


1. HEITI LYFS

Pramipexole Accord 0,088 mg toflur.
Pramipexole Accord 0,18 mg toflur.
Pramipexole Accord 0,35 mg toflur.
Pramipexole Accord 0,7 mg toflur.

¢
Pramipexole Accord 1,1 mg t6flur. (\\
2. INNIHALDSLYSING \@

Pramipexole Accord 0,088 mg toflur ,b
Hver tafla inniheldur 0,125 mg af pramipexol tvihydréklorid einhydrati sem j dir 0,088 mg af

pramipexali. . !

Pramipexole Accord 0,18 mq tafla 2

Hver tafla inniheldur 0,25 mg af pramipexdl tvihydréklorid einhydfatinsem jafngildir 0,18 mg af
pramipexoli.

Pramipexole Accord 0,35 mg tafla

Hver tafla inniheldur 0,5 mg af pramipexdl tvihydrokig @ﬂhydrati sem jafngildir 0,35 mg af
pramipexali. &

Pramipexole Accord 0,7 mg tafla {

Hver tafla inniheldur 1,0 mg af pramipexol @réklérié einhydrati sem jafngildir 0,7 mg af
pramipexoli.

Pramipexole Accord 1,1 mg tafla Q
Hver tafla inniheldur 1,5 mg af [hq exol tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 1,1 mg af
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pramipexali. \

Athugid:
Skammtar pramipexols | m heimildum visa til efnisins & formi salts.
Pvi verda skammtar b@i greindir sem pramipexdl og pramipexdlsalt (innan sviga).

Sja lista yfir bl%arefni i kafla 6.1.

3. L FORM
Taf&ST<b

gadm'p ole Accord 0,088 mq tafla

Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringléttar, flatar med sneiddum brdnum og aletruninni ,,11“ &
annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

Pramipexole Accord 0,18 mg tafla




Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, flatar med sneiddum brdnum og aletruninni ,,I* og ,,2
sitt hvorum megin vid deiliskoruna & annarri hlidinni og med deiliskoru a hinni hliginni.

Toflunum mé skipta i tvo jafna skammta.

Pramipexole Accord 0,35 mq tafla

0\
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, flatar med sneiddum brdnum og aletruninni ,,10¢,,3"
sitt hvorum megin vid deiliskoruna & annarri hlidinni og med deiliskoru a hinni hliginni.

Pramipexole Accord 0,7 mg tafla

Toéflunum ma skipta i tvo jafna skammta. %\

Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, flatar med sneiddum brdn g,Qruninni o109 ,,4"
sitt hvorum megin vid deiliskoruna a annarri hlidinni og med deiliskoru é'{ lidinni.

Toéflunum ma skipta i tvo jafna skammta.

Pramipexole Accord 1,1 mg tafla @

Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, flatar med s@m brdnum og aletruninni ,,I* og ,,5*
sitt hvorum megin vid deiliskoruna & annarri hlidinni og r@ liskoru & hinni hlidinni.

Toéflunum ma skipta i tvo jafna skammta.

4.1 Abendingar §

Pramipexole Accord er &tlad fuIIorén@l medferdar & einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

Parkinson's disease), einar sér (an | 0pa) eda i samsetningu med levédadpa, p.e. allan
sjukdémsferilinn og fram a seinni egar ahrif levddopa dvina eda verda dstddug og lyfhrif verda
sveiflukennd (,,end of dose* ,,on off* sveiflur).

4.2 Skammtar og Iy@&
Skammtar @

Parkinsonsveiki Q

Solarhringsska & ad gefa i jofnum skdmmtum 3 sinnum & sélarhring.

resti. Skammta skal stilla til ad n& hamarkslyfhrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
anir sem polast ekki.



Tafla med skammtaaukningu fyrir Pramipexole Accord
Vika Skammtar (mg) Heildarskammtur & | Skammtar (mg Heildarskammtur
s6larhring (mg) salts) a solarhring (mg
salts)
1 3x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75 '«
3 3x0,35 1,1 3x05 1,50 )\‘\
Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka sélarhringsskammt um 0,54 mg (O, g %alts)

med vikulegu millibili i ad hamarki 3,3 mg (4,5 mg salts) & sélarhring.

P4 skal hafa i huga ad tidni svefndrunga eykst vid skammta sem eru steerri en 1 % salti) &
sOlarhring (sja kafla 4.8).

Viohaldsmedferd: C

Sélarhringsskammtur pramipexols & ad vera & bilinu 0,264 mg (0,375 mgfsalts) til ad hamarki 3,3 mg
(4,5 mg salts). Vio skammtaaukningu i undirstédurannséknum kom i ljé ahrifa byrjadi ad geeta vid
1,1 mg (1,5 mg salts) s6larhringsskammt. Frekari skammtaaélbgg gg0 & kliniskri svorun og

aukaverkunum.

(1,5 mg salts). I langt genginni Parkinsonsveiki geta staerri s @ mtar af pramipexdli en 1,1 mg
(1,5 mg salts) & sélarhring verid gagnlegir hja sjl]klingurr@r fyrirhugad er ad draga ur
levodopamedferd. Melt er med ad minnka skammt%' Opa baedi vid skammtaaukningu og

I kliniskum rannséknum voru um 5% sjuklinga meéhbndleé minni skdmmtum en 1,1 mg

vidhaldsmedferd med Pramipexole Accord, had svo ers sjuklings (sja kafla 4.5).

Medferdarlok: SQ

Pegar dopaminvirkri medferd er skyndilega h tur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome). Smami &al pramipexdl um 0,54 mg (0,75 mg salts) &
sOlarhring par til s6larhringsskammtur he rid minnkadur i 0,54 mg (0,75 mg salts). Sidan a ad
minnka skammtinn um 0,264 mg (0,37 ts) a solarhring (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexols er hé§ nyriastarfsemi. Malt er med eftirfarandi skdmmtum vid upphaf
meoferdar: \

EkKki parf ad minnka s6larhringsskammt eda skammitationi hja sjuklingum med kreatininathreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum med kpeatininathreinsun milli 20 og 50 ml/min. & i upphafi ad gefa sélarhringsskammt af
Pramipexole A i tveimur skdmmtum og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) tvisvar sinnum &
solarhring (0,1 /0,25 mg salts & solarhring). Ekki & ad fara yfir hAmarkssolarhringsskammt 1,57

mg af pr%xo 1 (2,25 mg salts).

<&
Sjukli Buq ed kreatininuthreinsun minni en 20 ml/min. a ad gefa sélarhringsskammt af Pramipexole
Acco inum stékum skammti og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) & sélarhring. Ekki a ao fara
yfirhéharkssolarhringsskammt 1,1 mg af pramipexoli (1,5 mg salts).

Mgur Ur nyrnastarfsemi medan a vidhaldsmedferd stendur & ad minnka sélarhringsskammtinn af
Pramipexole Accord um sama prosentustig og kreatininlekkunin er, p.e. ef kreatininuthreinsun
minnkar um 30% péa & ad minnka solarhringsskammt af Pramipexole Accord um 30%.
Soélarhringsskammt ma gefa i tveimur skdmmtum ef kreatinindthreinsunin er milli 20 og 50 ml/min.
og sem stakan solarhringsskammt ef kreatininathreinsunin er minni en 20 ml/min.



Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skémmtum handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst Ut um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi & lyfjahvorf Pramipexole Accord ekki verid kénnud.

Born G
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Pramipexole Accord hja bérnum yngri en 18 &\
Notkun Pramipexole Accord & ekki vid hja bérnum vid dbendingunni Parkinsonsveiki.

Tourette sjakdomur \@

Bdrn

Pramipexole Accord er ekki radlagt handa bérnum og unglingum yngri en 18 arafpansem 6ryggi og
verkun hefur ekki verid stadfest hja pessum hopi. Pramipexole Accord & ekkiADp a handa bérnum
eda unglingum med Tourette sjukdom vegna pess ad hlutfall a&vinnings og dhattd er neikveett hvad
vardar pennan sjukdom (sja kafla 5.1). &

Lyfjagjof (o)

Toflurnar & ad gleypa med vatni og paer ma taka med eda an mat@

4.3 Frabendingar "b

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefna&@blin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid'hgtkun

ad litlir skammtar séu notadir, samsvarandi peimrsem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir Q

Ofskynjanir eru pekkt aukaverk i@%ﬁ med dépaminérvum og levddodpa. Sjaklingar skulu
upplystir um ad (adallega sjénra& skynjanir geti komid fram.
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Hreyfingatregda LN !\

I langt genginni Parkin&ﬁki og samsettri medferd med levddopa, getur hreyfingatregda komid
fram vid skammtastill ramipexole Accord vid upphaf medferdar og ef svo er skal minnka
levodopaskammt.

pegar Pramipexole Accord er avisad handa @onssjﬂklingum med skerta nyrnastarfsemi er lagt til

Truflun & vodvaspennu (dystonia)

Stundu r verid greint fra asleegri truflun & védvaspennu p.m.t. framsveigju & h6foi og hélsi
(antec W@kboga (camptocormia) og hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingurmvmed Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vid stigvaxandi skammtaaukningu
mead %a ipexoli. b6 svo truflun & vddvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ar

ein num hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexolmedferd er haett. Ef
t & vodvaspennu kemur fram skal endurskoda medferdarasetlun med dépaminvirkum lyfjum og
ihuga ao breyta skammti pramipexals.

Skyndilegur svefn og svefndrungi

Pramipexol hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjuklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verid fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum



tilvikum &n nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgeeft. Upplysa & sjuklinga um
pessa heettu og radleggja peim ad geeta varddar vid akstur og stjornun véla medan & medferd med
Pramipexole Accord stendur. Sjaklingar, sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum
svefni, eiga ad fordast ad stunda akstur og stjérnun véla. Enn fremur mé ihuga ad minnka skammtana
eda heetta medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar pegar sjuklingar
taka onnur réandi lyf eda neyta afengis samhlida pramipexdli (sjé kafla 4.5, 4.7 og 4.8). .

Truflun & stjorn & skyndihvétum K

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til truflana & stjérn & skyndihvotum
sjuklingum og umoénnunaradilum grein fyrir ad einkenni truflunar a stjorn & skyndi
talid jukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost.og, at, geta
komid fram hja hja sjiklingum sem eru medhondladir med dépaminérvum par méd talid med
Pramipexole Accord. Thuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smémim@i skémmtum ef

slik einkenni koma fram. R !

Oflzeti og 6réd (o)

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til ofleetis og @era skal sjuklingum og
umdnnunaradilum grein fyrir ad ofleeti og 6rad geta komid fram hj& sjuklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. Thuga skal skammtaminnkun/meéferéarfg@é smaminnkandi skommtum ef slik
einkenni koma fram. @

Sjuklingar med gedrofssjukdéma $
Sjuklinga med gedrofssjukdéma & adeins ad meghondla med dépaminérvum ef hugsanlegur

avinningur er meiri en ahaettan. Fordast a sar@ notkun gedrofslyfja og pramipexdls (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir Q

Meelt er med reglulegum augnskodu L@ ef sjontruflanir koma fram.

Alvarleqgir hjarta- og aeéasiukdénk
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Geeta skal varudar hja sjm@meé alvarlega hjarta- og &dasjukdoma. Bléoprystingsmeelingar eru
rdolagdar, einkum i byrju ferdar, vegna almennrar heettu & stédubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri n&m

Illkynja sefunarheijke@

Greint hefur v a einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dépaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2.).

Frahva’ enni dopamindrva
Pegarftaetta & medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki skal hetta notkun pramipexéls smatt og
smatt (sja kafla 4.2). Hugsanlegt er ad vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar

egid e¥ smatt og smatt Ur notkun dépamindrva, par med talid pramipexdls, eda pegar notkun peirra
tt. Einkenni eru medal annars sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir sem
geta verid svaesnir. Upplysa skal sjuklinga um petta &8ur en dregid er smatt og smatt ur notkun
dopamindrva og hafa skal reglulegt eftirlit med peim eftir pad. Ef einkenni reynast pralat getur reynst
naudsynlegt ad auka skammtinn af pramipexdli timabundid (sja kafla 4.8).

Versnun dstands




Greinar i freediritum gefa til kynna ad medferd vid annarri abendingu med dépaminvirkum lyfjum geti
valdid pvi ad astand versnar (augmentation). Med pvi (augmentation) er att vid ad einkenni geta komid
fram fyrr ad kvoldinu (jafnvel siddegis), ad pau aukist og breidist ut til annarra Gtlima. Versnun
astands var rannsakad serstaklega i samanburdarrannsokn sem st6d yfir i 26 vikur. Versnun astands
kom fram hja 11,8% sjuklinga i hdpnum sem fékk pramipexdl (N=152) og 9,4% sjuklinga i hdpnum
sem fékk lyfleysu (N=149). Kaplan-Meier greining a tima ad versnun syndi ekki marktaekan Qé
milli hépsins sem fékk pramipexol og hdpsins sem fekk lyfleysu. {

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir @

Binding plasmapréteina c\

Pramipexol er i mjog litlum mali (< 20%) bundid plasmaproteinum og umbrot e hja ménnum.
pvi eru milliverkanir vid énnur lyf sem hafa ahrif & préteinbindingu i plasma {ﬁrotthvarf fyrir
tilstilli umbrots o6likleg. par sem brotthvarf andkolinvirkra lyfja verdur adallegased umbroti er heetta
& hugsanlegri milliverkun takmdrkud p6 ad milliverkun vid andkélinvir%i ekki verid kénnud.
Engin milliverkun er vid lyfjahvorf selegilins og levoddpa. @

Hemlar/keppinautar a virku nyrnadtskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnauthreinsun pramipexols um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem;hamla Pessu virka nyrnautskilnadarferli
eda skiljast Ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadi xiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexol sem leidir i kadrar uthreinsunar pramipexols.

Hafa skal i huga ad minnka pramipexo6lskammt pegg f eru gefin samhlida Pramipexole

Accord.

Samsett medferd med levédopa {
Pegar Pramipexole Accord er gefid samhlid dopa er radlagt ad minnka levodopaskammt og halda
skammiti annarra Parkinsonslyfja st('jc’)ugu edan skammtur af Pramipexole Accord er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi & r radlagt ad geeta varudar ef sjuklingar taka énnur réandi lyf
eda neyta afengis samhlida notkyn @lpexols (sja kafla 4.4, 4.7 og 4.8).

Gedrofslyf \

Fordast & samhlida notku }kofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.4), ef blast ma vid hamlandi
ahrifum. {'

4.6 Frjosemi (e%]ga og brjostagjof
Medganga

Anrif & rﬁ%:gu 0g brjostagjof hafa ekki verid kénnud hja ménnum. Pramipexol hafdi ekki
fostur, QQ di &hrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum i
ském sem hofdu eiturverkanir @ modur (sja kafla 5.3). Pramipexole Accord a ekki ad nota &
me gu nema bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en méguleg
aheetta fyrir fostrid.

Brjostagjof
par sem medferd med pramipexdli hemur seytingu prolaktins hja ménnum mé bulast vid ad hdmlun
verdi & mjolkurmyndun.

Utskilnadur pramipexals i brjostamjolk hefur ekki verid rannsakadur hja konum. Hja rottum var péttni
geislavirkni virks efnis heaerri i brjéstamjélk en i plasma.
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par sem upplysingar vantar fyrir menn a ekki ad nota Pramipexole Accord handa konum med barn a
brjésti. Hins vegar skal hatta brjdstagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvemileg.

Frjosemi
pramipexdl haft ahrif & timgunarhring og minnkadi frjésemi i kvendyrum eins og buast ma

dopamindrvum. Hins vegar bentu pessar rannsdknir ekki til beinna eda 6beinna skadlegra dhwifathvad
vardar frjésemi hja karldyrum.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif & friosemi hja ménnum. i dyratilraunu\K:ur
h

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla c\
Pramipexole Accord hefur mikil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. ”b

Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram. o !®

Upplysa verdur sjuklinga sem medhondladir eru med Pramipexole Ac og finna fyrir svefndrunga
og/eda tilvikum um skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast ad stund r og taka sér fyrir hendur
storf par sem skert arvekni getur sett pa eda adra i alvarlega heattu 6gYafnvel lifshettu (t.d. vid
stjérnun véla) par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svef efndrunga koma ekki lengur
fyrir (sja einnig kafla 4.4, 4.5 og 4.8). ;

4.8 Aukaverkanir @

Greining & samantekt samanburdarrannsokna med | , par sem patt toku 1.923 sjuklingar sem
fengu pramipexdl og 1.354 sjuklingar sem fengu | st, leiddi i ljos ad tilkynningar um

aukaverkanir voru tidar i bAdum hoépunum. 63% gjuklinga sem fengu pramipexdél og 52% sjuklinga
sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnstaké ina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun réar og meirihluti peirra hverfur jafnvel pétt meoferd
sé haldid afram.

Aukaverkanir eru taldar upp innan @aﬂokka eftir tioni (fjoldi sjaklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvamt eftirfare& Ilgreiningu: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000"til <1/100); mjog sjaldgefar (= 1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000); tidni ekh%&k (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Parkinsonsveiki, alqenqu*aukaverkanir

Algengustu (> 5%)aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peiffsem medhdndladir voru med pramipexdli en lyfleysu voru égledi, hreyfingatregda,

lagprystingur, , svefndrungi, svefnleysi, haeegdatregda, ofskynjanir, htfudverkur og preyta. Tidni
svefndrunga eykst vio skammita steerri en 1,5 mg af pramipexdlsalti a solarhring (sja kafla 4.2). Tidari
aukavegk msetningu med levddopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komid fram i
byrju oar, einkum ef skammtar af pramipexoli eru steekkadir of ort.

Ky
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Tafla 1: Parkinsonsveiki

Liffeerakerfi | Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
(>1/10) (=1/100 til (>1/1.000 til sjaldgeefar pekkt
<1/10) <1/100) (=1/10.000 til
<1/1.000) ,*
Sykingar af lungnabélga \
vOldum sykla
og snikjudyra hA
Innkirtlar 6edlileg seyting

bvagstemmuvaka!

\‘(J

*b

&
)
@




Gedren svefnleysi kauparatta ofleeti
vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
Gedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifsfikn
rugl ranghugmyndir
raskanir & kynhvot N
einkenni ofsdknarkennd &\
hvatastjornunar- | 6rad
réskunar og atkost!
arattuhegdun matgraedgi’ @
,A
Taugakerfi svefndrungi hofudverkur skyndilegur svefn Y/
sundl minnisleysi ”b
hreyfingatregda sjukleg @
hreyfingaporf \k
yfirlid & ol
Augu sjonskerding
p.m.t. tvisyni @
pokusyn
minnkud
sjonskerpa
Hjarta hjaf@ibiunt
/Edar lagprystingur N
Ondunarferi, u%
brjésthol og < Iksti
midmeeti I
Meltingarfaeri | 6gledi heaegdatreg

L

uppkbsto

HUo og ofnaemisvidbrogd
undirh(i@ Q klagi
utbrot
Almennar @ Frahvarfs-
aukaverkanir \ jagur a heilkenni
0g . NGtlimum dépamindrva
aukaverkanir & N b.m.t.
fkomustad % sinnuleysi,
N\ ‘ kvioi,
punglyndi,
< preyta,
svitamyndun og
,.,{ verkir
Rannsokna- §{J byngdartap byngdaraukning
nidursto p.m.t. minnkud

matarlyst

o
Tpesshaukaverkun hefur komid fram

heerrien'sjaldgaefar en geeti verid leegri. Nakveemt mat & tioni er ekki mogulegt par sem pessi

au

insonsveiki sem fengu medferd med pramipexoli.

Onnur dbending, algengustu aukaverkanir

un kom ekki fram i gagnagrunni kliniskra rannsékna med 2.762 sjuklinga med

Algengustu (> 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med adra dbendingu og

medhondladir voru med pramipexoli voru 6gledi, hofudverkur, sundl og preyta. Ogledi og preyta
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eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% 06ryggi, er ekki




komu oftar fram hja konum sem medhondladar voru med Pramipexole Accord (20,8% og 10,5%, talid
i sébmu r6d) samanborid vid karla (6,7% og 7,3%, talid i sdmu rod).

Tafla 2: Onnur &bending

Liffeerakerfi Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
algengar | (=1/100 til (=1/1.000 til ¢
(1/10) <1/10) <1/100) &\
Sykingar af voldum lungnabdlgat A
sykla og snikjudyra ~ Z,
Innkirtlar Oedlileg seyting
pvagstemmuvaka® O)
Gedran vandamal svefnleysi | eirdarleysi <
oedlilegir rugl
draumar ofskynjanir

y 3

ranghugmyndir*
matgraedgi’

ofséknarkenn @
oflaetit
Oréot

eink
hvat narrgskunar og
arat dun? (svo sem:

ratta,
sjlkleg spilafikn,
nlifsfikn, atkost)

raskanir & kynhvot &-

Taugakerfi hofudver skyndilegur svefn
sundl yfirlio
svef; i | hreyfingartregda
minnisleysit
(\ sjukleg hreyfingaporf!
Augu @‘ sjonskerding p.m.t. minnkud
\~ sjonskerpa
. tvisyni
- ‘\ pokusyn
Hjarta N hjartabilunt
AEdar i lagprystingur
Ondunarfeeri, maedi
brjosthol og midmeeti hiksti
Meltingarfeeri & Ogledi haegdatregda
@ uppkost
HUo og undirhd ofnaemisvidbrogd
kladi
KR Utbrot
Almerihar ~ pbreyta bjagur & atlimum Frahvarfsheilkenni
au kanir og dépamindrva

w anir a
ikomtustad

p.m.t. sinnuleysi,
kvidi, punglyndi,
preyta,
svitamyndun og
verkir
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Rannsdknanidurstodur pyngdartap
p.m.t. minnkud matarlyst
pyngdaraukning

pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% 0Oryggi, er ekki
heerri en sjaldgaefar en geeti verid leegri. Nakveemt mat & tioni er ekki mogulegt par sem pessi
aukaverkun kom ekki fram i gagnagrunni kliniskra rannsékna med 1.395 sjuklinga med aéra(\\

abendingu sem fengu medferd med pramipexali.
Lysing a vldum aukaverkunum @
Svefndrungi %\

Algengt er ad pramipexdl valdi svefndrunga og i sjaldgefum tilvikum hefur bag’@ié miklum
svefndrunga ad degi til og skyndilegum svefni. (Sja einnig kafla 4.4).

Raskanir a kynhvot {*

Verio getur ad pramipexdl tengist i sjaldgeefum tilvikum réskunum é@vﬁt (aukinni eda minnkadri).

Truflun & stjorn & skyndihvotum

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eydslu- eda k
fram hja sjuklingum sem eru medhdéndladir med dopami 07
Accord sjé kafla 4.4).

ratta, atkost og arattuat geta komio
, par mead talid med Pramipexole

i

I afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjuklinga med
Parkinsonsveiki hofou 13,6 % allra sjuklinga, sem fengu medferd med dépamindrva eda &n
doépamindrva, fengid einkenni truflunar & stjor: yndihvétum & sidustu sex manudum. Einkenni
sem komu fram voru m.a. sjukleg spilafikn @ﬁrétta, atkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir
ahaettupeettir fyrir einkennum truflunar a %a skyndihvétum voru m.a. medferd med
dopamindrvum og heerri skammtar d6 a, leegri aldur (< 65 ara), ad vera ogiftur og
fjolskyldusaga um ahaettuhegdun se %ngur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dépaminb‘rva\
Hugsanlegt er ad vart verdi v@érar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregid er smatt og

smatt Ur notkun dépaming med talio pramipexdls, eda pegar notkun peirra er haett. Einkenni
eru medal annars sinnuw_ idi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur veriw hjartabilun hja sjuklingum & medferd med pramipexoli i kliniskum rannséknum

og eftir markadssétqingu. I lyfjafaraldsfraedilegri rannsokn var notkun pramipexols tengd aukinni
heettu & hjartab@oorié saman vid pegar pramipexol var ekki notad (ahattuhlutfall 1,86; 95% ClI,
1,21-2,85).

Tilky! i Q! averkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Efti Iyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
W i. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.
4.9 Ofskdmmtun

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskémmtun. pzer aukaverkanir sem buast ma vid attu ad tengjast
lyfhrifum dépamindrva, par med talin 6gledi, uppkdést, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
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ofskynjanir, éréleiki og lagprystingur. Ekkert métefni er pekkt vio ofskdmmtun dépamindrva. Ef
einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Medferd vid
ofskdmmtun getur falid i sér almenna studningsmedferd auk magaskolunar, vokvagjafar i &d, gjof
lyfjakola og eftirliti med hjartarafriti.

4
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR (Q
5.1 Lyfhrif @
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjukdomi, dépaminvirk lyf, ATC flokkur: %05.

Verkunarhattur ”b

Pramipexol er dépamindrvi sem binst mjog sérteekt og sérhaeft vid D2 undir I@jépaminviétaka par
sem pad hefur forgangssaekni i D3 vidtaka og hefur fulla edlislaega virkni

Pramipexol minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi@va dopaminvidtaka i

rakakjarna (striatum). Dyrarannséknir hafa synt fram & ad pramip amlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Lyfhrif “'b
Hjé sjalfbodalioum sast skammtah&d minnkun & prél&'@

Verkun og 6ryggi vio ParkinsonsveiKki

Hja sjuklingum dregur pramipexdl ar einkenn rkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir med
lyfleysu nadu til um 1.800 sjuklinga med sjukdorm af stigi 1-V & Hoehn og Yahr kvarda sem voru
medhdndladir med pramipexoli. Af peim um 1.000 med langt genginn sjukdém, fengu
levodopamedferd samhlida og pjadust ruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki @Sjukdémurinn var langt genginn hélst verkun pramipexals i
um sex manudi i samanburdarran unum. I opnum framhaldsrannséknum sem stédu yfir i meira
en prju ar saust engin merki Lfm\minnkaéa verkun.

I tviblindri samanburdarranndékn sem stod i tvo ar seinkadi upphafsmedferd med pramipexoli pvi
marktaekt ad hreyfitrufal*&a'emu fram og feekkadi pessum tilvikum i samanburdi vid upphafsmedferd
med levddopa. bessi @Jn a hreyfitruflunum vid notkun pramipexdls skal metin gegn beettri
hreyfigetu vid levadopamedferd (melt sem medalbreyting i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana
og svefndrunga V;Qenjulega heerri pann tima sem skammtaaukning stéo yfir hja peim hopi sem fékk
pramipexdl. Hi gar var enginn marktaekur munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i
huga pegar hafirTer medferd med pramipexdli hja sjuklingum med Parkinsonsveiki.

"

Lyﬁa%‘(nun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannsoknum &
W ole Accord hja éllum undirhépum barna vid Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notklin handa bérnum).

v )

or

Verkun og 6rygqi vid Tourette sjukdémi

Verkun pramipexols (0,0625-0,5 mg/sélarhring) hja sjuklingum & barnsaldri, 6-17 ara, med Tourette
sjukdodm var metin i 6 vikna tviblindri, slembadri samanburdarrannsékn med lyfleysu og
sveigjanlegum skdmmtum. Samtals 63 sjuklingum var slembiradad (43 & pramipexdli, 20 & lyfleysu).
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Adalendapunktur var breyting fra upphafsgildi a TTS (Total Tic Score) a YGTSS (Yale Global Tic
Severity Scale). Engin munur sast fyrir pramipexdl borid saman vid lyfleysu hvorki hvad vardar
adalendapunkt né adra aukaendapunkta, par & medal YGTSS heildarskor, PGI-I (Patient Global
Impression of Improvement), CGI-1 (Clinical Global Impression of Improvement) og CGI-S (Clinical
Global Impressions of Severity of IlIness). Aukaverkanir sem komu fram hja ad minnsta kosti 5%
sjuklinga i pramipex6lhdépnum og voru algengari hjé sjuklingum & medferd med pramipexoéli,en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu voru: héfudverkur (27,9%, lyfleysa 25, 0%), svefnleysi (7,0<%eysa
5,0%), 6gledi (18,6%, lyfleysa 10,0%), uppkdst (11,6%, lyfleysa 0,0%), verkir i efri hluta arhols
(7,0%, lyfleysa 5,0%), stéoubundin haprystingur (9,3%, lyfleysa 5,0%), védvaverkir (9,3%, I¥fleysa
5,0%), svefnraskanir (7,0%, lyfleysa 0,0%), madi (7,0%, lyfleysa 0,0%) og sykingani

ondunarvegi (7,0%, lyfleysa 5,0%). Adrar mikilveegar aukaverkanir sem leiddu til b%ﬁ notkun
rannsoknarlyfs hja sjuklingum sem fengu pramipexol var hatt voru rugl, taltruflaai
kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf A ! @
Frasog 2{
in

Pramipexol frasogast hratt og vel eftir inntoku. Heildaradgengio @ra en 90% og
a
linule

singur (sja

hadmarksplasmapéttni sést eftir 1 - 3 klst. Samtimis neysla feedu
pramipexdls en dro r frasogshrada. Lyfjahvorf pramipexols eru
plasmapéttni milli sjuklinga.

0i ekki umfang frasogs
g og litill munur er &

Dreifing @

Hja ménnum er préteinbinding pramipexols mjog It (< 20%) og dreifingarrdmmal er stért (400 1).
Ha péttni sést i heilavef hjé rottum (um 8-fold midad vid plasma).

Umbrot 0

Pramipexol umbrotnar adeins i litlum monnum.

Brotthvarf
N2

Brotthvarf verdur adallega médltskilnadi & dbreyttu pramipexéli um nyru. Um 90% af **C-merktum
skammiti skilst at um nyru inha en 2% finnst i heegdum. Heildardthreinsun pramipexéls er um
er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (t12) er breytilegur

500 ml/min. og nyrnauthrein
fr& 8 klst. hja ungum ein ngum til 12 kist. hj& 6ldrudum.
53 Forklim’sktlp ysingar

Rannsdknir & e rkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipexol hefur starfreen ahrif, sem
adallega tengjastmidtaugakerfi og aexlunarfeerum kvenna og sem stafa liklega af 6héflegum lyfhrifum
pramipgfgb

panbi \gslagbilsbrystingur leekkadi i smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhradi og tilhneiging
til bigdprystingslaekkandi ahrifa sast hja 6pum.

Mnleg ahrif pramipexdls a &xlun hafa verid kénnud hja rottum og kaninum. Pramipexdl hafdi

ekki fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum & fésturvisi hja rottum vid
skammta sem hofou eiturverkanir & modur. Vegna vals & dyrategundum og takmarkadra péatta sem hafa
verid kannadir, hafa aukaverkanir pramipexéls a medgongu og ahrif & frjésemi karldyra ekki verid ad
fullu upplyst.
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Seinkun & kynproska (p.e. adskilnadur forhadar fra slimhudinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. pyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipexol hefur ekki eiturverkun & erfdaefni. | rannsoknum & krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtileexli, sem eru skyrd
med prolaktinhemjandi ahrifum pramipexdls. pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyyt menn.
Sama rannsoknin syndi ad vid skammta 2 mg/kg (salts) og steerri tengdist pramipexol sjénu?“@n hja

hvitingjarottum. bad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum med litarefni eda i rannsékn &
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamuisum sem st6d i tvd ar eda i neinni ann

dyrategund sem rannsékud var. \
6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR ”b

6.1 Hjalparefni A !@

Mannitol
Orkristalladur sellulési (o)

Maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda

Pévidén

Magnesiumsterat "‘b

6.2 Osamrymanleiki @
A ekki vid. @
6.3 Geymslupol 0{

24r. Q
6.4 Seérstakar varudarreglur viwlu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum um@n til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og inpihgal

Pramipexole Accord t@w er pakkad i al/al pynnupakkningar.

I hverju pynnus 2@ eru 10 toflur.
Pakkningastaer@u 30 eda 100 toflur.

EkKi er V% allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

4
6.6 g(}akar varudarradstafanir vid férgun
G

7. MARKADSLEYFISHAFI

| 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,
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08039 Barcelona,
Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

Pramipexole Accord 0,088 mq tafla g

EU/1/11/728/001-002 (30/100 t&flur i 4l / &l pynnu) §\

Pramipexole Accord 0,18 mg tafla \@

EU/1/11/728/003-004 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) ,,b

Pramipexole Accord 0,35 mq tafla

EU/1/11/728/005-006 (30/100 tflur i &l / &l pynnu) &'

Pramipexole Accord 0,7 mg tafla @
EU/1/11/728/007-008 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) @
Pramipexole Accord 0,1 mg tafla ’fb

EU/1/11/728/009-010 (30/100 t&flur i &l / &l pynnu) @

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU M RﬁLEYFISIENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: Qember-ZOll
Nyjasta dagsetning endurnyjunar mark : 15 Jali 2016

10. DAGSETNING ENDUR%UNAR TEXTANS

L 4
itarlegar upplysingar um I@ birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku € ttp://www.serlyfjaskra.is.

<@
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VIDAUKI I1 @

FRAMLEIPENDUR SEM ERU AB R FYRIR
LOKASAMPYKKT @

FORSENDUR FYRIR, EDA T, RKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKU
APRAR FORSENDUR ILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR ED MARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN V KUN LYFSINS

Y
N
>
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Ltd. .
Sage House (\\
319 Pinner road

North Harrow, Middx HA1 4HF

Bretland @
X

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pélland ”b

Accord Healthcare B.V., @
Winthontlaan 200, \P
3526 KV Utrecht, {

Holland @

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir Iokasarr@viékomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI FGREIBPSLU OG

NOTKUN @
Lyfio er lyfsedilsskylt. {

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins

Skilyrdi um hvernig leggja skal fra ntektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépu dsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og éllunq’éa uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR% ; AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN L@ S

. Asztlun @ aheettustjornun

Markads is%ﬂ skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radst6funum
eins og@emur i dzetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppf a aetlun um aheettustjérnun sem akvednar verda.
eg kal fram uppfaerda aatlun um ahattustjornun:
V- Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad
nyjar upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli
avinnings/ahattu eda vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda
lagmorkun ahaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

&

&\

[1.  HEITILYFS A‘

Pramipexole Accord 0,088 mg toflur

Pramipexol g\

2. VIRK(T) EFNI K4

Hver tafla inniheldur 0,125 mg pramipexdl tvihydroklorid einhydrat sar@kndi 0,088 mg af

pramipexali. @

| 3. HJALPAREFNI @

4. LYFJAFORM OG INNIHALD Q,

30 toflur @
100 toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG ULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q

o Q
Til inntoku. . \
AN

HVORKI NA = SJA

6. SERSTOK VAWORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bbrn%ki na til né sja.

(o N

| 7. ONNURSERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

e

8. ‘@ R\IINGARDAGSETNING
\Vad

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

21



10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

Farga

skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ~! -

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

Accord Healthcare S.L.U. \@

Edifici Est 62 planta,

08039
Spann

Barcelona, "b

| 12.

MARKADBSLEYFISNUMER N\

EU/1/11/728/001-002 (30/100 t6flur i &l / &l pynnu) /b

| 13.

Lot

LOTUNUMER ,pb

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN @

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR&

®)

[16. UPPLYSINGAR MED BLmﬁ@LETRl

\U
Pramipexole Accord 0,088 mg

4

| 17.

EINKVAEMT NNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tv&trikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

(o N
EINKVWEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna — al/al

|1.  HEITILYFS N

-
Pramipexole Accord 0,088 mg toflur @ \
Pramipexol \

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

(@)
Accord (Logo) @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
4. LOTUNUMER Q,'
Lot @

N
5. ANNAD ‘b
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

&

&\

[1.  HEITILYFS A‘

Pramipexole Accord 0,18 mg toflur

Pramipexol g\

2. VIRK(T) EFNI K4

Hver tafla inniheldur 0,25 mg pramipexdl tvihydrékldrid einhydrat sam% di 0,18 mg af

pramipexali. @

| 3. HJALPAREFNI N

S

4. LYFJAFORM OG INNIHALD Q;

30 toflur @
100 toflur {

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG ULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q

Til inntoku. @

.A

6. SERSTOK VARN \QRD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL A

Geymid par sem b(‘jrn@;i na til né sja.

(7. ONNUW;PSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
7

8. RANGARDAGSETNING
FY%:

V4

1 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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10.

SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga

skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA S

-
Accord Healthcare S.L.U. @ \

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

08039

Barcelona, ;}bg\

Spann
[12. MARKADSLEYFISNUMER N !,O

EU/1/11/728/003-004 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) z{

, o
[13. LOTUNUMER LS
»
Lot "b
__ Q.
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN PR
Q

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR {

)

[16. UPPLYSINGAR MED BLINDR@

RI
Q7
Pramipexole Accord 0,18 mg @

&

| 17.

EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi\ﬁ@mrki med einkvaemu audkenni.

<@

| 18. EINKV T AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC: @
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna — al/al

|1.  HEITILYFS N

-
Pramipexole Accord 0,18 mg toflur @ \
Pramipexol \

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

(@)
Accord (Logo) @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
4. LOTUNUMER Q,'
Lot @

| 5. ANNAD Q‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

&

&\

[1.  HEITILYFS A‘

Pramipexole Accord 0,35 mg toflur

Pramipexol g\

2. VIRK(T) EFNI K4

Hver tafla inniheldur 0,5 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samS\Q i 0,35 mg af
pramipexali.

3. HJALPAREFNI @

4. LYFJAFORM OG INNIHALD Q;

30 toflur @
100 toflur {

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG ULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Q

Til inntoku. @

.A

6. SERSTOK VARN \QRD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL A

Geymid par sem b(‘jrn@;i na til né sja.

(7. ONNUW;PSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
7

8. RAMNGARDAGSETNING
FY%:

V4

1 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

27



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA A

-
Accord Healthcare S.L.U. @ \

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

Edifici Est 62 planta, %\
08039 Barcelona, ;}b

Spann m
| 12. MARKADSLEYFISNUMER N ! ~
EU/1/11/728/005-006 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) ,O{
|13. LOTUNUMER WY

Lot ”‘b

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN Q‘

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0\

[16.  UPPLYSINGAR MED BLme!ETRl

Pramipexole Accord 0,35 mg @

| 17. EINKVEMT A NI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@kikamerki med einkvaemu audkenni.

[18. ElNKwi%T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

</

e
NN: \
A\

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna — al/al

|1.  HEITILYFS N

-
Pramipexole Accord 0,35 mg toflur @ \
Pramipexol \

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

(@)
Accord (Logo) @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
4. LOTUNUMER Q,'
Lot @

| 5. ANNAD Q‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

&

&\

[1.  HEITILYFS A‘

Pramipexole Accord 0,7 mg toflur

Pramipexol g\

2. VIRK(T) EFNI K4

Hver tafla inniheldur 1,0 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samS\Q i 0,7 mg af pramipexdli.

| 3. HJALPAREFNI ¢*

A

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

)
30 toflur @
100 toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IK LEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku. Q
&

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE S9A

Geymid par sem born I‘qumé til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

<

8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRV&}\U
)

| 9N/ SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

| 10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

30



URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 2°
N
Accord Healthcare S.L.U. A
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, @
Edifici Est 62 planta,

08039
Spann

Barcelona, ”bg\

[12. MARKADSLEYFISNUMER N !fb

EU/1/11/728/007-008 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) 2{
| 13. LOTUNUMER LS

»
Lot ’b
A@

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN ¢‘
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 05
[16.  UPPLYSINGAR MED BLI TRI

Pramipexole Accord 0,7 mg \@
L 4
N\

| 17.

EINKVEMT Almtsﬂm — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@ ikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINK\AT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

</
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna — al/al

|1.  HEITILYFS N

-
Pramipexole Accord 0,7 mg toflur \
Pramipexol \@

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

(@)
Accord (Logo) @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
4. LOTUNUMER Q,'
Lot @

| 5. ANNAD Q‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja fyrir pynnur

&

&\

[1.  HEITILYFS A‘

Pramipexole Accord 1,1 mg toflur

Pramipexol g\

2. VIRK(T) EFNI K4

Hver tafla inniheldur 1,5 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samS\Q i 1,1 mg af pramipexdli.

| 3. HJALPAREFNI ¢*

A

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

)
30 toflur @
100 toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IK LEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku. Q
&

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE S9A

Geymid par sem born I‘qumé til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

<

8. FYRNINGARDAGSETNING

FYRV&}\U
)

| 9N/ SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

| 10. SERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 2°
N
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta, @

08039
Spann

Barcelona, "b%\

[12. MARKADSLEYFISNUMER
A =4
EU/1/11/728/009-010 (30/100 toflur i &l / &l pynnu) {
[13. LOTUNUMER S
»
Lot @x
: - -
| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN @
[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR L
N
[16. UPPLYSINGAR MED BLlND@TTRl
7
Pramipexole Accord 1,1 mg @Q
L 4 \ _
| 17. EINKVAEMT AQDKNNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tviWamerki med einkvaemu audkenni.

<

| 18. EINKV T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
PC: @
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna — al/al

|1.  HEITILYFS N

-
Pramipexole Accord 1,1 mg toflur \
Pramipexol \@

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

(@)
Accord (Logo) @

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
4. LOTUNUMER Q,'
Lot @

| 5. ANNAD Q‘
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pramipexole Accord 0,088 mg toflur
Pramipexole Accord 0,18 mg toflur
Pramipexole Accord 0,35 mg téflur
Pramipexole Accord 0,7 mg toflur 34
Pramipexole Accord 1,1 mg téflur (\\
Pramipexol :
Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru n@qar

upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. %
- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa paa
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pdtt um sdmu sjukdémsein 6 raeéa
- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Dett elnnlg um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja ka }b

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: $
: Upplysingar um Pramipexole Accord og vid hverjupad er hotad

Adur en byrjad er ad nota Pramipexole Accord 46
Hvernig nota & Pramipexole Accord @
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pramipexole Accord
Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Pramipexole Acc@g vid hverju pad er notad

ok E

Pramipexole Accord inniheldur virka e
dépamindrvar sem drva dopaminvidt
taugabodum i heilanum sem hjalpa

Pramipexole Accord er notdatil:
- medhdndlunar & eigkénniim frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullorénum. Pad ma nota eitt
0g Sér eda sam% 0dopa (annad lyf vid Parkinsonsveiki).

ipexol og tilheyrir flokki lyfja sem kallast
i Reilanum. Orvun dépaminvidtaka hrindir af stad
10 stjornun likamshreyfinga.

2. Adurenb rja;er ad nota Pramipexole Accord

Ekki méa nota @mpexole Accord
- ef,ume &0a ofnaemi fyrir virka efninu pramipexél eda einhverju 6dru innihaldsefni

% (talin upp i kafla 6).

Var ord og varuadarreglur

Leiti 6a hjé laeekninum adur en Pramipexole Accord er notad Lattu leekninn vita ef pa ert med, hefur
Wa 2ro einhvern sjukdémskvilla, eda einkenni sérstaklega eitthvad af eftirtoldu:

- nyrnasjukdom.

- ofskynjanir (ef pa sérd, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjénranar.

- hreyfibilun (t.d. 6edlilegar, stjérnlausar hreyfingar Gtlima). Ef pa er med langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pa fengid hreyfibilun medan verid er ad
auka skammta af Pramipexole Accord.

- Truflun & véovaspennu
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- Vangeta til ad halda likamanum og halsi i uppréttri stddu (asleeg slekja). Pu getur einkum
fundio fyrir framsveigju & h6fdi og hélsi, bakboga eda hlidarsveigju & hrygg (Pisa heilkenni).
Ef petta gerist getur verid ad leeknirinn breyti lyfjamedferdinni.

- syfja eda tilfelli par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vid gedklofa).

- sjonskerding. PU parft ad fara reglulega i augnskodun medan a medferd med Pramipexale
Accord stendur. 2&

- alvarlegir hjarta- og edasjukdémar. pu parft ad lata fylgjast reglulega med bl6dprys
sérstaklega i upphafi medferdar. pad er til ad koma i veg fyrir réttstoduprysting
(bléoprystingsfall pegar stadid er upp).

- versnun. Einkennin geta byrjad fyrr en venjulega, verid akafari og haft ahrif#0dwm atlimum.

Lattu laekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/fumdnnunaradili taka eftir sterkri og sifell@iri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er 6likt pér og ad pa getir ekki stadist p ndihvatir eda
freistingu til athafha sem geetu skadad pig eda adra. betta er kallad truflanir & stjérn & skyndihvétum og
getur m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6h6flegt at eda eydslu, 6e mikla kynhvét eda pad
ad vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinnin &knirinn geeti purft ad
adlaga skammtinn eda gera hlé & medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pd eda fjdlskylda pin/umdnnunaradili taka@ pu ert farin(n) ad syna
einkenni ofletis (aesingur, ofsakeeti eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl eda
missir raunveruleikaskyns). Leeknirinn geeti purft ad adlaga & mtinn eda gera hlé & medferdinni.

svitamyndun eda verki eftir ad pd heettir eda minnkaggedferd med Pramipexole Accord. Ef
vandamalid varir lengur en nokkrar vikur geeti leekniwi

L

Bdrn og unglingar
Ekki er meelt med notkun Pramipexole Acco@ir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einkennum & boragf nglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,

n'purft ad adlaga medferdina.

Accord
ur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
attarulyf, hollustumatvéru eda feedubotarefni sem pa hefur

Notkun annarra lyfja samhlida Prami
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita

verda notud. betta & einnig vid
fengid an lyfsedils. UK

Varast ber ad nota Prami ccord samhlida notkun gedrofslyfja.

Geeta skal varudar ef e %ﬁé! di lyf eru notud:

cimetidin (no ad medhondla miklar magasyrur og magasar)
- amantadin (sem getur verid notad til ad medhondla Parkinsonsveiki)
- mexiletin'totad til ad medhodndla éreglulegan hjartslatt, petta astand er pekkt sem takttruflun

fra sle
- zi ovu@(sem getur verid notad til ad medhondla alnemi (AIDS), sjukdém i 6nemiskerfinu)
- ‘%tin (notad til ad medhondla ymsar tegundir krabbameins)
sem er hagt ad nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadréatt i fotum ad nottu og til
: edferdar & akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

rokainamid (notad til ad medhondla éreglulegan hjartslatt).

Mim sem nota levéddpa er radlagt ad minnka levédopa skammt, vié upphaf medferdar med
Pramipexole Accord.

Geeta skal varidar vid notkun réandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. I slikum
tilvikum getur Pramipexole Accord haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Pramipexole Accord med mat, drykk eda afengi
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Geeta skal varudar vid neyslu afengis medan a medferd med Pramipexole Accord stendur.
Pramipexole Accord ma taka med eda 4n matar.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad. Laeknirinn mun raeda vid pig um hvort radlegt sé ad halda afram ad ta
Pramipexole Accord. \

Anrif Pramipexole Accord & fostur eru ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota P, xole
Accord nema leeknirinn hafi radlagt pad. \@

Pramipexole Accord a ekki ad nota medan & brjostagjof stendur. Pramipexole tur minnkad
mjolkurmyndun. Auk pess getur lyfid borist yfir i brjéstamjolk og borist til barnsins JEf ekki er hagt
ad komast hj& notkun Pramipexole Accord skal hetta brjdstagjof.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud. {{

Akstur og notkun véla
Pramipexole Accord getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir
ekki til stadar). Ef pa finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki

nnur fyrir einhverju sem er
jorna teekjum né vélum.

Tengsl hafa sést & milli notkunar Pramipexole Accord og s’;’@g pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur
fellur skyndilega i svefn, sérstaklega sjuklingar med Parl& veiki. Ef pu feerd pessar aukaverkanir

mattu ekki aka eda stjorna vélum. ba skalt segja Iae% pvi ef petta hendir pig.
3. Hvernig nota a Pramipexole Accord {

Notid lyfid alltaf ndkvaemlega eins og Iaekni@efur sagt til um. Laeknirinn mun rédleggja rétta
skammta.

Pramipexole Accord mé taka med e6§®atar. Gleypid toflurnar med vatni.

Parkinsonsveiki
Sélarhringsskammt & ad taka‘f%mur jofnum skommtum.

Fyrstu vikuna er venjulggyr Skammtur ein Pramipexole Accord 0,088 mg tafla prisvar sinnum a
sélarhring (jafngildir 0 g & sélarhring).

4

Vika 1
Fjoldi taf & 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tafla prisvar sinnum
a sélarhring
Heildar mtur (mg) 0,264
a solarhring

inn verdur sidan aukinn & fimm til sjo daga fresti samkvamt laeknisradi par til stjorn hefur

Skammt
{engl einkennum (vidhaldsskammtur).

Vika 2 Vika 3
Fjoldi taflna 1 Pramipexole Accord 0,18 mg tafla | 1 Pramipexole Accord 0,35 mg tafla
prisvar sinnum & sélarhring prisvar sinnum & sélarhring
EDA EDA
2 Pramipexole Accord 0,088 mg toflur| 2 Pramipexole Accord 0,18 mg toflur
prisvar sinnum & sélarhring prisvar sinnum & sélarhring
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Heildarskammtur (mg) 0,54 11
a solarhring

Venjulegur vidhaldsskammtur er 1,1 mg a s6larhring. Hins vegar getur purft ad steekka skammtinn enn
frekar. Ef pad reynist naudsynlegt pa mun leknirinn steekka skammtinn i hamarksskammt 3,3 mg
pramipexdli a solarhring. Minni vidhaldskammtur, prjar Pramipexole Accord 0,088 mg tofl ’u\\
sélarhring er einnig hugsanlegur. LK

Minnsti vidhaldsskammtur Steersti vidhaldss ﬁr
Fjoldi taflna 1 Pramipexole Accord 0,088 mg tafla| 1 Pramipexole ,1 mg tafla
prisvar sinnum & sélarhring prisvar sin a solarhring
Heildarskammtur (mg) 0.264 3

a solarhring %

Sjuklingar med nyrnasjukdom )
Ef pa hefur midlungs eda alvarlegan nyrnasjukdém mun leeknirinn avi: ﬁnni skammti. | peim
ring. Pegar um er ad raeda i

tilvikum parf adeins ad taka téflurnar einu sinni eda tvisvar sinnum 464

medallagi alvarlegan nyrnasjukdém er venjulegur upphafsskammtyfeifiPramipexole Accord
0,088 mg tafla tvisvar sinnum & sélarhring. I tilvikum alvarlegs jukdoms er venjulegur
upphafsskammtur adeins ein Pramipexole Accord 0,088 m%taﬂa 6larhring.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn

Ef teknar eru of margar toflur fyrir slysni,

- a strax ad hafa samband vid laekni eda naestu og bradamottoku og fa radleggingar.

- pu geetir fengid uppkost, eirdarleysi eda adrag atkaverkanir sem er lyst i kafla 4 (Hugsanlegar

aukaverkanir) {

Ef gleymist ad taka Pramipexole Accord g
Ekki hafa ahyggjur. Slepptu skammtinu eymdist en taktu pann neesta a réttum tima. EKKi

reyna ad bata upp skammt sem gley §

Ef heett er ad nota Pramipexol

EkKi heetta notkun Pramipexole an pess ao radfaera pig vid leekninn. Ef pa parft ad hatta toku
lyfsins mun laeknirinn mmnka\mmtmn smam saman. Pad minnkar likurnar & versnun einkenna.

Peir sem eru med Parkins &WI skulu ekki hatta Pramipexole Accord medferd skyndilega.

Skyndileg stédvun med getur valdid sjukdémsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni
(neuroleptic maligna rome), sem getur haft i for med sér meirihattar heilsufarslega &haettu.

Medal einkenna ery:
- hreyfitregé(missir hreyfigetu)
stifir v
- hiti @
éJngur blédprystingur
- (‘% tur (aukinn hjartslattur)
- Ammnkué medvitund (t.d. da)

Mtil leeknis eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll Iyf getur Pramipexole Accord valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
6llum. Mat aukaverkana er byggt & eftirfarandi tioni:
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Mj6g algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum .
Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum ((\
Koma 6rsjaldan fyrir: | geta komid fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum \, ™
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum P

\U
Ef pa ert med Parkinsonsveiki getur pu fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum: %

Mjog algengar: ”b

- Hreyfitruflun (t.d. 6edlilegar, dsjalfradar hreyfingar Gtlima)
- Syfja

. Sundl \P
. Oglesi /O{

Algengar:
- porf fyrir ad hegda sér & 6venjulegan hatt

- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhyerju sem er ekki til stadar)
- Rugl %
- Preyta (6rmdgnun) @

- Svefnleysi
- Bjdgur & atlimum, yfirleitt & fotleggjum
- Hofudverkur

- Lagprystingur {

- Oedlilegir draumar 0

- Hagoatregoa

- Sjonskerding Q
- Uppkost

- pyngdartap p.m.t. minnkud @st

Sjaldgeefar:
- Ofsbknarkennd (t.d. mikill étti um eigin velferd)
- Ranghugmyndir

- Mikil syfja & dagifin 0g skyndilegur svefn
- Minnisleysi (mi ruflanir)
- Sjukleg hreyf borf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)

- pyngdaraukning

- Ofnaemi \;Qrbga (t.d. utbrot, kl&di, ofnzemi)

- Yfirlié@

- Hjartabilln (hjartakvillar sem geta valdid madi eda dkklabjug)*

0%9 seyting pvagstemmuvaka*

- ifoarleysi

- &0i (erfidleikar vio 6ndun)

- *ﬁksti

V ungnabdlga (syking i lunga)

- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra, eins og

til deemis:

- - Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil préatt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir
pig eda fjoélskylduna.

- - Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til

deemis aukin kynhvot.
- - Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyosla.
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- Atkost (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega
) 0g meira en parf til ad sedja hungrid)*.
- Oréd (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)

Mjog sjaldgeefar:

- Oflati (sesingur, ofsakeeti eda 6hoflega spennt(ur)) .
Tioni ekki pekkt: \
Eftir ad pu haettir eda minnkar medferd med Pramipexole Accord: Vart kann ad verda vid ndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dépaminéry,

Lattu lzekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn raedir leidi 0 hafa
stjérn a eda draga ur einkennum.

Nakvemt mat & tidni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki méguleg par sem’@r aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum ranns6knum med 2.762 sjaklingum sem fengu m{@; med pramipexoali.
Tioniflokkunin er liklega ekki haerri en ,,sjaldgaefar”. . !

Ef pu ert med adra abendingu getur pd fundid fyrir eftirfarandi aukavi#um

Mjog algengar:
- Ogledi

Algengar: "‘b
- Breyting & svefnmynstri, svo sem svefnleysi og s@

- breyta (6rmdgnun)

- Hofudverkur

- Oedlilegir draumar

- Haegdatregda

- Sundl {
- Uppkost 0
Sjaldgeefar: Q

porf fyrir ad hegda sér & dvenjtlegan hatt*
- Hjartabilun (hjartakvillar s ta valdid maoi eda 6kklabjug)*
- Oedlileg seyting pvagste aka*
- Hreyfitruflun (t.d. 6edhilegar, 6sjalfradar hreyfingar Gtlima)
- Sjukleg hreyfinga@lknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)*
- Ofsbknarkennd, (t.¢l. mikill 6tti um eigin velferg)*
- Ranghugmyndir

- Minnisleysi (@struﬂanir)*

- Ofskynjanir (maour sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
- Rugl

- Mikil daginn og skyndilegur svefn

- pyngdaratkning

- f@stingur

- ‘sj} a atlimum, yfirleitt & fotleggjum
i

- ®emisvidbrogo (t.d. Gtbrot, kladi, ofneemi)

. Nﬁrlia

V irdarleysi

- Sjonskerding

- pyngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

- Maedi (erfidleikar vio 6ndun)

- Hiksti

- Lungnabdlga (syking i lunga)*

- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra, eins og
til deemis:
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- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil préatt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir
pbig eda fjolskylduna*.

- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot*.

- Stjornlaus og 6héfleg innkaup eda eydsla*.

- Atkostt (borda mikinn mat & stuttum tima) eda arattuat (borda meiri maten ¢

venjulega og meira en parf til ad sedja hungrid)*. (\\

- Ofleeti (eesingur, ofsakati eda 6hoflega spennt(ur))* 5

- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)*

Tioni ekki pekkt: \
Eftir ad pd heettir eda minnkar medferd med Pramipexole Accord: Vart kann ad, 0 punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dép drva).

Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinr@ idir til ad hafa

komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 1.395 sjuklingum sem medferd med pramipexali.

stjorn & eda draga ur einkennum.
Nakvaemt mat & tidni fyrir aukaverkanir merktar med™* er ekki mbgul%}sem pessar aukaverkanir
Tioniflokkunin er liklega ekki heerri en ,,sjaldgeefar”.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um ukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Eypig-er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyri a Appendix VV*. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka uppl@um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pramipexole Acc%&
Geymid lyfid par sem born hvorki na til r@

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningard ingu sem tilgreind er a dskjunni & eftir FYRNIST.
Fyrningardagsetning er sidasti dK nadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid harra hitastigsen 30°C.
Geymid toflurnar i upprun@umbﬂéum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum ni rarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig héppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid. {
6. P kknin%ar og adrar upplysingar

Pral o Accord tafla inniheldur

Vir%ihaldsefnié er pramipexol.

Maﬂa inniheldur 0,125 mg af pramipexol tvihydréklorid einhydrati sem samsvarar 0,088 mg af
pramipexéli.

Hver tafla inniheldur 0,25 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem samsvarar 0,18 mg af
pramipexoli.

Hver tafla inniheldur 0,5 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem samsvarar 0,35 mg af
pramipexéli.
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Hver tafla inniheldur 1,0 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati sem samsvarar 0,7 mg af
pramipexali.
Hver tafla inniheldur 1,5 mg af pramipexdl tvihydroklérid einhydrati sem samsvarar 1,1 mg af
pramipexoli.

Onnur innihaldsefni eru mannitol, orkristalladur sellulési, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda,
povidon K 30 og magnesiumsterat. (\\

Lysing & atliti Pramipexole Accord téflu og pakkningasteerdir A

Pramipexole Accord 0,088 mg toflur eru hvitar til beinhvitar, kringléttar, flatar med, dum brdnum
og aletruninni ,,11“ & annarri hlidinni og sléttar & hinni hlidinni.

Pramipexole Accord 0,18 mg toflur eru hvitar til beinhvitar, kringléttar, flata sneiddum brinum
og aletrunum I og ,,2 sitt hvoru megin vid deiliskoru & annarri hliéinn% skoru & hinni
hlidinni.

Pramipexole Accord 0,35 mg toflur eru hvitar til beinhvitar, kringlét[@atar, med sneiddum brdnum
og aletrunum .1 og ,,3“ sitt hvoru megin vid deiliskoru a annarr@qnl og deiliskoru & hinni
hlidinni.

Pramipexole Accord 0,7 mg toflur eru hvitar til beinhvitar,’@léttar, flatar, med sneiddum brinum
og aletrunum ,,I* og ,,4“ sitt hvoru megin vid deiliskoru @ i hliginni og deiliskoru a hinni

hlidinni.

Pramipexole Accord 1,1 mg toflur eru hvitar til beiftyitar, kringlottar, flatar, med sneiddum brdnum
og aletrunum ,,I* og ,,5 sitt hvoru megin vid deidiskoru a annarri hlidinni og deiliskoru & hinni
hlidinni.

Allir styrkleikar af Pramipexole Accord tg eru faanlegir i &l/al pynnum sem innihalda 10 t6flur
hver og i dskjum sem innihalda 3 eda spjold (30 eda 100 toflur).
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir Séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og f leid
arkadsleyfishafi og ramelm

Markadsleyfishafi N !\
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Mo arcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Spann Q
)

Framleidandi
Accordﬁ%@care Limited Sage House, 319 Pinner Road North Harrow, Middlesex HAL 4HF,
Bretl

Acm&:ealthcare Polska Sp.z 0.0.,

Wo ierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.
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itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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