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REZUMATUL CARACTERISTICI LpR @DUSU LUI

ANEXA |



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,18 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate

Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate 6&4

*
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA {
Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate ’S(O
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,125 mg, echivalent cu

pramipexol 0,088 mg.

Pramipexole Accord 0,18 mg comprimate a
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,25 eghivalent cu pramipexol

0,18 mg. X

Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate @9
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol mono}lidra mg echivalent cu pramipexol

0,35 mg. \

Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate ,b

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol @idrat 1,0 mg echivalent cu pramipexol
0,7 mg.

Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pra@ml monohidrat 1,5 mg echivalent cu pramipexol

1,1 mg. \

Nota:
Dozele de pramipexol men‘;ionate.in@etura de specialitate se referd la sarea de pramipexol.
De aceea, dozele vor fi exprimatm@ pramipexol baza liberd, cat si ca sare (intre paranteze).

- . . . .
Pentru lista tuturor exmpwn??&em pct. 6.1.

3. FORMA FA TICA
Comprimat.

Pramipexole @0,088 mg comprimate
Comprimat rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de culoare alba pana la aproape alba,
inscriptio 1” pe una din fete si simple pe cealalta fata.

Prami e Accord 0,18 mg comprimate
Co, atele sunt rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de culoare alba pana la aproape alba,
i ionate ,,I” si,,2” pe una din fete, de ambele parti ale liniei mediane, si marcate cu linie

diana pe cealalta fata.
l(Iomprimatele pot fi divizate Tn parti egale.

Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate

Comprimatele sunt rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de culoare alba pana la aproape alba,
inscriptionate ,,I” si ,,3” pe una din fete, de ambele parti ale liniei mediane, si marcate cu linie
mediana pe cealalta fata.




Comprimatele pot fi divizate in parti egale.

Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate
Comprimatele sunt rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de culoare alba pana la aproape alba,
inscriptionate ,,I” si ,,4” pe una din fete, de ambele parti ale liniei mediane, $i marcate cu linie
mediana pe cealaltd fata.

* W
Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate {

Comprimatele sunt rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de culoare alba pana la ap% a,
inscriptionate ,,I” si,,5” pe una din fete, de ambele parti ale liniei mediane, $i mar linie
mediana pe cealalta fata.

Comprimatele pot fi divizate in parti egale.

Comprimatele pot fi divizate in parti egale.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice @
Pramipexole Accord este indicat la adul{i pentru tratamentul %og:elor si simptomelor formei
idiopatice a bolii Parkinson, Th monoterapie (fara levodopa asociere cu levodopa, de exemplu
pe tot parcursul bolii, pana in stadiile avansate, cand lev si pierde eficacitatea sau cand
eficacitatea sa nu persista si devine fluctuanta (fluctuati

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Boala Parkinson
Doza zilnica se administreaza divizata i@e egale de trei ori pe zi.

’ O
Initierea tratamentului

Dozele trebuie crescute treptat, i@nd de la o0 doza initiala zilnica de 0,264 mg baza (0,375 mg
sare) care se mareste apoi la4 t&a e de 5-7 zile. Daca nu apar reactii adverse intolerabile, doza se
creste treptat pana se ajunge @ ectul terapeutic maxim.

Schema de crestere a do@! de Pramipexole Accord

Saptdméana Doza Doza zilnica totala Doza Doza zilnica totala
(m%%“) (mg baza) (mg sare) (mg sare)

1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375

2 0,18 0,54 3x0,25 0,75

3 N 0,35 11 3x0,5 1,50

Daca @-. trebuie crescutd in continuare, doza zilnica trebuie crescuta cu cate 0,54 mg baza (0,75 mg

sa e saptamana, pana la doza maxima de 3,3 mg baza (4,5 mg sare) pe zi.
ottisl, trebuie mentionat ca incidenta somnolentei creste la doze mai mari de 1,5 mg (de sare) pe zi

Q&Zi pct. 4.8).

Tratamentul de intrefinere

Doza zilnica de pramipexol trebuie sa fie cuprinsa intre 0,264 mg baza (0,375 mg sare) si un maxim
de 3,3 mg bazi (4,5 mg sare). Tn cadrul unor studii-pivot care au urmarit cresterea dozelor,
eficacitatea tratamentului a fost inregistrata incepand de la doza de 1,1 mg baza (1,5 mg sare) pe zi.
Ajustari ulterioare ale dozajului trebuie facute n functie de raspunsul clinic si de aparitia reactiilor



adverse. In cadrul studiilor clinice, aproximativ 5% din pacienti au fost tratati cu doze sub 1,1 mg
bazi (1,5 mg sare). In stadiile avansate ale bolii Parkinson, doze zilnice de pramipexol mai mari de
1,1 mg bazi (1,5 mg sare) pot fi utile pacientilor la care se intentioneaza scaderea dozei de levodopa.
Se recomanda ca dozele de levodopa sa fie scazute, atat pe durata cresterii dozei, cat si a tratamentului
de intretinere cu Pramipexole Accord, in functie de raspunsul clinic al fiecarui pacient (vezi pct. 4.5).

Intreruperea tratamentului ,Q
Intreruperea brusca a tratamentului cu medicamente dopaminergice poate duce la aparitia sin%

neuroleptic malign. Tratamentul cu pramipexol trebuie redus Th mod treptat, cu cate 0,54 ﬂ-Sba
(0,75 mg sare) pe zi, pana cand doza zilnica ajunge la 0,54 mg baza (0,75 mg sare). Apoiydoza trebuie

scazuta cu cate 0,264 mg baza (0,375 mg sare) pe zi (vezi pct. 4.4). O
Insuficientd renala &

Eliminarea pramipexolului este dependentd de functia renald. Pentru initierea tr. Qntului, se
recomanda urmédtoarea schema terapeutica:

Pacientii cu un clearance al creatininei peste 50 ml/min nu necesita scade ozei zilnice sau a
frecventei administrarii. &

La pacientii cu clearance al creatininei intre 20 si 50 ml/min, dozagZjlni€a initiala de Pramipexole
Accord trebuie divizata in doua prize, incepand cu 0,088 mg baza 25 mg sare) de doua ori pe zi
(0,176 mg baza/0,25 mg sare pe zi). Nu trebuie depasita o dooz%ilnicé maxima de 1,57 mg

pramipexol baza (2,25 mg sare).

La pacientii cu clearance al creatininei sub 20 ml/min, zilnica de pramipexol se administreaza in
priza unica, incepand cu 0,088 mg baza (0,125 mg sarelge zi. Nu trebuie depasita o doza zilnica
maxima de 1,1 mg pramipexol baza (1,5 mg sare).

Daca functia renala se altereaza pe parcursul t@éntului de intretinere, doza zilnica de pramipexol
trebuie scazuta cu acelasi procentaj cu celhgu car® scade functia renald, de exemplu, daca clearance-ul
creatininei scade cu 30%, atunci doza zil ]&e pramipexol trebuie scazuta cu 30%. Daca clearance-
ul creatininei este cuprins intre 20 si 50 %in, doza zilnica poate fi divizatd in doua prize, iar daca
clearance-ul creatininei este sub 29 r@m sub formi de doza zilnica unica.

N

Insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficienta &a ajustarea dozei probabil nu este necesara, deoarece aproximativ
90% din substanta activa ab. a4 este excretatd pe cale renala. Totusi, influenta insuficientei
hepatice asupra farmacocifigticii pramipexolului nu a fost practic investigata.

L 4

Copii §i adolescenti
Siguranta si eficacitatea pramipexolului la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.
Pramipexolul nNzinté utilizare relevanti la copii si adolescenti in indicatia boala Parkinson.

Sindromul Te e

Copii l@scenﬁ

Prami ul nu este recomandat pentru administrare la copii si adolescenti cu vérsta sub 18 ani,
de siguranta si eficacitatea pramipexolul la aceasta grupa de varsta nu au fost stabilite.

P exolul nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu sindrom Tourette, deoarece raportul
&eficiu-risc este negativ pentru aceasta afectiune (vezi pct. 5.1).

!I\/Iod de administrare
Comprimatele se administreaza oral, inghitite cu apa, si pot fi luate cu sau fara alimente.

4.3 Contraindicatii



Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1..
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu boald Parkinson si insuficientd renald se recomanda scaderea dozei de pramipexol, asa

cum este prezentat la pct. 4.2. &

(%

Halucinatii
Halucinatiile sunt cunoscute ca reactie adversa la tratamentul cu agonisti dopaminergici s& pa.

Pacientii trebuie avertizati asupra posibilitatii aparitiei halucinatiilor (mai ales vizuale). Q

Dischinezie

In stadiile avansate ale bolii Parkinson, in timpul cresterii initiale a dozei de prami admlnlstrat in
asociere cu levodopa, poate aparea dischinezie. In aceasta situatie, doza de levo rebuie scazuta.
Distonie

In urma initierii tratamentului cu pramipexol sau a cresterii treptate a @ pacientii cu boala
Parkinson s-a raportat ocazional distonie axiala, inclusiv antecolis, ¢ ormie i pleurototonus
(sindrom Pisa). Cu toate cé distonia poate fi un simptom al bolii Parkifison, la acesti pacienti
simptomele s-au Tmbunatatit dupa reducerea dozei sau dupa oprir tamentului cu pramipexol. In

cazul aparitiei distoniei, trebuie sa se reevalueze schema terap&ca cu medicamente dopaminergice
si sa se ia In considerare ajustarea dozei de pramipexol. ,b

Episoade de somn cu instalare brusca si somnolenta
Pramipexol a fost asociat cu somnolenta si episoade désomn cu instalare brusca, mai ales la pacientii
cu boala Parkinson. Instalarea brusca a somnului iz timpul activitatilor zilnice, In unele cazuri fara a fi

congtient sau fard semne de avertizare, a fost rap mai putin frecvent. Pacientii trebuie informati
asupra acestui fapt si avertizati sa manifeste p atunci cand conduc vehicule sau lucreaza cu

utilaje Tn timpul tratamentului cu pramipexol. Pagientii care au manifestat somnolenta si/sau episoade
de somn cu instalare brusca trebuie sa evitdgonducerea vehiculelor sau folosirea de utilaje. In plus,
trebuie avutd in vedere scaderea dozel eruperea tratamentului. Datorita posibilelor efecte

aditive, se recomanda prudenta in ca re pacientii sunt tratati concomitent cu alte medicamente
sedative sau consuma bauturi alco() in timpul tratamentului cu pramipexol (vezi pct.4.5. 4.7 si
4.8).

Tulburéri ale controlului imy \lor

Pacientii trebuie monitori ulat pentru a observa instalarea tulburarilor de control al
impulsurilor. Pacientii i annele care 1i au in ingrijire trebuie sa fie constienti de faptul ca pot sa
apard alte simptome a urdrilor de control al impulsurilor comportamentale inclusiv dependenta
patologica de jocuri oroc, cresterea libidoului, hipersexualitatea, obsesia cumparaturilor si
cresterea necontgolata & apetitului alimentar, ce au fost raportate la pacientii tratati cu agonisti
dopamlnerglc &iv pramipexol. Trebuie luata in considerare micsorarea dozei / intreruperea
tratamentuI% caderea progresiva a dozei daca se instaleaza astfel de simptome.

Episo macale si delir

Pacie ebuie monitorizati regulat pentru a observa instalarea episoadelor maniacale si a delirului.

P‘;ii si persoanele care 1i au in ingrijire trebuie sa fie constienti ca pacientii tratati cu pramipexol
ot Manifesta episoade maniacale si delir. Trebuie luaté in considerare scaderea dozei / intreruperea

tratamentului prin scadere progresiva a dozei daca se instaleaza astfel de simptome.

Pacienti cu tulburiri psihotice

Pacientii cu tulburari psihotice trebuie tratati cu agonisti dopaminergici numai daca beneficiile
anticipate sunt mai mari decat riscurile potentiale. Trebuie evitatd administrarea concomitenta de
medicamente antipsihotice si pramipexol (vezi pct. 4.5).




Consult oftalmologic periodic
Se recomanda consult oftalmologic la intervale regulate sau daca apar tulburari de vedere.

Boli cardiovasculare severe

In cazul existentei bolilor cardiovasculare severe, se recomanda prudenti. Se recomandi
monitorizarea tensiunii arteriale, mai ales la debutul tratamentului, datorita riscului general de &
hipotensiune arteriala ortostatica asociat terapiei dopaminergice. @

Sindrom neuroleptic malign ¥ /\/
Simptome caracteristice sindromului neuroleptic malign au fost raportate Tn asociere cu T@r perea
brusca a tratamentului cu medicamente dopaminergice (vezi pct. 4.2).

Sindrom de sevraj la oprirea administrarii agonistului dopaminei s&

Pentru a opri tratamentul la pacientii cu boala Parkinson, doza de pramipexol tr; edusa treptat

(vezi pct. 4.2.). Pot aparea reactii adverse non-motorii la reducerea treptata sa irea administrarii
agonistilor dopaminei, incluzand pramipexolul. Simptomele includ apatie, anxictate, depresie,
oboseald, transpiratii si durere, care poate fi severa. Pacientii trebuie info i cu privire la acest lucru
inainte de reducerea treptatd a dozei de agonist al dopaminei si trebuié¥gonitorizati regulat dupa
aceea. In cazul unor simptome persistente, poate fi necesara crestere@poraré a dozei de
pramipexol (vezi pct. 4.8).

Exacerbare ¢
Datele din literatura indica faptul ca tratamentul altor indic@ medicamente dopaminergice poate

conduce la agravarea acestora.
Agravarea bolii se refera la declansarea simptomelor s@ai devreme (sau chiar dupa amiaza), la
accentuarea simptomelor, si la extinderea simptomelor Spre alte extremitati. Agravarea bolii a fost
investigata in mod special intr-un studiu clinic contrglat timp de 26 saptimani. A fost observata
agravarea bolii la 11,8% dintre pacienti in grup % cu pramipexol (N = 152) si la 9,4% dintre
pacienti in grupul la care s-a administrat placeio (N = 149). O analiza Kaplan-Meier privind
agravarea in timp a aratat ca nu existd o diferent@semnificativa intre grupul tratat cu pramipexol si cel
la care s-a administrat placebo. d‘\

45 Interactiuni cu alte medicz}n@si alte forme de interactiune

Legare de proteinele plasmatice (J

La om, pramipexolul se leagiyd&gproteinele plasmatice intr-o proportie foarte mica (< 20%),
metabolizarea fiind redusa. Tt &. eea, sunt improbabile interactiuni cu alte medicamente care
afecteaza legarea de prot plasmatice sau eliminarea prin metabolizare. Deoarece
anticolinergicele sunt eli e mai ales prin metabolizare, posibilitatea interactiunilor este redusa,
desi interactiunile cugticSlinergice nu au fost practic investigate. Nu exista interactiuni
farmacocinetice cu selegilina sau cu levodopa.

Inhibitori/com@i ai cailor de eliminare renala activa

Cimetidina geadesClearance-ul renal al pramipexolului cu aproximativ 34%, probabil datorita inhibarii

sistemului @nspor‘c al cationilor secretati la nivelul tubilor renali. De aceea, medicamentele care

inhibg c@ctivé de eliminare renald sau sunt eliminate pe aceasta cale, cum sunt cimetidina,

ama ina, mexiletina, zidovudina, cisplatina, chinina si procainamida pot interactiona cu

pr olul, cu scaderea clearance-ului pramipexolului. In cazul administrarii acestor medicamente
itent cu Pramipexole Accord, trebuie avuta in vedere scaderea dozei de pramipexol.

Q:Asociere cu levodopa

and pramipexol este administrat in asociere cu levodopa, se recomanda ca doza de levodopa sa fie
scazuta, iar doza altor medicamente antiparkinsoniene sa fie menginutd constanta in perioada in care
doza de pramipexol este crescuta.



Datorita posibilelor efecte aditive, se recomanda prudenta in cazul in care pacientii sunt tratati cu alte
medicamente sedative sau consuma bauturi alcoolice Tn timpul tratamentului cu pramipexol (vezi pct.
44,4751 4.8).

Medicamente antipsihotice
Trebuie evitatda administrarea concomitentd de medicamente antipsihotice si pramipexol (vezi pc‘&
4.4), de exemplu daca sunt de asteptat efecte antagoniste.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea . W

{

Sarcina

Efectul asupra sarcinii i alaptarii nu a fost investigat la om. Pramipexolul nu a der@ potential
teratogen la sobolan si iepure, dar s-a dovedit embriotoxic la sobolan in doze mate xice (vezi pct.
5.3). Tn timpul sarcinii pramipexolul trebuie administrat numai daci este absolu &ar si anume
daca beneficiile potentiale justifica riscurile potentiale pentru fat. ,b

Alaptarea

Deoarece pramipexolul inhiba secretia de prolactina la om, inhibarea [a€tati€1 este probabila.
Excretia de pramipexol 1n laptele matern nu a fost studiata la femeie%o olan, concentratia de
substanta activa marcata radioactiv a fost mai mare in lapte decat iffjpladma.

In absenta datelor disponibile la om, pramipexolul nu trebuie admifiistrat In timpul alaptarii. Totusi,

5 < * N
daca tratamentul este absolut necesar, se recomanda 1ntreruperaptaru.

Fertilitatea

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra feﬁ@a om. Studiile la animale arata ca
pramipexolul afecteaza ciclurile estrale si reduce fertilitatea la femele, cum este de asteptat de la un
agonist al dopaminei. Totusi, aceste studii nu au arftat efecte daunatoare directe sau indirecte privind
fertilitatea la masculi. 6

4.7 Efecte asupra capacitatii de a co%&icule si de a folosi utilaje

Pramipexole Accord are o influenta maj upra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje. R

Pot sa apara halucinatii si somgm@

Pacientii aflati in tratament ipexol si care prezinta somnolenta si/sau episoade de somn cu
instalare brusca trebuie sf3 nu conduca vehicule si sd nu se angajeze in activitati (de exemplu
folosirea de utilaje) in ¢ ctarea atentiei ar putea sd-i puna pe ei sau pe persoanele din jur In

pericol de accidente gravesau letale, pana cand aceste episoade recurente sau somnolenta nu dispar
(vezi si pct. 4.4, 4.5%1,4.8).

4.8 Reactii @\se

Din analiza@atelor obtinute din studiile clinice placebo controlate, cuprinzand un numar de 1923
pacien§i®1 cu pramipexol si 1354 pacienti carora li s-a administrat placebo, a rezultat ca au fost
rapor cvent reactii adverse pentru ambele grupuri. 63% dintre pacientii carora li s-a administrat
pr 1 si 52% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo au raportat cel putin o reactie

ad
&joritatea reactiilor adverse la medicament apar de obicei la inceputul tratamentului si cele mai
multe au tendinta de a disparea chiar in cazul continudrii tratamentului.

In cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, reactiile adverse au fost listate in functie de
frecventa (numarul de pacienti care pot manifesta reactia), utilizind urmatoarele categorii: foarte
frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1.000 si < 1/100); rare

(= 1/10.000 si <1/1.000); foarte rare (<1/10.000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile).



Boala Parkinson, cele mai frecvente reactii adverse

Cele mai frecvente (> 5%) reactii adverse raportate la pacientii cu boala Parkinson, mai frecvente in
cazul celor tratati cu pramipexol decat la cei la care s-a administrat placebo au fost greata, dischinezie,
hipotensiune arteriala, ameteli, somnolenta, insomnie, constipatie, halucinatii, cefalee si oboseala.
Incidenta somnolentei este crescutd la doze mai mari de 1,5 mg pramipexol sare pe zi (vezi pct.4.
Reactii adverse mai frecvente in cazul asocierii cu levodopa au fost dischineziile. La inceputul @
tratamentului poate sa apara hipotensiune arteriala, in special dacé doza de pramipexol este ¢

prea repede. ¢ ’v

Tabelul nr. 1: Boald Parkinson é



Clasificarea pe Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
aparate, sisteme frecvente (> 1/100 si frecvente (>1/10000 | necunoscuti
si organe (= 1/10) < 1/10) (= 1/1000 si si < 1/1000
< 1/100) )
Infectii si pneumonie
infestdri KJ
Tulburari secretie inadecvata @v
endocrine de hormon /\/
antidiuretic? KRS
Tulburiri psihice insomnie obsesie a episoade | ~
halucinatii cumpdriturilor / maniac@ "
vise neobisnuite | oniomanie &
confuzie dependenti 0
patologica de
tulburéri jocuri de noroc ,b
comportamental | neliniste
e legate de hipersexualitate )
controlul idei delirante
impulsurilor si tulburéri de (ibido
manifestari paranoia @
compulsive delir,
mélnca%ompulsivl
hi et
Tulburari ale somnolenta cefalee u instalare
sistemului nervos | ameteli
dischinezie
0 hiperchinezie
~ sincopa
Tulburéri oculare alterare a®_ v
vedewclusiv
diplepie‘vedere
et
»| dcuitate vizuald
2 edusi
Tulburari . insuficienta
cardiace X\\J cardiaca’
Tulburari \J" | hipotensiune
vasculare yi arteriala
Tulburari dispnee
respiratorii, @ sughituri
toracice si
mediastinale \\\
Tulburari gasn@ greata constipatie
intestinale virsaturi
Afec;iur%}/ hipersensibilitate
cuta hale prurit
tesut eruptie cutanata
sulgCtitanat tranzitorie
ulberari oboseala Sindrom de
gémerale si la edem periferic sevraj la
ivelul locului de oprirea
administrare administrarii
agonistului
dopaminei,
incluzand
apatie,




anxietate,
depresie,
oboseala,
transpiratii si
durere.
Investigatii scadere crestere ponderala \I
diagnostice ponderala, @
inclusiv scaderea W
apetitului ’«\
alimentar
! Aceasti reactie adversa a fost observata in cadrul experientei ulterioare punerii pe pi 0
certitudine de 95 %, categoria de frecventa nu este mai mare decat mai putin frecvépfe, @4dr ar putea fi
mai micd. O estimare precisa a frecventei nu este posibild deoarece reactia adversa fost raportata
in baza de date a studiului clinic 1n care au fost inrolati 2762 pacienti cu boala gason tratati cu
pramipexol. %

Alte indicatii, cele mai frecvente reactii adverse @

Cele mai frecvente (> 5%) reactii adverse raportate la pacientii cu al@candicatii tratati cu pramipexol
au fost greatd, cefalee, ameteli si oboseald. Greata si oboseala au ortate mai des la femeile
tratate cu pramipexol (20,8% si respectiv 10,5%) comparativocu barbatii (6,7% si respectiv 7,3%).

N

Tabelul 2: Alte indicatii fb
Clasificarea Foarte Frecvente @'bu;in frecvente Cu frecventa
pe aparate. frecvente | (=1/100 si < 1/10) (> 1/1000 si necunoscuti
Sisteme si (= 1/10) < 1/100)
organe ‘\-
Infectii si \\ pneumonie®
infestdri N
Tulburari N secretie inadecvata de
endocrine hormon antidiuretict
Tulburari insomni neliniste
psihice visegobisnuite | confuzie
. C halucinatii
N tulburari de libido
> idei delirante

@ hiperfagie’

paranoia’
episoade maniacale!
delir?

N
\\ tulburari
\) comportamentale
% legate de controlul
0 impulsurilor si

manifestari
compulsive!
@ (cum sunt: obsesie a

cumparaturilor /

Q oniomanie,
dependenta patologica

de jocuri de noroc,
hipersexualitate,
mancat compulsiv)
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Tulburari ale cefalee somn cu instalare
sistemului ameteli brusca
nervos somnolenta sincopa
dischinezie
amnezie?
hiperchinezie! &
Tulburiri alterare a vederii, @'
oculare inclusiv acuitate 4/
vizuala redusa '\
diplopie {
vedere incetosati O\
Tulburiri insuficienta cardiaca’ Q"
cardiace 0
Tulburari hipotensiune arteriald
vasculare U 7)
Tulburéri dispnee e
respiratorii, sughituri @
toracice si &
mediastinale O’
Tulburari greatd constipatie @’
gastro- varsaturi .
intestinale A
Afectiuni hipe@ﬁilitate
cutanate si ale pr
tesutului ie cutanata
subcutanat tranzitorie
Tulburari oboseala \’,edem periferic Sindrom de sevraj la
generale si la oprirea administrarii
nivelul locului Q agonistului
de administrare \ dopaminei, incluzand
apatie, anxietate,
@ depresie, oboseala,
. (\ transpiratii si durere
Investigatii N scadere ponderala,
diagnostice (J inclusiv scaderea
apetitului alimentar
P crestere ponderald

! Aceasti reactie adversa
95%, categoria de frec
estimare precisi a fr.

observata in cadrul experientei post-autorizare. Cu o certitudine de
nu este mai mare decit mai putin frecvente, dar ar putea fi mai mica. O

tei nu este posibild deoarece reactia adversa nu a fost raportata in baza de

date a Studiuluiwc care au fost Tnrolati 1395 pacienti cu alte indicatii tratati cu pramipexol.

Descrierea rea@r adverse selectate

Somnolen a

Trata cu pramipexol este frecvent asociat cu somnolenta si a fost asociat mai putin frecvent, cu
somn@ r 4 diurna excesiva si episoade de somn cu instalare brusca (vezi si pct. 4.4).

ari ale libidoului

ﬁmlpexol se poate asocia mai putin frecvent cu afectarea libidoului (crestere sau diminuare).

Tulburari legate de controlul impulsurilor

Dependenta patologica de jocuri de noroc, cresterea libidoului, hipersexualitate, obsesia
cumparaturilor si cresterea necontrolata a apetitului alimentar au fost raportate la pacientii tratati cu
agonisti dopaminergici inclusiv pramipexol (vezi si pct. 4.4).
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Tntr-un studiu de control si screening retrospectiv, incrucisat, care a inclus 3090 pacienti cu boala
Parkinson, 13,6% dintre pacientii care au utilizat tratament dopaminergic sau non-dopaminergic au
manifestat simptome de tulburari comportamentale in ultimele sase luni. Manifestarile observate au
inclus dependenta patologica fata de jocurile de noroc, obsesie a cumparaturilor, crestere necontrolata
a apetitului alimentar si comportament sexual compulsiv (hipersexualitate). Posibilii factorii de risc
independenti pentru tulburarile de control ale impulsurilor includ tratamente cu dopaminergice si&
tratamente cu doze crescute de dopaminergice, varsta tanara (< 65 ani), celibatul, si antecedent%
familiale ale dependentei patologice fata de jocurile de noroc. W

L 4

Sindrom de sevraj la oprirea administrarii agonistului dopaminei ﬂ
Pot aparea reactii adverse non-motorii la reducerea treptata sau oprirea administrarii a@
dopaminei, incluzand pramipexolul. Simptomele includ apatie, anxietate, depresie,sgbosed]a

a)
transpiratii si durere (vezi pct. 4.4). Q

lor

Insuficienta cardiaca

In cadrul studiilor clinice si a experientei ulterioare punerii pe piat, insuficienta*Cardiaca a fost
raportati la pacienti tratati cu pramipexol. Intr-un studiu farmacoepidemi ic, utilizarea
pramipexolului a fost asociata unui risc crescut de insuficienta cardiac@{coifiparativ cu o terapie fara
pramipexol (raportul de risc observat 1,86; 95% I, 1,21-2,85). %

Raportarea reactiilor adverse suspectate R @
Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa gorizarea medicamentului. Acest lucru

permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc camentului. Profesionistii din
domeniul sadnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anex

4.9 Supradozaj 0

Nu existd experienta clinica In ceea ce privest@adozajul masiv. Reactiile adverse anticipate ar fi
cele legate de proprietatile farmacodinamige ale agonistilor dopaminergici, incluzand greata,
varsaturi, hiperkinezie, halucinatii, agita hipotensiune arteriald. Nu este stabilit un antidot pentru
supradozajul cu agonisti dopaminergici.‘Dagh existd semne de stimulare a sistemului nervos central,
se poate recomanda administrarea.ur@roleptic. Tratarea supradozajului poate necesita masuri
generale de sustinere, lavaj gastric inistrare intravenoasa de lichide, administrare de carbune

activat si monitorizare electrogar@aﬁcﬁ.

N

5. PROPRIETATI R ACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacotérapeutica: medicamente anti-Parkinsoniene, agonisti dopaminergici, codul ATC:
N04BCO05.

Mecanis tiune

Pramij 1yt este un agonist dopaminergic care se leaga cu selectivitate si specificitate mare de
sub% 2 a receptorilor pentru dopamina, avand o afinitate preponderenta pentru receptorii D3 si
0 agti e intrinseca totala.

dopaminergici din nucleul striat. Studiile la animale de laborator demonstreaza ca pramipexolul inhiba

q mipexolul amelioreaza deficitele motorii din boala Parkinson prin stimularea receptorilor
inteza, eliberarea si turnover-ul dopaminei.

Efecte farmacodinamice
In studiile la voluntari, a fost observata diminuarea secretiei de prolactina in functie de doza.

Eficacitate si siguranta clinica in boala Parkinson
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La pacienti, pramipexol amelioreaza semnele si simptomele formei idiopatice de boald Parkinson.
Studiile clinice placebo controlate au inclus aproximativ 1800 pacienti tratati cu pramipexol aflati in
stadiile Hoehn si Yahr I-V de boala. Dintre acestia, aproximativ 1000 se aflau Tn stadii avansate de
boald, urmand tratament concomitent cu levodopa si suferind de complicatii motorii.

In stadiile incipiente si avansate de boala Parkinson, eficacitatea pramipexol in studiile clinice &
controlate a fost mentinuta timp de aproximativ 6 luni. In studiile clinice deschise care au conti%
timp de peste 3 ani, nu au fost inregistrate semne de diminuare a eficacitatii terapeutice. W

Tntr-un studiu controlat, dublu-orb, cu durata de 2 ani, tratamentul initial cu pramipexol ﬂ iat in
mod semnificativ aparitia complicatiilor motorii si a redus incidenta acestora, compar

tratamentul initial cu levodopa. Aceasta Intarziere a complicatiilor motorii in cazu exolulul
trebuie pusa in balanta cu ameliorarea mai buna a functiilor motorii Inregistrata in levodopei
(mésuratd ca modificare medie pe scala UPDRS). Incidenta generala a halucma ) 1 somnolentei a
fost, In general, mai mare in faza de crestere a dozelor la grupul cu pramipex usi, nu a fost
inregistrata nici o diferentd semnificativa in cursul fazei de intretinere. Aceste ddte trebuie avute in
vedere atunci cand trebuie luata decizia de a incepe tratamentul cu pram1 1a pacientii cu boala
Parkinson.

Conpii si adolescenti j

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare del igatia de depunere a
rezultatelor studiilor efectuate cu Pramipexole Accord la toate bgrupele de copii si adolescenti in
boala Parkinson (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utll@ a copii si adolescenti).

Eficacitate si sigurantd clinica Tn Sindromul Tourette &

Eficacitatea pramipexolului (0,0625-0,5 mg/zi) la copii $i, adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6-17 ani
cu sindrom Tourette a fost evaluata intr-un studiu chigic, dublu-orb, randomizat, placebo controlat, cu
doza variabila, cu durata de 6 saptamani. Au fo &mizagi un total de 63 pacienti (43 tratati cu
pramipexol, 20 tratati placebo). Criteriul pﬁn%e evaluare a fost modificarea medie fata de
valorile initiale ale scorului la Scala de Evaluare®a Ticurilor Total Tic Score (TTS) a Yale Global Tic
Severity Scale (YGTSS). Nu a fost inre ‘gﬂé nicio diferenta intre pramipexol si placebo atét in ceea
ce priveste criteriul principal de evaluar i oricare dintre criteriile secundare de evaluare a
eficacitatii, inclusiv scorul total YG “Patient Global Impression of Improvement (PGI-1), Clinical
Global Impression of Improveme I-1) sau Clinical Global Impressions of Severity of IlIness
(CGI-S). Evenimentele adversg cgre au aparut la cel putin 5% din grupul de pacienti tratat cu
pramipexol si mai frecvent 14 @nﬁi tratati cu pramipexol decét cu placebo au fost: durere de cap
(27,9%, placebo 25,0%), son‘;é (7,0%, placebo 5,0%), greata (18,6%, placebo 10,0%), varsaturi
(11,6%, placebo 0,0%), d N etajul abdominal superior (7,0%, placebo 5,0%), hipotensiune
arteriala ortostatica (9, @cebo 5,0%), mialgie (9,3%, placebo5,0%), tulburari de somn (7,0%,
placebo 0,0%), disp 7,0%, placebo 0,0%) si infectii la nivelul cailor respiratorii superioare (7,0%,
placebo 5,0%). Alte Sugnimente adverse semnificative, care au dus la Intreruperea administrarii
medicatiei la pa&(‘;i tratafi cu pramipexol, au fost stiri confuzionale, tulburari de vorbire sau
agravarea afecti vezi pct. 4.2).

5.2 P@ﬁ farmacocinetice

i mare de 90%, iar concentratia plasmatica maxima se atinge in intervalul de 1-3 ore de la
Q inistrare. Administrarea in timpul meselor nu reduce gradul de absorbtie a pramipexolului, ci doar

Abso%
DL& inistrarea orald, pramipexolul este absorbit rapid si complet. Biodisponibilitatea absoluta

viteza acesteia. Pramipexolul are o cinetica liniard, iar concentratia plasmatica variaza putin
nterindividual.

Distributie

La om, legarea pramipexolului de proteinele plasmatice este foarte mica (< 20%), iar volumul de
distributie mare (400 I). La sobolan au fost observate concentratii mari in tesutul cerebral (de
aproximativ 8 ori mai mari decét cele plasmatice).
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Metabolizare
La om, pramipexolul este metabolizat numai in micid masura.

Eliminare

Excretia renald de pramipexol nemodificat reprezinta calea majora de eliminare. Aproximativ 90&
din doza marcata cu *C este eliminata pe cale renald, in timp ce mai putin de 2% se regaseste 1
materiile fecale. Clearance-ul total al pramipexolului este de aproximativ 500 ml/min, iar cle -ul
renal de aproximativ 400 ml/min. Timpul de injumatitire plasmatica prin eliminare (t12) v %ntre

8 ore la persoanele tinere si 12 ore la persoanele varstnice.
5.3 Date preclinice de siguranta @

Studii de toxicitate dupa doze repetate aratd ca pramipexolul are efecte func;iO%EQecténd mai ales

SNC si functia de reproducere la femele, datorate probabil exagerarii efectelo acodinamice.
La cobai a fost observata sciaderea tensiunii arteriale diastolice si sistolic frecventei cardiace, iar
la maimuta tendinta la efecte hipotensive. &

La sobolan si iepure au fost studiate efectele potentiale ale prami %i asupra functiei de
reproducere. Pramipexolul nu a demonstrat efecte teratogene la so@n si iepure, dar a manifestat

. . . @, . .. . .
efecte embriotoxice la sobolan, la doze maternotoxice. Datorlﬁeculor de animale selectate si a
parametrilor investigati limitati, reactiile adverse ale prami@[ ui asupra sarcinii si asupra
fertilitatii la sexul masculin nu au fost pe deplin elucida;&

La sobolan a fost observata o intarziere a dezvoltarii organelor sexuale (de exemplu separare a
preputului si deschidere a vaginului). Relevanta pe om este necunoscuta.

Pramipexolul nu este genotoxic. in cadrul unu@iu privind carcinogenitatea, la sobolanii de sex
masculin au fost inregistrate hiperplazie ascelulelor Leydig si adenoame, explicate prin efectul de

inhibare a prolactinei de catre pramipexo, asta observatie nu prezinta relevanta clinica la om.

Acelasi studiu a aratat si ci, la doze de g (sare) sau mai mari, tratamentul cu pramipexol a fost
asociat cu degenerescenta retinian?@ anii albinosi. Aceste din urma efecte nu au fost observate
si la sobolanii pigmentati si nici n 1 unui studiu de carcinogenitate cu durata de 2 ani la soarecii
albinosi sau la orice alta specig i@lgaté.

6. PROPRIETATI E, ACEUTICE

6.1 Lista excipie r
manitol

celuloza microcristalina
amidon de poru
dioxid de si@ loidal anhidru

povidona
stearaé d@gneziu

6. ompatibilitati
ﬂeste cazul.

Q.P, Perioada de valabilitate
2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
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A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Pramipexole Accord comprimate este ambalat Tn blistere din aluminiu/aluminiu.

Fiecare blister contine 10 comprimate. W@

Cutii continand 30 sau 100 comprimate. ¢
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate. é
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor &

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conform@cu reglementérile
locale.
1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAé’

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

Edifici Est 62 planta, @
08039 Barcelona,
Spania @

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE S\IERE PE PIATA

Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate ?
bliste

EU/1/11/728/001-002 (30/100 comprimaq re din aluminiu/aluminiu)

Pramipexole Accord 0,18 mg comprim

EU/1/11/728/003-004 (30/100 con:p@ In blistere din aluminiu/aluminiu)
Pramipexole Accord 0,35 mg coripriimate

EU/1/11/728/005-006 (30/12 rimate in blistere din aluminiu/aluminiu)

Pramipexole Accord 0,7 % primate
comprimate in blistere din aluminiu/aluminiu)

EU/1/11/728/007-008
Pramipexole Accor mg comprimate

EU/1/11/728/0M0 (30/100 comprimate Tn blistere din aluminiu/aluminiu)

9. D MEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data el autorizari: 30 septembrie 2011
D ei reinnoiri a autorizatiei: 15 iulie 2016

QlO. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11 R @

FABRICANTUL (FABRICANTII) R@SABIL (I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII P@VD FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RE CTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFIC MEDICAMENTULUI

&

N
S
K%
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Accord Healthcare Ltd. &
Sage House @
319 Pinner Road . /\/
North Harrow, Middx HA1 4HF N

Marea Britanie {

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., S/

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, X
Olanda @

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie s mentioneze nuﬁle si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective. ,b
B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FU@AREA SI UTILIZAREA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie n@lé.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE M AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actua@ rivind siguranta

.
Cerintele pentru depunerea ragoa@periodice actualizate privind siguranta pentru acest
medicament sunt prezentate & \ e date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii
(lista EURD), mentionata la ul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari
ulterioare ale acesteia pub® e portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII ESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE
A MEDIGAMENTULUI

e Pla Qmanagemental riscului (PMR)

DAP anlgajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilentd necesare detaliate in
PMR obat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piatd si orice actualizari
ulteri aprobate ale PMR-ului.

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

QQ/ersiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie
| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 2&
7
Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate . @

Pramipexol {
| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \é

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,125 mg @@%ﬂ cu pramipexol
0,088 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR (}' |
e’
| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL "N\

30 comprimate ,O

100 comprimate @

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE AD RARE

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare. \

Administrare orala. @
.A 0

g

9

6. ATENTIONARE SP A PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRATLA V A SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vedeﬁ@ndeména copiilor.

N
| 7. ALTA(@ENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

«

8. %DBE EXPIRARE |
QO

QQ. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

20



10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementé%

locale.
’ -
XNTA

&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE P

Accord Healthcare S.L.U. O
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, 0
08039 Barcelona,

Spania ,b

~
| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA];Z&‘I(I

EU/1/11/728/001-002 (30/100 comprimate Tn blistere din alumini niu)
.\
13. SERIA DE FABRICATIE @

Serie @

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI@DUL DE ELIBERARE ‘

N
| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZABb\ |

O

| 16. INFORMATII iN BRAILEEN |
*

\4
Pramipexole Accord 0,088 r%\

17. IDENTIFICAJ@UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare biowsional care contine identificatorul unic.

RS)
[18. IDENTIEICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
PC: b\)
MO

Q{
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din aluminiu/aluminiu

| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI I
*
Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate \
Pramipexol é

X

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI@

Accord (Logo) @

| 3. DATADE EXPIRARE (&

EXP 6/

4. SERIA DE FABRICATIE @®

Lot

y - @
5.  ALTE INFORMATII WY
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie
| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 2&
7
Pramipexole Accord 0,18 mg comprimate . @

Pramipexol {
| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \é

N

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,25 mg ec}b[ent cu
pramipexol 0,18 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR C’é' |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL N\

30 comprimate
100 comprimate

&

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE AD RARE

-

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare. \

Administrare orala. @
A

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VED TNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si } na copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

N

8. DATADEEXPIRARE |
EprQ

N
» \"/CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Q& Nnu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementé%

locale.
’ ~
NTA

&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE Pk

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

Spania ,b

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA};&

EU/1/11/728/003-004 (30/100 comprimate n blistere din alumini miniu)

*

13.  SERIA DE FABRICATIE ,;’b

seri Q
RN,

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI;@[ODUL DE ELIBERARE |

AN

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILI |

AN

[16. INFORMATII iN B |

Pramipexole Accord 0,18

17. IDENTIFIC@UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

v

Cod de bare b@sional care contine identificatorul unic.

&
| 18. %N'IFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
P .

&
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din aluminiu/aluminiu

| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI I

L 4

Pramipexole Accord 0,18 mg comprimate {\

Pramipexol
<9

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI@

Accord (Logo) @

| 3. DATA DE EXPIRARE {A&

EXP @v/

4. SERIA DE FABRICATIE @®

Lot

y - @
5.  ALTE INFORMATII WY
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie
| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 2&
7
Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate . @

Pramipexol {
| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \é

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,5 mg echj \z:u
pramipexol 0,35 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR C’é' |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL N\

30 comprimate
100 comprimate

&

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE AD RARE

-

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare. \

Administrare orala. @
A

6. ATENTIONARE SPECI LAPRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA VEDERE MANA COPIILOR
)

A nu se lasa la vederea si } na copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

N

8. DATADEEXPIRARE |
EprQ

N
» \"/CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Q& Nnu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementési&

locale.
’ ~
NTA

&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE Pk

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

Spania ,b

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA};&

EU/1/11/728/005-006 (30/100 comprimate n blistere din alumini miniu)

*

13.  SERIA DE FABRICATIE ,;’b

seri Q
RN,

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI@‘IODUL DE ELIBERARE |

AN

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILI |

AN

[16. INFORMATII iN B |

Pramipexole Accord 0,35

17. IDENTIFIC@UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

v

Cod de bare b@sional care contine identificatorul unic.

&
| 18. %N'IFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
P .

&
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din aluminiu/aluminiu

| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI I

L 4

Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate {\

Pramipexol
<9

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI@

Accord (Logo) @

| 3. DATA DE EXPIRARE {A&

EXP @v/

4. SERIA DE FABRICATIE @®

Lot

y - @
5.  ALTE INFORMATII WY
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie
| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 2&
7
Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate . @

Pramipexol {
| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \é

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 1,0 mg echw\w?cu pramipexol
0,7 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR C’é' |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL N\

30 comprimate
100 comprimate

&

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE AD RARE

-

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare. \

Administrare orala. @
A

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VED TNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si } na copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

N

8. DATADEEXPIRARE |
EprQ

N
» \"/CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

Q& Nnu se pastra la temperaturi peste 30°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementé%

locale.
’ ~
ATA

&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE Pk

Accord Healthcare S.L.U. O
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, &
Edifici Est 62 planta, 0
08039 Barcelona,

Spania ,b

7>
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAW

EU/1/11/728/007-008 (30/100 comprimate n blistere din alumini@gﬁniu)

13. SERIA DE FABRICATIE ,O\

Serie @

N
| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVINfWDUL DE ELIBERARE |

N
| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZA%\ |

O

L
| 16. INFORMATII iN BRAILEEN" |

L 4

N
Pramipexole Accord 0,7 mgb

| 17. IDENTIFICA@UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare biWsional care contine identificatorul unic.

RS)
[18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
PC: b\>
¥

Q{
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din aluminiu/aluminiu

| 1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI I

L 4

Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate {\

Pramipexol
<9

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI@

Accord (Logo) @

| 3. DATA DE EXPIRARE {A&

EXP @v/

4. SERIA DE FABRICATIE @®

Lot

y - @
5.  ALTE INFORMATII WY
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie
| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI z&
7
Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate . @

Pramipexol {
| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \é

Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 1,5 mg echj \z:u
pramipexol 1,1 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR C’é' |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL "N

30 comprimate
100 comprimate

&

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE AD RARE

-

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare. \

Administrare orala. @
P

6. ATENTIONARE SPECI RIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SMNDEMANA COPIILOR

W\ 4
A nu se lasa la vederea si Tn@ copiilor.

| 7. ALTA(E) AT@WARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

AN
8. DATA Qg\mRARE |

EXP %
S

| 9. /~CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
NI

se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

Q;gu se pastra la temperaturi peste 30°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI

L 4

Accord Healthcare S.L.U. {\

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

Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona, O

Spania &
,0\3

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/728/009-010 (30/100 comprimate in blistere din aluminiu/a@n'w)

)
| 13.  SERIA DE FABRICATIE . |

«
N
Serie ’(@
| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MOBUL DE ELIBERARE |

~
Q]

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NG -
| 16. INFORMATII iN BRAILLE ,\"b‘ |
N QL
Pramipexole Accord 1,1 mg c\
0\
| 17.  IDENTIFICATO - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimer@care contine identificatorul unic.

N
| 18. IDENTIRICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: %

SN:

NN: 0
Ob
Q
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din aluminiu/aluminiu

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI 4
L 4
Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate \
Pramipexol é

X

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PI@

Accord (Logo) @

| 3. DATA DE EXPIRARE {A&

EXP 6/

4. SERIA DE FABRICATIE @®

Lot

y - @
5.  ALTE INFORMATII WY
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B. PROSPECTUL



Prospect: Informatii pentru utilizator

Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,18 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,35 mg comprimate
Pramipexole Accord 0,7 mg comprimate &
Pramipexole Accord 1,1 mg comprimate

Pramipexol /@

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s luati acest medii%]t

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra. O

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi. &

- Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumne ra sau
farmacistului. 3

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu treb@é—l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-vda medicului dumne@stré sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in ac% spect. Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect: %
1. Ce este Pramipexole Accord si pentru ce se utilizeaza *

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Pramipexole Accor’b

3. Cum sa luati Pramipexole Accord

4. Reactii adverse posibile @

5. Cum se pastreaza Pramipexole Accord

6.

Continutul ambalajului si alte informatii 0

1. Ce este Pramipexole Accord si p trngwe utilizeaza

Pramipexole Accord contine substanta a@ pramipexol si apartine unui grup de medicamente
cunoscute ca agonisti de dopamina, ¢aréstimuleaza receptorii din creier ai dopaminei. Stimularea
receptorilor dopaminei declangeaza% Isuri nervoase in creier, ceea ce ajutd la controlul miscarilor

corpului. .

Pramipexole Accord este u t pentru:
- tratamentul simptom ormei primare a bolii Parkinson la adulti. EI poate fi utilizat singur
sau n asociere ¢ opa (alt medicament indicat Tn boala Parkinson).

2. Ce trebuiésa stiti inainte sa luati Pramipexole Accord

ti alergic la pramipexol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
ent (enumerate la pct. 6).

ari si precautii
sd luati Pramipexole Accord, adresati-vd medicului dumneavoastrd. Spuneti medicului
qknneavoastré daca aveti (ati avut) sau ati manifestat orice afectiune medicalad sau simptom, in
Qspecial dintre urmatoarele:
t boli de rinichi
- halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista). Majoritatea halucinatiilor sunt
vizuale.
- dischinezii (de exemplu miscari involuntare, anormale ale extremitatilor membrelor)
Daca aveti o forma avansata a bolii Parkinson si, de asemenea, luati levodopa, este posibil sa
manifestati dischinezii in perioada de crestere a dozei de Pramipexole Accord.
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distonie

imposibilitatea de a v mentine corpul si gtul in pozitie dreapt si verticala (distonie axiala). In
special, este posibil si prezentati flexiune (indoire) spre in fatd a capului si a gatului (numita si
antecolis), indoire spre inainte a partii inferioare a spatelui (numita si camptocormie) sau
ndoire a spatelui Tnspre lateral (numita si pleurototonus sau sindrom Pisa). In aceste cazur&

este posibil ca medicul dumneavoastra sa va schimbe tratamentul. /b
somnolenta sau episoade de somn cu instalare brusca R W
psihoza (de exemplu comparabila cu simptomele schizofreniei)

afectarea vederii. Trebuie sa faceti consultatii oftalmologice regulate pe durata trat&&hului cu
Pramipexole Accord. Q
afectiuni severe ale inimii sau ale vaselor sanguine. Veti avea nevoie sa va ﬁ% cata
tensiunea arteriald in mod regulat, in special la inceputul tratamentului. A% u este necesar
pentru a evita hipotensiunea arteriala ortostatica (o scadere a bruscd a te id arteriale cand va
ridicati 1n picioare). }é

agravarea simptomelor. Puteti sa observati ca simptomele bolii incepnai devreme decét de
obicei, pot fi mai intense si implica alte extremitati. @

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau membrii &1’6 / persoanele care va au in
ingrijire observati cd manifestati dorinte/nevoi de a va comporta 1 mod neobisnuit pentru
dumneavoastra si nu puteti rezista impulsurilor, nevoii sau tepta!;ie a desfasura anumite actiuni
care v-ar putea face rau dumneavoastra sau celor din jur. Acestea se numesc tulburari de control ale

impulsurilor si pot include tulburari comportamentale prec pendente de jocuri de noroc,
mancatul sau cumparaturile in exces, o preocupare anormg@d pentru sex cu o intensificare a gdndurilor
si sentimentelor de natura sexuald. Medicul dumneav a poate fi nevoit sa va modifice doza sau sa

va opreasca tratamentul.

ingrijire observati cd manifestati episoade maniacate (agitatie, senzatie de euforie sau hiperexcitare)

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumn:%g sau membrii familiei / persoanele care va au in

sau delir (scaderea gradului de constienti%o fuzie, pierderea simtului realitatii). Medicul

dumneavoastra poate fi nevoit sd va modi

0za sau sa va opreasca tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastrd dagd manifestati simptome cum sunt depresie, apatie, anxietate,
oboseald, transpiratii sau durere ‘w rirea sau reducerea tratamentului cu Pramipexole Accord.

Daca problemele persistd maiam

cateva saptamani, poate fi necesar ca medicul sa va ajusteze

tratamentul. t\

Copii si adolescenti g{
Nu se recomanda Pramy e Accord la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pramipexole Accor preuna cu alte medicamente

Spuneti medicu
orice alte medica
alimentare

Treb
avet

QJ\

i

indumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
nte. Acest lucru include medicamente, medicamente pe baza de plante, produse
iCe sau suplimente alimentare care v-au fost eliberate fara prescriptie medicala.
i @itati sd luati Pramipexole Accord impreuna cu medicamente antipsihotice. Va rugam sa
édacé luati urmatoarele medicamente:

etidina (pentru tratarea aciditatii in exces din stomac si a ulcerului gastric);

Odmantadiné (care poate fi utilizatd pentru tratamentul bolii Parkinson);

mexiletind (pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii, o afectiune numita aritmie
ventriculard);

zidovudina (care poate fi utilizatd pentru tratamentul sindromului imunodeficientei dobandite
(SIDA), o boala a sistemului imunitar uman);

cisplatind (pentru tratarea diferitelor tipuri de cancer);

chinina (care poate fi utilizata pentru a preveni aparitia crampelor dureroase din timpul noptii la
nivelul picioarelor si pentru tratamentul unei forme de malarie, cunoscuta drept malarie tropica
(malarie tertd maligna));
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- procainamida (pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii).

Daci luati levodopa, se recomanda scdderea dozei de levodopa la inceperea tratamentului cu
Pramipexole Accord.

Trebuie sa fiti atenti daca luati orice medicament care va calmeaza (are un efect sedativ) sau da '&
consumati bauturi alcoolice. In aceste cazuri, Pramipexole Accord poate sd va afecteze capaci e
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

0\
Pramipexole Accord impreuna cu alimente, bauturi si alcool Q
Trebuie sa fiti atenti dacd consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Pra le Accord.

Pramipexole Accord poate fi utilizat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea Q

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati §&/ramaneti gravida
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua agest medicament. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra daca trebuie sa continua% Pramipexole Accord.

Nu se cunosc efectele Pramipexole Accord asupra sanatatii fatului, eea, nu luati Pramipexole
Accord daca sunteti gravida decat daca medicul dumneavoastra V@t}mandé aceasta.

.
Nu se recomanda utilizarea Pramipexole Accord in timpul a “&ii. Pramipexole Accord poate sa
determine scaderea cantitatii de lapte produse. De asemene te trece in lapte si astfel sa ajunga la
copilul dumneavoastra. Daca utilizarea de Pramipexole AcCerd este absolut necesara, alaptarea
trebuie Intrerupta.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmac@i pentru recomandari inainte de a lua orice

medicament. Q

Conducerea vehiculelor si folosirea uti%}r
Pramipexole Accord poate produce halml (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care in realitate nu
sunt prezente). Daca sunteti afectat 1 ens, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

L 4
Pramipexole Accord a fost asoci Nmolenti si episoade de somn cu debut brusc, in special la
pacienti cu boald Parkinson. mnifesta‘;i astfel de reactii adverse nu trebuie sa conduceti
vehicule sau sa folositi utilaj uie sa spuneti medicului dumneavoastra daca vi se intdmpla acest

lucru. @

3. Cum sa luati@pexole Accord

Luati intotdeau \est medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul duméastré dacd nu sunteti sigur. Medicul va va face recomandari despre modul corect de
administrar

Putet Q Pramipexole Accord cu sau fara alimente. Inghititi comprimatele cu un pahar cu apa.

B@ arkinson
Q ilnica trebuie divizatd in 3 parti egale.

In prima saptimana, doza uzuala este de 1 comprimat Pramipexole Accord 0,088 mg de trei ori pe zi
(echivalentul unei doze de 0,264 mg pe zi):

1 saptdmana
Numar de comprimate | 1 comprimat Pramipexole Accord 0,088 mg de trei ori
pe zi
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Doz zilnici totali (mg)| 0,264

Doza zilnica va fi crescuta de catre medicul dumneavoastra la fiecare 5 - 7 zile, pana ce simptomele
sunt sub control (tratamentul de Intretinere).

a 2-a sd@ptdmana a 3-a saptamana KJ
Numar de 1 comprimat Pramipexole 1 comprimat Pramipexole Accor}@
comprimate Accord 0,18 mg de trei ori pe de trei ori pe zi «
Zi AU ,(o'\
SAU 2 comprimate Pramipexole@ d 0,18 mg
2 comprimate Pramipexole de trei ori
Accord 0,088 mg de trei ori pe
zi
Doza zilnica totala 0,54 %v
(mg)

Doza uzuala de intretinere este de 1,1 mg pe zi. Cu toate acestea, este p@sibil sa fie necesard o
crestere si mai mare a dozei. Daca este necesar, medicul dumneavoagtzayva poate creste doza pana
la un maxim de 3,3 mg pramipexol pe zi. Este posibila si o doza d@ inere mai mica de trei
comprimate Pramipexole Accord 0,088 mg pe zi.

2 4
Doza minima de intre‘;ineéb‘ Doza maxima de intretinere
aN
Numar de comprimate |1 comprimat Pramipexole AccOxd 0,088 mg| 1 comprimat Pramipexole
de trei ori pe zi Accord 1,1 mg de trei ori pe zi
Dozi zilnic totald (mg) 0,2645 3,3
Pacienti cu afectiune renala Q

acest caz, este posibil sa luati comprim: oar o data sau de doua ori pe zi. Daca functia rinichilor

este moderat afectatd doza initiala obji ste de 1 comprimat Pramipexole Accord 0,088 mg de

doua ori pe zi. Daca functia rinich te sever afectatd, doza initiala obisnuita este de 1 comprimat

Pramipexole Accord 0,088 mg p Zi.

Daca luati mai mult Prami \e Accord decét trebuie

Dacé accidental luati mai comprimate,

- trebuie sa va anuy; @edicul sau sd mergeti imediat la cea mai apropriata unitate medicald —
departamentul iri urgente pentru consult.

- puteti manifesta varsaturi, agitatie, sau oricare dintre reactiile adverse care sunt descrise la

punctul qui adverse posibile).

’ﬁ)i Pramipexole Accord

Daca uitati
Nu va in i@i. Nu mai luati aceea doza si luati-va urmatoarea doza la timp. Nu luati o doza dubla
aéo?n

Daca aveti functia rinichilor moderat sauN afectatd, medicul va va recomanda o doza mai mica. In
i e

ensa doza uitata.

pent
Da htati sa luati Pramipexole Accord

tati sa luati Pramipexole Accord fara sa vorbiti mai intai cu medicul dumneavoastra. Daca
bule sa incetati sa luati acest medicament, medicul dumneavoastrd va va scadea doza treptat. Acest
Qlucru micsoreaza riscul de agravare al simptomelor.

Daca suferiti de boala Parkinson, tratamentul cu Pramipexole Accord nu trebuie intrerupt brusc. O
intrerupere bruscd poate determina aparitia unei afectiuni medicale denumite sindrom neuroleptic
malign, care poate reprezenta un risc major pentru sanatatea dumneavoastra. Simptomele includ:

- achinezie (absenta migcarilor musculare)

- rigiditate musculara
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- febra

- tensiune arteriala instabila

- tahicardie (cresterea frecventei batdilor inimii)

- confuzie

- reducerea nivelului de constienta (de exemplu coma) &
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului @
dumneavoastra sau farmacistului. W

L 4

N
S

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toiQﬁu apar la toate

persoanele. Reactiile adverse au fost clasificate, in ceea ce priveste frecventa and urmatoarea

4. Reactii adverse posibile

conventie:

<
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 utilizatori s(e
Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori
Mai putin frecvente: | pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori -
Rare: pot afecta pana la 1 din 1.000 utilizatqri
Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 util@
Cu frecventa Frecventa nu poate fi estimata dj e disponibile
necunoscuti

Daca suferiti de boala Parkinson, puteti manifes@rdmarele reactii adverse:

Foarte frecvente: ?
- Dischinezie (de exemplu migcari inyoluntdre, anormale ale extremitatilor membrelor)
- Somnolenta ]\

- Ameteli @
- Greatd (senzatie de rau) Q
Frecvente: * \

- Impulsul de a va compie N}tr-un mod neobisnuit
- Halucinatii (vedeti, a @ au simtiti lucruri care nu exista)

- Confuzie @

- Oboseala

- Lipsa de som\@'mie)

- Exces de lichidnai ales la nivelul picioarelor (edeme periferice)

- Durere d&ag

- Hipoteq% arteriald (presiune sanguind scazuta)

- Vise inuite

- Co %ie

- %e a vederii

- &aturi (stare de rau)

- O rdere Tn greutate, inclusiv scaderea apetitului alimentar

Paranoia (de exemplu fricd excesiva pentru propria persoand)
Delir
Somnolenta excesiva in timpul zilei si episoade de somn cu debut brusc
- Amnezie (tulburari de memorie)
- Hiperchinezie (cresterea numarului de miscari si imposibilitatea de a sta linistit)
- Crestere 1n greutate
- Reactii alergice (de exemplu eruptie cutanata, mancarime, reactie de hipersensibilitate)

Q’Q@i putin frecvente:
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Lesin

Insuficienta cardiaca (probleme la nivelul inimii care pot provoca scurtarea respiratiei sau
umflarea gleznelor)*.

Secretie inadecvata de hormon antidiuretic*

Neliniste

Dispnee (dificultati in respiratie)

Sughituri @KJ
Pneumonie (infectie a plamanilor)
Incapacitatea de a rezista impulsurilor, nevoii sau tentatiei de a desfasura o activita wr
putea sa va faca rau dumneavoastra sau celorlalti, care pot include:
- Dependenta patologica de jocuri de noroc, indiferent de posibilele consecin‘;@p a
dumneavoastra sau a familiei.
- Modificarea sau cresterea apetitului sau comportamentului sexual cu co &lﬂe
semnificative asupra dumneavoastra sau a celorlalti, de exemplu crest orintei sexuale
- Dorinta necontrolatd pentru cumparaturi sau cheltuieli ,é
- Cresterea apetitului alimentar (consumul de cantitati mari de alimente Thtr-o perioada scurta
de timp) sau dorinta necontrolatd/compulsiva de a manca (cons de alimente mai mare
decat in mod normal si mai mult decat este necesar pentru a Sgtisface foamea)*
Delir (scaderea gradului de constientd, confuzie, pierderea §ipagului realitatii)

Rare: @

Cu frecventa necunoscuti: @fb

Episoade maniacale (agitatie, senzatie de euforie sau hlﬁexcnare)

Dupa oprirea sau reducerea tratamentului cu Pra ole Accord: pot aparea depresie, apatie,
anxietate, oboseald, transpiratii sau durere (numittsindrom de sevraj la oprirea administrarii
agonistului dopaminei sau DAWS (dopamiteagonist withdrawal syndrome)).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste manifestari; el va
discuta modalitatile de gestionare sau de a reduce aceste simptome

Pentru reactiile adverse marcate cu * o estintare precisa a frecventei nu este posibila, deoarece aceste
reactii adverse nu au fost observate in s clinice, ce au inclus 2762 pacienti tratati cu pramipexol.
Categoria de frecventa este posibiL s@ﬁe mai mare decat ,,mai putin frecvente”.

N

Daca suferiti de alte indicatii,jpulketi ya manifestati urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente: b

Greata (senzatie d

Frecvente:

Modificari alef@ui somnului, cum sunt insomnie §i somnolenta
Oboseala (fatigabilitate)
Dureri de

Vise inuite
Co %ie
5
&aturi (stare de rau)

tin frecvente:
Impuls de a se comporta intr-un mod neobisnuit*
Insuficienta cardiaca (probleme la nivelul inimii care pot provoca scurtarea respiratiei sau
umflarea gleznelor) *.
Secretie inadecvata de hormon antidiuretic*
Cresterea apetitului pentru alimete (dorinta necontrolata de a manca, hiperfagie)
Dischinezie (de exemplu miscari involuntare, anormale ale extremitatilor membrelor)
Hiperchinezie (cresterea numarului de miscari si imposibilitatea de a sta linistit)*
Paranoia (de exemplu fricd excesiva pentru propria persoand)™
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- Delir*

- Amnezie (tulburare de memorie)*

- Halucinatii (vedeti, auziti sau simtiti lucruri care nu exista)

- Confuzie

- Somnolentd excesiva in timpul zilei si episoade de somn cu instalare brusca

- Crestere in greutate &

- Hipotensiune arteriala (presiune sanguina scazuta) @

- Exces de lichid, mai ales la nivelul picioarelor (edeme periferice)

- Reactii alergice (de exemplu eruptie la nivelul pielii, mancarime, reactie de hiperseﬁ% te)

- Lesin

- Neliniste O

- Modificari a vederii &

- Scadere in greutate, inclusiv scaderea apetitului pentru alimente

- Dispnee (dificultati in respiratie) Q

- Sughituri /b

- Pneumonie (infectie a plamanilor)*

- Incapacitatea de a rezista impulsurilor, nevoii sau tentatiei de a des@a o activitate care ar
putea s va faca rau dumneavoastra sau celorlalti, care pot incll&(
- Dependenta patologica de jocuri de noroc, indiferent de pogibilele consecinte asupra

dumneavoastra sau a familiei.

- Modificarea sau cresterea apetitului sau comportamentu@!exual cu consecinte
semnificative asupra dumneavoastra sau a celorlalp’,kexemplu cresterea dorintei sexuale

- Dorinta necontrolatd pentru cumparaturi sau chel@

- Cresterea apetitului pentru alimete (consumul tati mari de alimente intr-o perioada
scurtd de timp) sau dorinta necontrolatd/compfilsiva de a manca (consumul de alimente mai
mare decat in mod normal si mai mult decat e8tg necesar pentru a satisface foamea)™

- Episoade maniacale (agitatie, senzatie de eufarie sau hiperexcitare)*
- Delir (scaderea gradului de constienta, confé ierderea simtului realitatii)*

Cu frecventa necunoscuti:

- Dupa oprirea sau reducerea tratam, Ni cu Pramipexole Accord: pot aparea depresie, apatie,
anxietate, oboseald, transpiratii s ere (numit sindrom de sevraj la oprirea administrarii
agonistului dopaminei sau Q opamine agonist withdrawal syndrome)).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste manifestari; el va
discuta modalititile de gesti Ne sau de a reduce aceste simptome.

Pentru reactiile adverse nﬁz cu * o estimare precisa a frecventei nu este posibild, deoarece aceste
reactii adverse nu au fi rvate in studiile clinice, ce au inclus 1395 pacienti tratati cu pramipexol.
Categoria de frecvengdi'gstc posibil sd nu fie mai mare decat ,,mai putin frecvente”.

Raportarea rez?&‘{gr adverse
1

Daca manifestat e reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei 1¢alc. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti rap rr%ac‘;iile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
menti @nexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii

supli re privind siguranta acestui medicament.

’k Cum se pastreaza Pramipexole Accord

[Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
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A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

L 4

N
Substanta activa este pramipexol. é
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,125 mg, echiv%
pramipexol 0,088 mg.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,25 mg, ec,h'g cu pramipexol

6. Continutul ambalajului si alte informatii @

Ce contine Pramipexole Accord

0,18 mg.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 0,5 mg, echi
0,35 mg.
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidrat 1,0% ivalent cu pramipexol

ent cu pramipexol

0,7 mg. %
Fiecare comprimat contine diclorhidrat de pramipexol monohidra@ 0, echivalent cu pramipexol
1,5 mg.

.
Celelalte componente sunt: manitol, celuloza microcristalir@don de porumb, dioxid de siliciu
coloidal, povidona K 30 si stearat de magneziu.

Cum arata Pramipexole Accord si continutul amba§lui

Pramipexole Accord 0,088 mg comprimate su@bmprimate rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de
culoare alba pana la aproape alba, inscripgionate ;11" pe una din fete si simple pe cealalta fata.

Pramipexole Accord 0,18 mg comprima@mt Comprimate rotunde, netede, cu muchii rotunjite de
culoare alba pana la aproape alba, .in ripgionate ,,I” si,,2” pe una din fete, de ambele parti ale liniei
mediane, si marcate cu liniec mediafa, pe cealalta fata.

Pramipexole Accord 0,35 m Imate sunt Comprimate rotunde, netede, cu muchii rotunjite de
culoare alba pana la aproape , inscriptionate ,,I” si,,3” pe una din fete, de ambele parti ale liniei
mediane, $i marcate cu 1i1® iand pe cealalta fata.

Pramipexole Accord@mg comprimate sunt Comprimate rotunde, netede, cu muchii rotunjite, de
culoare albd pana&la aproape alba, inscriptionate ,,I” si ,,4” pe una din fete, de ambele parti ale liniei
mediane, si mar cu linie mediana pe cealalta fata.

Pramipex cord 1,1 mg comprimate sunt Comprimate rotunde, netede, cu muchii rotunjite de
culoage albalpana la aproape alba, inscriptionate ,,I” si,,5” pe una din fete, de ambele parti ale liniei
medi 1 marcate cu linie mediana pe cealalta fata.

oncentratiile de Pramipexole Accord comprimate sunt disponibile in blistere din aluminiu/
miniu a cate 10 comprimate, in cutii care contin 3 sau 10 blistere (30 sau 100 comprimate).
QEste posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Fabricantul
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow, HA1 4HF, Middlese?&i

Marea Britanie
’\W
Accord Healthcare B.V., S/

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, o)

Olanda

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

Acest prospect a fost revizuit in {LL/AAAA} &

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe @ Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu N
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