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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pramipexole Accord 0.088 mg pilloli
Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli
Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli
Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli

Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli /éb
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA '{\W
Pramipexole Accord 0.088 mg pilloli 0

Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwiy, "ghal 0.088 mg
ta’ pramipexole.

Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli @

Kull pillola fiha 0.25 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate kk-wivalenti ghal 0.18 mg ta’
pramipexole. z $

Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli

Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ pramipexole dihydrochloridemon®hydrate ekwivalenti ghal 0.35 mg ta’
pramipexole. \

Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli $
Kull pillola fiha 1.0 mg ta’ pramipexole dihydrochtoride monohydrate ekwivalenti ghal 0.7 mg ta’

pramipexole. \\
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Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli \\

Kull pillola fiha 1.5 mg ta’ pramk&@ﬂihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 1.1 mg ta’

pramipexole. .
\
Jekk joghgbok innota: (J
Id-dozi ta’ pramipexole bblikati fil-letteratura jirreferu ghas-sura tal-melh.
Ghalhekk, id-dozi ser i spressi f'termini kemm ta’ bazi ta’ pramipexole u ta’ melh ta’

pramipexole (fiI—pare@.

Ghal-lista shiha @Clpj enti, ara sezzjoni 6.1.
3. Gm@ﬁ FARMACEWTIKA

Pillobo

P exole Accord 0.088 mg pilloli

QII- illoli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ ¢att, bit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjoni ‘11" fuq
naha u xejn min-naha I-ohra.

Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli

Il-pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ ¢att, bit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjoni ‘I’ fug
naha u '2' fuq in-naha I-ohra.



ll-pillola tista’ tingasam f’zewg dozi indags.
Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli

Il-pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ catt, bit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjoni ‘1’ ;
fuq kull naha tax-xaqqg minn fejn jingasmu min-naha wahda u xaqq minn fejn jingasmu min-na

ohra. /\//\/

Il-pillola tista’ tingasam f’zewg dozi indags. M

Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli é
Il-pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ catt, bit-tarf imzerzaq, bkisKrizzjoni ‘1’ u ‘4’

fuq kull naha tax-xaqq minn fejn jingasmu min-naha wahda u xaqq minn fej mu min-naha I-

ohra. @
Il-pillola tista’ tingasam f’zewg dozi indags. \

Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli

II-pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ catt dpit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjoni ‘1’ u ‘5’
fuq kull naha tax-xaqqg minn fejn jingasmu min-naha wahda u &agq minn fejn jingasmu min-naha 1-
ohra. ’Q

Il-pillola tista’ tingasam f’zewg dozi indags. \

4. TAGHRIF KLINIKU .

4.1 Indikazzjonijiet terapewti¢i \

Parkinson, wahdu (minghajr levo w flimkien ma’ levodopa, i.e. matul il-kors tal-marda, sa I-
istadji ahharin fejn 1-effett ta’ lev@dopa jonqos hafna jew isir inkonsistenti u jsehhu varjazzjonijiet tal-
effett terapewtiku (fl-ahhar ta, &q; jew varjazzjonijiet “on off”).

Pramipexole Accord hu indikat fl—a?&hall—kura tas-sinjali u tas-sintomi tal-marda idjopatika ta’
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4.2 Pozologija u met@s’ kif ghandu jinghata

Pozologija @

Il-marda ta’ Par@

Id-doza ta’ W tinghata f’dozi maqsumin indaqgs 3 darbiet kuljum.

Kura in
Id-d dhom jizdiedu gradwalment minn doza tal-bidu ta’ 0.264 mg ta’ bazi (0.375 mg ta’ melh)
kulj mbaghad jizdiedu kull 5-7 ijiem. Bil-patt li I-pazjenti ma jkollhomx effetti mhux mixtiega li
nux jistghu jittolleraw, id-doza ghandha tkun aggustata biex jintlahaq 1-effett terapewtiku
Q assimu.



Skeda ta’ doza li tizdied ta’ Pramipexole Accord

Gimgha Doza Doza Totali ta’ Doza Doza Totali ta’
(mg ta’ bazi) Kuljum (mg ta’ melh) Kuljum
(mg ta’ bazi) (mg ta’ melh)
1 3x0.088 0.264 3x0.125 0.375 x
2 3x0.18 0.54 3x0.25 0.75
3 3x0.35 1.1 3x05 1.50 ,bﬁ

Jekk ikun hemm bzonn ta’ zieda fid-doza, id-doza ta’ kuljum ghandha tizdied b’0.54 mg t%
(0.75 mg ta’ melh) f’intervalli ta’ darba f*gimgha sa doza massima ta’ 3.3 mg ta’ bazi N ta’
melh) kuljum. Madankollu, wiched ghandu jinnota li l-in¢idenza tan-nghas tizdied b’doZinoghla minn
1.5 mg (ta’ melh) kuljum (ara sezzjoni 4.8). &

Kura ta’ manteniment &

Id-doza individwali ta’ pramipexole ghandha tkun fil-medda ta’ 0.264 mg ta ba=i (0.375 mg ta’ melh)
sa massimu ta’ 3.3 mg ta’ bazi (4.5 mg ta’ melh) kuljum. Fi studji importantih#tfna, matul il-perijodu
li fih id-doza kienet ged tizdied, 1-effikacja kienet osservata meta bdiet gttiehed doza ta’ kuljum ta’

1.1 mg ta’ bazi (1.5 mg ta’ melh). Aggustamenti addizzjonali fid-doz dhom isiru skont ir-
rispons kliniku u I-okkorrenza ta’ reazzjonijiet avversi. Fil-provi k% adwar 5% tal-pazjenti
kienu kkurati b’dozi li kienu taht 1.1 mg ta’ bazi (1.5 mg ta’ me i!marda ta’ Parkinson fl-istadju
avanzat, dozi ta’ pramipexole, oghla minn 1.1 mg ta’ bazi (1.5 melh) kuljum jistghu jkunu utli
f’pazjenti fejn it-tnaqqis tat-terapija ta’ levodopa jkun intenzj Hu rrakkomandat li d-doza ta’
levodopa titnaggas kemm matul il-perijodu meta d-doz tizdied, kif ukoll matul il-kura ta’
manteniment bi Pramipexole Accord, skont ir-reazzjonijietNil-pazjenti individwali (ara sezzjoni 4.5).

Twaqqif tal-kura \

It-twaqqif f’daqga tat-terapija dopaminergika jistaf,jwassal ghall-izvilupp tas-sindromu malinn
newroleptiku. Pramipexole ghandu jitnaqqas grddwalment b’rata ta’ 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’
melh) kuljum sakemm id-doza ta’ kuljum tnaqgset ghal 0.54 mg ta’ bazi (0.75 mg ta’ melh).
Wara dak il-perijodu, id-doza ghandha titnagga% b’0.264 mg ta’ bazi (0.375 mg ta’ melh) kuljum (ara
sezzjoni 4.4). \

Indeboliment renali \

L-eliminazzjoni ta’ pramipexole t ndi fuq il-funzjoni renali. L-iskeda tad-doza li gejja hi
ssuggerita ghall-bidu tat- terapﬂ&

Pazjenti bi tnehhija tal- l%% ta’ iktar minn 50 ml/min ma jehtiegu 1-ebda tnaqqis fid-doza ta’
z

kuljum jew fil-frekwen 0zagg.

F’pazjenti bi tnehhija
Accord ghandha ti
melh) darbtejn

massima ta@

F’pazjenti ehhija tal-krejatinina ta’ ingas minn 20 ml/min, id-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole
Accoigd dha tinghata f’doza wahda, li tibda b’0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’ melh) kuljum.
M’ ’@ iex tinqabez doza massima ta’ kuljum ta’ 1.1 mg ta’ bazi ta’ pramipexole (1.5 mg ta’ melh).

rejatlnlna bejn 20 u 50 ml/min, id-doza inizjali ta’ kuljum ta’ Pramipexole
a f’zewg dozi magqsumin, li jibdew minn 0.088 mg ta’ bazi (0.125 mg ta’
(0.176 mg ta’ bazi/0.25 mg ta’ melh kuljum). M’ghandhiex tinqabez doza
ta’ 1.57 mg ta’ bazi ta’ pramipexole (2.25 mg ta’ melh).

funzjoni renali tonqos matul it-terapija ta’ manteniment, id-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole
{cord ghandha titnaqqas bl-istess percentwali bhat-tnaqqis fit-tnehhija tal-krejatinina, i.e. jekk it-
tnehhija tal-krejatinina tongos bi 30%, allura d-doza ta’ kuljum ta’ Pramipexole Accord ghandha
titnaggas bi 30%. ld-doza ta’ kuljum tista’ tinghata f"zewg dozi magsumin jekk it-tnehhija tal-
krejatinina tkun bejn 20 u 50 ml/min, u bhala doza wahda kuljum jekk it-tnehhija tal-krejatinina tkun
ingas minn 20 ml/min.



Indeboliment epatiku

Aggustament fid-doza f’pazjenti b’insuffi¢jenza epatika probabbilment ma jkunx mehtieg, ghax
madwar 90% tas-sustanza attiva assorbita titnehha minn gol-kliewi. Madankollu, I-influwenza
potenzjali ta’ insuffi¢jenza epatika fuq il-farmakokinetika ta’ Pramipexole Accord ma Kinitx

investigata. &

Popolazzjoni pedjatrika @
Is-sigurta u I- efﬁkaéja ta’ Pramipexole Accord fi tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma g%
determinati s’issa. M’hemm |-ebda uzu rilevanti ta’ Pramipexole Accord fil- pOpOIaZZjonl m ka
ghat-tfal bil-marda ta’ Parkinson.

Disturb ta’ Tourette

&

Popolazzjoni pedjatrika

Pramipexole Accord mhuwiex irrakkomandat ghall-uzu fi tfal u adolexxenti t -18-il sena, ghax I-
effikacja u s-sigurta ghadhom ma gewx stabbiliti f’din il-popolazzjoni. Pr ole Accord
m’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti bid-Disturb ta’ Tourette minhabba%flan¢ negattiv ta’

benefic¢ju-riskju ghal dan id-disturb (ara sezzjoni 5.1). \

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pilloli ghandhom jittiehdu mill-halq, jinbelghu mal-ilma, ugi jittiehdu mal-ikel jew fuq stonku
vojt. "Q
\

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew g@@lunkwe sustanza mhux attiva elenkata i fis-

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

sezzjoni 6.1.

L 4
4.4  Twissijiet specjali u prekawzjoniy\}iall-uiu
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Meta tinghata ricetta ghal Pramipexo ord lil pazjent bil-marda ta’ Parkinson li jkollu
indeboliment renali, hu ssuggerit li t’& doza mnaqqsa skont kif spjegat f’sezzjoni 4.2.

Allu¢inazzjonijiet . Q

L-allucinazzjonijiet huma kondal‘]u maghruf tal-kura b’agonisti ta’ dopamine u b’levodopa. Il-
pazjenti ghandhom 1kun\6 ati li allu¢inazzjonijiet (I-aktar vizwali) jistghu jsehhu.

Diskinesija

Fl-istadju awan@marda ta’ Parkinson, fil-kura kombinata b’levodopa, jista’ jkun hemm
diskinesija matul Tistitrazzjoni inizjali ta’ Pramipexole Accord. Jekk din issehh, id-doza ta’ levodopa
ghandha titiiagqas.

xjali, inkluz 1-antecollis, il-camptocormia u I-pleurothotonus (il-Marda ta’ Pisa) xi kultanti

ppurtata f’pazjenti bil-marda tal-Parkinson, wara inizjazzjoni jew zieda fid-doza inkrimentali

mipexole. Minkejja li d-distonja tista’ tkun sintomu tal-marda tal-Parkinson, is-sintomi f’dawn

ﬁazjenti ttejou wara t-tnaqqis jew l-irtirar ta’ pramipexole. Jekk issehh distonja, ir-regim ta’
medikazzjoni dopaminergika ghandu jigi rivedut u ghandu jigi kkunsidrat aggustament fid-doza ta’
pramipexole.

Irgad li jigi ghal gharrieda u nghas tqil




Pramipexole kien assocjat ma’ nghas tqil u episodji ta’ rqad li jigi f"daqqa, partikularment f*pazjenti
bil-marda ta’ Parkinson. L-irqad li jigi f"daqqa wagqt l-attivitajiet ta” kuljum, f’xi kazijiet minghajr ma
dak li jkun ikun konxju tieghu jew ikollu xi sinjali ta’ twissija, kien irrappurtat b’mod mhux komuni.
ll-pazjenti jridu jkunu infurmati b’dan u jkunu avzati biex joqoghdu attenti waqt is-sewgan jew waqt
it-thaddim tal-magni matul il-kura bi Pramipexole Accord. Pazjenti li kellhom nghas u/jew episodj

ta’ rqad li jigi f"daqqa, m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu magni. Flimkien ma’ dan, tnaqqis ﬁd-dd&a
jew it-twaqqif tat-terapija jistghu jigu kkunsidrati. Minhabba l-possibbilta ta’ effetti addittivi, a
tinghata attenzjoni meta l-pazjenti jkunu ged jiehdu prodotti medi¢inali sedattivi ohrajn jew

flimkien ma’” pramipexole (ara sezzjonijiet 4.5, 4.7 u 4.8).
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Disturb fil-kontroll tal-impulsi u mgiba kompulsiva {\

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghall-izvilupp ta’ disturbi ﬁ%{gll tal-impulsi.
Il-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati li sintomi fl-imgiba ta} disturbi fil-
kontroll tal-impulsi li jinkludu loghob patologiku tal-azzard, zieda fil-libido, i swalita, infig jew
xiri bl-addo¢e, li wiehed jiekol bl-addoc¢ u li wiehed jiekol b’mod kompulgiyyistghu jsehhu f*pazjenti
kkurati b’agonisti ta’ dopamine li jinkludu Pramipexole Accord. It-tnaqqis fle¢doza/it-twaqqif
gradwali ghandu jkun ikkunsidrat jekk jizviluppaw dawn is-sintomi. \

Manija u delirju b

dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom ikunu konxji li 1-m -delirju jistghu jsehhu f’pazjenti
kkurati bi pramipexole. It-tnaqgis fid-doZa/it-twaqq'\f li ghandu jkun ikkunsidrat jekk
jizviluppaw dawn is-sintomi.

Pazjenti b’disturbi psikoti¢i @
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Pazjenti b’mard psikotiku ghandhom ikun&%ati b’agonisti ta’ dopamine biss jekk il-beneficcju
potenzjali jizboq ir-riskji. L-ghoti ta’ pgodotti'medicinali antipsikoti¢i flimkien ma’ pramipexole
ghandu jkun evitat (ara sezzjoni 4.5).\\

ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati regolarment ghal!-é(' zvilupp ta’ manija u delirju. Il-pazjenti u

Monitoragg oftalmologiku @
.
Monitoragg oftalmologiku mandat f*intervalli regolari jew jekk isehhu anormalitajiet fil-
vista. . \
Mard kardjovaskulari sever

F’kaz ta’ mard kar lari sever, ghandha tinghata attenzjoni. Hu rrakkomandat li jsir monitoragg
tal-pressjoni tad; , b’mod specjali fil-bidu tal-kura, minhabba r-riskju generali ta’ pressjoni tad-
demm baxxa metatqum bil-wieqfa, asso¢jata mat-terapija dopaminergika.

Sindromu¥aalinn newroleptiku

Sint 'stuggerixxu sindromu malinn newroleptiku kienu rrappurtati mat-twaqqif f’dagqa tat-
terf opaminergika (ara sezzjoni 4.2).

Q



Sindrome tat-twaqqif tat-trattament b’agonist ta’ dopamine

Biex jitwaqqaf it-trattament f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson, pramipexole ghandu jigi mnaqqas bil-
mod (ara sezzjoni 4.2). Jistghu jsehhu effetti avversi mhux motorji meta agonisti ta’ dopamine, inkluz
pramipexole, jitnaggsu jew jitwaqqfu. Is-sintomi jinkludu apatija, ansjeta, depressjoni, gheja, gharaq u
wgigh li jistghu jkunu severi. Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar dan gabel I-agonist ta’
dopamine jibda jitnaggas bil-mod, u ghandhom jigu mmonitorjati b’mod regolari wara dan. F ’kaa‘&/

sintomi persistenti, jista’ jkun mehtieg li d-doza ta’ pramipexole tigi mizjuda b’mod temporanj
sezzjoni 4.8).

Awmentazzjoni '\W

Rapporti fil-letteratura jindikaw li |-kura ta’ indikazzjoni ohra bi prodotti mediéinaliminergiéi
tista’ tirrizulta f’awmentazzjoni. Awmentazzjoni tirreferi ghall-bidu iktar kmieniﬁ,1 omi
filghaxija (jew anki wara nofsinhar), zieda fis-sintomi, u I-firxa tas-sintomi biex invelvu estremitajiet
ohrajn. L-awmentazzjoni kienet investigata specifikament fi prova klinika kkeanfxollata fuq perijodu
ta’ 26 gimgha. L-awmentazzjoni kienet osservata fi 11.8% tal-pazjenti fil- ta’ pramipexole (N =
152) u °9.4% tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo (N = 149). Analizi Kaplan- r tal-hin tal-
awmentazzjoni ma wriet I-ebda differenza sinifikanti bejn pramipexole ¥ I-grupp tal-placebo.

4.5 Prodotti medi¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-pro hbfarijiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmacewtiku tieghu

Twahhil mal-proteina tal-plazma @
Pramipexole jehel ftit hafna mal-proteini fil-plazma (<  u ftit bijotrasformazzjoni tigi osservata
fil-bniedem. Ghalhekk, l-interazzjonijiet ma’ prodott inali ohrajn li jaffettwaw it-twahhil mal-

Minhabba li I-antikolinergic¢i huma eliminati prighafjament permezz tal-bijotrasformazzjoni, il-
potenzjal ghal interazzjoni hu limitat, ghalkgmm Ifterazzjoni mal-antikolinergi¢i ma gietx investigata.
M’hemm I|-ebda interazzjoni farmakokineﬁ@ﬂselegiline u b’levodopa.

*
Inibituri/kompetituri tal-passagg tal-e% zzjoni renali attiv

Cimetidine nagqgas it-tnehhija rer@ramipexole b’madwar 34%, prezumibbilment permezz tal-

proteini fil-plazma jew l-eliminazzjoni permezz @trasformazzjoni, mhumiex mistennija.

inibizzjoni tas-sistema tat-trasport tatstubuli renali li tnixxi I-katjoni. Ghalhekk, prodotti medicinali li
huma inibituri ta’ dan il-pas N tal-eliminazzjoni renali, jew li jkunu mnehhija permezz ta’ dan
il-passagg, bhal cimetidine, :Ejtadine, mexiletine, zidovudine, cisplatin, quinine, u procainamide,
jistghu jinteragixxu ma’ }ipexole, u dan jirrizulta fi tnehhija mnaqqgsa ta’ pramipexole. It-tnaqqis
fid-doza ta’ pramipexol du jkun ikkunsidrat meta dawn il-prodotti medicinali jinghataw fl-istess

hin ma’ Pramipexole @rd.

Kumbinazzjoni @odopa

Meta Pramipgxole Accord jinghata flimkien ma’ levodopa, hu rrakkomandat i d-doza ta’ levodopa
titnaggas -doza ta’ prodotti medicinali ohrajn kontra I-marda ta’ Parkinson tinzamm kostanti,
filwaqt @1023 ta’ Pramipexole Accord tizdied.

Mi a l-possibbilta ta’ effetti addittivi, ghandha tinghata attenzjoni meta 1-pazjenti jkunu ged
{ prodotti medic¢inali sedattivi ohrajn jew alkohol flimkien ma’ pramipexole (ara sezzjonijiet 4.4,
4.8).

ZProdotti medicinali antipsikoti¢i

L-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali antipsikoti¢i ma’ pramipexole ghandu jkun evitat (ara
sezzjoni 4.4), ez. jekk ikunu mistennija effetti antagonistici.

4.6 Fertilitd, tqala u treddigh



Tqala

L-effett fuq it-tgala u t-treddigh ma kienx investigat fil-bniedem. Pramipexole ma kienx teratogeniku
fil-firien u fil-fniek, izda kien embrijotossiku fil-firien f’dozi tossic¢i fl-omm (ara sezzjoni 5.3).
Pramipexole Accord m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk ikun mehtieg b’mod ¢ar, jigifieri &
benefi¢¢ju potenzjali jiggustifika r-riskju potenzjali ghall-fetu. ,b

*

N\,

Minhabba li 1-kura bi pramipexole tinibixxi t-tnixxija ta’ prolactin fil-bnedmin, I-inibiz&nl tat-
treddigh hi mistennija. It-tnehhija ta’ pramipexole fil-halib tas-sider ma kinitx studja@’u-nisa. Fil-
firien, il-konc¢entrazzjoni ta’ radjuattivita marbuta mas-sustanza attiva kienet ogh&(— lib tas-sider
milli fil-plazma. Fl-assenza ta’ informazzjoni miksuba fil-bniedem, PramipexqleMAcCord m’ghandux
jintuza matul it-treddigh. Madankollu, jekk 1-uzu tieghu ma jkunx jista’ jigi evi t-treddigh ghandu
jitwaqqgaf.

Fertilita \

Ma saru I-ebda studji dwar il-fertilita fil-bniedem. Fi studji fug imali, pramipexole affettwa ¢-
oi:asa
1

Treddigh /\//\/

¢ikli oestrous u naqqas il-fertilita fin-nisa kif mistenni minn ag ’ dopamine. Madankollu, dawn
I-istudji ma jindikawx effetti diretti jew indiretti 1i jaghmlu I- r-rigward tal-fertilita fl-irgiel.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni ’Q

Pramipexole Accord ghandu influwenza magguri fuh i%biex issuq u biex tuza l-magni. L-

allu¢inazzjonijiet jew nghas tqil jistghu jsehhu.
Pazjenti li ged jigu kkurati bi Pramipexole Acc i jkollhom nghas u/jew episodji ta’ rqad li jigi
ghal gharrieda, ghandhom ikunu infurmati hiex ma*jsuqux jew jaghmlu attivitajiet fejn in-nugqgas ta’

attenzjoni jista’ jpoggi lilhom jew lill-ohr: iskju ta’ korriment serju jew mewt (ez. jhaddmu 1-
magni), sakemm dawn I-episodji rikorrgnti u fighas ikunu gew ikkurati (ara wkoll sezzjonijiet 4.4, 4.5

u4.8). N,
>

4.8  Effetti mhux mixtiegqa
.
Ibbazat fuq l-informazzjoni my NQninn analizi ta’ provi kkontrollati bil-placebo, li kienu jinkludu
total ta’ 1,923 pazjent fqu&?’ﬁexole u 1,354 pazjent fuq il-placebo, ir-reazzjonijiet avversi ghall-
medicina kienu rrappurt od frekwenti ghaz-zewg gruppi. 63% tal-pazjenti fuq pramipexole u
52% tal-pazjenti fuq il- 0, irrappurtaw mill-anqas reazzjoni avversa wahda ghall-medic¢ina.

Il-maggoranza tar-
maggoranza gh

onijiet avversi tal-medicina normalment jibdew kmieni waqt it-terapija u I-
tendenza li jghaddu anke jekk it-terapija titkompla.

Fil-kategorifitas;sistemi tal-organi, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati taht titli ta’ frekwenza
(numru ta enti li huma mistennija li jkollhom ir-reazzjoni), bl-uzu tal-kategoriji li gejjin: komuni
hafna ( ); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa
<1/ “rari hafna (< 1/10,000) ; mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

da ta’ Parkinson, I-iktar reazzjonijiet avversi komuni

QL-ak‘[ar reazzjonijiet avversi ghall-medicina (> 5%) irrappurtati b’mod komuni f’pazjenti bil-marda ta’

Parkinson li kienu aktar frekwenti bil-kura bi pramipexole milli bil-placebo kienu nawseja,
diskinesija, pressjoni tad-demm baxxa, sturdament, nghas, nuqqgas ta’ rqad, stitikezza,
allu¢inazzjonijiet, ugigh ta’ ras u gheja kbira. L-in¢idenza tan-nghas tizdied f’dozi oghla minn 1.5 mg
melh ta’ pramipexole kuljum (ara sezzjoni 4.2). Reazzjoni avversa aktar frekwenti ghall-medic¢ina fil-
kura flimkien ma’ levodopa kienet id-diskinesija. Pressjoni tad-demm baxxa tista’ ssehh fil-bidu tal-
kura, specjalment jekk pramipexole ikun ittitrat malajr wisqg.



Tabella 1: Il-marda ta’ Parkinson

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux
Gisem hafna (>1/100 sa <1/10) (>1/1,000 sa (>1/10,000 magh%
(=1/10) <1/100) sa

<1/1,000)
Infezzjonijiet u pnewmonja
infestazzjonijiet | A A
Disturbi fis- tnixxija mhux kif \V
sistema suppost tal-ormon <\
endokrinarja antidijuretiku!

NS

O
N\




Disturbi insomnija xiri kompulsiv manija
psikjatric¢i allu¢inazzjonijiet | loghob tal-azzard
holm mhux patologiku
normali irrekwitezza
konfuzjoni ipersesswalita
deluzjoni &
sintomi fl-imgiba | disturbi fil-libido ,b
ta’ disturbi fil- paranojja /V
kontroll tal- delirju /\/
impulsi u I- tehid ta” ammonti '\
kompulsjonijiet | kbar ta’ ikel fi '(\
Zmien qasirt O
iperfagijal Y™
Disturbi fis- nghas ugigh ta’ ras torgod f’dagqa ~
sistema nervuza sturdament telf tal-memorja
diskinesija iperkinesija 4®
sinkope )
Disturbi fl- indeboliment fil- +
ghajnejn vista inkluz vista
doppja N
vista mcajpra b
tnaqqis fl-
akutezza viziva @
Disturbi fil-galb i 1&jenza tal-
o @]
Disturbi vaskulari pressjoni baxxa |/
Disturbi b Qtugh ta’ nifs
respiratoriji, sulluzzu
toracici u .
medjastinali \\
Disturbi gastro- | dardir stitil«% v
intestinali rir&
Disturbi fil-gilda @ sensittivita
u fit-tessuti ta’ eccessiva
taht il-gilda . Q hakk
‘{\\ raxx
Disturbi generali ’\ gheja Sindrome
u kondizzjonijiet b edema periferali tat-twaqqif
ta’ mnejn jinghata @ ta’ agonist
ta’
™~ dopamine
~ inkluz
i apatija,
& ansjeta,
&/ depressjoni,
O gheja,
b gharaq u
N wgigh
tnaqqis fil-piz zieda fil-piz

&ﬂigazzjonijiet
i

inkluz tnaqqis fl-

aptit

! Dan l-effett sekondarju gie osservat fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. B’95% certezza, il-
kategorija ta’ frekwenza mhijiex ikbar minn mhux komuni, izda tista’ tkun iktar baxxa. Stima
prec¢iza ta’ frekwenza mhijiex possibbli ghax 1-effett sekondarju ma sehhx f’database tal-prova
klinika ta’ 2,762 pazjent bil-marda ta’ Parkinson ikkurati bi pramipexole.




Indikazzjoni ohra, l-iktar reazzjonijiet avversi komuni

L-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medicina (> 5%) li kienu rrappurtati b’mod komuni fil-pazjenti li
kellhom indikazzjoni ohra, ikkurati bi pramipexole kienu nawseja, ugigh ta’ ras u gheja kbira. In-
nawseja u gheja kbira kienu rrappurtati aktar ta’ spiss f’pazjenti nisa kkurati bi Pramipexole Acc &
(20.8% u 10.5%, rispettivament) meta mqabbla ma’ pazjenti rgiel (6.7% u 7.3% rispettivame%b

Tabella 2: Indikazzjoni ohra

A

V3

Sistema tal- Komuni Komuni Mhux komuni v\Mﬂux
Gisem hafna (=1/100 sa (=1/1,000 sa %aghrufa
(1/10) <1/10) <1/100) 10
Infezzjonijiet u pnewmonjal K/
infestazzjonijiet _&
Disturbi fis- tnixxija mhux kif suppost tak
sistema ormon antidijuretiku? %
endokrinarja 4
Disturbi insomnija | irrekwitezza T
psikjatrici holm mhux | konfuzjoni 0
normali allu¢inazzjoniji
disturb fil-libi
deluzjonit
iperfa%
paranqjj
=25
dehigju’
omi fl-imgiba ta’ disturbi fil-
roll tal-impulsi u |-
'\ kompulsjonijiet!
\ * (bhal:
’\ xiri kompulsiv
\ loghob tal-azzard patologiku,
@ ipersesswalita, tehid ta’ ammonti
Q kbar ta’ ikel fi zmien qasir)
Disturbi fis- 8| bgigh ta’ torqod f’dagqa
sistema nervuza o  fas sinkope
7| sturdament | diskinesija
nghas telf tal-memorja!

iperkinesija’

Disturbi fl-
ghajnejn

<

2
N
N

indeboliment fil-vista inkluz
tnaqqis fl-akutezza viziva
vista doppja

X, vista m¢ajpra
Disturbi I‘% insuffi¢jenza tal-galb?
Disturbi ari pressjoni baxxa

Dist qtugh ta’ nifs
respi ii, sulluzzu
ti u

@e astinali

) ~




Disturbi gastro- dardir stitikezza
intestinali rimettar

Disturbi fil-gilda sensittivita eccessiva
u fit-tessuti ta’ hakk

u kondizzjonijiet twaqqif

taht il-gilda raxx
Disturbi generali gheja edema periferali Sindromejgd
ta’ mnejn jinghata agonistta’

jeta,
I’eSSJOHI
eja, gharaq u

tnaqqis fl-aptit

N
gigh
Investigazzjonijiet tnaqqis fil-piz inkluz

zieda fil-piz
! Dan l-effett sekondarju gie osservat fl-esperjenza ta’ wara t- tqeghld . B’95% certezza,
il-kategorija ta’ frekwenza mhijiex ikbar minn mhux komuni, izd ta tkun iktar baxxa.

Stima preciza ta’ frekwenza mhijiex possibbli ghax 1-effett se ma sehhx f’database
tal-prova klinika ta’ 1,395 pazjent b’indikazzjoni ohra kkurat mipexole.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Nghas \0)

Pramipexole hu asso¢jat b’mod komuni man-ngh. ien assocjat b’mod mhux komuni ma’ nghas
eccessiv matul il-jum u episodji ta’ rqad li jigi f* (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Disturb fil-libido \\

Pramipexole jista’ jkun asso¢jat b’ moN\NX komuni ma’ disturbi fil-libido (zieda jew tnaqqis).

Disturb fil-kontroll tal-impulsi u m@ompulswa

Loghob patologiku tal-azza \a fil-libido, u ipersesswalita, infiq jew xiri bl-addo¢e¢, 1i wiehed
jiekol bl-addoc¢¢ u li wie e& b’mod kompulsiv jistghu jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’
dopamine li jinkludu Pr ole Accord (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Fi studju cross—sectio@creenmg retrospettiv u case-control li kien jinkludi 3,090 pazjent bil-marda
ta’ Parkinson, 13 -pazjenti kollha li kienu ged jinghataw kura dopaminergika jew mhux
dopaminergika, @n sintomi ta’ disturb fil-kontroll tal-impulsi matul I-ahhar sitt xhur. II-
manifestazzjgnijiettosservati kienu jinkudu loghob patologiku tal-azzard, xiri kompulsiv, ikel bl-
addoc¢e, u g@sesswali kompulsiva (ipersesswalita). Fatturi ta’ riskju indipendenti possibbli ghal
disturbi f&pﬂ’oll tal-impulsi kienu jinkludu kuri dopaminergici u dozi oghla ta’ kura

dopami 'ka, eta izghar (< 65 sena), li ma tkunx mizzewweg/mizzewga u storja fil-famija ta’
loghz%-zzard irrappurtata minn dak li jkun.

me tat-twaqqif ta’ agonist ta’ dopamine
Q istghu jsehhu effetti avversi mhux motorji meta agonisti ta’ dopamine inkluz pramipexole jitnagqsu

jew jitwaqqgfu. Is-sintomi jinkludu apatija, ansjeta, depressjoni, gheja, gharaq u wgigh (ara
sezzjoni 4.4).

Insuffi¢jenza kardijaka

Fi studji klini¢i u 1-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, insuffi¢jenza kardijaka giet irrappurtata
f’pazjenti li kienu ged jiehdu pramipexole. Fi studju farmakoepidemijologiku, 1-uzu ta’ pramipexole



kien assocjat ma’ zieda fir-riskju ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta mgabbel ma’ meta pramipexole ma
jintuzax (proporzjon ta’ riskju osservat 1.86; 95% ClI, 1.21-2.85).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-pro &
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-pr %
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjc%
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V.,

4.9 Doza ec¢cessiva {
M’hemm |-ebda esperjenza klinika b’doza ec¢¢essiva massiva. Ir-reazzjonijiet a i Mistennija ser
ikunu dawk relatati mal-profil farmakodinamiku ta’ agonist ta’ dopamine, li ji U nawseja,
rimettar, iperkinesija, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni u pressjoni tad-demm ba ’hemm I-ebda

antidot stabbilit ghal doza ec¢essiva ta’ agonist ta’ dopamine. Jekk ikun he@inj ali ta’
di

stimulazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali, jista’ jkun hemm bzonn ta’ medicifia newroleptika. L-
j;%gli, flimkien ma’ hasil tal-

immaniggjar tad-doza eccessiva jista’ jkun jehtieg mizuri ta’ sapport
istonku, fluwidi gol-vina, I-ghoti ta’ faham attivat u monitoragg pe@ ta’ elettrokardjogramm.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU ®:
5.1 Taghrif farmakodinamiku Q

Kategorija farmakoterapewtika: medicini kontra I-merParkinson, agonisti ta’ dopamine, Kodic¢i
ATC: NO4BCO05

Mekkanizmu ta’ azzjoni S

Pramipexole hu agonist ta’ dopamine lk'efﬁselettivité u specificita qawwija mas-sotto-familja D2
tar-ricetturi ta’ dopamine, li minnhom xiu affinita preferenzjali ghar-ricetturi D3, u ghandu
attivita intrinsika shiha. @

Pramipexole itaffi n-nuqqgasijiet tal-moviment ikkwawzati mill-marda ta’ Parkinson permezz tal-
istimulazzjoni tar-ricetturi ta‘ﬁmme fl-istriatum. Studji fug l-annimali wrew li pramipexole

jinibixxi s-sintesi, il-hrugi' a& ont ta” dopamine.

Effetti farmakodinamigi

F’voluntiera um@en osservat tnaqgqis fil-prolactin li jiddependi mid-doza.

Effikacja k%alu igurta fil-marda ta’ Parkinson

Fil-pazjeniiharamipexole itaffi s-sinjali u s-sintomi tal-marda idjopatika ta’ Parkinson. Provi klini¢i
kkontro '@ bil-placebo kienu jinkludu madwar 1,800 pazjent li kienu fi stadji | ~V ta’ Hoehn u Yahr
ikku I pramipexole. Minn dawn, madwar 1,000 kienu fi stadji aktar avvanzati, u r¢ivew terapija
b’ pa fl-istess hin, u garrbu kumplikazzjonijiet fil-moviment.

-istadji bikrin u avanzati tal-marda ta’ Parkinson, |-effikacja ta’ pramipexole fil-provi klini¢i
kkontrollati, inzammet ghal madwar sitt xhur. Fi provi tat-tip open continuation li damu aktar minn
tliet snin, ma kien hemm I-ebda sinjali ta’ tnaqqis fl-effikacja. Fi prova klinika kkontrollata double
blind li damet sentejn, il-kura inizjali bi pramipexole, ittardjat b’mod sinifikanti |-bidu ta’
kumplikazzjonijiet tal-moviment, u naggset I-okkorrenza taghhom meta mqabbla mal-kura inizjali
b’levodopa. Dan id-dewmien fil-kumplikazzjonijiet tal-moviment bi pramipexole ghandu jkun
bbilancjat b’titjib akbar fil-funzjoni tal-moviment b’levodopa (kif imkejjel mill-bidla medja fil-
puntegg UPDRS). L-in¢idenza totali ta’ allu¢inazzjonijiet u nghas tqil kienet generalment oghla matul



il-perijodu taz-zieda tad-doza bil-grupp ta’ pramipexole. Madankollu, ma kien hemm I-ebda
differenza sinifikanti matul il-fazi ta’ manteniment. Dawn il-punti ghandhom ikunu kkunsidrati meta
tinbeda I-kura bi pramipexole f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson.

Popolazzjoni pedjatrika &

L-Agenzija Ewropeja dwar il-Medicini ddifferiet 1-obbligi li jigu ppresentati rizultati tal-istudji ,a
i

b’Pramipexole Accord fil-grupp tal-popolazzjoni pedjatrika bid-Disturb ta’ Tourette (ara sez 2
ghal informazzjoni fuq l-uzu pedjatriku). R W
Effikacja klinika u sigurta fid-Disturb ta’ Tourette {

L-effikacja ta’ pramipexole (0.0625-0.5 mg/kuljum) fuq pazjenti pedjatrici li kel& 17-il sena
bid-Disturb ta’ Tourette kienet evalwata fi studju li sar fuq doza flessibbli li kien‘dotble-blind, li fih
il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali u kkontrollati bi placebo. Total ta’ 63 ent intghazlu b’mod
kazwali (43 hadu pramipexole, 20 hadu placebo). Il-punt ahhari primarju km la mil-linja bazi fuq
il-Puntegg Totali Tic (TTS) tal-Yale Global Tic Severity Scale (YGTSS). ienet osservata |-ebda
differenza ghal pramipexole meta mgabbel ma’ placebo kemm ghall-pulit ahhari primarju kif ukoll
ghal kwalunkwe punti ahharin tal-effikac¢ja sekondarja li jinkludu I-puntggg totali YGTSS,
Impressjoni Globali tal-Pazjent dwar it-Titjib (PGI-1), Impressj opali Klinika dwar it-Titjib
(CGI-I), jew Impressjonijiet Globali Klini¢i tas-Severita tal-Ma GI-S). Avvenimenti avversi li
sehhew f’mill-ingas 5% tal-pazjenti fil-grupp ta’ pramipexol od iktar komuni f’pazjenti kkurati
bi pramipexole milli f’pazjenti li kienu qged jiehdu placeb ugigh ta’ ras (27.9%, placebo
25.0%), nghas (7.0%, placebo 5.0%), nawseja (18.6%, 10.0%), rimettar (11.6%, placebo
0.0%), ugigh fin-naha ta’ fuq taz-zaqq (7.0%, placebo " pressjoni tad-demm baxxa meta wiched
iqum bilwieqfa (9.3%, placebo 5.0%), majalgja (9.3%, pldcebo 5.0%), problemi tal-irgad (7.0%,
placebo 0.0%), qtugh ta’ nifs (7.0%, placebo O.(@nfezzjoni fil-parti ta” fuq tal-apparat

respiratorju (7.0%, placebo 5.0%). Avvenimenti rsi sinifikanti ohrajn li wasslu ghat-twaqqif tal-
medicina li kienet ged tigi studjata fil-pazjepti li Kfenu ged jirc¢ievu pramipexole kienu stat ta’
konfuzjoni, tahwid fid-diskors u kundizzjangravata (ara sezzjoni 4.2).

L 4
5.2 Taghrif farmakokinetiku \\

Assorbiment @

*
Pramipexole ikun assorbit T&mod komplet wara I-ghoti mill-halq. Il-bijodisponibilita assoluta
hi aktar minn 90% u I-konérrtajzjonijiet massimi fil-plazma jsehhu wara bejn 1 u 3 sighat. L-ghoti
fl-istess hin mal-ikel ma X il-grad tal-assorbiment ta’ pramipexole, izda r-rata tal-assorbiment
nagset. Pramipexole juri ika lineari u b’varjazzjoni zghira fil-livelli tal-plazma bejn il-pazjenti.

<

Fil-bnedmin, it-@ ta’ pramipexole mal-proteina hu baxx hafna (< 20%) u I-volum tad-
distribuzzjomi,hy kbir (400 1). Konc¢entrazzjonijiet qawwija fit-tessut tal-mohh kienu osservati fil-
firien (mak@\; darbiet aktar meta mgabbla mal-plazma).

Distribuzzjoni

Bijo azzjoni

P@)exole hu mmetabolizzat fil-bniedem f’ammonti zghar biss.
Qéﬂminazzioni

It-tnehhija mill-kliewi ta’ pramipexole mhux mibdul hi r-rotta magguri tal-eliminazzjoni. Madwar
90% tad-doza ttikkettata 1*C titnehha minn gol-kliewi, filwagt li ingas minn 2% tinstab fl-ippurgar. It-
tnehhija totali ta’ pramipexole hi ta” madwar 500 ml/min u t-tnehhija renali hi ta’ madwar

400 ml/min. ll-half-life (t%2) tal-eliminazzjoni tvarja minn 8 sighat fiz-zghazagh ghal 12-il siegha fI-
anzjani.



5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Studji dwar it-tossicita ta’ doza ripetuti wrew li pramipexole holoq effetti funzjonali, li primarjament
kienu jinvolvu s-CNS u s-sistema riproduttiva fin-nisa, u probabbilment irrizultaw minn effett
farmakodinamiku esagerat ta’ pramipexole. &

Tnaqgqis fil-pressjoni dijastolika u sistolika u fir-rata ta’ tahbit tal-qalb kienu nnutati fil-minip}Au/t
kienet osservata tendenza ghal effett ipotensiv fix-xadini. W

L 4
L-effetti potenzjali ta’ pramipexole fuq il-funzjoni riproduttiva kienu investigati fiI-firi@ I-fniek.
Pramipexole ma kienx teratogeniku fil-firien u fil-fniek, izda kien embrijotossiku ﬁl@n f’dozi
tossici fl-omm. Minhabba I-ghazla ta’ speci ta” annimali u 1-parametri limitati li ki€nd™vestigati, |-
effetti avversi ta’ pramipexole fuq it-tqala u fuq il-fertilita tal-irgiel ma kinux spjégati b’mod shih.

Dewmien fl-izvilupp sesswali (i.e. separazzjoni prepuzjali u ftuh tal—vagin%n osservat fil-firien.
Ir-rilevanza ghall-bnedmin mhijiex maghrufa.

Pramipexole ma kienx genotossiku. Fi studju dwar il-kar¢inogenecita il*lrien irgiel zviluppaw
iperplasija u adenomi ta¢-celluli ta” Leydig, u dawn kienu spjegati millfeffett inibitorju fuq il-
prolactin ta’ pramipexole. Din is-sejba mhijiex klinikament rile‘éghall-bniedem. L-istess studju
wera wkoll Ii, f’dozi ta’ 2 mg/kg (ta’ melh) u oghla, pramipe n assocjat ma’ degenerazzjoni
tar-retina f’firien albini. Din is-sejba tal-ahhar ma kinitx os m f*firien bil-pigmentazzjoni, u
langas fi studju li dam sentejn dwar il-kar¢inogenecita %en albini, jew fi kwalunkwe speci ohra

li Kienet investigata.

\

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU @

L 4
6.1 Listata’ sustanzi mhux attivi \\
*

Mannitol \\

Cellulose, microcrystalline
Maize starch

Silica, colloidal anhydrous \Q

Povidone .
Magnesium stearate . (J

6.2 Inkompatibilitaji \

Ma jghoddx f’dan j @

6.3 Zmien keﬁum tajjeb il-prodott mediéinali
Sentejn é’

6.4 6 awzjonijiet specjali ghall-hazna

f’temperatura inqas minn 30°C.
: hzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Pramipexole Accord pilloli huma ppakkjati f*folji tal-alu-alu.

Kull strixxa tal-folji fiha 10 pilloli.
Dagsijiet tal-pakkett ta’ 30 jew 100 pillola



Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema &
jitolbu I-ligijiet lokali. W

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUi\W

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

Edifici Est 62 planta, &/
08039 Barcelona,

Spanja

8. NUMRU(l) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG ﬁT'IS-SUQ

Pramipexole Accord 0.088 mq pillola b

EU/1/11/728/001-002 (30/100 pillola alu / alu folja) @

’(Q

Pramipexole Accord 0.18 mq pillola
EU/1/11/728/003-004 (30/100 pillola alu / alu folja)\

Pramipexole Accord 0.35 mg pillola
EU/1/11/728/005-006 (30/100 pillola alu / alwlj

Pramipexole Accord 0.7 mg pillola
EU/1/11/728/007-008 (30/10 pillola M&u folja)

Pramipexole Accord 1.1 mg pill%&
a

EU/1/11/728/009-010 (30/100'[3& alu/ alu folja)
L 4
0\< ’

9. DATATA’ L- L AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel a zazzjoni: 30 ta' Settembru 2011

Data tal-ahhar tigdid* 15 Lul 2016

10. D&S-!‘A’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

I zjoni ddettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ I-Agenzija Ewropea dwar il-
ti medicinali: http://www.ema.europa.cu.



ANNESS 11 @b

MANIFATTUR(I) RESPONSAB[’S@[ALL-HRU(} TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RES ZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U RERWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJON\BBAT—TQEGHID FIS-SUQ
L 4

KONDIZZJONI EW RESTRIZZJONNIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIG FFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

N

N
&

<



A MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Accord Healthcare Ltd.
Sage House

319 Pinner road @
North Harrow, Middx HAL 4HF /\/
Ir-Renju Unit ,<V

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Il-Polonja @

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200, @
3526 KV Utrecht,

L-Olanda _\_

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemr@ u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat. i

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib \

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI @ TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ ‘\

. Rapporti Perjodici Aggornat'dl\q is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rap@perjodiéi aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista i ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva QS%/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropevy tfédiﬁni.

D. KONDlZZJONl@EW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI T@ DOTT MEDICINALI

i tar-riskju (RMP)

L-MAH gh%wet‘[aq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul im at fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornaG ssegwenti magbul tal-RMP.

RMP @ ornat ghandu jigi pprezentat:
O Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
{ Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju
Q jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\

Pramipexole Accord 0.088 mg pilloli .

Pramipexole {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Kull pillola fiha 0.125 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate elyﬁﬁti ghal 0.088 mg

ta’ pramipexole

3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ; 3 }'

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @

30 pillola :

100 pillola \

|5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHAAIQ ~

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. *
Ghal uzu orali \\

o

6. TWISSIJA SPECJALI{sl -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

a4
Zomm fejn ma jidhirx u @ntlahaqx mit-tfal.

2

|7 TWISSIJ@ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

%,
|8 DA¥A META JISKADI |

JIS O
.(3b

9, KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema ki

jitolbu I-ligijiet lokali. ,b
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAI-Y@IHID

FIS-SUQ (\
N

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

08039 Barcelona, @
Spanja

| 12.  NUMRU(l) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/728/001-002 (30/100 pillola alu / alu folja) b

o

13. NUMRU TAL-LOTT Q

)

Lott

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERA{@’ KIF JINGHATA

“\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWARRDZU

L

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

\V

Pramipexole Accord 0.0

| 17. |DENT@UR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D4¥jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

S

‘ 18. NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

&
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja-alu/alu
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\
Pramipexole Accord 0.088 mg pilloli . W

Pramipexole {

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEé FIS-SUQ

Accord (Logo) ,§

|
3. DATA META JISKADI R

\4

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
"(‘\’bb
S

Lott \

5.  OHRAJN . ¥

N
&

N
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\

Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli .

Pramipexole {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Kull pillola fiha 0.25 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ek% ti ghal 0.18 mg ta’

pramipexole

3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI ; 3 }'

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @

30 pillola :

100 pillola \

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGF;AIQ ~

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. *
Ghal uzu orali \\

o

6. TWISSIJA SPECJALI{sl -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

a4
Zomm fejn ma jidhirx u @ntlahaqx mit-tfal.

2

|7 TWISSIJ@ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

%,
|8 DA¥A META JISKADI |

JIS O
.(3b

9, KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema l&

jitolbu I-ligijiet lokali ,b
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-#&:IID
FIS-SUQ

&\
Accord Healthcare S.L.U. 0
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &,
Edifici Est 62 planta, $

08039 Barcelona,

Spanja @

{
| 12 NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID{FIS-SUQ
\4

EU/1/11/728/003-004 (30/100 pillola alu / alu folja) b

13. NUMRU TAL-LOTT

S
Lott \
L

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA”XIF JINGHATA

LN

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR INU%U

“

| 16. INFORMAZZJONIEI&ILLE
NG

Pramipexole Accord 0.1%‘}

'Y

17. IDENTIF R UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jk(ﬁl-identiﬁkatur uniku inkluz.

X

y ]

18. §?5Iv\l'l' IFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
P

O

Qe
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja-alu/alu
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\
Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli . W

Pramipexole {

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEé FIS-SUQ

Accord (Logo) ,§

|
3. DATA META JISKADI R

\4

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
"(‘\’bb
S

Lott \

5.  OHRAJN . ¥

N
&

N
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\

Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli .

Pramipexole {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Kull pillola fiha 0.5 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwwxghal 0.35 mg ta’

pramipexole

i |

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @

30 pillola :
100 pillola \

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGF;AIQ ~

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. *
Ghal uzu orali \\

o

6. TWISSIJA SPECJALI{sl -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

a4
Zomm fejn ma jidhirx u @ntlahaqx mit-tfal.

2

|7 TWISSIJ@ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

%,
|8 DA¥A META JISKADI |

JIS O
.(3b

9, KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema l&

jitolbu I-ligijiet lokali. ,b
11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHATdéIHID
FIS-SUQ

&\
Accord Healthcare S.L.U. 0
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &,
Edifici Est 62 planta, $

08039 Barcelona,

Spanja @

[ |
| 12 NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID{FIS-SUQ
\4

EU/1/11/728/005-006 (30/100 pillola alu / alu folja) b

13. NUMRU TAL-LOTT

"(\\.
Lott \ Q

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERAHATA’ﬁ JINGHATA

N\

| 15. ISTRUZZJONWJIET DWARB@';U

‘0

| 16. INFORMAZZJONIEI@&ILLE
NI

Pramipexole Accord 0.3§J

(o
17.  IDENTIFYKAFUR UNIKU - BARCODE 2D

a2
barcode 2D li jk(ﬁl-identiﬁkatur uniku inkluz.

X

18. §?5NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
P

O

QX
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja-alu/alu
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\
Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli . W

Pramipexole {

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEé FIS-SUQ

Accord (Logo) ,§

|
3. DATA META JISKADI R

\4

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
"(‘\’bb
S

Lott \

5.  OHRAJN . ¥

N
&

N
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\

Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli .

Pramipexole {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Kull pillola fiha 1.0 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekw%%ghal 0.7 mg ta’

pramipexole

i |

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @

30 pillola :
100 pillola \

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGF;AIQ ~

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. *
Ghal uzu orali \\

o

6. TWISSIJA SPECJALI{sl -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
A

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
KR4

Zomm fejn ma jidhirx u @ntlahaqx mit-tfal.

2

|7 TWISSIJ@ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

%,
|8 DA¥A META JISKADI |

JIS O
.(3b

9, KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.
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BZONN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu jintrema l&

jitolbu I-ligijiet lokali.

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

X%

Accord Healthcare S.L.U.

08039 Barcelona,
Spanja

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

o

| 12 NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE FIS-SUQ

EU/1/11/728/007-008 (30/100 pillola alu / alu folja) 6

13. NUMRU TAL-LOTT X Q
N\

Lott @

L 2
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERABL'M’ KIF JINGHATA
»

*

N

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWARINDZU

S
’\Q

| 16. INFORMAZZJONI BTL;BRAILLE
a4

Pramipexole Accord 0.7@

Y o
| 17.  IDENTIFMATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D%\k3llu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. @BﬁNTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

o
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja-alu/alu
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\
Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli . W

Pramipexole {

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEé FIS-SUQ

Accord (Logo) ,§

|
3. DATA META JISKADI R

\4

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
"(‘\’bb
S

Lott \

5.  OHRAJN . ¥

N
&

N
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folji

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\

Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli .

Pramipexole {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \é

Kull pillola fiha 1.5 mg ta’ pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwwxghal 1.1 mgta’

pramipexole

i |

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @

30 pillola :
100 pillola \

| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGF;AIQ ~

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. *
Ghal uzu orali \\

o

6. TWISSIJA SPECJALI{sl -PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JI AHAQX MIT-TFAL

a4
Zomm fejn ma jidhirx u @ntlahaqx mit-tfal.

2

|7 TWISSIJ@ SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

%,
|8 DA¥A META JISKADI |

JIS O
.(3b

9, KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

Ahzen f’temperatura inqas minn 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.
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BZONN

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema l&

jitolbu I-ligijiet lokali.

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

X%

Accord Healthcare S.L.U.

08039 Barcelona,
Spanja

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

o

| 12 NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE FIS-SUQ

EU/1/11/728/009-010 (30/100 pillola alu / alu folja) 6

13. NUMRU TAL-LOTT X Q
N\

Lott @

L 2
| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERABL'M’ KIF JINGHATA
»

*

N

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWARINDZU

S
’\Q

| 16.  INFORMAZZJONI BTL;BRAILLE
a4

Pramipexole Accord 1.1@

Y o
| 17.  IDENTIFMATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D%\k3llu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. @BﬁNTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

o
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja-alu/alu
| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q_\
Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli . W

Pramipexole {

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEé FIS-SUQ

Accord (Logo) ,§

|
3. DATA META JISKADI R

\4

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
"(‘\’bb
S

Lott \

5.  OHRAJN . ¥

N
&

N
6\0
<
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pramipexole Accord 0.088 mg pilloli
Pramipexole Accord 0.18 mg pilloli
Pramipexole Accord 0.35 mg pilloli

Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli /@

Pramipexole Accord 1.1 mg pilloli

Pramipexole ’\4/
Agra sew dan il-fuljett qabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzj@k
importanti ghalik. &
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
- Dinil-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni glb ista’ taghmlilhom il-
hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett: b
X’inhu Pramipexole Accord u ghalxiex jintuza @
X’ghandek tkun taf qabel ma Pramipexole Accor

Kif ghandek tiehu Pramipexole Accord

Effetti sekondarji possibbli \ Q

Kif tahzen Pramipexole Accord
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr:

L 4

oML E

1. X’inhu Pramipexole Accord u ghm jintuza

Pramipexole Accord jappartjeni gha x ta’ prodotti medic¢inali maghrufa bhala agonisti ta’
dopamine, li jistimulaw ir-ricetturi ta’{dépamine fil-mohh. L-istimulazzjoni tar-ricetturi ta’ dopamine
tikkawza impulsi tan-nervituri fi li jghinu biex jikkontrollaw il-movimenti tal-gisem.

oW\
Pramipexole Accord jinwi@&:

- jikkura s-sintomi tal- ta’ Parkinson primarja. Jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’
levodopa (medicina hall-marda ta’ Parkinson).

<

2. X'ghande@ taf qabel ma tiehu Pramipexole Accord

Tihux Praripexole Accord
- jekk infall€rgiku ghal pramipexole jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-

sezz@

Twis u prekawzjonijiet

K lit-tabib tieghek jekk ghandek (jew kellek), jew jekk tizviluppa kwalunkwe kundizzjonijiet jew

intdmi medici, spe¢jalment xi wahda minn dawn li gejjin:

- ¥ Mard tal-kliewi.

- Allucinazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet 1i ma jkunux hemm). Il-bi¢c¢a 1-kbira tal-
allu¢inazzjonijiet huma vizwali.

- Diskinesija (ez. movimenti anormali, minghajr kontroll tad-dirghajn/riglejn). Jekk ghandek marda
ta’ Parkinson li gieghda fi stadju avvanzat u qed tichu wkoll levodopa, inti tista’ tizviluppa
diskinesija matul it-titrazzjoni ’l fuq ta’ Pramipexole Accord.

- Distonja
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- L-inabbilta li zzomm gismek u ghonqok dritti u wieqfa (distonja assjali). B’mod partikolari, inti
tista’ tesperjenza flessjoni 'l quddiem tar-ras u tal-ghonq (imsejha wkoll antecollis), tghawwig 'il
quddiem tan-naha t'isfel tad-dahar (imsejjah ukoll camptocormia) jew tghawwig fil-genb tad-dahar
(imsejjah ukoll pleurothotonus jew Marda ta’ Pisa). Jekk dan isehh, it-tabib tieghek jaf ikun jixtieq
jibdel il-medikazzjoni tieghek.

- Irgad u episodji li torqod ghal gharrieda &

- Psikosi, (ez. komparabbli ma’ sintomi tal-iskizofrenja). @

- Indeboliment fil-vista. Ghandek taghmel ezamijiet regolari tal-ghajnejn matul il-kura bi W
Pramipexole Accord.

- Mard sever tal-galb jew tal-vini jew arterji. Ser ikollok bzonn li jkollok il-pressjoni fz
tieghek iccekkjata regolarment, specjalment fil-bidu tal-kura. Dan biex tigi evitata pgessjoni tad-
demm baxxa li tiddependi mill-qaghda (pressjoni tad-demm li titbaxxa malli tun iegfa).

- Awmentazzjoni. Jista’ jkollok sintomi li jibdew aktar kmieni min-normal, ik% rintensi, u
jinvolvu xi driegh/rigel iehor li qabel ma kienx affettwat.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-persuna li gqed tiechudi$iebek jinnutaw li inti ged
tizviluppa xengat jew impulsi qgawwija li ggib ruhek b’modi li mhumiex tas-Seltu ghalik u ma tkunx
tista’ tirrezisti I-impuls, iX-xewqa jew it-tentazzjoni biex twettaq certi attivitajiet li jistghu jkunu ta’
hsara ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. Dawn jissejhu disturbi fil-kontrolltal-impulsi u jistghu jinkludu
mgiba bhal loghob tal-azzard li jsir vizzju, li tiekol jew tonfoq bz &&essiv, li jkollok aptit sesswali
gawwi b’mod mhux normali jew preokkupazzjoni b’zieda fi hsi Jjew sensazzjonijiet sesswali. It-
tabib tieghek jista’ jkollu bzonn li jaggusta jew iwaqqaf id-d(; % ek.

Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/il-@ li ged tiehu hsiebek jinnutaw li inti ged
tizviluppa manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew eccitdtazzejjed) jew delirju (tnaqqis fl-gharfien,
konfuzjoni jew telf tar-realtd). It-tabib tieghek jista’ onn li jaggusta jew iwaqggaf id-doza

(0)
tieghek. @
Tfal u adolexxenti

Pramipexole Accord mhuwiex rakkomand@l uzu fi tfal jew adolexxenti taht it-18-il sena.

Medicini ohra u Pramipexole Acco
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tiegheksgekkeged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
Dan jinkludi medicini, prodotti medieinali 1i gejjin mill-hxejjex, health foods jew supplimenti li ksibt
minghajr ricetta. .

o
Ghandek tevita li tiehu Praml exple Accord flimkien ma’ medic¢ini antipsikotici.

Oqghod attent jekk gqed t@l-medlmm li gejjin:
cimetidine (ghall ta’ acidu eccessiv fl-istonku u ul¢eri fl-istonku);

- amantadine ( intuza ghall-kura tal-marda ta’ Parkinson);
- mexiletine (@l;ura ta’ tahbit irregolari tal-qalb, kundizzjoni maghrufa bhala arritmija
ventrikulari);

- zidovu (li jista’ jintuza ghall-kura tas-Sindrome tad-Defi¢jenza Immuni Miksuba (AIDS),
mard tema immuni tal-bniedem;

- cisp ghall-kura ta’ diversi tipi ta’ kancer);
- i (1i jista’ jintuza ghall-prevenzjoni ta’ bughawwieg bl-ugigh fir-riglejn matul il-lejl u ghall-
a’ tip ta’ malarja maghrufa bhala malarja falciparum (malarja malinna));

- @ocainamide (ghall-kura ta’ tahbit irregolari tal-galb).

Q{D&k qed tiechu levodopa, hu rrakkomandat li d-doza ta’ levodopa titnagqas meta tibda I-kura bi
ramipexole Accord.

Oqghod attenta/a jekk qed tuza kwalunkwe medicini li jikkalmawk (li ghandhom effett sedattiv) jew

jekk ged tixrob I-alkohol. F’dawn il-kazijiet Pramipexole Accord jista’ jaffettwa l-hila tieghek li ssuq
u thaddem xi makkinarju.
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Pramipexole Accord ma’ ikel, xorb u alkohol
Ghandek toqghod attent/a meta tixrob I-alkohol matul il-kura bi Pramipexole Accord.
Pramipexole Accord jista’ jittiched mal-ikel jew fuq stonku voijt.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medicina. It-tabib tieghek imbaghad ser jiddiskuti mieghek j
ghandekx tkompli tiehu Pramipexole Accord.

L-effett ta’ Pramipexole Accord fuq it-tarbija fil-guf mhuwiex maghruf. Ghalhekk, tihu: R@pexole
Accord jekk inti tqila hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel hekk.

Pramipexole Accord m’ghandux jintuza waqt it-treddigh. Pramipexole Accord j is‘( qas il-
produzzjoni tal-halib tas-sider. Jista’ wkoll jghaddi gol-halib tas-sider u jista’ jilhag lf-tarbija tieghek.
Jekk I-uzu ta’ Pramipexole Accord ma jkunx jista’ jigi evitat, it-treddigh gha itwaqqaf.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Pramipexole Accord jista’ jikkawza allu¢inazzjonijiet (tara, tisrr?’ @hoss affarijiet li ma jkunux

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina.

hemm). Jekk tkun affettwat/a, issugx u thaddimx magni.
Pramipexole Accord kien asso¢jat ma’ nghas u episodji ta’ r jigi f°daqqa, partikularment

f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson. Jekk ikollok dawn I-offgtti'sekondarji, m’ghandekx issuq jew
thaddem xi makkinarju. Ghandek tghid lit-tabib tieg%e dan isehh.

3. Kif ghandek tiehu Pramipexole Accord@

L 4
Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont ifparir ezatt tat-tabib. Iccekkja mat tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. It-tabib ser jaghtik parjr fuq ¥d-dozagg korrett.

Pramipexole Accord jista’ jittieched (?b\e jew fuq stonku vojt. Ibla’ I-pilloli mal-ilma.

Il-marda ta’ Parkinson .
Id-doza ta’ kuljum trid tittiche M uma fi 3 dozi ugwali.

L 4
Matul I-ewwel gimgha, i N normali hi ta’ pillola wahda ta’ Pramipexole Accord 0.088 mg tliet
darbiet kuljum (ekwival al 0.264 mg kuljum):

1¢ gimgha
Numru ta’ piIIoI@ 1 pillola 0.088 mg ta’ Pramipexole Accord tliet darbiet
N kuljum
Doza totali [jum 0.264

1ed kull 5-7 ijiem skont kif jindikalek it-tabib tieghek sakemm is-sintomi tieghek ikunu
ati (doza ta’ manteniment).

2" gimgha

3% gimgha

Numru ta’ pilloli

1 pillola 0.18 mg ta’
Pramipexole Accord tliet
darbiet kuljum

JEW

2 pilloli 0.088 mg ta’
Pramipexole Accord tliet

1 pillola 0.35 mg ta’
Pramipexole Accord tliet
darbiet kuljum

JEW

2 pilloli 0.18 mg ta’
Pramipexole Accord tliet
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darbiet kuljum darbiet kuljum

Doza totali ta’ kuljum 0.54 11
(mg)

ld-doza normali ta” manteniment hi ta’ 1.1 mg kuljum. Madankollu, id-doza tieghek jista’ jkollha
tizdied anki iktar minn hekk. Jekk ikun mehtieg, it-tabib tieghek jista’ jzid id-doza tal-pilloli tieg
massimu ta’ 3.3 mg ta’ pramipexole kuljum. Doza ta’ manteniment iktar baxxa ta’ tliet pilloli t
Pramipexole Accord 0.088 mg kuljum hi wkoll possibbli.

&

L-inqas doza ta’ L-oghla doza ta’ {\W

manteniment manteniment
Numru ta’ pilloli 1 pillola 0.088 mg ta’ 1 pillola 1.1 mg ta’
Pramipexole Accord tliet Pramipexole Accord tl&
darbiet kuljum darbiet kuljum A
Doza totali ta’ kuljum | 0.264 3.3 N
(mg) >

Pazjenti b’mard tal-kliewi

Jekk ghandek mard moderat jew sever tal-kliewi, it-tabib tieghek ser ik ricetta ghal doza iktar
baxxa. F’dan il-kaz, inti ser ikollok tiehu l-pilloli biss darba jew Ja kuljum. Jekk ghandek mard
moderat tal-kliewi, id-doza tal-bidu hi ta’ pillola wahda ta’ Pra % ole Accord 0.088 mg darbtejn
kuljum. Meta jkun hemm mard sever tal-kliewi, id-doza no 1-bidu hi ta’ pillola wahda ta’
Pramipexole Accord 0.088 mg kuljum biss. ,(Q

Jekk tiehu Pramipexole Accord aktar milli suppt‘t%
Jekk ac¢cidentalment tichu pilloli Zejda,
- Ikkuntattja immedjament lit-tabib tieghek jewslill-egreb dipartiment tal-emergenza tal-isptar ghal
parir.
- Jista’ jkollok rimettar, nuqqas ta’ kwiet fagismek, jew kwalunkwe mill-effetti sekondarji deskritti
f’Kapitlu 4 “Effetti sekondarji possibb
L 4

Jekk tinsa tiehu Pramipexole Accor\\
Tinkwetax. Semplicement halli barr: 1d-doza kompletament u mbaghad hu d-doza tieghek 1i jmiss
fil-hin taghha. Tippruvax tpatti g a li tkun insejt tiehu.

L 4

Jekk tieqaf tiehu Pramipex’ e Aecord

Tiqafx tichu Pramipexole ﬁx minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk ikollok
tieqaf tichu din il—mediéi— abib tieghek ser inaqqas id-doza gradwalment. Dan inaqqas ir-riskju li
S-sintomi jmorru ghal ar.

Jekk thati mill-masda ta’ Parkinson, m’ghandekx twaqqaf il-kura bi Pramipexole Accord f’daqga. It-
twaqqif f’daqga fista®jkun il-kawza li tizviluppa kundizzjoni medika msejha sindrome malinn
newroleptik%‘iwsta’ jirrapprezenta riskju magguri ghas-sahha. Is-sintomi jinkludu:

- akinesij ta’ moviment tal-muskoli),
- mus@din,

joni tad-demm instabbli,
Kardija (zieda fir-rata ta’ tahbit tal-galb),
nfuzjoni,
-N, livell baxx ta’ koxjenza (ez. koma).

O

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
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Bhal kull medi¢ina ohra, Pramipexole Accord jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd. L-evalwazzjoni ta’ dawn l-effetti sekondarji hi bbazata fuq il-frekwenzi li gejjin:

Komuni hafna jaffettwaw iktar minn utent 1 minn kull 10

Komuni jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 100

Mhux komuni jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 1,000 &
Rari jaffettwaw minn 1 sa 10 utenti minn kull 10,000 ,b
Rari hafna jaffettwaw ingas minn utent 1 minn kull 10,000 /V
Mhux maghruf ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data . W

disponibbli {\
&

Komuni hafna:
- Diskinesija (ez. movimenti anormali, minghajr kontroll tad-dirghaj n/rig)b

Jekk thati mill-marda ta’ Parkinson, jista’ jkollok l-effetti sekondarji li gejjin:

- Irgad

- Sturdament

- Nawseja (dardir) +
Komuni: 0

- Xewqa kbira li ggib ruhek b’mod mhux tas-soltu

- Alluc¢inazzjonijiet (tara, tisma’ jew thoss affarijiet li ma _]@X hemm)

- Konfuzjoni

- Gheja Q
- Matkunx tista’ torgod (insomnja) \

- Fluwidu ec¢¢essiv, normalment fir-riglejn (edema perifefali)
- Ugighta’ ras

- Ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa)

- Holm anormali

L 4
- Stitikezza \\
N

- Indeboliment tal-vista *

- Rimettar \

- Tnaqgis fil-piz li jinkludi telf ﬁuﬁb

Mhux komuni: *
- Paranojja (ez. biza’ eééegcx}all—benesseri tieghek)
- Deluzjoni ¢

- Irqad eccessiv matul@ata u li torqod ghal gharrieda

- Amnesija (disturb fil- orja)

- lIperkinesija (zied ovimenti tal-gisem u ma tkunx kapaci toqghod bla ma ticcaqglaq)
- Zieda fil-piz

- Reazzjonijietlallérgici (ez. raxx, hakk, sensittivita ec¢essiva)

- Thossokhazin
- Insufi l?gzakardij aka (problemi tal-qalb li jistghu jikkawza qtugh ta’ nifs jew netha fl-ghekiesi)*
- Tnix ux kif suppost ta’ ormon antidijuretiku*
- dqashta’ kwiet £ gismek
- eja (diffikultajiet biex tiehu n-nifs)
- zzu
ewmonja (infezzjoni tal-pulmun)
{ Ma tkunx kapaci tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista’ tkun ta’
Q hsara ghalik jew ghall-ohrajn, li tista’ tinkludi:
- Impuls gawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod ecc¢essiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew ghall-familja.
- Interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-ohrajn,
perezempju, zieda fl-aptit sesswali.
- Xiri jew infiq bla kontroll u e¢¢essiv
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- lkel bl-addoc¢¢ (tiekol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod kompulsiv (tiekol
aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa 1-guh tieghek)*
- Delirju (tnaqgis fl-gharfien, konfuzjoni, telf tar-realta)

- Rari:Manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew ec¢¢itat izzejjed) &
sjoni,
a

Mhux maghruf:
Wara li twaqqaf jew tnaggas it-trattament ta’ Pramipexole Accord tieghek: Jistghu jsehhu de
apatija, ansjeta, gheja kbira, gharaq jew ugigh (imsejha sindrome tat-twaqqif ta’ agonim
L 4

dopamine jew DAWS [dopamine agonist withdrawal syndrome]). \
Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; hu se jid mieghek
modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqas is-sintomi.
0ssibbli, ghax

Ghall-effetti sekondarji mmarkati b’asterisk (*), stima preciza ta’ frekwenza mhiji
dawn I-effetti sekondarji ma kinux osservati fi studji klini¢i fost 2,762 pazjentai ati bi pramipexole.
Il-kategorija ta’ frekwenza probabbilment mhijiex ikbar minn “mhux kom%

Jekk tbati minn indikazzjoni ohra, jista’ jkollok I-effetti sekondarji li gejjin:

- Nawseja (dardir)

Komuni: @

- Tibdil fir-rittmu tal-irgad, bhal problemi biex torqoc’@nnja) u rgad

Komuni hafna: z 0

- Gheja

- Ugighta’ ras \

- Holm anormali

- Stitikezza @
- Sturdament .

- Rimettar (tkun imdardar) \\

) *
Mhux komuni: \
- Xewqa kbira li ggib ruhek b’mo@ tas-soltu

- Insuffi¢jenza kardijaka (problemial-qalb li jistghu jikkawza qtugh ta’ nifs jew nefha fl-ghekiesi)
- Tnixxija mhux kif suppost,ta@o

- Diskinesija (ez. movimen M a

- Iperkinesija (zieda fil-soyimenti tal-gisem u ma tkunx kapaci twaqqathom)

- Paranojja (ez. biza’ € 'NV ghall-benesseri tieghek)

- Deluzjoni*

n antidijuretiku*
li, minghajr kontroll tad-dirghajn/riglejn)

- Konfuzjoni
- Irqad e¢cessivimatul il-gurnata u li torqod ghal gharrieda

- Ziedaﬁﬁzf
- Ipotem pressjoni tad-demm baxxa)

- Flu eccessiv, normalment fir-riglejn (edema periferali)
- nijiet allergic¢i (ez. raxx, hakk, sensittivita ec¢essiva)
- 1 ok hazin
- Q\qqas ta’ kwiet f*gismek
{ deboliment tal-vista
Q— Tnaqgqis fil-piz li jinkludi nuqqas t’aptit
- Dispnea (diffikultajiet biex tiehu n-nifs)
- Sulluzzu
- Pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun)
- Ma tkunx kapaci tirrezisti 1-impuls, ix-xewqa jew it-tentazzjoni li twettaq azzjoni li tista’ tkun ta’
hsara ghalik jew ghall-ohrajn, li tista’ tinkludi:
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- Impuls qawwi li tilghab loghob tal-azzard/taghmel imhatri b’mod e¢éessiv minkejja
konsegwenzi serji personali jew tal-familja.*

- Interess sesswali mibdul jew mizjud u mgiba ta’ thassib sinifikanti ghalik jew ghall-ohrajn,
perezempju, zieda fl-aptit sesswali.*

- Xiri jew infig bla kontroll u e¢cessiv*

- lkel bl-addoc¢¢ (tiekol ammonti kbar ta’ ikel fi ftit hin) jew tiekol b’mod kompulsiv (tiekol&;
aktar ikel minn normal u aktar milli jkun hemm bzonn biex tissodisfa I-guh tieghek)* @

- Manija (agitazzjoni, thossok ferhan jew eccitat izzejjed)* W

- Delirju (tnaqgis fl-gharfien, konfuzjoni, telf tar-realta)*
L 4

Mhux maghruf: &j

Wara li twaqqaf jew tnaqgas it-trattament ta’ Pramipexole Accord tieghek: Jistghu j epressjoni,
apatija, ansjeta, gheja kbira, gharaq jew ugigh (imsejha sindrome tat-twaqqifﬁ ist ta’
dopamine jew DAWS [dopamine agonist withdrawal syndrome]).

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok kwalunkwe minn dawn l-imgibiet; 1ddiskuti mieghek

modi ta’ kif timmaniggja jew tnaqqas is-sintomi.

Ghall-effetti sekondarji mmarkati b’asterisk (*), stima preciza ta’ frekw&nza mhijiex possibbli, ghax

dawn I-effetti sekondarji ma kinux osservati fi studji klini¢i fost 1,39 jent ikkurati bi pramipexole.

Il-kategorija ta’ frekwenza probabbilment mhijiex aktar minn “ u@muni”.

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, IiII-iS% l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi

effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tis Il tirrapporta effetti sekondariji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjona zzla T’ Appendic¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktat i azzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

L 4
5.  Kif tahzen Pramipexole Accord \\
L 4

e  Zomm din il-medi¢ina fejn ma tiw ma tintlahaqx mit-tfal.

e Tuzax din il-medi¢ina wara d-d a tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar g a’ dak ix-xahar.

e Ahzen f’temperatura inqas ﬁmc

e Ahzen fil-pakkett origin $&'ex tilga’ 1-pilloli mid-dawl.

e Tarmix medi¢ini makil -dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar
kif ghandek tarmi m@'\ li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-

ambjent. @

6. Kontenul@kkett u informazzjoni ohra
X’fih Pr%ﬁle Accord pillola:

Is-su?i ttiva hi pramipexole.
% la fiha 0.125 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.088 mg
I

exole.
I pillola fiha 0.25 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.18 mg
Q pramipexole.
ull pillola fiha 0.5 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.35 mg
pramipexole.
Kull pillola fiha 1.0 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 0.7 mg
pramipexole.
Kull pillola fiha 1.5 mg pramipexole dihydrochloride monohydrate ekwivalenti ghal 1.1 mg
pramipexole.
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Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma mannitol, cellulose microcrystalline, maize starch, silica colloidal
anhydrous, povidone K 30 u magnesium stearate.

Kif jidher Pramipexole Accord u I-kontenut tal-pakkett &
Pramipexole Accord 0.088 mg @

pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ ¢att, bit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjor@(uq
L 4

naha u xejn min-naha l-ohra {\

pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ catt, bit-tarf imzerzaq, bi—&;&g zjoni ‘I’u ‘2’

Pramipexole Accord 0.018 mg

fuq iz-zewg nahat tal-linja tal-qsim fuq naha wahda u linja tal-gsim fuq in-naha kofira.
Pramipexole Accord 0.35 mg @

pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, b’wic¢ ¢att, bit-tarf i 'ekE' aq, bl-iskrizzjoni ‘I’ u *3’
fuq iz-zewg nahat tal-linja tal-qsim fuq naha wahda u linja tal-q 'N@n—naha l-ohra.

Pramipexole Accord 0.7 mg pilloli huma ta’ lewn abjad ghal , tondi, b’wic¢ catt, bit-tarf
imzerzagq, bl-iskrizzjoni ‘I’ u ‘4’ fuq iz-zewg nahat tal-linja talégsim fuq naha wahda u linja tal-gsim
fuq in-naha I-ohra. Q

Pramipexole Accord 1.1 mg \

pilloli huma ta’ lewn abjad ghal offwajt, tondi, @éan, bit-tarf imzerzaq, bl-iskrizzjoni ‘I’ u ‘5’
fuq iz-zewg nahat tal-linja tal-qsim fuq nahg wahd®u linja tal-gsim fuq in-naha I-ohra.

II-gawwiet kollha ta” Pramipexole Accqrd pilteli huma disponibbli fil-folji alu-alu ta” 10 pilloli kull
strixxa, f’kartuniet li fihom 3 jew 10 'Nta’ folji (30 jew 100 pillola).
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsiji® kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Detentur tal-Awtorizzazzjonj g@i‘ qeghid fis-Suq u Manifattur
*

Detentur tal—Awtorizzazzjo(g)at—qughid fis-Suq

Accord Healthcare S.L. \

World Trade Center, Mo Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,
Spanja

Manifattur
Accord Healthgare Limited,
Sage H 319 Pinner road,

Nortm W
H , Middlesex, Ir-Renju Unit

&cord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
Qul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, IlI-Polonja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
L-Olanda
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Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar > {XX/SSSS}

Informazzjoni ddettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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