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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletki
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletki Q
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki X
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki {O
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki 60

: : O
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY b

Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego,

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletki \Qj
@dpowiada
0,088 mg pramipeksolu. (:\/

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletki /\/
Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednow go, co odpowiada
0,18 mg pramipeksolu.

bO
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodorkug@owodnego, co odpowiada 0,35 mg

pramipeksolu.
. _ N
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki N
Kazda tabletka zawiera 1,0 mg pramipeksolu dichlor(\ rku jednowodnego, co odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu. Q)

Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki ;3$

Kazda tabletka zawiera 1,5 mg pramipeksolu orowodorku jednowodnego, co odpowiada 1,1 mg
pramipeksolu.

Uwaga: O

Dawki pramipeksolu, zgodnie z publikdejdmi w pismiennictwie odnosza si¢ do postaci soli.

Wobec tego, dawki beda podane z@no dla pramipeksolu-zasady jak i soli pramipeksolu (w
nawiasach). >

Petny wykaz substancji porj\olﬁzzych, patrz punkt 6.1.
<

3. POSTAC FA&R&CEUTYCZNA
Tabletka . (_/,\/

N
Pramipexole/m;?ord 0,088 mq tabletki

Tabletki sabiate lub prawie biate, okragte, ptaskie, ze $cietymi krawedziami, z oznakowaniem ,,11” po
jednej stﬁgle, bez oznakowania po drugiej stronie.

X
Praﬁ?b‘éxole Accord 0,18 mg tabletki
tki sg biale lub prawie biale, okragte, ptaskie, ze $cietymi krawedziami, z oznakowaniem ,,I” i
wytloczonym nad i pod linig podziatu po jednej stronie tabletki oraz linig podziatu po drugiej

Q{ ronie tabletki.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki




Tabletki sa biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, ze Scietymi krawedziami, z oznakowaniem ,,I” i
,»3” wytloczonym nad i pod linig podziatu po jednej stronie tabletki oraz linig podziatu po drugie;j
stronie tabletki.

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki. @
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki ®)
Tabletki sa biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, ze Scigtymi krawedziami, z oznakowaniem )01

4" wytloczonym nad i pod linig podziatu po jednej stronie tabletki oraz linig podziatu po dru@i

stronie tabletki.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki. Q
N
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki Q

owaniem ,,[” 1
ziatu po drugiej

Tabletki sa biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, ze Scietymi krawedziami, z
,»d” wytloczonym nad i pod linig podziatu po jednej stronie tabletki oraz lini

stronie tabletki.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE D>

Y
objawow idiopatycznej choroby
eniu z lewodopa, tzn. w czasie trwania

dopy stabnie lub staje si¢ nierowne i wystepuja
ub efekt przetaczania-zjawisko ,,on-off”).

Tabletki mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4.1 Wskazania do stosowania

Pramipexole Accord jest wskazany u dorostych w lecz
Parkinsona, w monoterapii (bez lewodopy) lub w skoj
choroby, do jej pdznych okresow, kiedy dziatanie
wahania skutecznosci leczenia (wyczerpanie da

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania Q
O
>

Choroba Parkinsona /\/

Dawkowanie

Dawke¢ dobowg podaje si¢ w ‘%cq réwno podzielonych dawkach.

Leczenie poczgtkowe /\/

Dawki powinny by¢ sl@wo zwigkszane co 5 - 7 dni, od dawki poczatkowej 0,264 mg zasady
(0,375 mg soli) na dobg. Dawkowanie nalezy zwigkszaé¢ do osiagniecia najwickszej skutecznosci
leczenia pacj entorr;,\/ torych nie przewiduje si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych przekraczajacych
prog tolerancji..

Qk

N
O
Schemat ;@'g‘kszania dawkowania produktu Pramipexole Accord
Tydziel'Q/U Dawka (mg Catkowita dawka Dawka Calkowita dawka
NS zasady) dobowa (mg (mg soli) dobowa (mg
Y zasady) soli)

N 3x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
%“ 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
) 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Jesli konieczne jest dalsze zwigkszenie dawki dobowej, dawka powinna by¢ zwigkszana o 0,54 mg
zasady (0,75 mg soli) w odstepach tygodniowych do osiagnigcia maksymalnej dawki 3,3 mg zasady
(4,5 mg soli) na dobe. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze ryzyko wystgpienia sennosci zwieksza si¢ po
dawkach wigkszych niz 1,5 mg (soli) na dobe (patrz punkt 4.8).



Leczenie podtrzymujgce

Dawka indywidualna pramipeksolu powinna mie$cié¢ si¢ w przedziale od 0,264 mg zasady (0,375 mg
soli) do maksymalnie 3,3 mg zasady (4,5 mg soli) na dobg. Podczas zwigkszania dawki, w gtdéwnych
badaniach, skutecznos$¢ byta obserwowana poczawszy od dawki dobowej 1,1 mg zasady (1,5 mg soli).
Dalsze dostosowywanie dawki powinno by¢ dokonywane z uwzglednieniem odpowiedzi klinicznej i
wystepowania dziatan niepozgdanych. W badaniach klinicznych okoto 5% pacjentow otrzymywato
produkt w dawkach mniejszych niz 1,1 mg zasady (1,5 mg soli). W zaawansowanej chorobie O
Parkinsona, pramipeksol w dawkach wigkszych niz 1,1 mg zasady (1,5 mg soli) na dobe moze
odpowiedni dla pacjentow, u ktorych zamierza sic zmniejszy¢ dawki lewodopy. Zaleca sie, ab§ dawka
lewodopy byta zmniejszana w czasie zwickszania dawki oraz leczenia podtrzymujacego %@ ktem

Pramipexole Accord, zaleznie od reakcji indywidualnej pacjenta (patrz punkt 4.5).

*

Przerwanie leczenia N
Nagle przerwanie leczenia dopaminergicznego moze doprowadzi¢ do pojawienia gi¢\ztosliwego
zespotu neuroleptycznego. Dawke pramipeksolu nalezy zmniejsza¢ w tempie 0 g zasady

(0,75 mg soli) na dobe az do zmniejszenia dawki dobowej do 0,54 mg zasady,(Q//'5 mg soli). Od tego
momentu dawke nalezy zmniejsza¢ o 0,264 mg zasady (0,375 mg soli) na 49’3\{ (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
Wydalanie pramipeksolu jest zalezne od wydolnosci nerek. Zaleca @s‘c@puj acy schemat
dawkowania w celu rozpoczecia leczenia:

Pacjenci z klirensem kreatyniny wigkszym niz 50 ml/min nie \@mgajq zmniejszenia dawki dobowej,
ani czestosci dawkowania. (o)
N

U pacjentéw z klirensem kreatyniny pomiedzy 20 mI/n@SSO ml/min, poczatkowa dawka dobowa
produktu Pramipexole Accord powinna by¢ podawa aw dwoch podzielonych dawkach, zaczynajac
od 0,088 mg zasady (0,125 mg soli) dwa razy na dehg"(0,176 mg zasady/0,25 mg soli na dobge). Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej\/ 7 mg zasady pramipeksolu (2,25 mg soli).

U pacjentow z klirensem kreatyniny mniej sz@- niz 20 ml/min, dawka dobowa produktu Pramipexole
Accord powinna by¢ podawana w pojed ej dawce, zaczynajac od 0,088 mg zasady (0,125 mg soli)
na dobg. Nie nalezy przekraczaé maksy&zej dawki dobowej 1,1 mg zasady pramipeksolu

(1,5 mg soli). Q

Jesli czynno$¢ nerek ulega pogo %iu w czasie leczenia podtrzymujacego, nalezy zmniejszy¢ dawke
dobowga produktu Pramipexo‘k§ ord o taki sam procent, o jaki zmniejszyt si¢ klirens kreatyniny,
tzn. jesli klirens kreatyniny iejsza si¢ 0 30%, to nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa produktu
Pramipexole Accord o 30@awka dobowa moze by¢ podawana w dwoch dawkach podzielonych,
jesli wartos¢ klirensu qu niny wynosi pomi¢dzy 20 ml/min a 50 ml/min oraz w pojedynczej dawce,
jesli wartos¢ klirens&e tyniny jest mniejsza niz 20 ml/min.

Zaburzenia czvmﬁv% watroby

Prawdopodobnt snie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby, po az okoto 90% wchtonietej substancji czynnej wydalana jest przez nerki. Jednakze
potencjal tyw niewydolnos$ci watroby na farmakokinetyke produktu Pramipexole Accord nie

zostal zbalidny.

Dzi&'i miodziez
q’?lstalono profilu bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Pramipexole Accord u dzieci

ieku ponizej 18 lat. Nie ma uzasadnienia dla uzycia produktu leczniczego Pramipexole Accord w
Q{ orobie Parkinsona u dzieci i mtodziezy.

Zesp6t Tourette’a

Dzieci i mlodziez




Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Pramipexole Accord u dzieci i mtodziezy ponizej 18
lat, poniewaz nie ustalono profilu skutecznosci i bezpieczenstwa w tej grupie pacjentow. Produktu
leczniczego Pramipexole Accord nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy z zespotem Tourette’a ze
wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkt 5.1).

>
S

Sposbéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, potyka¢ popijajac woda, tabletki moga by¢ przy;j mowanb@
pokarmem lub bez. @)

O
4.3  Przeciwwskazania b

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza w; Y eniong w
punkcie 6.1. Q

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania /\$J

U pacjentéw z chorobg Parkinsona z zaburzeniami czynnosci nerek zalecab(@ zmniejszenie dawki
produktu Pramipexole Accord zgodnie ze wskazéwkami w punkcie 4.2«Q

Omamy b

Omamy sg znanym objawem, ktory moze wystapi¢ podczas leﬁlia agonistami dopaminy i
lewodopa. Pacjentow nalezy poinformowac o mozliwosci w@tqplenla omamow (gtownie

wzrokowych). Q
_ &
Dyskineza Q)

W zaawansowanej chorobie Parkinsona, w leczenit*skojarzonym z lewodopa, moga wystgpic¢
dyskinezy w czasie poczatkowego zwigkszanigd dawki produktu Pramipexole Accord. W takim

przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke lewodoQ

Dystonia 0)0

Dystoni¢ osiowa, w tym objaw antegollis, kamptokormig¢ i Pleurothotonus (zespot krzywej wiezy w
Pizie), zglaszano od czasu do czaéf\y pacjentow z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu podawania

pramipeksolu lub stopniowego kszania jego dawki. Chociaz dystonia moze by¢ objawem choroby
Parkinsona, ale u tych pacjent@W objawy zmniejszyty sie po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
pramipeksolu. Jesli dystoni stapi, nalezy przeanalizowa¢ schemat przyjmowania leku

dopaminergicznego i rgzo\@iyé modyfikacje dawki pramipeksolu.

Nagle zasypianie i seﬁgoéé

‘v
Podczas Ieczen'ag'?amipeksolem obserwowano sennos¢ i epizody naglego zasypiania, zwlaszcza
u pacjentow ‘gb\orobq Parkinsona. Rzadko obserwowano epizody nagtego zasypiania w czasie
aktywnoéciéénnej, w niektorych przypadkach nieuswiadomione i bez obj awoOw ostrzegawczych.
Pacjent v@alezy o tym poinformowac i przestrzec, aby zachowywali czujno$¢ podczas prowadzenia
pOJaquf ub obstugi maszyn w czasie leczenia produktem Pramipexole Accord. Pacjenci, u ktorych
a sennosc i(lub) epizody nagtego zasypiania, musza powstrzyrnac si¢ od prowadzenia
Ow lub obstugi maszyn. Ponadto, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie
bema pramipeksolem. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne, nalezy zalecaé ostroznosé¢
Q CJentorn ktorzy przyjmuja inne leki uspokajajace lub spozywaja alkohol podczas leczenia
Q pramipeksolem (patrz punkt 4.5, 4.7 oraz 4.8 ).

Zaburzenia kontroli impulséw

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow pod wzgledem rozwoju zaburzen kontroli impulsow.
Nalezy ostrzec pacjentow i opiekundw, ze U pacjentOw otrzymujacych agonistdw dopaminy, w tym

5



produkt Pramipexole Accord, mogg wystapi¢ zmiany zachowania polegajace na zaburzeniach kontroli
impulsow, w tym patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu piciowego,
przymus wydawania pieniedzy lub kompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt i jedzenie
kompulsywne. Nalezy wzia¢ pod uwage redukcje/stopniowe zmniejszanie dawki w przypadku

rozwoju takich objawow. @

Stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie \Q{

S)

Pacjentow nalezy systematycznie monitorowa¢ celem wykrycia rozwijajgcego si¢ stanu po@izenia
maniakalnego i majaczenia. Pacjentow i opiekundéw nalezy poinformowacé, ze u pacjentow leczonych
pramipeksolem wystapi¢ moze stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie. Jezeli vgy@pia[ takie
objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki/stopniowe odstawienie leku. Q\
)
v

@)

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi mogg by¢ leczeni agonistami ci\oﬁﬁ\y wylacznie, jesli

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi

potencjalne korzySci przewyzszaja ryzyko. Nalezy unikaé¢ jednoczesneg awania lekow
przeciwpsychotycznych z pramipeksolem (patrz punkt 4.5). OQ
Kontrola okulistyczna b

Zalecana jest kontrola okulistyczna w regularnych odstgpach c@u lub jesli wystepuja zaburzenia
widzenia. O

S
N4

W przypadku ciezkiej choroby sercowo-naczynio QaleZy zachowa¢ ostroznos¢. Zaleca si¢
na poczatku leczenia, ze wzgledu na zwigzane z

Ciezkie choroby ukitadu krazenia

kontrolowanie ci$nienia tetniczego krwi, szczegg
leczeniem dopaminergicznym ryzyko wystgpogvania hipotonii ortostatyczne;.

Z1o$liwy zesp6t neuroleptyczny o

Informowano o objawach wskazujacyelyna ztosliwy zespot neuroleptyczny w przypadku naglego
przerwania leczenia dopaminergic;\/ 0 (patrz punkt 4.2).

Zespot odstawienia agonisty dq&inv
W celu przerwania leczenia uﬁcj entdw z chorobg Parkinsona nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke
pramipeksolu (patrz p%} Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerywania leczenia

agonistami dopaminy, pramipeksolem, moga wystapi¢ pozamotoryczne dziatania niepozadane.
Objawy obejmuja apati¢, niepokoj, depresje, zmeczenie, pocenie si¢ i bol, ktory moze by¢ nasilony.
Nalezy o tym poin wac pacjentow przed rozpoczeciem stopniowego zmniejszania dawki
agonisty dopami nastgpnie regularnie ich monitorowa¢. W przypadku utrzymujacych si¢ objawOw
konieczne mo@yé tymczasowe zwickszenie dawki pramipeksolu (patrz punkt 4.8).

Nasilenieégiawéw
N

Przypddki opisane w fachowej literaturze sugeruja, ze stosowanie lekéw dopaminergicznych w
leczgfiit innego wskazania moze spowodowaé zwiekszenie zaburzen polegajgce na wezesniejszym
powaniu objawow wieczorem (lub nawet po potudniu), zwigkszeniu ich intensywnos$ci oraz
stepowaniu objawow takze w obrebie innych konczyn. Nasilenie objawow bylo w szczegolnosci

{_przedmiotem ponad 26-tygodniowego badania klinicznego z grupa kontrolna. Wystapienie nasilenia
Q objawow zaobserwowano u 11,8% pacjentow w grupie przyjmujacej pramipeksol (N = 152) oraz u
9,4% pacjentow z grupy placebo (N = 149). Analiza Kaplana-Meiera nie wykazata istotnych réznic w
dtugosci czasu do wystapienia nasilenia objawow pomigdzy grupa przyjmujacg pramipeksol a grupa
placebo.




Qk

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiazanie z biatkami osocza

Pramipeksol u ludzi w bardzo matym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (< 20%), oraz w niewielKi
stopniu ulega biotransformacji. Dlatego tez, wystgpienie interakcji z innymi lekami wptywajgcymi
wigzanie z biatkami osocza lub eliminowanymi na drodze biotransformacji jest mato prawdopod 4
Poniewaz leki przeciwcholinergiczne sg eliminowane gléwnie na drodze biotransformacji, moﬂ@os’é
wystapienia interakcji jest ograniczona, aczkolwiek interakcje z lekami przeciwcholinergiczny@i nie
byly badane. Nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych z selegiling i lewodopa. bo

Leki hamujace/konkurencyjne w aktywnej eliminacji nerkowej wQ

N
Cymetydyna zmniejsza klirens nerkowy pramipeksolu o okoto 34%, prawdopodo poprzez
hamowanie wydzielniczego systemu transportu kationow w kanalikach nerkow zwigzku z tym,

cymetydyna, amantadyna, meksyletyna, zydowudyna, cisplatyna, chinina i ainamid, moga
wzajemnie oddziatywa¢ z pramipeksolem, powodujgc zmniejszenie klire ramipeksolu. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki pramipeksolu w przypadku, gdy produthamipeXOIe Accord
podawany jest jednoczesnie z tymi lekami. bO

leki, ktore sg inhibitorami tej aktywnej drogi wydalania nerkowego lub sa wy§ ne tg droga, takie jak

Leczenie skojarzone z lewodopa éb

W czasie podawania produktu Pramipexole Accord w skoja@niu z lewodopa, zaleca sig¢, aby dawka
lewodopy zostata zmniejszona, a dawki innych lekow pr. Siw parkinsonizmowi byty utrzymywane na
statym poziomie, przy jednoczesnym zwiekszaniu dawkp produktu Pramipexole Accord.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne nale%@ecaé ostroznos$¢ pacjentom, ktorzy przyjmuja
inne leki o dziataniu uspokajajacym lub spoiywa\% lkohol podczas leczenia pramipeksolem (patrz
punkty 4.4, 4.7 oraz 4.8). Q)

Leki przeciwpsychotyczne o

Nalezy unikaé jednoczesnego podawafia lekow przeciwpsychotycznych z pramipeksolem (patrz
punkt 4.4), np. jesli spodziewane j ziatanie antagonistyczne.

4.6  Wplyw na plodnosé, c@fgal laktacje
Ciaza Q:\/
teratogennego u sz OW i krélikow, dziatat jednak embriotoksycznie u szczuréw w dawkach

toksycznych dla (patrz punkt 5.3). Produktu Pramipexole Accord nie nalezy stosowa¢ w okresie
cigzy o ile nie jestzdecydowanie konieczne, tzn. jesli potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne

ryzyko dla ]&J .

Wplyw na cigze i lak \C_]?u cztowieka nie byt badany. Pramipeksol nie wykazywat dziatania
@é‘j

Karmietig-piersia

X
Po \ekVaZ leczenie pramipekoslem hamuje wydzielanie prolaktyny u kobiet, mozna spodziewac si¢
owania laktacji.
badano czy pramipeksol jest wydzielany z mlekiem kobiecym. U szczuréw po podaniu substancji
zynnej znakowanej izotopem, radioaktywno$¢ byta wieksza w mleku niz w osoczu.
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych ludzi, produktu Pramipexole Accord nie nalezy stosowaé w
okresie karmienia piersiag. W przypadku jezeli jego stosowanie jest konieczne, nalezy przerwac
karmienie piersig.

Plodnosé



Nie przeprowadzono badan okreslajacych wpltyw na ptodnosé u ludzi. W badaniach na zwierzetach,
pramipeksol wptywat na fazg cyklu ptciowego i zmniejszal ptodnos$é samic zgodnie z oczekiwaniem

dla leku z grupy agonistow dopaminy. Badania te nie wykazaty jednak posredniego

lub bezposredniego szkodliwego wptywu na ptodnosé¢ u samcow. @

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn {O

Pramipexole Accord ma znaczacy wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania fadszyn.
Moga wystgpi¢ omamy oraz sennosc. bO

Pacjenci leczeni produktem Pramipexole Accord, u ktorych stwierdzono wystqpowapi@ennoéci i
(lub) przypadkoéw naglego zasypiania, muszg powstrzymac si¢ od prowadzenia poj W i
wykonywania czynnosci, w ktorych stan zmniejszonej uwagi moze narazic ich lu e 0soby na
ryzyko obrazen lub $mierci (np. podczas obstugiwania maszyn), dopoki takie nwgcajqce epizody i
senno$¢ nie ustgpig (patrz rowniez punkt 4.4, 4.5 i 4.8). /\/(J

%)

4.8 Dzialania niepozadane Q

Na podstawie analizy danych z badan klinicznych kontrolowanych Q%o, obejmujacych tacznie
1923 pacjentow otrzymujacych pramipeksol i 1354 pacjentow otrzymtijacych placebo, dziatania
niepozadane zglaszano czgsto w obu grupach. Wéréd pacjentow Qiyzymujacych pramipeksol i placebo
co najmniej jedno dziatanie niepozadane zgtaszato odpowiednie 63% i 52% pacjentow.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zwykle pojawia si¢ na@zesnym etapie leczenia i wigkszo$¢ z nich
ustepuje, nawet w przypadku kontynuowania leczenia. Q

W ramach klasyfikacji uktadéw narzadowych, dzi
wystepowania (liczby pacjentow, u ktorych spo ane jest wystapienie reakcji), wedtug ponizszej
skali: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100);
rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danyc@

a niepozadane wymieniono wedtug czgstosci

Choroba Parkinsona, najczesciej wystépujgce dziatania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi (> 5%) /}41aniami niepozadanymi leku u pacjentow z choroba Parkinsona,
wystepujacymi czgsciej w gru trzymujacej pramipeksol niz w grupie otrzymujacej placebo, byty:
nudnosci, dyskinezy, niedogisnienie, zawroty glowy, sennos¢, bezsenno$¢, zaparcia, omamy, bol
glowy i zmeczenie. Senn ;\Wystqpuje czesciej w przypadku dawek przekraczajacych 1,5 mg soli
pramipeksolu na dob@(& punkt 4.2). Czgsciej wystgpujacym dziataniem niepozadanym leku w
przypadku skojarzonggo podawania z lewodopa byta dyskineza. Na poczatku leczenia, zwlaszcza w
przypadku zbyt SZ% go zwiekszania dawki pramipeksolu, moze wystapié niedocisnienie.

Tabela 1: Chorp% Parkinsona
A

Uklad na&pﬂvowy Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
NS czesto (=1/100 do (>1/1 000 do (>1/10 000
X (=1/10) <1/10) < 1/100) do
%" < 1/1 000)
KrfZenia i zapalenie ptuc
(Zprazenia
h pasozytnicze
Zaburzenia nieprawidlowe
endokrynologiczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego®




Zaburzenia bezsenno$¢ kompulsywne stan
psychiczne omamy zakupy pobudzenia
koszmary patologiczne maniakalnego
senne uzaleznienie od
splatanie hazardu D
niepokoj ruchowy ’Q}
objawy hiperseksualnos¢ {O
behawioralne | urojenia O
W postaci zaburzenia libido @)
zaburzen paranoja 10O
kontroli majaczenie 15
impulsow oraz | niepohamowany wQ
zachowania apetyt! N
kompulsywne | zarfoczno$¢! O,Q
Zaburzenia uktadu | senno$¢ bol gtowy epizody naglego /\/V
nerwowego zawroty zasypiania @)
glowy amnezja (;\/
dyskinezy hiperkinezja N
omdlenia S
Zaburzenia oka zaburzenia b\)
widzenia, w ’O
tym podwajne
widzenie Q
niewyrazne . ’O
widzenie Q\
pogorszenie \Q/
ostrosci @)
wzroku N
Zaburzenia serca /c,“niewydolnoéé
O] serca!
Zaburzenia niedoci$niegie
naczyniowe O
Zaburzenia uktadu Q dusznos¢
oddechowego, < czkawka
klatki piersiowej i ,\/Q
srodpiersia Ki
Zaburzenia nudnos’c.j@ zaparcia
zotadka i jelit A wymioty
Zaburzenia skory i Q/V nadwrazliwos$¢
tkanki podskornej | O $wiad
\ wysypka
Zaburzenia ogéln&ﬁ\,‘ zmeczenie zZespot
i stany w miejscv.k obrzek odstawienia
podania Q obwodowy agonisty
(/J\/ dopaminy,
Q w tym
N apatia,
\i_“ niepokoj,
Q depresja,
b zmeczenie,

pocenie si¢
i_bol

Badania
diagnostyczne

zmniejszenie
masy ciala, w
tym
zmniejszenie
apetytu

zwickszenie masy
ciata




! Dziatanie niepozadane wystapilo w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Mozna stwierdzi¢
7 95% pewnoscia, ze czgsto$¢ wystepowania tego dziatania nie jest wicksza niz ,,Niezbyt czesto”,
lecz moze by¢ nizsza. Precyzyjne oszacowanie cz¢stosci wystepowania jest niemozliwe, poniewaz
dziatanie niepozadane nie wystapito w bazie danych badan klinicznych obejmujacej 2762 pacjentow
z chorobg Parkinsona leczonych pramipeksolem. @

,\O

Inne wskazanie, najcze$ciej wystepujace dziatania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi (> 5%) dziataniami niepozadanymi leku u pacjentéw z innym wskaz4njem
przyjmujacych pramipeksol byly nudnosci, bol glowy i zmeczenie. Nudnosci i zmeczeni
obserwowano czesciej u kobiet stosujgcych Pramipexole Accord (odpowiednio 20,8% i 10:$%) niz u
mezczyzn (odpowiednio 6,7% i1 7,3%). Q

N

e

Tabela 2: Inne wskazanie

A
Uklad narzadowy | Bardzo Czesto Niezbyt czesto A" Rzadko
czesto (=>1/100 do (>1/1 000 do (;\/
(=1/10) <1/10) < 1/100),\
Zakazenia i zapalenie phuct O\<
zarazenia b
pasozytnicze S
Zaburzenia nieprawidto dzielanie
endokrynologiczne hormonu antydiuretycznego®
Zaburzenia bezsennos¢ | niepokoj sfehowy
psychiczne koszmary splata
senne om
zaburzenia libido
'\!ﬁ enial
1 Warlocznosé?
QC) paranojal
stan pobudzenia maniakalnego!
O majaczenie!
@0) objawy behawioralne w postaci
i Q zaburzenia kontroli impulséw
/\/ oraz zachowania kompulsywne?,
% takie jak kompulsywne zakupy,

patologiczne uzaleznienie od
hazardu, hiperseksualnos¢,
niepohamowany apetyt

Zaburzenia uktadu bol gtowy | epizody naglego zasypiania
nerwowego A zawroty omdlenia
(’)V glowy dyskinezy
N sennosé amnezja'
AQ hiperkinezja’
Zaburzenia©kd zaburzenia widzenia, w tym
\@ pogorszenie ostro$ci wzroku

oy

podwaojne widzenie
niewyrazne widzenie

Zenia serca

niewydolno$¢ sercal

urzenia niedoci$nienie
czyniowe
Zaburzenia uktadu duszno$é
oddechowego, czkawka
klatki piersiowej i
srodpiersia

10




Zaburzenia nudnosci | zaparcia
zotadka i jelit wymioty
Zaburzenia skory i nadwrazliwos$¢
tkanki podskérnej swiad
wysypka N
Zaburzenia ogdlne zmgczenie | obrzgk obwodowy zZespot 6\/
i stany w miejscu odstawieni(
podania agonist
dopaminy, w
tym @patia,
niépdkoj,
. @presja,
Q\&m(—;cz.eni'e, .
Q/ pocenie si¢ 1
R bol
Badania zmnigjszenie masy ciala, W/\§/~nﬁ'
diagnostyczne zmniejszenie apetytu (O
zwigkszenie masy ciatas

! Dziatanie niepozadane wystapilo w okresie po wprowadzeniu produ o0 obrotu. Mozna stwierdzi¢
7 95% pewnoscia, ze czgstos¢ wystepowania tego dziatania nie je ¢ksza niz ,,Niezbyt czesto”,
lecz moze by¢ nizsza. Precyzyjne oszacowanie czgstosci wystepowdnia jest niemozliwe, poniewaz
dziatanie niepozadane nie wystgpito w bazie danych badan k@nych obejmujacej 1395 pacjentow
z innymi objawami leczonych pramipeksolem.

4

Opis wybranych dziatan niepozadanych Q

Q
Sennos¢ O\

Pramipeksol jest czgsto zwigzany z sennoscig i Iﬂgy‘[ czesto z nadmierng senno$cig dzienng oraz
epizodami naglego zasypiania (patrz rowniez t4.4).

Zaburzenia libido (@)

Pramipeksol moze by¢ niezbyt czgs%ga(/ia,zany z zaburzeniami popgdu (zwigkszeniem
lub zmniejszeniem). ,\/

Zaburzenia kontroli impulséw§

Patologiczne uzaleznienignig/od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu piciowego, przymus
wydawania pieniedzy ompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt i jedzenie kompulsywne
moga wystapi¢ U pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym produktem Pramipexole Accord

(patrz punkt 4.4).
&

W przekrojow@etrospektwnym przesiewowym badaniu poréwnawczym przypadkow,

obejmujac 90 pacjentoéw z chorobg Parkinsona, u 13,6% wszystkich pacjentow przyjmujacych
leki dopa rgiczne oraz inne niz dopaminergiczne wystepowaty objawy zaburzenia kontroli
impulsowaWw ciagu ostatnich sze$ciu miesigcy. Obserwowane objawy obejmowaty patologiczne
uzaleznienie od hazardu, kompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt oraz kompulsywne
zachgwania seksualne (hiperseksualno$¢). Potencjalne niezalezne czynniki ryzyka zaburzen kontroli

i sOw obejmowaly stosowanie lekow dopaminergicznych oraz wigkszych dawek lekow
(dopaminergicznych, mtodszy wiek (< 65 lat), stan wolny oraz spontanicznie zgtaszane uzaleznienie od

Q{ hazardu w wywiadzie rodzinnym.

Zespdt odstawienia agonisty dopaminy

Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerywania leczenia agonistami dopaminy, w tym
pramipeksolem, mogg wystapi¢ pozamotoryczne dzialania niepozadane. Objawy obejmuja apatie,
niepokoj, depresj¢, zmgczenie, pocenie si¢ i bol (patrz punkt 4.4).
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Niewydolnos¢ serca

W badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw
przyjmujacych pramipeksol zgtaszano przypadki niewydolnos$ci serca. W badaniu
farmakoepidemiologicznym wykazano, ze stosowanie pramipeksolu bylo zwigzane z podwyzszonym
ryzykiem niewydolnosci serca, w porownaniu do braku uzycia pramipeksolu (wspdtczynnik ryzyka X
1,86; 95% CI; 1,21-2,85). {O

0

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych O

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych @alaﬁ
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryy@stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinnyzgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego syst&iaszania
wymienionego w zatgczniku V.

84
2
4.9 Przedawkowanie Q

Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego ciezkiego przedawko 4nia. Spodziewane dziatania
niepozadane mogg by¢ zwiazane z profilem farmakodynamicznym agonisty dopaminy i obejmowac
nudnosci, wymioty, hiperkinezy, omamy, pobudzenie i niedocisifinie t¢tnicze. Nie ma ustalonego
antidotum w przypadku przedawkowania agonisty dopaminy. @i wystepuja objawy pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, moze by¢ wskazany s'ro,dcbneuroleptyczny. Postepowanie po
przedawkowaniu moze wymagac¢ ogdlnego leczenia obja \vego wlacznie z plukaniem zotadka,
dozylnym podaniem pltynéw, podanie wegla aktywovK i monitorowaniem
elektrokardiograficznym. o

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGI(&E
51 Wlasciwosci farmakodynamiczmo

Grupa farmakoterapeutyczna: leki prz&€iwparkinsonowskie, agonisci dopaminy, kod ATC: N04BC05

Mechanizm dzialania /é\/

Pramipeksol jest agonistg d pﬁiny, wigzacym si¢ wysoce selektywnie i swoiscie z receptorami
dopaminy z podrodziny 0s$rod ktorych ma najwigksze powinowactwo do receptorow D3
wykazujac pelng istot nosc¢.

Pramipeksol tagod 7§sjawy zaburzen ruchowych zwigzanych z chorobg Parkinsona przez pobudzanie
receptoréw doparfiiny w ciele pragzkowanym. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze pramipeksol
hamuje syntez@\walnianie i przemian¢ dopaminy.

Rezultat f%yania farmakodynamicznego

W baglapiach u ludzi (przeprowadzonych z udziatem ochotnikéw) obserwowano zalezne od dawki
zmnje€jszenie wydzielania prolaktyny.

@tecznos’é kliniczna i bezpieczenstwo stosowania w leczeniu choroby Parkinsona

Q Pramipeksol tagodzi objawy przedmiotowe i podmiotowe idiopatycznej choroby Parkinsona. Badania
kliniczne kontrolowane placebo objety okoto 1800 pacjentow w fazach | — V Hoehna i Yahra
leczonych pramipeksolem. W tym okoto 1000 pacjentow byto w bardziej zaawansowanych stadiach
choroby, leczonych jednoczesnie lewodopg i z powiktaniami ruchowymi.
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We wczesnym i zaawansowanym stadium choroby Parkinsona, skutecznos$¢ pramipeksolu w
kontrolowanych badaniach klinicznych utrzymywala si¢ przez okoto sze$¢ miesiecy. W otwartych
badaniach podtrzymujacych, trwajacych przez ponad trzy lata, nie obserwowano oznak zmniejszenia

skutecznosci.

W kontrolowanym badaniu klinicznym z podwdjna $lepa probg, trwajgcym 2 lata, poczatkowe @
leczenie pramipeksolem znaczaco opdznito wystapienie powiktan ruchowych oraz zmniejszyto ®)
czgstos¢ ich wystepowania w poréwnaniu z poczatkowym leczeniem lewodopa. To opéinienie\Q
wystgpienia powiktan ruchowych po zastosowaniu pramipeksolu, powinno by¢ poréwnywane
stosunku do stopnia poprawy funkcji motorycznych po stosowaniu w leczeniu poczatko L33
lewodopy (mierzonej jako $rednig zmiang punktacji w skali UPDRS). Ogolnie, cze;stoéc’v:&t@powania
omamow i sennosci jest wigksza w fazie zwigkszania dawki w grupie przyjmujacej gr@peksol. Nie
byto jednak znaczacej réznicy w fazie podtrzymujacej. Te fakty nalezy wziac pod u&gq podczas
rozpoczynania leczenia pramipeksolem u pacjentow z chorobg Parkinsona. Q

&

Dzieci 1 mlodziez /\/

Europejska Agencja Lekow uchyla obowigzek dotgczania wynikoéw badan produktu leczniczego
Pramipexole Accord we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w chorobie Parkinsona
(patrz punkt 4.2, informacje o zastosowaniu u dzieci i mtodziezy). bo

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania W Zespole T@ette’a

Skutecznos¢ pramipeksolu (0,0625-0,5 mg/dobe) u dzieci,z/@spolem Tourette’a w wieku od 6 do 17
lat oceniono w 6-tygodniowym, podwoéjnie zaslepionym niu z randomizacjg i kontrolg placebo z
uzyciem roznych dawek leku. W badaniu wzieto udzial(®3*pacjentdéw, ktérych losowo przydzielono do
grupy przyjmujacej pramipeksol (43 pacjentow) i pl 0 (20 pacjentow). Pierwszorzedowym
punktem koncowym byta zmiana wyniku Total TieScore (TTS) w skali Yale Global Tic Severity
Scale (YGTSS) w stosunku do stanu wy;j s’cioweg% ie zaobserwowano zadnej roznicy dla
pramipeksolu w poréwnaniu z placebo ani w szorzgdowym punkcie konicowym, ani w zadnym z
drugorzedowych punktéw koncowych dotyczatych skutecznosci, tzn. wyniku ogdlnym w skali
YGTSS, wyniku w skali Patient Global Impression of Improvement (PGI-I), wyniku w skali Clinical
Global Impression of Improvement (CC@)raz wyniku w skali Clinical Global Impressions of
Severity of lliness (CGI-S). Dziatanialiepozadane wystepowaly u co najmniej 5% pacjentéw z grupy
przyjmujacej pramipeksol i byly o
u pacjentéw leczonych placebo.
placebo 25,0%), sennosc¢ (7,0%

owane cze$ciej u pacjentdw przyjmujacych pramipeksol niz
tapily nastepujace dzialania niepozadane: bol gtowy (27,9%,
acebo 5,0%), nudnosci (18,6%, placebo 10,0%), wymioty (11,6%,
placebo 0,0%), b6l w nadbrzuszu (7,0%, placebo 5,0%), hipotonia ortostatyczna (9,3%, placebo
5,0%), b6l miesni (9,3%, %ebo 5,0%), zaburzenia snu (7,0%, placebo 0,0%), duszno$¢ (7,0%,

placebo 0,0%) i zakaZg@ ornych droég oddechowych (7,0%, placebo 5,0%). Obserwowano rdwniez
inne powazne dziatanja fiepozadane, prowadzace do przerwania terapii badanym lekiem w grupie
pacjentdw przyj mq[yé&ch pramipeksol, takie jak stan splatania, zaburzenia mowy i nasilenie choroby
(patrz punkt 4.2).C,
N

5.2 Wla&ﬁci farmakokinetyczne
Wchiantait

X

Pragupeksol jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym. Catkowita dostgpnosé
iQlegiczna jest wigksza niz 90%, a maksymalne stezenie w osoczu krwi wystgpuje pomigdzy 1. a
0dzing. Podawanie razem z pokarmem nie zmniejsza wchtaniania pramipeksolu, ale szybkos$¢ jego
{Wchianiania jest mniejsza. Pramipeksol wykazuje kinetyke liniowg i niewielkie roznice osobnicze
Q stezen w osoczu u poszczegolnych pacjentow.

Dystrybucja
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U ludzi, stopien wigzania pramipeksolu z biatkami osocza jest bardzo maty (< 20%), a objetosc¢
dystrybucji jest duza (400 1). U szczuréw obserwowano duze st¢zenie w tkance mozgowej (okoto
osmiokrotnie wigksze w porownaniu do osocza krwi).

Biotransformacja @
Pramipeksol jest metabolizowany u cztowieka tylko w niewielkim stopniu. {O
Eliminacja @)

Nie zmieniony pramipeksol wydalany jest gtdéwnie przez nerki. Okoto 90% dawki Znako@lej

izotopem wegla C'* jest wydalane przez nerki, podczas gdy z katem, mniej niz 2%. Cabgowity klirens
pramipeksolu wynosi okoto 500 ml/min, a klirens nerkowy wynosi okoto 400 ml/ min~Okres
pottrwania (ti2) zmienia si¢ od 8 godzin u 0s6b mtodych do 12 godzin u 0s6b w v@ podesztym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie /\$J

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym wykazaty, ze pramipekso&rwiera dzialanie
czynno$ciowe, gtownie dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego i zénskiego uktadu rozrodczego,
co prawdopodobnie wynika z nadmiernego dziatania farmakodynan&@ego pramipeksolu.
Zaobserwowano obnizenie ci$nienia rozkurczowego i skurczowe@d krwi oraz zmniejszenie czg¢stosci

akcji serca u $winek miniaturowych, a u malp obnizenie cis’nie‘ﬁ} tetniczego.

Potencjalne dziatanie pramipeksolu na funkcje rozrodcze zostato zbadane u szczuréw i krolikow.
Pramipeksol nie dziatal teratogennie u szczurdéw i krélié‘,z ale byl embriotoksyczny u szczurow po

zastosowaniu dawek toksycznych u matek. Ze wzgl a dobor gatunkoéw zwierzat 1 ograniczong
liczbe badanych parametrow, szkodliwy wplyw p$ eksolu na cigz¢ oraz na ptodnos¢ u samcow nie
zostal w petni wyjasniony. /\/

O

Zaobserwowano opdznienie rozwoju piciowégb u szczurdw, tj. opdznienie oddzielania napletka i
uksztaltowania wejscia pochwy. Znaczen'@ego faktu dla ludzi jest nieznane.

Pramipeksol nie wykazywat dzialania@g%toksycznego. W badaniach rakotworczo$ci u samcow
szczurO6w wystapity gruczolaki i r t komorek Leydiga, co mozna wyjasni¢ hamujacym dziataniem
pramipeksolu na wydzielanie pr yny. To zjawisko nie ma klinicznego znaczenia dla ludzi. To
samo badanie wykazato, ze d% pramipeksolu 2 mg/kg (soli) i wigksze wiazaty si¢ z degeneracja
siatkowki u szczurdw albingsoW. Nie obserwowano tego dziatania u szczurow zabarwionych, ani w
czasie trwajacego dwa latéddania nad rakotworczos$ciag u myszy albinosow, ani u innych badanych

gatunkow. ‘Q

XN

6. DANE FA\ ACEUTYCZNE

6.1 Wyk%@)stancjipomocniczych

MannitOl\Q/

mikrokrystaliczna
kukurydziana

ionka koloidalna bezwodna
idon

agnezu stearynian

Qk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  Okres waznoSci
2 lata
6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. 60
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania bo
Tabletki Pramipexole Accord pakowane sag w blistry alu-alu. Q

N

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.
Pudetka zawierajg 30 lub 100 tabletek

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

)
&
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. (3\/
N
R

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady naleZyQ'unqé zgodnie z lokalnymi

przepisami. {*;
<

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ@’OZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU \Qj

Accord Healthcare S.L.U. &O
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, /\/
Edifici Est 62 planta, (@)
08039 Barcelona, Q
Hiszpania

O
8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU ./\/

Pramipexole Accord 0,088 m etki
EU/1/11/728/001-002 (SOI%Kfabletek w blistrach alu/alu)

Pramipexole Accord O\wg{q tabletki
EU/1/11/728/003-OOA(?]§/100 tabletek w blistrach alu/alu)

Pramipexole AGCGQ/O,EB mg tabletki
EU/1/11/728/(Q5\r006 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu)

Pramipexz-}gﬁccord 0,7 mq tabletki
EU/I@@/OOWOOS (30/100 tabletek w blistrach alu/alu)

Pramxole Accord 1,1 mg tabletki
EYI1/11/728/009-010 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu)

{O

Q 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 wrzesnia 2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 lipca 2016
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowej X
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/. {O
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Accord Healthcare Ltd.

Sage House {O
319 Pinner road \Q
North Harrow, Middx HA1 4HF Q)

Wielka Brytania

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

Q
Accord Healthcare B.V., /\,Q/
Winthontlaan 200, (J
3526 KV Utrecht, (;\’
Holandia QQ

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wyt&gay odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. >

<

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZAC\’@ZAOPATRZEN IA I STOSOWANIA

<

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. \Q/

O

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DQ’\I?CZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
o Okresowy raport o bezpieczenstwie @owania

Wymagania do przedlozenia okresow portéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat r ncyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kom ch aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekéw$

D. WARUNKII Q&(NICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWAN&A ODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zar;q@ﬁia ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
N

Podmiot od&dzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenStwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokum i do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Umgﬂ%liony RMP nalezy przedstawiac:
b na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
o Vv razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
{ informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
Q uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na blistry

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 0\’

™
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletki 60
Pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) -0
N
Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnegg\gd odpowiada
0,088 mg pramipeksolu. /\SJ
3
‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH (Q)
>
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
\\
30 tabletek (o,
100 tabletek Q\
N4
(@)

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIATS

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed za@)waniem leku.
Podanie doustne
O

O

W MIEJSCU NIEWIDO M I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

o~

6. OSTRZEZENIE DOTYC(}Zgﬂ PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Y

O
Lek przechowywa¢ w miej scugewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

R
| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
~\
| 8.  TERMINWAZNOSCI
EXP C
N
<O

| 9. N\SWARUNKI PRZECHOWYWANIA

(Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Q{ Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi ’Q/Q

przepisami. Q)
Qo
| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO N |
)

Accord Healthcare S.L.U. b

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

Edifici Est 62 planta, Q

08039 Barcelona, Q

Hiszpania (3\/

_ AN
| 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO QBRROTU
O‘(
EU/1/11/728/001-002 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu) b
(Y
13. NUMER SERII N
\v
Lot QJQ
N
AO
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNO&CI |
Q
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA CJ)O |
g

| 16. INFORMACJA PODANASYSTEMEM BRAILLE’A |

O
Pramipexole Accord 0,088 mg$

¢’

8N
| 17.  NIEPOWTARZA{NY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

X
Obejmuje kod Zlﬁflqcy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

A V.4

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
\V

ol
O
Q{
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister alu/alu

(O
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A |
NS
Pramipexole Accord 0,088 mg tabletki 60
Pramipeksol
g
Q
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A<D
v
Accord (Logo) /\/
N4
— Q
| 3. TERMIN WAZNOSCI Ne)
O
EXP (o]
<
Yo
4. NUMER SERII o
NA
Lot §
Y,
5. INNE A~
~
O
>
.,\/Q
O
A,
7
N
R
N
<
&
N
&
b\}
O
\
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko na blistry

o
\ 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO N o
o
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletki
Pramipeksol 60
R

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

W
Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodne 66 odpowiada
0,18 mg pramipeksolu. éi/

O

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
O

2

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC GPAKOWANIA

0
30 tabletek Q
100 tabletek \Q/

O

| 5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA,

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastOsowaniem leku.
Podawanie doustne 0)

O

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ&E PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWID@NYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Ny
Lek przechowywaé w mieéé}y niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Y
o

| 8. TERMIN WAZNOSCI

&
EXP &\QJ
N¥

| £57 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

o
Q{ Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi Q
przepisami. é’
O

_— ‘

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

b&)
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona, Q
Hiszpania (./I\/

/\/

N

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO QRROTU

O‘(
EU/1/11/728/003-004 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu) b
(4
<
0\'

o
o

Q
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
O

Q

[15. INSTRUKCJA UZYCIA O |
~)
<
AQ
[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A |
(@

13. NUMER SERII

Lot

Pramipexole Accord 0,18 rpel$
7

A
17. NIEPOWTARZMNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
“

Obejmuje kod 2 dacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

<

Vs

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
=

PC:\QS'

&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister alu/alu

kO
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A |
NS
Pramipexole Accord 0,18 mg tabletki 60
Pramipeksol
N
<
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A<D
v
Accord (Logo) /\/
N4
i O
| 3. TERMIN WAZNOSCI O
O
EXP >
Q
2
4. NUMER SERII o
@\
Lot $O\
A,
5. INNE e
N
O
>
.,\/(\
&
A,
7
N
<&
N
<
&
N
&

b\}

O
3
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na blistry

L
| 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO R
o

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki

Pramipeksol 60

_ L
‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) _
©w
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego(@’odpowiada 0,35 mg
pramipeksolu. (9
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
O
I 4 r r @
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC GPAKOWANIA
4
30 tabletek Q
100 tabletek \Q/
O

~

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANYA,

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastOsowaniem leku.
Podawanie dosutne 0)

O

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ&E PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWID@NYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Ny
Lek przechowywaé w mieéé}y niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Y
o

8. TERMIN WAZNOSCI

&
EXP &\QJ
N¥

25~ WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Qk

"

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi Q
przepisami. é’
O

_— ‘

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

b&)
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona, Q
Hiszpania (./I\/

/\/

N

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO QRROTU

O‘(
EU/1/11/728/005-006 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu) b
(4

<
13.  NUMER SERII .
D
Lot
O
: D
| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

O

Q

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA Ke) |
o
O
| 16. INFORMACJA PODANA'SYSTEMEM BRAILLE’A |

(o)
Pramipexole Accord 0,35 mg$

<

A\
| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

=
Obejmuje kod 2@1@@ no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPEWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
\v
PC:, !’%
SN:

28



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister alu/alu

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki

Pramipeksol 60

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<
Accord (Logo) /\/(_/,\/
N

| 3. TERMIN WAZNOSCI
O
EXP O

4. NUMER SERII .

Lot

5. INNE A
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na blistry

o
\ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO N o
o
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki
Pramipeksol 60
- L
‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) _
©w
Kazda tabletka zawiera 1,0 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego(@’odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu. (9
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
O
I 4 r r @
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC GPAKOWANIA
4
30 tabletek Q
100 tabletek \Q/
O

~

| 5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA,

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastOsowaniem leku.

Podawani doustne
>

O

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ&E PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWID@NYM I NIEDOSTEPNYMDLA DZIECI

Ny
Lek przechowywaé w mi%&}y niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Y
o

| 8. TERMIN WAZNOSCI

&
EXP &\QJ
N¥

| 57 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

o
Q{ Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi Q
przepisami. é’
O

_— ‘

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

b&)
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

&
Hiszpania (./I\/

A
12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

~
EU/1/11/728/007-008 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu bOQ
>

13. NUMER SERII Q
N
Lot Q\
N4
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSGR ™~ |
O
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA N |

O
o
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
/V'
Pramipexole Accord 0,7 mg éo'

Y.

| 17.  NIEPOWTARZAKNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
~

Obejmuje kod 2D b@:y no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
O

*

N
o
| 18. NIEROWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
A\
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister alu/alu

{O
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A |
NS
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki 60
Pramipeksol
N
<
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A<D
v
Accord (Logo) ’\/
N4
i O
| 3. TERMIN WAZNOSCI O
O
EXP >
Q
2
4. NUMER SERII o
@\
Lot $O\
A,
5. INNE e
N
O
>
.,\/(\
&
A,
7
N
<&
N
<
&
N
&

b\}

O
3
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko na blistry

S
\ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO N o
o’
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki
Pramipeksol 60
- XL
‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) _
W
Kazda tabletka zawiera 1,5 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego(@’odpowiada 1,1 mg
pramipeksolu. (9
N
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH O
O
/4 r r @
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC GPAKOWANIA
4
30 tabletek Q
100 tabletek \Q/
O

~

| 5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA,

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastOsowaniem leku.
Podawanie doustne 0)

O

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ&E PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWID@NYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Ny
Lek przechowywaé w mieéé}y niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Q

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Y
o

| 8. TERMIN WAZNOSCI

&
EXP &\QJ
N¥

| 57 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

o
Q{ Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi Q
przepisami. é’
O

_— ‘

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bU
Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

&
Hiszpania (Z\/

KAV
12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OB@TU
~

EU/1/11/728/009-010 (30/100 tabletek w blistrach alu/alu) bOQ
o

13.  NUMER SERII [
N
Lot Q\
\Q/
- _0O
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSGP |
4%
. AO

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA PR |

O
&

‘ 16. INFORMACJA PODANAAQ'SvTEMEM BRAILLE’A ‘

,bV
Pramipexole Accord 1,1 mg $

oV

17. NIEPOWTARZ&NY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D b@cy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

N

| 18.  NIEROWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister alu/alu

(O
| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A |
NS
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki 60
Pramipeksol
N
Q
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A<D
v
Accord (Logo) /\/
N4
i O
| 3. TERMIN WAZNOSCI O
O
EXP >
<
2
4. NUMER SERII N
@\
Lot @O\
A
5. INNE O
~
O
>
.,\/(\
&
A,
7
N
&
N
<
&
N
&

b\}

O
\
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B. ULOTKA DLA P&NTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pramipexole Accord 0,088 mg tabletki

Pramipexole Accord 0,18 mg tabletki Q
Pramipexole Accord 0,35 mg tabletki X
Pramipexole Accord 0,7 mg tabletki {O
Pramipexole Accord 1,1 mg tabletki \Q
O
Pramipeksol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniew?i@wiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac:

o Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek wq&?\/oéci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazng"/' ym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie sam

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mbz iwe objawy niepozgdane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi | maceucie. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki: b
1. Co to jest lek Pramipexole Accord i w jakim celu si¢ go&je
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramipexote Accord
3. Jak stosowa¢ lek Pramipexole Accord (o,
4, Mozliwe dziatania niepozgdane Q\
5. Jak przechowywac lek Pramipexole Accord \Q,
6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje ®)
1. Co to jest lek Pramipexole Accord i im celu si¢ go stosuje

Pramipexole Accord zawiera substancj¢ og9nna pramipeksol i nalezy do grupy lekow znanych jako
agoni$ci dopaminy, ktore pobudzaja re ry dopaminy w mozgu. Pobudzanie receptorow dopaminy
wyzwala impulsy nerwowe w méng twiajgce kontrole ruchdw ciata.

Lek Pramipexole Accord stos ew:
o leczeniu objawow idiopatyicznej choroby Parkinsona u 0séb dorostych w monoterapii lub w
skojarzeniu z leWOd%@ inny lek stosowany w chorobie Parkinsona).

<

2. Informacje w&'ne przed zastosowaniem leku Pramipexole Accord

Kiedy nie stoso@ leku Pramipexole Accord
. jesli pagfent ma uczulenie na pramipeksol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wynébione w punkcie 6).

Ostrzezénia i srodki ostroznosci
Prz poczeciem stosowania leku Pramipexole Accord nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
w ujacych w przesztosci, obecnie lub nowych chorobach lub objawach, do ktorych nalezg w
egolnosci:
(®  choroba nerek.
Q{ omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktdre nie istnieja). Wigkszos¢ omamy to omamy
wzrokowe.
o dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn). u pacjentow z zaawansowang
chorobg Parkinsona przyjmujacych lewodopg moga wystapi¢ dyskinezy w przypadku
zwigkszania dawki leku Pramipexole Accord.
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Q

o dystonia;

. niemoznos$¢ utrzymania wyprostowanej i pionowej pozycji ciala i szyi (dystonia osiowa). W
szczegblnosci u pacjenta mogg wystepowac: opadanie glowy i szyi do przodu (okreslane takze
jako objaw antecollis), wygigcie dolnej czesci plecéw do przodu (okreslane takze jako
kamptokormia) lub skrzywienie ciala w jedng strong (okreslane takze jako Pleurothotonus lub Q

zespot krzywej wiezy w Pizie). Lekarz moze wowczas zdecydowac o zmianie leku. o

o senno$¢ lub epizody naglego zapadania w sen. {
psychozy (np. poréwnywalne z objawami schizofrenii). ‘Q

. zaburzenia widzenia. Podczas leczenia lekiem Pramipexole Accord nalezy poddawaé s19
regularnym badaniom okulistycznym. @)

. cigzka choroba serca lub naczyn krwionosnych. Nalezy regularnie kontrolowac ciéhnie
tetnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu uniknigcia wystgpienia m@pmsnlenla
ortostatycznego (spadek ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania). Q

° nasilenie objawow. Objawy moga wystapi¢ wezesniej niz zwykle, by¢ bardzigj intensywne i
obejmowac inne konczyny. (:\/

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, w przypadku gdy pacjent lub jego rodzina/ ’/}ém zauwazy, ze pacjent
zacznyna odczuwaé che¢ lub pragnienie zachowywania si¢ w sposob ni wy oraz, gdy pacjent nie

moze si¢ oprze¢ impulsowi, popgdowi lub pokusie podjgcia aktywn@ tore mogg zaszkodzi¢ jemu

lub innym. Powyzsze zjawiska sa nazywane zaburzeniami kontroli Isow 1 mogg si¢ objawiac
zachowaniami takimi jak natlogowy hazard, nadmierny apetyt lubpotrzeba wydawania pieniedzy, zbyt
duzy poped seksualny lub zwigkszenie czestosci i natezenia m@ub odczu¢ o tematyce seksualne;j.
Lekarz moze uzna¢é za stosowne zmieni¢ dawke lub odstawié le

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent albo jego rodz@opiekun zauwazy wystapienie stanu
pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, euforia lub n erne podniecenie) lub majaczenia
(zmniejszona $wiadomo$¢, dezorientacja lub utrata kohtaktu z rzeczywisto$cia). Lekarz prowadzacy
moze zmieni¢ dawke lub odstawic¢ lek. @

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przen@ leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Pramipexole
Accord u pacjenta wystepuja takie objawy jakdepresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, pocenie si¢ lub
bol. Jesli objawy utrzymuja sie dtuzej ni& ka tygodni, lekarz prowadzacy moze zmieni¢ leczenie.

Dzieci i mlodziez @
Pramipexole Accord nie jest zale do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Y
Inne leki i Pramipexole Acc@

Nalezy powiedzie¢ lekarz@( lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio a takze o lb@ch, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow, produktow
ziotowych, zdrowej Q\Inoéci lub suplementéw, ktore wydawane sg bez recepty.
Nalezy unika¢ :é{mowania leku Pramipexole Accord jednocze$nie z lekami
przeciwpsycgéunymi.
Nalezy wac ostroznos¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow:
etydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasowosci zotadka lub wrzodow zotadka);
\éﬂantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

0 meksyletyna (stosowana w leczeniu nieregularnych uderzen serca, stanu znanego jako
ub niemiarowo$¢ komorowa);

{Q zydowudyna (stosowana w leczeniu zepotu nabytego uposledzenia odpornosci (AIDS), choroby

ludzkiego uktadu odpornosciowego);

. cisplatyna (stosowana w leczeniu réznych typéw nowotwordéw);

. chinina (stosowana w prewencji bolesnych nocnych kurczéw nég oraz w leczeniu typu malarii,
znanego jako malaria tropikalna (malaria ztosliwa));

. prokainamid (stosowany w leczeniu nieregularnego tetna).
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U pacjentéw przyjmujacych lewodope zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczgciem
stosowania leku Pramipexole Accord.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekow, ktoére mogg wywotywac sennosc, a takz
spozywajac alkohol. W takich przypadkach lek Pramipexole Accord moze wptywac na zdolnosé X
prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych. {O
Lek Pramipexole Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem @)
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Pr%@xole
Accord.

Pramipexole Accord moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Q
N
Ciaza i karmienie piersia Q

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta j%\% cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Le omoOwi z pacjentka
mozliwos$ci dalszego stosowania leku Pramipexole Accord. (O

Dziatanie leku Pramipexole Accord na nienarodzone dziecko nie jest zdane. W zwigzku z tym, nie
nalezy przyjmowac¢ leku Pramipexole Accord w okresie ciazy, chybbglekarz zaleci inaczej.

Leku Pramipexole Accord nie nalezy stosowaé w okresie karmiefiia piersia. Lek Pramipexole Accord
moze prowadzi¢ do zahamowania laktacji. Lek moze by¢ row wydzielany do mleka matki i tym
samym przedostac si¢ do ustroju dziecka. Jesli stosowanie, 1651 Pramipexole Accord jest konieczne,
nalezy przerwac karmienie piersig. Q\

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy po@zié sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszy @
Lek Pramipexole Accord moze powodowaé or@(y (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych
nie ma). W przypadku wystepowania omamQ nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac

maszyn. @)

Stosowanie leku Pramipexole Accord(@st Zwiazane z sennoscia lub epizodami naglego zasypiania,
szczegOlnie u pacjentéw z chorob insona. W przypadku wystapienia powyzszych dziatan
niepozadanych nie wolno prowaﬁ@' pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy poinformowaé o tym

lekarza.
3. Jak stosowaé 1 mipexole Accord

Ten lek nalezy za Zéstosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza. L\ zaleci odpowiednie dawkowanie leku.

Lek Pramipé@ Accord moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Choromgérkinsona

Dav@obowq nalezy przyjmowaé¢ w 3 rownych dawkach.

icrwszym tygodniu najczesciej stosowana dawka wynosi 1 tabletke leku Pramipexole Accord
8 mg trzy razy na dobe (co odpowiada dawce dobowej 0,264 mg):

1 tydzien

1 tabletka leku Pramipexole Accord 0,088 mg
Liczba tabletek trzy razy na dobe
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Calkowita dawka
dobowa (mg) 0,264

Nastepnie dawke nalezy zwieksza¢ co 5-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do momentu
osiaggniecia wlasciwej kontroli objawow (dawki podtrzymujace;j). @

g
RN

2 tydzien 3 tydzien Aw

1 tabletka leku Pramipexole Accord 1 tabletka | ramipexole Accord
Liczba tabletek 0,18 mg trzy razy na dobe¢ 0 35 mg t azy na dobe

LUB

2 tabletki leku Pramipexole Accord 2t QI leku Pramipexole Accord

0,088 mg trzy razy na dobe g trzy razy na dob¢
Catkowita dawka /
dobowa (mQ) 0,54 [\ 1

~

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,1 ﬁﬁg@a dobe. Jednakze konieczne moze by¢
dalsze zwigkszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz e zwickszy¢ dawke leku do maksymalnej
wielkosci 3,3 mg pramipeksolu na dobe. Mozliwe jes niez stosowanie mniejszej dawki
podtrzymujacej w wielkosci trzech tabletek 0,088 ku Pramipexole Accordna dobe.

A
Najmniejsza dawka p@é&ﬁymuj aca Najwiecksza dawka podtrzymujaca

1 tabletka leku Prandipexole Accord 1 tabletka leku Pramipexole Accord

Liczba tabletek 0,088 mg trzy razywna'dobe 1,1 mg trzy razy na dobg
Calkowita dawka QV
dobowa (mQ) 0,264 N 3,3

N

Pacjenci z chorobg nerek /\/

W przypadku pacjentéw z um@fgwanq lub cigzka chorobg nerek lekarz przepisze mniejsza dawke
leku. Woweczas tabletki bedg przyjmowane raz lub dwa razy na dobe. W przypadku pacjentéw z
umiarkowang chorobg neé%&\aj czesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg
leku Pramipexole ACCQ@ a razy na dob¢. W przypadku cigzkiej choroby nerek najczgsciej
stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg leku Pramipexole Accord raz na dobe.

Zastosowanie wi€kszej niz zalecana dawki leku Pramipexole Accord

o przyjeto zbyt duzo tabletek leku Pramipexole Accord, nalezy:

asiggna¢ pomocy lekarskiej lub zwréci¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.
i¢ wymioty, niepokoj lub ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcieX$;Mozliwe dziatania niepozadane”.

Poniimiecie zastosowania leku Pramipexole Accord
alezy si¢ tym martwi¢. Nalezy pominaé¢ dawke i przyjac kolejng dawke o odpowiedniej godzinie.
nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

\
Q Przerwanie stosowania leku Pramipexole Accord
Nie nalezy przerywac stosowania leku Pramipexole Accord bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
W przypadku koniecznosci przerwania leczenia lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku.
Takie postepowanie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko pogorszenia objawow.
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Pacjenci z choroba Parkinsona nie powinni gwattownie przerywac leczenia lekiem Pramipexole
Accord. Naglte przerwanie stosowania leku moze spowodowac wystgpienie ztosliwego zespotu
neuroleptycznego. Choroba ta moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy tej choroby
obejmuja:

zesztywnienie migsni,

goraczka, {O
niestabilne ci$nienie t¢tnicze krwi, ‘Q
czestoskurcz (przyspieszenie czynnosci serca), @)

splatanie, bO

zaburzenia $wiadomosci (np. $pigczka).

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem lek . ezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. /\/Q/

4, Mozliwe dzialania niepozadane (;\/

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, choci e u kazdego one wystapia.
Ocena tych dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej skali $ci wystepowania:

akineza (utrata ruchliwos$ci migéni), @

Bardzo czesto  (wystepuje u wiecej niz 1 na 10 pacjentow f(

Czesto wystepuje u nie wigeej niz 1 na 10 os6b m\

Niezbyt czesto  [Wystgpuje u nie wigeej niz 1 na 100 os%u

Rzadko wystepuje u nie wiecej niz 1 na 1009@5b

Bardzo rzadko |[wystgpuje u nie wigcej niz 1 na 10@0 0s6b

Nieznana czgstos¢ nie moze by¢ okreéloll} podstawie dostgpnych danych

U pacjentow z chorobg Parkinsona, mogq w@jic’ nastepujqce dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto: O
o Dyskinezy (np. nieprawidlowe,&ntrolowane ruchy konczyn)
Sennos¢

° . Q
. Zawroty glowy /\/
o Nudnosci (mdtosci) éb

Czesto: /\/
Potrzeba niezwx\gh zachowan
Omamy (widzeni&y'styszenie lub czucie rzeczy, ktdrych nie ma)
Splatanie
quczenje(lj\/
Bezsennedé
Nadmiq/ tyndéw, na ogdét w nogach (obrzek obwodowy)
Bol y
i¢docisnienie (niskie cisnienie krwi)
MNiezwykle sny
aparcia
-bo Zaburzenia widzenia
Wymioty (mdtosci)
Q{ 3 Zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto:

. Obted (np. wyolbrzymiony strach o wlasne dobro)
o Urojenia

o Nadmierna senno$¢ w ciagu dnia i nagle zasypianie

41



Amnezja (zaburzenia pamig¢ci)

Hiperkineza (wzmozona ruchliwos¢ i niemozno$¢ siedzenia nieruchomo)

Zwickszenie masy ciata

Reakcje alergiczne (np. wysypka, §wiad, nadwrazliwosc)

Omdlenia

Niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktore moga powodowaé zadyszke lub obrzgk kostek)’é/

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego* {

Niepokdj ruchowy ‘Q

Dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu) ©)

Czkawka @)

Zapalenie ptuc (infekcja phuc) b

Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywno&€j, ktora

moze zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujaca zachowania takie jak:

- Silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych kor@?wencji
osobistych lub rodzinnych. ’\/

- Zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zac nia znaczaco
niepokojace pacejnta lub innych, na przyktad wzmozony poped Qg alny.

- Niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy, 5

- Niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilosci pozywienia wKrétkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj 1 wigeej niz potrzeba do zaspokojenia
glodu)*

. Majaczenie (zmniejszona $wiadomos$¢, dezorientacja, ut’t{a(ontaktu Z 17eCcZywistoscia)

Rzadko: X
. Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczu@euforii lub nadmiernego podniecenia)

N

Nieznana: @)
- Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu d@i leku Pramipexole Accord: moga wystapic¢
depresja, apatia, niepokéj, zmeczenie, p ie sie lub bol (jest to tak zwany zespdt odstawienia

agonisty dopaminy lub DAWS (ang. d ine agonist withdrawal syndrome)).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz omowi
z pacjentem sposoby leczenia lub re ji tych objawodw.

S

W przypadku dziatan niepozadany8h oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czesto$ci
wystepowania jest niemozliwe, pohiewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych z

udziatem 2762 pacjentow lec ch pramipeksolem. Kategoria czgstos$ci wystepowania
prawdopodobnie nie jest wy@za niz ,,niezbyt czesto”.

<

U pacjentow z innym W@tzaniem mogq wystepowac nastepujqce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto: ’\/A
. Nudnosci éfﬂioéci)
<

Czesto: (:\/

° y W schemacie spania, takie jak bezsennos¢ i sennos¢
° megczenie
. ol glowy
< Koszmary senne
b Zaparcia

Wymioty (mdtosci)

O Zawroty gt
Yy gtowy
Q"

Niezbyt czesto:
o Potrzeba niezwyktych zachowan
. Niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktore moga powodowac zadyszke lub obrzek kostek)
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Dyskineza (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)

Hiperkineza (zwigkszona ruchliwo$¢ i niemoznos¢ siedzenia spokojnie)

Paranoja (np. nadmierna obawa o wlasne samopoczucie)

Urojenia

Amnezja (zaburzenia pamigci) Q

Omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych bodzcow) é/

Splatanie L

Nadmierna senno$¢ w ciggu dnia oraz epizody naglego zasypiania \Q

Zwickszenie masy ciata O

Niedocisnienie (niskie cisnienie t¢tnicze krwi) O

Nadmiar plynéw, na ogét w nogach (obrzek obwodowy) b

Reakcje alergiczne (np. wysypka, swedzenie, nadwrazliwo$¢) Q&

Omdlenia Q\

Niepokoj ruchowy Q

Zaburzenia widzenia (:\/

Zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu /\/

Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu) (O

Czkawka 0

Zapalenie ptuc (infekcja pluc)* @)

Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusi@)djqcia aktywnosci, ktora

moze zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujgca zachgwania takie jak:

- Silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mi&@owainych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych.*

- Zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sfé&ksualnq i zachowania znaczaco
niepokojace pacejnta lub innych, na przyktad ozony poped seksualny.*

- Niekontrolowane nadmierne zakupy lub w nie pienigdzy*

- Niepohamowany apetyt (jedzenie duzej il pozywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wiecej pokarmy zazwyczaj 1 wigcej niz potrzeba do zaspokojenia
glodu)*

. Majaczenie (zmniejszona éwiadomoé@orientacj a, utrata kontaktu z rzeczywistoscia)
o Stan pobudzenia maniakalnego (pobudZenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)

Nieznana: 0)

- Po przerwaniu leczenia Iub’z@uejszeniu dawki leku Pramipexole Accord: moga wystapic¢
depresja, apatia, niepokoj, czenie, pocenie si¢ lub bol (jest to tak zwany zespdt odstawienia
agonisty dopaminy lub S (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzé\(yi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz omoéwi z
pacjentem sposoby leczéaia lub redukcji tych objawow.

W przypadku dziat é\iepoiqdanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czg¢stosci
wystepowania jest niémozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych z
udziatem 1395 '$]'ent()w leczonych pramipeksolem. Kategoria czg¢stosci wystgpowania
prawdopodobv/ nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czgsto”.

@)

Zglasza;@,dzialaﬁ niepozadanych

Jes’l\%q%ta(pia( jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
ce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
%zna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W zataczniku V.
zigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pramipexole Accord
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Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. @
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, aby chroni¢ przed swiatlem. {O

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy za@ac’
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chro i'o
srodowisko. B

g

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q/Q
Co zawiera lek Pramipexole Accord /\s:\/
Skfadnikiem czynnym leku jest pramipeksol. 0(9

Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku je&@%dnego, co odpowiada
0,088 mg pramipeksolu.

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku j8ginowodnego, co odpowiada

0,18 mg pramipeksolu.

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodor@l jednowodnego, co odpowiada 0,35 mg
pramipeksolu. N

Kazda tabletka zawiera 1 mg pramipeksolu dichlorow@u jednowodnego, co odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu.

Kazda tabletka zawiera 1,5 mg pramipeksolu dich@odorku jednowodnego, co odpowiada 1,1 mg

pramipeksolu. /\/

Ponadto lek zawiera: mannitol, celluloza miKrokrystaliczna,skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, powidon K 30 i magrezu stearynian.

Jak wyglada lek Pramipexole Accor@%o zawiera opakowanie

Tabletki Pramipexole Accord O,Q§fng sa biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, 0 $cigtych
krawedziach, z oznakowanierk\l ' po jednej stronie, bez oznakowania po drugiej stronie.

Tabletki Pramipexole Acgerer0,18 mg sa biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, o $cietych
krawedziach, z 0znak fem ,,I” i ,,2” wytloczonym po obu stronach linii podziatu po jednej stronie
tabletki oraz linia po&a po drugiej stronie tabletki.

Tabletki PramipeXolé Accord 0,35 mg sg biate lub prawie biate, okragle, ptaskie, o $cietych
krawedziach, akowaniem ,,I” i ,,3” wytloczonym po obu stronach linii podziatu po jednej stronie
tabletki oraz4inia podzialu po drugiej stronie tabletki.

Tabletk‘hg!mipexole Accord 0,7 mg sa biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, o Scigtych
kraw¢dziach, z oznakowaniem ,,I” i ,,4” wytloczonym po obu stronach linii podziatu po jednej stronie
tab oraz linig podziatu po drugiej stronie tabletki.

(ﬁletki Pramipexole Accord 1,1 mg sg biate lub prawie biate, okragte, ptaskie, o $cietych
{_Krawedziach, z 0znakowaniem ,,I” i ,,5” wyttoczonym po obu stronach linii podziatu po jednej stronie
Q tabletki oraz linig podziatu po drugiej stronie tabletki.

Wszystkie dawki leku Pramipexole Accord w tabletkach sg dostepne w blistrach alu-alu po 10 tabletek

w blistrze, w opakowaniu zawierajacym 3 lub 10 blistrow (30 lub 100 tabletek).
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w sprzedazy.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U. Q
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, x$
Edifici Est 62 planta, {O
08039 Barcelona, \Q
Hiszpania @)

Wytworca
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner road, North Harrow, HAL 4HF, !\/@ilesex,
Wielka Brytania N

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

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

>
&
PAY
N
bOQ

3526 KV Utrecht,
Holandia

(4
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR} Q

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stro@ntemetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/. \Q/
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