinkoop
unisus diskineesia
'% amneesiat

huperkineesia®

Silma kahjustuseg ,@'
N

nagemiskahjustus, sh
nagemisteravuse vahenemine
diploopia

hagune nédgemine

stidamepuudulikkus!

Stdame ha 'r'e%‘
Vaskul
haired

hlipotensioon

Respiratoorsed,
rindkere ja
mediastiinumi
héired

diispnoe
luksumine




Seedetrakti haired | iiveldus kdhukinnisus
oksendamine

Naha ja ulitundlikkus, stigelus

nahaaluskoe 166ve

kahjustused

Uldised haired ja vasimus perifeerne deem dopamiini agonisti

manustamiskoha arajatusundroom,

reaktsioonid sh apaatia, drevus,
depressioon,
vasimus,
hia@mine javalu

Uuringud kehakaalu langus, sh so6giisu

langus 40

kehakaalu tous g\
! Seda kérvaltoimet on taheldatud mudgijargselt. 95%-lise kindlusega ei ole gsingmissageduse
kategooria rohkem kui “aeg-ajalt”, kuid v8ib olla madalam. Tépne esinemi muse hinnang ei ole
mis hdlmas muude

vBimalik, kuna seda kdrvaltoimet ei esinenud kliinilise uuringu andmeba

néidustustega 1395 patsienti, keda raviti pramipeksooliga. Q
Valitud kdrvaltoimete kirjeldus \O
Unisus

péevane unisus ja jarsud uinumise episoodid (vt ka I6ik

O

Pramipeksool-raviga kaasneb sageli unisus ning aeg-ajalt i@e ravimiga seoses esinenud liigne

Libiido héired ,\
Pramipeksool-raviga vbivad aeg-ajalt kaasneda IiE’M aired (suurenemine voi vahenemine).
Impulsi kontrolli héired o

Dopamiini agonistide, shPramipexole Acgo
hasartmangimine, libiido tbus, hiiperseks

ravitavatel patsientidel v@ib esineda patoloogiline
s, kompulsiivne rahakulutamine vdi ostlemine,
4.4).

liigsdomine ja kompulsiivne stjtjmine$
Labildikelises retrospektiivses sdel- ja Maigusjuhtude kontrolli uuringus, mis hdlmas 3090 Parkinsoni
tbvega patsienti, esinesid 13,6%gigist patsientidest, kes said dopaminergilist voi
mittedopaminergilist ravi, vii uue kuu jooksul impulsi kontrolli hdire simptomid. Need ilmnesid
patoloogilise mangurluse, §omi5tungi, liigs6omise ja seksuaalse sundkéitumisena
(hUperseksuaaIsusena).Nsi kontrolli hairete vBimalikeks sdltumatuteks riskifaktoriteks olid
dopaminergilised ravi iN@ opaminergilise ravimi suuremad annused, noorem iga (<65 aasta),
vallaline perekonnasgis jawméngurlus subjektiivses perekonnaanamneesis.

L 4

Dopamiini agoni Narcitus[]ndroom

Dopamiini agomistide, sh pramipeksooli annuse jarkjargulisel vahendamisel vGi ravi I6petamisel
vBivad tekki ittemotoorsed kdrvaltoimed. Simptomite hulka kuuluvad apaatia, &revus,
depressj imus, higistamine ja valu (vt 16ik 4.4).

Stidamepuudulikkus

Kliinilistes uuringutes ja miugijargselt on pramipeksooli kasutavatel patsientidel registreeritud
siidamepuudulikkust. Farmakoepidemioloogilises uuringus kaasnes pramipeksooli kasutamisega
stiidamepuudulikkuse riski tdus, vorreldes pramipeksooli mittekasutanutega (taheldatud riskisuhe 1,86;
95% Cl, 1,21...2,85).

Vaimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiigiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas,* kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Ulatusliku tileannustamise kliiniline kogemus puudub. VVéimalikud kdrvaltoimed on seotud
dopamiiniagonistide farmakodiinaamiliste omadustega ja nendeks vdivad olla iiveldus, oksendamine,
hiperkineesia, hallutsinatsioonid, agitatsioon ja hiipotensioon. Antidooti dopamiini agonisti
tleannustamise juhuks ei ole. Kesknarvisiisteemi stimulatsiooni nahtude korral vdib olla ndidustatud
neuroleptikumi manustamine. Uleannustamise raviks vdib olla vajalik iildiste toetavate meetmete
rakendamine: maoloputus, intravenoosne vedelike, aktiivsée manustamine
ningelektrokardiograafiline monitooring.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED b

O

Farmakoterapeutiline grupp: Parkinsonismivastased ained, dopamiini agonis@f C-kood: N04BC05

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Toimemehhanism

Pramipeksool on dopamiiniretseptorite agonist, mis seondub suur elQ/suse ja spetsiifilisusega
D2-alatiiubi retseptoritele, mille hulgast on tal eelistatult afiinsu eptorite suhtes, samuti on tal
téielik sisemine aktiivsus.Stimuleerides dopamiiniretseptoreid jut s, leevendab pramipeksool

Parkinsoni tdvest tingitud motoorikahdireid. Loomkatsetes onaéidatud, et pramipeksool inhibeerib
dopamiini siinteesi, vabanemist ja ringk&iku. %

Farmakodiinaamilised toimed E
Vabatahtlikel uuringualustel on téheldatud annusegﬁg t prolaktiini taseme vahenemist.

Parkinsoni tdve kliiniline efektiivsus ja ohutus
Patsiendil leevendab pramipeksool idiopaatilis
kontrollitud Kliinilised uuringud hdlmasida
haigus oli Hoehn ja Yabhri jargi I...V staadi

soni tdve nahte ja simptomeid. Platseebo-
800 pramipeksooliga ravitud patsienti, kellel

. Nendest umbes 1 000-I oli haigus kaugelearenenud
pat ning kaasusid motoorika komplikatsioonid.

staadiumis, raviks kasutati samaaegs@

Varases ja kaugelearenenud ParkinsoniN6ve staadiumis sdilis pramipeksooli efektiivsus kontrollitud
Kliinilises uuringus umbes 6 kuugf™Avatud jatku-uuringus, mis kestis enam kui 3 aastat, ei taheldatud
efektiivsuse vahenemist. 2-aa estusega kontrollitud topelt-pimedas Kliinilises uuringus pikendas
esmaravi pramipeksooliga tu It perioodi motoorsete komplikatsioonide tekkimiseni ja véhendas
nende esinemissagedusg, orreldes levodopa esmaraviga. Motoorsete komplikatsioonide hilisem
saabumine pramipeksooliga‘tuleks seada tasakaaluks levodopast tingitud suurema motoorse
funktsiooni paranemi dodetuna keskmise muutusena UPDRS-skaalal). Uldine
hallutsinatsioonide j nolentsuse esinemissagedus oli tavaliselt kdrgem pramipeksooli grupis
annuse suurenda erioodil. Ometi puudusid olulised erinevused ka séilitusravi kestel.
Pramipeksoolra&ustamisel Parkinsoni tGvega patsientidele tuleb neid asjaolusid arvestada.

Lapsed
Euroop%ﬂ'ﬂiamet on loobunud kohustusest esitada Pramipexole Accord’iuuringutulemused kdigi
Parkinsoni tovega pediaatrilise populatsiooni alamgruppide kohta (kasutamist lastel vt I8igust 4.2).

Tourette’i sindroomi kliiniline efektiivsus ja ohutus

6-nadalases topeltpimedas randomiseeritud platseeboga kontrollitud paindlike annustega uuringus
hinnati pramipeksooli (0,0625...0,5 mg/60pédevas) efektiivsust 6...17-aastastel pediaatrilistel Tourette’i
stindroomiga patsientidel. Kokku randomiseeriti 63 patsienti (43 pramipeksoolile, 20 platseebole).
Primaarseks tulemusnditajaks oli Yale’i globaalse tikkide raskusastme skaala (YGTSS) lldise
tikiskoori (TTS) muutus algvéartusega vorreldes. Pramipeksooli ja platseebo vordluses ei taheldatud
mingit erinevust ei primaarse tulemusnéitaja ega tihegi sekundaarse efektiivsuse tulemusnditaja — sh
YGTSS uldskoori, patsiendi Gldmulje paranemise (PGI-I), kliinilise Gldmulje paranemise (CGI-I) ega
haiguse raskusastme kliinilise Gldmulje (CGI-S) — osas. Kdrvaltoimeteks, mis esinesid vahemalt 5%-I
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patsientidest pramipeksooli grupis ning olid sagedasemad pramipeksoolravi saanud kui platseebo
patsientidel, olid: peavalu (27,9%, platseebo — 25,0%), unisus (7,0%, platseebo — 5,0%), iiveldus
(18,6%, platseebo — 10,0%), oksendamine (11,6%, platseebo — 0,0%), valu epigastriumis (7,0%,
platseebo — 5,0%), ortostaatiline hiipotensioon (9,3%, platseebo — 5,0%), lihasvalu (9,3%; platseebo
5,0%), unehdire (7,0%, platseebo — 0,0%), diispnoe (7,0%, platseebo — 0,0%) ja tlemiste
hingamisteede infektsioon (7,0%, platseebo — 5,0%). Muudeks markimisvéarseteks kdrvaltoimeteks,
mis nBudsid pramipeksoolravi katketamist, olid segasusseisund, kdnehdire ja seisundi raskenemine (vt
16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pramipeksool imendub pérast suukaudset manustamist kiiresti ja téaielikult. Prepar@bsoluutne
biosaadavus on ile 90% ning tema maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas 1...3 tunni
pérast. Toidu samaaegsel tarvitamisel vaheneb imendumise kiirus, kuid imen ngéér ei muutu.
Pramipeksoolil on lineaarne farmakokineetika ning vereplasma kontsentratsi%de o0sas esinevad
erinevate patsientide vahel véikesed erinevused.

suur (400 I). Rottidel on taheldatud preparaadi suuri kontsentratsi jus (ligikaudu 8 korda suurem
kui kontsentratsioon vereplasmas).

Jaotumine l{’ Q)
Inimestel on pramipeksooli seonduvus vereplasma valkudega v %) ning jaotusruumala
si0en€ a

Biotransformatsioon Q
Inimorganismis metaboliseerub pramipeksool vaid véil«@ ogustes.

Eritumine ’%

Pramipeksool eritub peamiselt neerude kaudt;%atul kujul. Umbes 90% C14 margistatud
P

ravimist eritus uriiniga ning alla 2% roojagae sooli totaalne Kkliirens on ligikaudu 500 ml/min
ning renaalne kliirens umbes 400 mI/min.. i siooni poolvaartusaeg (t'2) varieerub 8 tunnist
noortel kuni 12 tunnini eakatel patsientid

5.3  Prekliinilised ohutusandme

Korduvannuse toksilisuse uuringe
haarates pohiliselt KNS-i ja nai
liigsest farmakodiinaamilises @

péitasid, et pramipeksool kutsub esile funktsionaalseid toimeid,

produktiivset siisteemi, mis tulenesid arvatavasti pramipeksooli

est.

fﬁ\%lse ja sustoolse rohu ja sidame 160gisageduse langust ning ahvidel
tendentsi.

Merisigadel tdheldati d

margati hUpotensiiv$®
&
Pramipeksooli V~N ku toimet reproduktiivsele funktsioonile on uuritud rottidel ja ktlikutel.
Pramipeksool eigloud teratogeenne rottidel ega kiulikutel, kuid osutus embriiotoksiliseks rottidel
emasloomal iliste annuste kasutamisel. Loomaliikide valikust ja uuritud parameetrite piiratusest
leYpramipeksooli ebasoodsat toimet rasedusele ega meeste viljakusele taielikult selgitatud.

tingitun%'
Rottidel taheldati seksuaalse arengu (st eesnaha eraldumise ja tupe avenemise) hilinemist. Selle tahtsus
inimesel on teadmata.

Pramipeksool ei olnud genotoksiline. Isasrottidel kantserogeensuse uuringus arenenud Leydigi
rakkude hiperplaasia ja adenoomid on seletatavad pramipeksooli prolaktiini-inhibeeriva toimega. See
leid pole inimeste puhul Kliiniliselt oluline. Sama uuring naitas ka, et 2 mg/kg (soola) ja suurema
annuse juures pramipeksooliga tekkis reetina degeneratsioon albiinorottidel. Viimast simptomit ei
leitud pigmendiga rottidel ega ka 2-aastasel albiino hiirte kantserogeensuse uuringul ega ka mitte
tihegi teise liigi uuringutel.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mannitool

Mikrokristalliline tselluloos
Maisitarklis

Veevaba kolloidne ranidioksiid
Povidoon

Magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

6.3 Kdolblikkusaeg

2 aastat QQ
6.4 Sailitamise eritingimused eo

Hoida temperatuuril alla 30 °C. ’b

Ei ole kohaldatav. QO

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu 03

Pramipexole Accord tabletid on pakendatud alu-ald %rpakenditesse.
Iga blisterriba sisaldab 10 tabletti.
Pakend sisaldab 30 v&i 100 tabletti. o

L 4
K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mUﬁqb

6.6 Erihoiatused ravimi havitarr@

Kasutamata toode v6i jaatmed t@évitada koosk®dlas kohalike seadustega.

7. MUUGILOA degA

Accord Healthcare S If.

World Trade Cente | de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° plaqfam,

08039 Barcelo

Hispaania @
8. V@GILOANUMBER

Pramipexole Accord, 0,088 mg tabletid
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid
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EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid
EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

O

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV 0

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 30. september 2011
Mudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 15. juuli 2016

Téapne informatsioon selle ravimpreparaadi kohta on kattesaadav Euroopa Rauimiameti (EMA)
kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISE QASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D) 0
B.  HANKE-JA KASUTUSTlNéQNSED vOI PIIRANGUD
C.  MUUGILOA MUUD T# ED JA NOUDED
*

D.  RAVIMPREPARAARI ®HUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAMISE TI USED JA PIIRANGUD

*

N

D

A\

Qf_b
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Partii véljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Accord Healthcare Ltd

Sage House

319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF
Uhendkuningriik

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poola

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., QO

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, e Q

Holland O

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimi)ﬁtii kasutamiseks vabastamise eest

vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED V@ANGUD

L4

L 4
L 4
L 4

C. MUUGILOA MUUD TINGIML@]A NOUDED

Ravim véljastatakse retsepti alusel

. Perioodilised ohutusaruande

Nouded asjaomase ravimi periog@ifiste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti haselt liidu kontrollpéevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse opa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPA.F%DI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

L 4
. Riskijuf@@

Midgiloa h eab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
[iugifoa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
istele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimisslsteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL ESITATAVAD ANDMED

Blistrite karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletid
Pramipeksool b

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohudraatj astab 0,088 mg

pramipeksoolile.

e Q

o 4
3. ABIAINED \UJ

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §0,0

30 tabletti 0
100 tabletti .\

|5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE " % ¢

N
Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege paker@Mehte.

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS AS

Hoida laste eest varjatm@ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ER@ATUSED (VAJADUSEL)

R

8. %gaKUSAEG

Kalblik kun:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Kasutamata toode voi jaatmed tuleb havitada koosk6las kohalike seadustega.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Accord Healthcare S.L.U. b

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta, 0

08039 Barcelona, Q
o

Hispaania

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

S
>

| 13.  PARTII NUMBER !b

Partii nr: §7
RN

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUS
| USED )y

7
N0
[15.  KASUTUSJUHEND AQ‘
N

| 16.  INFORMATSIOON BR%SKIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pramipexole Accord 0,088 m

N

[17. AINULAADNEQEI'\ITIFIKAATOR —2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v&@ mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

A

| 18. A!éU@DNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
PC
SN

NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blistrid — alu/alu

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletid
Pramipeksool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI )

Accord (Logo) @

3.  KOLBLIKKUSAEG e

EXP {O

| 4. PARTII NUMBER N ,\@
Lot \0\)
L 2
A\
5.  MUU «\ N
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VALISPAKENDIL ESITATAVAD ANDMED

Blistrite karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid
Pramipeksool b

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, E@aﬁtab 0,18 mg

pramipeksoolile.

N
3. ABIAINED U |

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §0,0 |

30 tabletti 0
100 tabletti \

|5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE " % ¢

N
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakem@ﬂehte.

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS AS

Hoida laste eest varjatm@ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ER@ATUSED (VAJADUSEL) |
N
8. %ﬁ@KUSAEG |

Kalblik kun:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Kasutamata toode v6i jaadtmed tuleb havitada kooskGlas kohalike seadustega

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Hispaania

08039 Barcelona, QO
<
Q)

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

)\
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletti alu / alu blistrid) eOQ

v

Partii nr: \Q
)

| 13.  PARTII NUMBER /b

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSER. \,*

RY

| 15. KASUTUSJUHEND 00

| 16. INFORMATSIOON BRAlL&gﬁqRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pramipexole Accord 0,18 mg Q

®)

| 17.  AINULAADNE® TIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

*

NN

Lisatud on 2D-v66t@wis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.  AINU NE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
L4

PC: Q'
SN:

NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blistrid — alu/alu

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid
Pramipeksool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI )

Accord (Logo) @

3.  KOLBLIKKUSAEG e

EXP {O

| 4. PARTII NUMBER N ,\@
Lot \0\)
L 2
A\
5.  MUU «\ N
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VALISPAKENDIL ESITATAVAD ANDMED

Blistrite karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid
Pramipeksool b

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohtdraati, b@fab 0,35 mg

pramipeksoolile.

e,
3. ABIAINED U

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §0,0

30 tabletti 0
100 tabletti \

|5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE " % ¢

N
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pake@ehte.

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS AS

Hoida laste eest varjatm@ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ER@ATUSED (VAJADUSEL)

R

8. %gaKUSAEG

Kalblik kun:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Kasutamata toode v6i jaadtmed tuleb havitada kooskGlas kohalike seadustega

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Hispaania

08039 Barcelona, QO
<
Q)

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

)\
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletti alu / alu blistrid) eOQ

v

Partii nr: \Q
)

| 13.  PARTII NUMBER /b

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSER. \,*

RY

| 15. KASUTUSJUHEND 00

| 16. INFORMATSIOON BRAlL&gﬁqRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pramipexole Accord 0,35 mg Q

®)

| 17.  AINULAADNE® TIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

*

NN

Lisatud on 2D-v66t@wis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.  AINU NE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
L4

PC: Q'
SN:

NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister — alu/alu

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid
Pramipeksool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI )

Accord (Logo) @

3.  KOLBLIKKUSAEG e

EXP {O

| 4. PARTII NUMBER N ,\@
Lot \0\)
L 2
A\
5.  MUU «\ N
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VALISPAKENDIL ESITATAVAD ANDMED

Blistrite karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid
Pramipeksool b

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 1,0 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohtdraati, b@fab 0,7 mg

pramipeksoolile.

e,
3. ABIAINED U

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §0,0

30 tabletti 0
100 tabletti \

|5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE " % ¢

N
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakem@ﬂehte.

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS AS

Hoida laste eest varjatm@ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ER@ATUSED (VAJADUSEL)

R

8. %gaKUSAEG

Kalblik kun:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.
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10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Kasutamata toode voi jaatmed tuleb havitada koosk6las kohalike seadustega.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Hispaania

08039 Barcelona, QO
<
Q)

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

)\
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletti alu / alu blistrid) eOQ

v

Partii nr: \Q
)

| 13.  PARTII NUMBER /b

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSER. \,*

RY

| 15. KASUTUSJUHEND 00

| 16. INFORMATSIOON BRAlL&gﬁqRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pramipexole Accord 0,7 mg Q

®)

| 17.  AINULAADNE® TIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

*

NN

Lisatud on 2D-v66t@wis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.  AINU NE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
L4

PC: Q'
SN:

NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister — alu/alu

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid
Pramipeksool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI )

Accord (Logo) @

3.  KOLBLIKKUSAEG e

EXP {O

| 4. PARTII NUMBER N ,\@
Lot \0\)
L 2
A\
5.  MUU «\ N
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VALISPAKENDIL ESITATAVAD ANDMED

Blistrite karp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid
Pramipeksool b

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab 1,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohtdraati, b@fab 1,1mg

pramipeksoolile.

e,
3. ABIAINED U

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS §0,0

30 tabletti 0
100 tabletti \

|5.  MANUSTAMISVIISJA-TEE " % ¢

N
Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakem@ﬂehte.

6. ERIHOIATUS, ET RA TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS AS

Hoida laste eest varjatlm@ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ER@ATUSED (VAJADUSEL)

R

8. %gaKUSAEG

Kalblik kun:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.

31



10. ERIN@UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

Kasutamata toode v6i jaadtmed tuleb havitada kooskGlas kohalike seadustega

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Accord Healthcare S.L.U. b

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta, 0

08039 Barcelona, Q
o

Hispaania

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletti alu / alu blistrid)

S
>

| 13.  PARTII NUMBER !b

Partii nr: §7
RN

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUS
| USEQ )y

7
N0
[15.  KASUTUSJUHEND AQ‘
N

| 16.  INFORMATSIOON BR%SKIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pramipexole Accord 1,1 mg

N

[17. AINULAADNEQEI'\ITIFIKAATOR —2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v&@ mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

A

[18. A!élf@\DNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
PC
SN

NN:
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Blister — alu/alu

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid
Pramipeksool

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI )

Accord (Logo) @

3.  KOLBLIKKUSAEG e

EXP {O

| 4. PARTII NUMBER N ,\@
Lot \0\)
L 2
A\
5.  MUU «\ N
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Pakendi infoleht: informatsioon kasutajale

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletid
Pramipexole Accord0,18 mg tabletid
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid

pramipeksool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Rayimyaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti voi @riga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. @

Infolehe sisukord EV Q
Mis ravim on Pramipexole Accord ja milleks seda kasutal @

1.
2. Mida on vaja teada enne Pramipexole Accord vBtmist
3. Kuidas Pramipexole Accord votta
4. Voimalikud korvaltoimed
5. Kuidas Pramipexole Accord séilitada Q
6. Pakendi sisu ja muu teave O
0\
1. Mis ravim on Pramipexole Accord ja mi seda kasutatakse
L 4
L 4
Pramipexole Accord sisaldab toimeainet ipeksool ja kuulub ravimiriihma, mida nimetatakse
dopamiini agonistideks ja mis stimuleeriv; ajus paiknevaid dopamiiniretseptoreid.

Dopamiiniretseptorite stimulatsioon ku ile peaajus narviimpulsside tekke, mis aitavad

kontrollida keha liigutusi.

Pramipexole Accord’i kasutat

- idiopaatilise Parkinsoni umptomlte raviks tdiskasvanutel kas uksikult v6i koos ravimiga
levodopa (ks telne Pa oni tGve ravim).

2. Mida on vaj enne Pramipexole Accord’i vtmist

N .
Arge votke Riagipexole Accord'i
- kuite pramipeksooli vGi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud I18igus 6) suhtes

alle%e.

Hma%ﬂ' ja ettevaatusabindud

Enne Pramipexole Accordi vBtmist pidage nbu oma arstiga. Raékige arstile, kui teil esineb (on

esinenud) vdi on arenemas mdni haigus vdi sumptom, eriti mdni jargnevaist:

- neeruhaigus

- hallutsinatsioonid (néete, kuulete v@i tunnete asju, mida pole olemas). Sagedamini esineb
négemishallutsinatsioone.

- duskineesia (jasemete ebanormaalsed ja kontrollimatud liigutused).
Kui teil on kaugelearenenud Parkinsoni tdbi ning te votate samaaegselt levodopat, siis vdib
teil tekkida duskineesia. See vGib suurema téendosusega juhtuda siis, kui te alles alustate ravi
Pramipexole Accord’iga.

- _dustoonia,
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- vdimetus hoida keha ja kaela sirgena (aksiaalne diistoonia). EelkGige vdite kogeda pea ja kaela
ettepoole kdverdumist (antecollis), alaselja ettepoole kdverdumist (camptocormia) vdi selja
kdverdumist Ghele poolele (pleurothotonus). Selliste simptomite ilmnemisel v8ib arst pidada
vajalikuks vahetada ravimit.

- unisus ning akilised uinumise episoodid

- psiihhoos (sarnane skisofreenia siimptomitele)

- nagemise kahjustus. Te peate laskma Pramipexole Accord-ravi ajal silmi regulaarselt
kontrollida.

- tBsine stidame vdi veresoonkonna haigus. Te peate laskma regulaarselt kontrollida vererdhku,
eriti ravi alguses. Sellega saab véltida posturaalset hiipotensiooni (pistitdusmisel tekkivat
vererGhu langust).

- sUimptomite halvenemine. Simptomid vdivad alata varem kui tavaliselt, Olkbt amalt

valjendunud v&i h6lmata teisi jasemeid.
I @had selliseks

sile, ajele vdi
nimetatakse impulsi

Réaakige oma arstile, kui teie vdi te pere/hooldaja mérkab, et teil tekivad tung
kaitumiseks, mis on teie puhul ebaharilikud, ning te ei suuda vastu seista im
ahvatlusele sooritada teatud tegusid, mis vdivad kahjustada teid vdi teisi.
kontrolli hdireteks ja nende hulka vdivad kuuluda sellised kaitumised sartmangusoltuvus,
liigsdomine vai liigne rahakulutamine, ebanormaalselt tugev sugu#\a ogu tahelapanu haaravad
seksuaalsed motted voi tunded. Arst vdib vajalikuks pidada teie a @k rigeerimist vOi drajatmist.

Raakige sellest oma arstile, kui te markate ise v8i méarkab teiegjoere/hooldaja, et teil on tekkimas
maania (&revusseisund, tlev meeleolu vdi Glierutuvus) voi déeljirjam (alanenud teadvus, segasus voi
reaalsustaju kadu). Arst vBib vajalikuks pidada teie annﬂq@rlqeerida vOi ravi l18petada.

Teatage oma arstile, kui teil esineb péarast Pramipe@ord-ravi IGpetamist vBi annuse
vahendamist stimptomeid nagu depressioon, apaatiazarevus, vasimus, higistamine voi valu. Kui

probleemid pusivad tile mdne nadala, v8ib arst p%‘/ajalikuks teie ravi kohandada.

L 4
*
Lapsed ja noorukid . 0

Pramipexole Accord’i ei soovitata kasutaﬁabtel ja alla 18. aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Pramipexole Ac
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kuite kasutate voi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa @ud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Te peate véltima Pramipexol ord’i votmist koos psuhhoosivastaste ravimitega.

Olge ettevaatlik, kui ka§%&jérgmiseid ravimeid:

- tsimetidiin ( kse mao Ulihappesuse ja maohaavandite raviks);

- amantadijn vBib kasutatada Parkinsoni téve raviks);

- meksilet"?h‘g itakse ebaregulaarset siidametddd — hdiret, mida nimetatakse ventrikulaarseks
arutmi Y

- zido]wjn (mida vdidakse kasutada omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi (AIDSI),
imignese’immuunsisteemi haiguse raviks);

- %‘ﬁiin (erinevate vahktdve tilpide raviks);

- kiniin (mida v@idakse kasutada valusate diste jalakrampide véltimiseks ja ht tlilipi malaaria,

mida nimetatakse falciparum malaria (halvaloomuline malaaria) raviks);
prokaiinamiid (kasutatakse stidame ritmihdirete raviks).

Kui te kasutate levodopat, siis on soovitatav levodopa annust vahendada Pramipexole Accord iga ravi
alustamisel.

Olge ettevaatlik, kui te kasutate teisi ravimeid, millel on rahustav toime (sedatiivne efekt) v8i kui

tarvitate alkoholi. Sellisel juhul v8ib Pramipexole Accord mdjutada autojuhtimist ja masinate
kasitsemist.
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Pramipexole Accord koos toidu, joogi ja alkoholiga
Olge ettevaatlik alkoholi tarvitamisega ravi ajal. Pramipexole Accord’i v8ib manustada sdé6giaegadest
s6ltumatult.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arstiga.

Arst arutab sel juhul teiega, kas te peate jatkama Pramipexole Accord’i kasutamist.

Pole teada, kas Pramipexole Accord vdib kahjustada loodet. Seetdttu arge vdtke Pramipexole
Accord’i, kui olete rase, vélja arvatud juhul, kui olete konsulteerinud arstiga.

Pramipexole Accord’i ei tohi kasutada imetamise ajal. Pramipexole Accord v6ib v@ada
rinnapiima teket. Samuti vBib Pramipexole Accord erituda rinnapiima ning imi “Kui Pramipexole
Accord "i kasutamine on véltimatult vajalik, siis tuleb rinnapiimaga toitmine 18 a.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine (\ Qi
] ald vdi mehhanisme, sest

Ravi ajal Pramipexole Accord’iga arge juhtige autot ega kasutage @
Pramipexole Accord vdib pdhjustada hallutsinatsioone (ndete, kuthel€ vdi tunnete asju, mida pole

olemas).
)

Pramipexole Accord’i seostatakse unisuse ja akiliste uirm@ episoodidega, eriti Parkinsoni tdbe
podevatel patsientidel. Kui teil esineb selliseid k6rvalt§$ , Siis arge juhtige autot ega késitsege
masinaid. R&akige sellest arstile, kui olete endal seJ i Imeid téheldanud.

3. Kuidas Pramipexole Accordi vitta .’0%

L 4
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu &? teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nuse.

ndu oma arstiga. Teie arst méaérab tei&
Pramipexole Accord’i vBib votta toiduaegadest séltumatult. VVGtke tablette koos veega.

Parkinsoni tobi
Odpdevane annus tuleb vétta e vBrdse annusena.

Ravi esimese nédalajoﬁ%)n tavaline annus ks Pramipexole Accord 0,088 mg tablett kolm korda
60paevas (0,264 mg 00pdevane annus):

&
\\‘ Esimene nadal
Ta)gﬂe arv Uks Pramipexole Accord
0,088 mg tablett kolm korda
%. 00paevas
Kogu §opéevane annus (mg) 0,264

Seejdrel suurendatakse 06pédevast annust jark-jargult iga 5...7 péeva jarel — vastavalt teie arsti
juhtndoridele — kuni teie sumptomid alluvad ravile (sdilitusannus).

Teine nadal Kolmas n&dal
Tablettide arv Uks Pramipexole Accord | Uks Pramipexole Accord 0,35 mg
0,18 mg tablett kolm korda tablett kolm korda 66péevas
dOpaevas \Y/e]|
\Y/e]l Kaks Pramipexole Accord
Kaks Pramipexole Accord 0,18 mg tabletti kolm korda
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0,088 mg tabletti kolm 00péevas
korda 60péevas

Kogu 66péevane annus (mg) 0,54 1,1

Tavaline sailitusannus on 1,1 mg 66péevas. Siiski vBib osutuda vajalikuks annuse suurendamine ka
edaspidi. Vajadusel vdib arst suurendada annust maksimaalselt kuni 3,3 mg pramipeksoolini 60péevas.
Vaimalik on ka madalam séilitusannus — kolm Pramipexole Accord 0,088 mg tabletti 66paevas.

Madalaim sailitusannus Kdrgeim Sailitusannus

Tablettide arv Uks Pramipexole Accord Uks Pramip ccord 1,1 mg
0,088 mg tablett kolm korda tablett k orda 00péevas
00péaevas

Kogu 66péevane annus (mg) 0,264

juhul peate v6tma tablette ks vdi kaks korda 66péevas. Kui teil wkas neerupuudulikkus, siis
on algannus uiks Pramipexole Accord 0,088 mg tablett kaks korN evas. Raske neerupuudulikkuse
korral on tavaliseks algannuseks (iks Pramipexole Accord 0,088 mg tablett 60paevas.

N
g
Neeruhaigusega patsiendid %
Kui teil esineb mbddukas voi raske neeruhaigus, siis voidakse teil m iksem annus. Sellisel
(@ k

Kui te votate Pramipexole Accord’i rohkem kui ett%@d

Kui te kogemata vétsite liiga palju tablette
- po6drduge otsekohe oma arsti poole voi mingﬁmasse haiglasse.

- Uleannustamise simptomid on oksendami utus voi teised kdrvaltoimed, mida on
kirjeldatud peatukis 4 (Voimalikud korvaltoim

L 4
Kui te unustate Pramipexole Accord’i 9

Arge votke kahekordset annust, kui tabl
ajal.

i“eelmisel korral vBtmata. V6tke jargmine annus Gigel

Arge lopetage Pramipexole AccOrd 1'votmist, kui te pole raakinud sellest oma arstiga. Kui te peate
tablettide v6tmise l18petama, @J eb annust vahendada jark-jargult. See aitab valtida simptomite
halvenemist.

Kui te I6petate Pramipexole A$ i vOtmise

*

Kui te pdete Parkinsoni 5& siis ei tohi Pramipexole Accord’i ravi I8petada jarsku. Jarsk ravimi
vBtmise I8petamine YOIk tekitada seisundi, mida nimetatakse pahaloomuliseks neuroleptiliseks
I

suindroomiks. Se ss( nd vGib kujutada suurt riski tervisele. Selle simptomid on:
- akineesia\(litkumatus)

lihasjéaiku
R
- %verer()hk
tahhikardia (stidame I66gisageduse tdus)

segasusseisund
teadvuse ahmastumine (nt kooma)

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4, Voéimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
K@orvaltoimeid hinnatakse esinemissageduse alusel:
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Vaga sage: vOib esineda rohkem kui 1-1 inimesel 10-st

Sage: vOib esineda kuni 1-I inimesel 10-st

Aeg-ajalt: vOib esineda kuni 1-I inimesel 100-st

Harv: vOib esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st

Vaga harv: vOib esineda kuni 1-I inimesel 10 000-st

Teadmata esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Kui te pdete Parkinsoni tobe, voivad teil esineda jargmised korvaltoimed (olenemata ndidustusest):

Véga sage:

Diskineesia (st ebanormaalsed ja kontrollimatud jasemete liigutused) b
Unisus 0

Pearinglus Q
liveldus (“stida on paha”)

Ebatavalise kéitumise tung 2

Hallutsinatsioonid (ndhakse, kuuldakse vdi tuntakse asju,aéQe olemas)

Segasusseisund
Vasimus
Unetus (insomnia)

Liigne vedelik kudedes, tavaliselt sdartes (perifeerf,tbe)

Peavalu

Hipotensioon (madal verer6hk) O
Ebatavalised unendod .\
Kahukinnisus RN
Né&gemiskahjustus . Q
Oksendamine .

Kehakaalu langus sh sddgiisu la

Aeg-ajalt:
Paranoia (liigne hirm oma h arast)

Véarkujutlus

Liigne paevane unisusj@%ne uinumine

Amneesia (mélu hair

Hiperkineesia (Iiigsemgutused ning paigaloleku v@imetus)
Kaalutdus .

Allergilised re Y&lp nid (nt 166ve, sugelus, Glitundlikkus)
Minestamin

Slidame likRkus (stidame haired, mis v@ivad pdhjustada dhupuudust v6i pahkluu
piirkor;c%wrset)*
Antidi ilise hormooni liigne sekretsioon®

Rah
us (raskendatud hingamine)

L¥ksumine

Kopsupdletik

Vastupanuvdimetus impulsile, ajele vGi ahvatlusele sooritada tegevust, mis vdib kahjustada

teid ennast voi teisi, mille hulka v8ivad kuuluda:

- Tugev liigse hasartmangimise impulss, vaatamata tdsistele isiklikele vdi perekondlikele
tagajargedele.

- Seksuaalse huvi ja kditumise muutus v8i suurenemine, mis tekitab muret teile vi teistele
— nt suurenenud suguiha.

- Kontrollimatu, liigne ostlemine vdi rahakulutamine.

- Liigs6dmine (suurte toidukoguste s6dmine liihikesel ajavahemikul) v8i sundséomine
(normaalsest rohkem s6dmine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s6omine)*.
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- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu).

Harv:
- Maania (arevusseisund, tlev meeleolu vdi Ulierutuvus)

Teadmata:

- Pérast Pramipexole Accord-ravi I6petamist vOi annuse vahendamist: voib esineda depressioon,
apaatia, arevus, vasimus, higistamine vdi valu (seda nimetatakse dopamiini agonisti
arajatusindroomiks).

Kui te tdheldate endal mdnda neist kaitumistest, siis radkige sellest oma arstile. a arutleb
teiega nende siimptomite ohjamise vdi vahendamise viise.

Térniga (*) mérgistatud kdrvaltoimete tipset esinemissagedust ei ole véimalik hy Q,kuna neid
kdrvaltoimeid ei esinenud Kliinilistes uuringutes, mis hdlmasid 2 762 pramip Iravi saanud
patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tGenéoliselt kbrgem kui “aeg-ajalt’2:

Kui te pdete muud ndidustust, vbivad teil esineda jargmised k6rva|toiQ

Véga sage: <O

- liveldus (“stida on paha™)

Sage: (%

- Muutused une ritmis, nt unetus (insomnia) us.

- Vasimus O
- Peavalu \

. L 4
- Ebanormaalsed unenaod

- Kdhukinnisus \
- Pearinglus .’0
‘0

- Oksendamine

Aeg-ajalt:
- Ebahariliku k&itumise tun

- SlidamepuudulikkusA(sidame héired, mis vdivad pdhjustada 6hupuudust vai pahkluu
piirkondade turs

- Antidiureetilise ooni liigne sekretsioon*
- DUskineesl t jasemete ebanormaalsed, kontrollimatud liigutused)
- HUperkinee&'Q iigutusterohkus ja véimetus paigal pisida)*

- Paranoig(ntNjigne hirm omaenese heaolu pérast)*
- Tungepgtedelusioon)™*

- Amnéesia (mélu héire)*
- Me&etted (reaalsuses mitteeksisteeriva ndgemine, kuulmine voi tajumine)

ehakaalu tdus

- Hipotensioon (madal verer6hk)

- Liigne vedelik kudedes, tavaliselt sdartes (perifeerne turse)
- Allergilised reaktsioonid (nt 166ve, stigelus, tlitundlikkus)
- Minestamine

- Rahutus

- Nagemiskahjustus

- Kehakaalu langus sh sddgiisu langus

- Hingeldus (raskendatud hingamine)

- Luksumine

- Kopsupdletik*

- sus
- Q@ie pé&evane unisus ning ootamatu uinumine
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- Vastupanuvdimetus impulsile, ajele v8i ahvatlusele sooritada tegevust, mis v8ib kahjustada teid
ennast voi teisi, mille hulka v6ivad kuuluda:

- Tugev liigse hasartméngimise impulss, vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele.

- Seksuaalse huvi ja kditumise muutus v8i suurenemine, mis tekitab muret teile voi teistele
— nt suurenenud suguiha.

- Kontrollimatu, liigne ostlemine v6i rahakulutamine.

- Liigs6dmine (suurte toidukoguste sédmine liihikesel ajavahemikul) v8i sundséémine
(normaalsest rohkem s6démine ja néljatunde rahuldamiseks vajalikust toidu kogusest
rohkem s66mine)*.

- Maania (&revusseisund, tlev meeleolu voi Glierutuvus)* b

- Deliirium (alanenud teadvus, segasus, reaalsustaju kadu)* 0

Teadmata: Q

- Parast Pramipexole Accord-ravi I6petamist vdi annuse vahendamist: sineda depressioon,

apaatia, arevus, vasimus, higistamine v@i valu (seda nimetatakse d lini agonisti
arajatustindroomiks).

Kui te tdheldate endal mdnda neist kaitumistest, siis raakige,s 0 a arstile. Tema arutleb
teiega nende siimptomite ohjamise vdi vahendamise viise. \

Tarniga (*) margistatud kdrvaltoimete tapset esinemissaged@ole vBimalik hinnata, kuna neid
kdrvaltoimeid ei esinenud Kliinilistes uuringutes, mis hdhfasigd 1 395 pramipeksoolravi saanud
patsienti. Esinemissageduse kategooria ei ole tGendolisettkdrgem kui “aeg-ajalt”.
Kdrvaltoimetest teavitamine ’\

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pida% oma arsti, apteekri v0i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v@ib olla ka selline, mida selles,f ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada riikliku teavitussusteemi, mis onel &’&d V lisas,* kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest. '6

5. Kuidas Pramipexole Accordi sailitada

Hoida seda ravimit laste eest ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravllﬂ'*p;']rast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil pérast lihendit EXP.
K&lblikkusaeg viitab kuN asele paevale.

Hoida temperatuurialla»30 °C. Valguse eest kaitsmiseks hoida originaalpakendis.

Arge visake ravbAid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, m% enam ei kasutata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pramipexole Accord’i tablett sisaldab
- Toimeaine on pramipeksool

Iga tablett sisaldab 0,125 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis on samavaarne 0,088
mg pramipeksooliga.

Iga tablett sisaldab 0,25 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiudraati, mis on samavéarne 0,18 mg
pramipeksooliga.

Iga tablett sisaldab 0,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohiidraati, mis on samavaarne 0,35 mg
pramipeksooliga.
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Iga tablett sisaldab 1,0 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohdraati, mis on samavéérne 0,7 mg
pramipeksooliga.
Iga tablett sisaldab 1,5 mg pramipeksooldivesinikkloriidi monohidraati, mis on samavéérne 1,1 mg
pramipeksooliga.

- Abiained on mannitool,mikrokristalne tselluloos, maisitarklis, veevaba kolloidne ranidioksiid,
providoon K30 ja magneesiumstearaat.

Kuidas Pramipexole Accord tablett valja naeb ja pakendi sisu
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletid on valged kuni valkjad, immargused, lameda pinna ja
kaldservadega, mille thel kiiljel on sissepressitud margis ,,11” ja teine kiilg on sile.

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletid on valged kuni valkjad, immargused lameda pina ja
kaldservadega, thel kiljel poolitusjoonest tihel pool on sissepressitudmaérgis ,,I"’4j el pool ,,2” ning
teisel kiljel on poolitusjoon. @

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletid on valged kuni valkjad, immargus eda pinna ja
kaldservadega, Uhel kiljel poolitusjoonestiihel pool on sissepressitud rpé I” ja teisel pool,,3” ning
teisel kiljel on poolitusjoon. (\

Pramipexole Accord 0,7 mg tabletid on valged kuni valkjad, im sed lameda pinna ja

kaldservadega, Uhel kiljel poolitusjoonest (ihel pool on sissepkessitud margis ,,1” ja teisel pool ,,4”
ning teisel kiljel on poolitusjoon. %

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletid on valged kuni vi&@mmargused lameda pinna ja
kaldservadega, Uhel kiljel ppolitusjoonest (ihel pog\- epressitud margis ,,1” ja teisel pool ,,5”
ning teisel kiljel on poolitusjoon. \

Kdik Pramipexole Accord’i tabletid on saada¥ “glu blisterpakendites, igas blisterribas 10 tabletti,
karbis 3 voi 10 blisterriba (30 v3i 100 tab‘I$ ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Midgiloa hoidja ja tootja @

Mudgiloa hoidja

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de ona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hispaania '%

Tootja . $

Accord Healthcasﬂ ited Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HAL 4HF,

Uhendkuningr

Accord@@e Polska Sp.z 0.0.,

ul. Luto a 50,95-200 Pabianice, Poola
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

Infoleht on viimati uuendatud {kuupéev}

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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