I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
MIRAPEXIN 0.088 mg tabletta

0,125 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,088 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
0,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,18 mg pramipexolnak
felel meg.

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
0,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,35 mg pramipexolnak
felel meg.

MIRAPEXIN 0.7 mg tabletta
1,0 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,7 mg pramipexolnak
felel meg.

Megjegyzés:

A pramipexol szakirodalomban k6zolt dozisai a soformara vonatkoznak.

Ennek megfelelden a pramipexol adagolasat pramipexol bazisra és (zarojelben) pramipexol sora is
megadjuk.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Tabletta
MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta

A tabletta fehér szind, lapos, kerek, és dombornyomasu kodjelzéssel (az egyik oldalon P6 jeldléssel, a
masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta

A tabletta fehér szini, lapos, ovalis, és mindkét oldalon térévonallal és dombornyomasu kodjelzéssel
(az egyik oldalon P7 jeldléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van
ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta

A tabletta fehér szini, lapos, ovalis, és mindkét oldalon térévonallal és dombornyomasu kodjelzéssel
(az egyik oldalon P8 jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van
ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.




MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta

A tabletta fehér szinii, lapos, kerek, és mindkét oldalon térévonallal és dombornyomast kodjelzéssel
(az egyik oldalon P9 jeldléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van
ellatva.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A MIRAPEXIN felndttek szamara az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tlineteinek kezelésére javallott
o6nmagaban (levodopa nélkiil) vagy levodopaval kombinacioban, vagyis a betegség lefolyasa soran,
egészen a késobi stadiumokig, amikor a levodopa hatasa csokken vagy nem egyenletes, és ingadozo

terapias hatés (,,end of dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok) lép fel.

A MIRAPEXIN felnéttek szamara kozepesen sulyos vagy sulyos idiopatias nyugtalanlab-szindréma
tiineti kezelésére javallott, 0,54 mg bazist (0,75 mg sot) meg nem halado adagban (lasd 4.2 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Parkinson-kor

A napi adagot 3 egyenld részre elosztva kell bevenni.

A kezelés bevezetd szakasza

A pramipexol kezdd adagja 0,264 mg bazis (0,375 mg so) naponta, ezt fokozatosan, 5—7 napos

idokozonként kell ndvelni. Ha nem jelentkeznek elviselhetetlen mellékhatasok, a fenntart6 adagot a
maximalis terapias hatast biztosito szintre kell ndvelni.

A MIRAPEXIN dozisemelésének litemezése
Hét Adag Teljes napi adag Adag Teljes napi adag
(mg bazis) (mg bazis) (mg s6) (mg s6)
1. 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
. 3x0,18 0,54 3 x0,25 0,75
3. 3 x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Ha tovabbi dozisndvelés sziikséges, akkor ezt hetente, a pramipexol bazisra vonatkozdan napi

0,54 mg-os (a sora vonatkozdan 0,75 mg-os) 1épcsdkben kell végezni a maximalis napi adag 3,3 mg
bazis (4,5 mg s0) eléréséig.

Megjegyzendd azonban, hogy 1,1 mg bazis (1,5 mg so) feletti napi adag esetén nagyobb eséllyel
jelentkezik aluszékonysag (1asd 4.8 pont).

Fenntarto kezelés

A pramipexol egyéni napi adagja 0,264 mg-tol maximum 3,3 mg-ig terjedhet, bazisra szamitva (a so
esetében: 0,375 mg-t6] maximum 4,5 mg-ig). A kulcsfontossagu klinikai vizsgalatok sordn a
ddzisemelés ideje alatt hatasosnak bizonyult legkisebb napi adag 1,1 mg, bazisra szamitva (a s6
esetében: 1,5 mg). A tovabbi dozismoddositast a klinikai valasz és a mellékhatasok megjelenésének
figgvényében kell végezni. A klinikai vizsgalatok résztvevoinek kb. 5%-at kezelték 1,1 mg bazisnal
(1,5 mg sonal) alacsonyabb dozissal. Elérehaladott Parkinson-korban — ha a levodopa adagjanak
csokkentését tervezik — elonyos lehet 1,1 mg bazisnal (1,5 mg soénal) nagyobb pramipexol napi adagot
alkalmazni. A beteg egyéni reakcioitdl fliggden ajanlott a levodopa adagjat csokkenteni a
MIRAPEXIN doézisanak emelése és a fenntart6 kezelés alatt egyarant (lasd 4.5 pont).




A kezelés abbahagyadsa

A dopaminerg terapia hirtelen abbahagyasa neuroleptikus malignus szindromat vagy
dopamin-agonista megvonasi szindromat idézhet el6. A pramipexol adagjat naponta bazisra szamitva
0,54 mg-mal (s6 esetében: 0,75 mg-mal) kell csokkenteni a bazisra szamitva 0,54 mg-os (a s6
esetében: 0,75 mg) napi adag eléréséig. Ezt kovetden naponta bazisra szamitva 0,264 mg-mal (s6
esetében: 0,375 mg) kell csokkenteni a napi adagot (lasd 4.4 pont). A dopamin-agonista megvonasi
szindroma fokozatos doziscsokkentés mellett is megjelenhet, €s atmeneti dozisnovelésre lehet sziikség,
miel6tt a fokozatos doziscsokkentést folytatni lehetne (lasd 4.4 pont).

Vesekarosoddas
A pramipexol eliminacidja a vesemiikodés fiiggvénye. A kezelés elkezdésekor a kovetkez6 adagolasi
rendet célszer(i betartani:

Nem sziikséges csokkenteni a napi adagot vagy az adagolas gyakorisagat, ha a kreatinin-clearance
50 ml/perc felett van.

Azoknal a betegeknél, akiknél a kreatinin-clearance a 2050 ml/perc tartomanyban van, a
MIRAPEXIN kezd6 napi adagjat két részre elosztva kell alkalmazni; a kezd6 adag 2 x 0,088 mg/nap
(bazisra szamitva; a s6 esetében: 2 x 0,125 mg/nap), vagyis 0,176 mg/nap bazis (0,25 mg/nap s6). A
maximalis napi dozis az 1,57 mg pramipexol bazist (2,25 mg s6t) nem haladhatja meg.

Azoknal a betegeknél, akiknél a kreatinin-clearance alacsonyabb 20 ml/percnél, a MIRAPEXIN napi
adagjat egyszerre kell beadni; a kezd6 adag 0,088 mg/nap (bazisra szamitva; a s6 esetében:
0,125 mg/nap). A maximalis napi dozis az 1,1 mg pramipexol bazist (1,5 mg sot) nem haladhatja meg.

Ha a fenntarto kezelés ideje alatt romlik a vesemiikddés, a MIRAPEXIN napi adagjat a kreatinin-
clearance szazalékos csokkenésével azonos mértékben kell csokkenteni, példaul ha a kreatinin-
clearance 30%-kal csokkent, akkor a MIRAPEXIN napi adagjat 30%-kal kell csokkenteni. A napi
adag két részre elosztva adhato, ha a kreatinin-clearance 20—50 ml/perc k6z6tt van, mig 20 ml/percnél
alacsonyabb kreatinin-clearance esetén a teljes napi adag egyszerre adando.

Madjkarosodas

Maijelegtelenségben szenvedo betegeknél a dozis modositasa valosziniileg nem sziikséges, mivel a
felszivodott hatoanyag koriilbeliil 90%-a a veséken keresztiil valasztodik ki. Mindazonaltal nem
vizsgaltak a majelégtelenségnek a MIRAPEXIN farmakokinetikajara gyakorolt potencialis hatasat.

Gyermekek és serdiilok

A MIRAPEXIN biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében nem igazoltadk. A MIRAPEXIN-nek gyermekeknél és serdiiloknél Parkinson-kor javallata
esetén nincs relevans alkalmazasa.

Nvyugtalanldb-szindroma

A MIRAPEXIN javasolt kezd6é dozisa 0,088 mg bazis (0,125 mg s6) naponta egyszer, 2-3 draval
lefekvés eldtt. Azoknal a betegeknél, akiknek tovabbi tiineti kezelésre van sziikségiik, a dozist
4-7 naponként lehet emelni maximum 0,54 mg bazis (0,75 mg s6) napi dozisig (az alabbi tablazat
szerint). A legkisebb hatasos dozist kell alkalmazni (1asd 4.4 pont, Nyugtalanlib-szindroma
augmentdcioja).



A MIRAPEXIN adagoldsanak {itemezése
Titracios lépés Napi egyszeri, esti dozis Napi egyszeri, esti dozis
(mg bazis) (mg s06)
1 0,088 0,125
2% 0,18 0,25
3* 0,35 0,50
4* 0,54 0,75

* ha sziikséges

A beteg terapias valaszat 3 honap kezelés utan ellendrizni kell, és mérlegelni kell a kezelés folytatasat.
Ha a kezelést néhany napnal hosszabb idore felfliggesztik, a gyogyszer szedését a dozis titralasaval, a
fentiekben vazolt médon kell Gjrainditani.

A kezelés leallitasa

Mivel nyugtalanlab-szindréma esetén a napi dézis nem fogja meghaladni a 0,54 mg bazist (0,75 mg
sot), a MIRAPEXIN fokozatos doziscsokkentés nélkiil leallithato. Egy 26 hetes, placebokontrollos
vizsgalatban a kezelés hirtelen megszakitasat kovetden a nyugtalanlab-szindroma tiineteinek
visszatérését (a tiinetek sulyossaganak rosszabbodésa a kiindulashoz képest) a betegek 10%-anal
figyelték meg (135-b6l 14). Ezt a hatast hasonlonak talaltak minden dozis esetében.

Vesekdrosodas

A pramipexol eliminacidja a vesefunkciotol fligg. 20 ml/perc feletti kreatinin-clearance-ii betegeknél a
napi dozis csokkentése nem sziikséges.

A MIRAPEXIN alkalmazésat hemodializalt vagy stilyos vesekarosodasban szenvedd betegeken nem
vizsgaltak.

Madjkarosodas
Maijelegtelenségben szenvedd betegeknél a dozis modositdsa nem sziikséges, mivel a felszivodott
hatdéanyag koriilbeliil 90%-a a veséken keresztiil valasztodik ki.

Gyermekek és serdiilok
A MIRAPEXIN a biztonsadgossagra és a hatasossagra vonatkozé adatok hianya miatt 18 évesnél
fiatalabb gyermekek és serdiilok kezelésére nem javasolt.

Tourette-szindrOma

Gyermekek és serdiilok

A MIRAPEXIN nem javasolt gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok szamara, mivel a
hatasossagat és a biztonsagossagat ebben a populacioban nem igazoltdk. A MIRAPEXIN az erre a
korképre vonatkoz6 negativ elony/kockazat arany miatt nem alkalmazhat6 Tourette-szindromas
gyermekeknél vagy serdiiloknél (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A tablettat szdjon at kell bevenni, vizzel kell lenyelni; étkezés kozben vagy az étkezések kozotti
idében egyarant bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Vesekarosodasban szenvedd Parkinson-koros betegek kezelésére a 4.2 pontban leirtaknak megfelelden
csokkentett adagban kell alkalmazni a MIRAPEXIN-t.



Hallucinaciok

A dopaminagonistakkal és a levodopaval folytatott kezelés ismert mellékhatasaként hallucinaciok
jelentkezhetnek. Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy (elsésorban vizualis) hallucinaciok
felléphetnek.

Dyskinesis
Elérehaladott Parkinson-korban levodopa és MIRAPEXIN kombinalt alkalmazésa esetén a

MIRAPEXIN dozistitralasanak kezdeti szakaszaban dyskinesis alakulhat ki. Ha ez torténik,
csokkenteni kell a levodopa adagjat.

Dystonia
Parkinson-korban szenvedd betegeknél alkalmanként axialis dystoniarol szamoltak be a

pramipexol-kezelés megkezdése, illetve a dozis fokozatos emelése kapcsan, beleértve az antecollist, a
camptocormidt és a pleurothotonust is (Pisa-szindréma). Bar a dystonia lehet a Parkinson-kor tiinete,
ezeknél a betegeknél a tiinetek javultak a pramipexol adagjanak csokkentése, illetve a gyogyszer
megvonasa utan. Amennyiben dystonia jelentkezik, feliil kell vizsgalni a dopaminerg gyogyszeres
rezsimet, és mérlegelni kell a pramipexol adagjanak mddositasat.

Hirtelen elalvés és aluszékonysag

A pramipexol alkalmazasa soran aluszékonysag ¢€s hirtelen elalvasi epizodok fordultak eld,
mindenekel6tt Parkinson-koros betegekben. Ritkan arrdl is beszamoltak, hogy a hirtelen elalvas a napi
tevékenységek végzése kdzben, olykor tudatosulds vagy figyelmeztetd jelek nélkiil kovetkezett be.
Minderrdl a betegeket is tajékoztatni kell, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy a MIRAPEXIN-kezelés
ideje alatt koriiltekintéssel vezessenek gépjarmiivet, ill. izemeltessenek gépeket. Azoknak a
betegeknek, akiknél mar eléfordult aluszékonysag és/vagy hirtelen elalvasi epizdd, tilos gépjarmiivet
vezetniiik vagy gépeket kezelnilik. Ezenkiviil az adag csokkentése vagy a kezelés abbahagyasa is
megfontolhato. A lehetséges additiv hatasok miatt a pramipexollal egylitt csak koriiltekintéssel szabad
mas szedativ gydgyszert bevenni, ill. alkoholt fogyasztani (lasd 4.5, 4.7 és 4.8 pont).

Impulzuskontroll-zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll-zavarok kialakulasat. A betegeknek és
gondozoiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy impulzuskontroll-zavarok viselkedésbeli tiinetei —
beleértve a koros szerencsejaték-szenvedélyt, a fokozott libidot, a hiperszexualitast, a koltekezési,
vasarlasi vagy falasi kényszert, illetve a tilevést — jelentkezhetnek a dopaminagonistakkal, tobbek
kozott MIRAPEXIN-nel kezelt betegeknél. Ilyen tiinetek kialakulasakor meg kell fontolni a dozis
csokkentését/fokozatos leallitasat.

Mania és delirium

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell a ménia és a delirium kialakulasat. A betegeknek és
gondozoiknak fel kell hivni a figyelmét, hogy a pramipexollal kezelt betegeknél mania és delirium
fordulhat el6. Ilyen tiinetek kialakulasakor meg kell fontolni a déziscsokkentést/fokozatos leallitast.

Pszichotikus betegek

Pszichotikus betegek csak abban az esetben kezelhetok dopaminagonistakkal, ha a lehetséges elényok
feliilmuljak a kockazatokat. A pramipexol és antipszichotikus gydgyszerek kombinalt alkalmazéasa
keriilend6 (lasd 4.5 pont).

Szemészeti ellendrzés
Rendszeres id6kozonként vagy lataszavar kialakulasakor ajanlott szemészeti vizsgalatot végezni.

Sulyos cardiovascularis betegség

Sulyos cardiovascularis betegségben koriiltekintden kell eljarni. A dopaminerg terapiaval 6sszefiiggd
posturalis hypotensio altalanos kockazata miatt — kiilonosen a kezelés kezdetén — célszer(i ellendrizni a
vérnyomast.




Neuroleptikus malignus szindréma
A dopaminerg terapia hirtelen megvonasakor neuroleptikus malignus szindromara emlékeztetd
tiineteket jelentettek (lasd 4.2 pont).

Dopaminagonista-megvonasi szindroma (DAWS)

DAWS megjelenését jelentették a dopamin-agonistak adasa mellett, beleértve a pramipexolt is (1asd
4.8 pont). Parkinson-kéros betegeknél a kezelés abbahagyasat a pramipexol fokozatos
doziscsokkentésével kell végezni (14sd 4.2 pont). Korlatozott mennyiségii adatok alapjan
megallapithato, hogy az impulzuskontroll-zavarokban szenved6 betegek, illetve akik nagy napi
ddzisban és/vagy nagy kumulativ dozisban kapnak dopamin-agonistakat, nagyobb kockazatnak
lehetnek kitéve a DAWS kialakulasat tekintve. A megvonasi tiinetek kozé tartozik a levertség,
szorongas, depresszio, faradékonysag, verejtékezés és fajdalom, melyek esetleg nem enyhiilnek a
levodopa hatasara. A pramipexol-kezelés fokozatos leépitése és abbahagyasa el6tt a betegeket
tajékoztatni kell az esetleges megvonasi tiinetekrdl. A fokozatos leépités és abbahagyas alatt a
betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani. Stlyos és/vagy tartdsan fennallo tiinetek esetén meg
kell fontolni a pramipexol legalacsonyabb hatasos adagjanak atmeneti adagolésat.

Nvugtalanldb-szindroma augmentacidja

A nyugtalanlab-szindroma pramipexollal térténd kezelése augmentaciot eredményezhet. A
rosszabbodas az esti tiinetek korabbi (akar mar délutan torténd) jelentkezését, a tiinetek fokozodasat és
a tliinetek mas végtagokra valo kiterjedését jelenti.

Az augmentacio kockéazata nagyobb dozis esetében fokozott. A kezelés eldtt a betegeket tajékoztatni
kell arrol, hogy augmentacio 1éphet fel, és tanacsolni kell nekik, hogy az augmentacio tiineteinek
észlelésekor forduljanak a kezeldorvosukhoz. Augmentacio gyanuja esetén meg kell fontolni az
adagolas legkisebb hatasos dozisra torténé modositasat vagy a pramipexol-kezelés abbahagyasat (lasd
4.2 és 4.8 pont).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Plazmafehérje-kotédés

A pramipexol rendkiviil csekély mértékben (< 20%) kotddik plazmafehérjékhez, €s emberben
elhanyagolhaté mértéki a biotranszformacioja. Ennélfogva nem valdszini, hogy kolcsonhatasba 1épne
mas, a plazmafehérje-kdtédést vagy biotranszformacion keresztiil az eliminéciot befolyasolo
gyogyszerekkel. Mivel az antikolinerg szerek foként biotranszformacion keresztiil eliminalddnak,
ezért ilyen kolcsonhatas valosziniisége kicsi — jollehet az antikolinerg szerekkel vald kolesonhatést
nem tanulméanyoztak. Nincs farmakokinetikai interakcio a szelegilinnel és a levodopaval.

Az aktiv renalis eliminacids utak inhibitorai/kompetitorai

A cimetidin kb. 34%-kal csokkenti a pramipexol renalis clearance-ét, minden bizonnyal a
vesetubulusok kationos szekrécios transzportrendszerének gatlasaval. Ezért a vesén keresztiil aktiv
transzportfolyamatok révén eliminalddo, ill. az ezen mechanizmusokat gatlo gyogyszerek, példaul a
cimetidin, az amantadin, a mexiletin, a zidovudin, a ciszplatin, a kinin és a prokainamid ¢és a
pramipexol kozott felléphet kolcsonhatés, ami a pramipexol csdkkent clearance-ét eredményezheti. A
pramipexol adagjanak csokkentése megfontolando, ha ezeket a gyogyszereket a MIRAPEXIN-nel
egyiitt adjak.

Kombindcio levodopaval

MIRAPEXIN és levodopa kombinalt alkalmazasa esetén a MIRAPEXIN dézisanak novelésével
parhuzamosan ajanlott csokkenteni a levodopa, ill. valtozatlanul hagyni az egyéb antiparkinson
gyogyszerek adagjat.

A lehetséges additiv hatasok miatt a pramipexollal egyiitt csak koriiltekintéssel szabad mas szedativ
gyogyszert bevenni, ill. alkoholt fogyasztani (lasd 4.4, 4.7 és 4.8 pont).

Antipszichotikus gyogyszerek
A pramipexol és antipszichotikus gyogyszerek kombinalt alkalmazésa keriilendd (lasd 4.4 pont), pl. ha
antagonista hatasok varhatok.




4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhességre €és szoptatdsra gyakorolt hatast nem tanulméanyoztak ember esetén. A pramipexol

patkanyon és nytlon nem bizonyult teratogén hatasunak, ugyanakkor patkanyban az anyaallatokra
toxikus dozisban embriotoxikus hatast fejtett ki (1asd 5.3 pont). A MIRAPEXIN alkalmazasa nem
javasolt terhesség alatt, hacsak nem egyértelmiien sziikséges, pl. ha a varhato eldny feliilmulja a
lehetséges magzati kockazatot.

Szoptatés
Mivel a pramipexol-kezelés emberben gatolja a prolaktinelvalasztast, ezaltal valoszintileg a

tejelvalasztast is. Embernél nem vizsgaltak, hogy a pramipexol kivalasztodik-e az anyatejbe.
Patkanynal az izotoppal jelzett pramipexol a plazmaszintet meghaladé koncentraciéban dusult az
anyatejben. Human adatok hianyaban a MIRAPEXIN alkalmazasa nem javasolt a szoptatas alatt. Ha
alkalmazasa elkertilhetetlen, abba kell hagyni a szoptatast.

Termékenység
Nem végeztek az emberi termékenységre gyakorolt hatasokat értékeld vizsgalatokat.

Allatkisérletekben a pramipexol, mint az a dopaminagonistaknal véarhato, befolyasolta az
Osztruszciklusokat, és rontotta a ndstények fertilitasat. Ugyanakkor ezek a vizsgalatok nem mutattak ki
a him allatok fertilitasat kozvetleniil vagy kdzvetve befolyasolo kéaros hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A MIRAPEXIN nagymeértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésé¢hez sziikséges
képességeket.

A pramipexol hallucinaciokat és aluszékonysagot okozhat.

A MIRAPEXIN-nel kezelt betegeket, akiknél aluszékonysag és/vagy hirtelen elalvasi epizodok
tapasztalhatok, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartozkodjanak a gépjarmiivezetéstol vagy az
éberség csokkenése esetén onmaguk vagy masok sulyos vagy halélos sériilésének veszélyével jaro
tevékenységektol (pl. gépek kezelése), amig az emlitett rendellenességek mar megsziintek (lasd még
4.4,4.5 és 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A placebokontrollos vizsgalatok dsszesitett eredményeinek elemzése alapjan az dsszesen 1923,
pramipexollal kezelt és 1354, placeboval kezelt betegnél gyakran jelentettek mellékhatasokat mindkét
csoportban. A pramipexolt kapo betegek 63%-a, mig a placebot kapo betegek 52%-a legalabb egy
gyogyszermellékhatasrol beszamolt.

A gyogyszermellékhatasok tobbsége altalaban a terapia korai szakaszaban kezd6dik, és legtobbjiik
rendszerint elmulik, még akkor is, ha a terapiat folytatjak.

A mellékhatasok — az egyes szervrendszereken beliil — gyakorisag (a mellékhatast varhatoan tapasztalo
betegek szama) szerint lettek felsorolva, az alabbi kategoriak szerint: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100); ritka (= 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Parkinson-kor, leggyakoribb mellékhatdsok

A Parkinson-koros betegeknél leggyakrabban jelentett (> 5%) gydgyszermellékhatasok, melyek a
placebohoz képest a pramipexol-kezelés esetén gyakrabban jelentkeznek a hanyinger, a dyskinesis, a
hypotensio, a szédiilés, az aluszékonysag, az almatlansag, a székrekedés, a hallucinaciok, a fejfajas és
a faradtsag voltak. Az aluszékonysag el6fordulési gyakorisaga — 1,5 mg pramipexol sot meghalado
napi dozis alkalmazasa esetén — ndvekedett (lasd 4.2 pont). A levodopaval valdo kombinacié esetén




gyakrabban jelentkezett dyskinesis mint gyogyszermellékhatas. A kezelés kezdeti szakaszaban
hypotensio 1éphet fel, kiilondsen, ha talsdgosan gyors iitemben novelik a pramipexol adagjat.

1. tablazat: Parkinson-kor

Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori (=1/100 - (=1/1000 — (=>1/10 000 —
=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000)

Fert6z6 pneumonia

betegségek és

parazitafert6zés

ek

Endokrin elégtelen

betegségek és antidiuretikushor

tiinetek mon-szekréciod!

Pszichiatriai almatlansag, vasarlasi mania

korképek hallucinaciok, | kényszer,

szokatlan koéros
almok, szerencsejaték-
zavartsag szenvedély,
nyugtalansag,
impulzuskontr | hiperszexualitas,
oll-zavarok és | érzékcsalodas,
kényszeres libidozavar,
viselkedés paranoia,
tiinetei delirium,
falasi kényszer',
hyperphagia'

Idegrendszeri aluszékony | fejfajas hirtelen elalvas,

betegségek és sag, amnesia,

tiinetek szédiilés, hyperkinesis,
dyskinesis syncope

Szembetegsége latasromlas,

k és szemészeti beleértve a

tiinetek kettOslatast,

a homalyos
latast és a
csokkent
latasélességet
is

Szivbetegségek szivelégtelenség!

¢s a szivvel

kapcsolatos

tiinetek

Erbetegségek hypotonia

¢s tlinetek

Légzorendszeri, dyspnoe,

mellkasi és csuklas

mediastinalis

betegségek és

tiinetek

Emésztérendsz | hanyinger | székrekedés,

eri betegségek hanyas

€s tiinetek




A bor és a bor tulérzékenység,

alatti szvet viszketés,

betegségei és borkiiités

tiinetei

A nemi spontan

szervekkel és peniserectio

az emlokkel

kapcsolatos

betegségek és

tiinetek

Altalénos faradtsag, dopaminagonis

tiinetek, az periférids ta-megvonasi

alkalmazas oedema szindréma,

helyén fellépo beleértve a

reakciok levertséget, a
szorongast, a
depressziot, a
faradtsagot, a
verejtékezést
¢s a fajdalmat
is

Laboratoriumi testtomegcsok | testtomeg-

¢és egyéb kenés, novekedés

vizsgalatok beleértve az

eredményei étvagy

csokkenését is

Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatalt kovetden tapasztaltak. A gyakorisag 95%-o0s bizonyossaggal nem

magasabb a ,,nem gyakori” kategérianal, de alacsonyabb lehet. A gyakorisdgot nem lehet pontosan
meghatarozni, mivel a mellékhatas nem fordult el a 2762, pramipexollal kezelt, Parkinson-korban szenvedd
beteg adatait tartalmazo klinikai vizsgalati adatbazisban.

Nyugtalanldb-szindroma, leggyakoribb mellékhatdsok

A pramipexollal kezelt nyugtalanlab-szindromas betegeknél leggyakrabban jelentett (> 5%)
mellékhatas a hanyinger, a fejfajas, a sz&diilés és a faradtsag volt. A hanyingert és a faradtsagot
gyakrabban jelentették a MIRAPEXIN-nel kezelt nébetegeknél (20,8%, illetve 10,5%), mint a

férfiaknal (6,7%, illetve 7,3%).
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2. tablazat: Nyugtalanldb-szindroma

mediastinalis

Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori | Ritka Nem ismert
gyakori (>1/100 - (=1/1000 — (=1/10 000 —
=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000)

Fert6z6 pneumonia’

betegségek és

parazitafertézés

ek

Endokrin elégtelen

betegségek és antidiuretikush

tiinetek ormon-
szekrécio!

Pszichiatriai almatlansag, | nyugtalansag,

korképek szokatlan zavartsag,

almok hallucinaciok,
libidozavar,
érzékesalodas',
hyperphagia’,
paranoia',
mania',
delirium’,
impulzuskontro
1l-zavarok és
kényszeres
viselkedés
tiinetei!
(példaul:
vasarlasi
kényszer,
koros
szerencsejaték-
szenvedély,
hiperszexualita
s, falasi
kényszer)

Idegrendszeri nyugtalanlab | fejfajas, hirtelen

betegségek és -szindroma | szédiilés, elalvas,

tiinetek augmentacié | aluszékonys | syncope,
ja ag dyskinesis,
amnesia’',
hyperkinesis'

Szembetegsége latasromlas,

k és szemészeti beleértve a

tiinetek csokkent

latasélességet,
a kett6slatast és
a homalyos
latast is

Szivbetegségek szivelégtelensé

és a szivvel g!

kapcsolatos

tiinetek

Erbetegségek hypotonia

¢s tiinetek

Légzorendszeri, dyspnoe,

mellkasi és csuklas
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betegségek és

tiinetek

Emésztérendsz | hanyinger székrekedés,

eri betegségek hanyas

¢s tiinetek

A bor és a bor talérzékenység,

alatti szovet viszketés,

betegségei és borkiiités

tiinetei

A nemi spontan

szervekkel és peniserectio

az emlokkel

kapcsolatos

betegségek és

tiinetek

Altalanos faradtsag periférias dopaminagonis

tiinetek, az oedema ta-megvonasi

alkalmazas szindroma,

helyén fellépo beleértve a

reakciok levertséget, a
szorongast, a
depressziot, a
faradtsagot, a
verejtékezést és
a fajdalmat is

Laboratoriumi testtomegcsokk

¢és egyéb enés, beleértve

vizsgalatok az étvagy

eredményei csokkenését is,

testtomeg-
novekedés

Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatalt kdvetden tapasztaltak. A gyakorisag 95%-o0s bizonyossaggal nem
magasabb a ,,nem gyakori” kategorianal, de alacsonyabb lehet. A gyakorisagot nem lehet pontosan
meghatarozni, mivel a mellékhatas nem fordult el6 az 1395, pramipexollal kezelt, nyugtalanlab-
szindromaban szenvedod beteg adatait tartalmazo klinikai vizsgalati adatbazisban.

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Aluszékonysag
A pramipexol alkalmazéasa soran gyakran fordul el6 aluszékonysag, emellett nem gyakran kifejezett

napkozbeni aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok is felléphetnek (lasd még 4.4 pont).

Libidozavarok
A pramipexol-kezelés sordn nem gyakran libidozavarok (fokozott vagy csokkent) fordulhatnak el6.

Impulzuskontroll-zavarok

A dopaminagonistakkal, koztiik a MIRAPEXIN-nel kezelt betegeknél is koros szerencsejaték-
szenvedély, fokozott libido, hiperszexualitas, koltekezési, vasarlasi vagy falasi kényszer, illetve
tulevés jelentkezhet (lasd 4.4 pont).

Egy 3090 Parkinson-koros beteget magéaban foglalo keresztmetszeti, retrospektiv szlirés és eset-
kontroll vizsgalat soran az 6sszes dopaminerg vagy nem dopaminerg kezelést kapd beteg 13,6%-anal
jelentkezett egy impulzuskontroll-zavar a megel6zé 6 hdnapban. A megfigyelt manifesztaciok kozé
tartozik a koros szerencsejaték-szenvedeély, a vasarlasi vagy falasi kényszer és a kényszeres szexualis
viselkedés (hiperszexualitas). Az impulzuskontroll-zavarok lehetséges fliggetlen kockazati tényezoi
kozé tartozott a dopaminerg kezelés és a nagyobb dozisti dopaminerg kezelés, a fiatalabb életkor

(£ 65 év), a notlenség/hajadonsag €s a beteg altal jelentett, csaladban eléfordult szerencsejaték-
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szenvedély.

Dopaminagonista-megvonasi szindroma

Dopaminagonistak — koztiik a pramipexol — fokozatos leépitésekor vagy elhagyasakor nem motoros
mellékhatasok Iéphetnek fel. A tiinetek koz¢ tartozik a levertség, a szorongas, a depresszio, a
faradtsag, a verejtékezés ¢és a f4jdalom (lasd 4.4 pont).

Szivelégtelenség

Klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdveto tapasztalatok soran a pramipexollal kezelt
betegeknél szivelégtelenségrol szamoltak be. Egy farmakoepidemiologiai vizsgalatban Osszefiiggést
talaltak a pramipexol hasznalata és a szivelégtelenség magasabb kockazata kozott ahhoz képest, mint
amikor nem alkalmaztak pramipexolt (a megfigyelt kockazati arany: 1,86; 95%-os CI, 1,21-2,85).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockéazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A jelentds tiladagolasrol nincsenek klinikai adatok. A dopaminagonista farmakodinamias
tulajdonsagaibdl adodo vart mellékhatasok a hanyinger, a hanyas, a hyperkinesis, a hallucinaciok, az
izgatottsag €s a hypotensio. A dopaminagonistak tiladagolasara nincs ismert antidotum. Kézponti
idegrendszeri izgalom tiineteinek észlelésekor neuroleptikum adasara lehet sziikség. Tuladagolas
esetén altalanos szupportiv kezelést kell alkalmazni gyomormosassal, intravénas folyadékpotlassal,
orvosi szén adasaval és EKG-monitorozassal.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Parkinson-kor elleni gyogyszerek, dopaminagonistak, ATC kod: N04BCO05
Hatasmechanizmus

A pramipexol a dopaminreceptorok D-alcsoportjahoz nagy szelektivitassal és specificitassal kotodo

dopaminagonista, mely a Ds-receptorok irant is mutat affinitast, és teljes értéki intrinszik aktivitast fejt
ki.

A pramipexol a corpus striatum dopaminreceptorainak ingerlésével enyhiti a Parkinson-korban kialakulod
mozgészavart. Az allatkisérletek eredményei alapjan a dopamin szintézisét, felszabadulasat és
anyagcseréjét is gatolja.

A pramipexol hatdsmechanizmusa a nyugtalanlab-szindroma kezelésében nem ismert. A
neurofarmakolégiai bizonyitékok a dopaminerg rendszer primer érintettségére utalnak.

Farmakodindmiés hatasok

Pramipexollal kezelt egészséges onkéntesekben a prolaktinelvalasztas dozisfiiggd csokkenését
észlelték. Egy egészséges donkénteseken végzett klinikai vizsgalatban, amelyben a MIRAPEXIN retard
tabletta dozisat a javasoltnal gyorsabban (3 naponként) emelték a 3,15 mg pramipexol bazis (4,5 mg
s0) napi dozisra, vérnyomas- €s szivirekvencia-emelkedést figyeltek meg. Ilyen hatasokat betegeken
végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Parkinson-kor esetén
A pramipexol enyhiti az idiopatias Parkinson-kor okozta panaszokat és tiineteket. A placebokontrollos
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klinikai vizsgalatok soran hozzéavetdleg 1800, Hoehn—Yahr [-V. stddiumt Parkinson-korban szenvedd
beteget kezeltek pramipexollal. Ezek kozil kb. 1000 résztvevd eldrehaladottabb stadiumu betegségben
szenvedett, egyidejii levodopa-kezelésben részesiilt, és motoros szovodményeket is elszenvedett.

A kontrollos klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint korai vagy elérehaladott stadiumu
Parkinson-korban kb. 6 honapig nem csokken a pramipexol hatdsossaga. A 3 évnél is hosszabb
id6tartamu nyilt klinikai vizsgalatok soran sem észlelték a kezelés hatasossaganak csokkenését.

Egy kettOs vak, 2 év id6tartamu kontrollos vizsgélat soran a pramipexollal elkezdett kezelés — a
levodopa kezd6 terapiahoz képest — szignifikansan késleltette a motoros szovodmények kialakulasat,
ill. csdokkentette ezek gyakorisagat. A motoros szovédmények kialakulasanak késleltetésére gyakorolt
pramipexol-hatés értékelésekor azt is szem el6tt kell tartani, hogy a levodopa hatasara (az UPDRS
[Egységesitett Parkinson—kor Pontozoskala] pontszam atlagos valtozasa alapjan itélve) nagyobb
mértékben javultak a motoros miikddések. A hallucinaciok és az aluszékonysag a pramipexol-
csoportban altalaban véve a dozisemelés alatt volt sszességében gyakoribb. Azonban nem volt
jelentOs kiilonbség a fenntarto kezelés ideje alatt. Parkinson-koros betegek pramipexol-kezelésének
elkezdése elott célszerii mindezt fontolora venni.

Gyermekek és serdiildk

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
MIRAPEXIN vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl Parkinson-korban (1asd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag nyugtalanlab-szindroma esetén

A pramipexol hatasossagat négy placebokontrollos klinikai vizsgélatban értékelték, amelyekbe
koriilbeliil 1000, a kozepesen sulyostol a nagyon sulyosig terjedd idiopatias nyugtalanlab-
szindromaban szenvedd beteget vontak be.

A primer hatdsossagi végeredmény mérdje a Restless Legs Syndrome Rating Scale (IRLS
[Nyugtalanlab-szindroma Skala]) és a Clinical Global Impression Improvement (CGI-I [Klinikai
Osszbenyomas — Javulas]) értékében a kiindulasi értékhez képest bekovetkezett atlagos valtozas
voltak. Mindkét primer végpont esetében statisztikailag szignifikans kiilonbséget figyeltek meg a
0,25 mg-mal, 0,5 mg-mal és 0,75 mg pramipexol soval kezelt csoportban a placeboval
Osszehasonlitva. A 12 hétig tartd kezelést kdvetden a kiindulasi IRLS-érték 23,5 pontrdl 14,1 pontra
javult a placebocsoportban, és 23,4-r6l 9,4 pontra a pramipexollal (kombinalt dozisok) kezelt
csoportban. A modositott atlagos kiilonbség -4,3 pont volt (95%-os CI: -6,4; -2,1 pont, a p-érték

< 0,0001). CGI-I szerint terapias valaszt (javult, nagymértékben javult) mutatok aranya 51,2% és
72,0% voltak a placeboval, illetve a pramipexollal kezelt csoportban (a 20%-os kiillonbségre
vonatkoz6 95%-os CI: 8,1%; 31,8%, p < 0,0005). A hatasossag napi 0,088 mg bazis (0,125 mg s0)
esetén mar az elsd heti kezelés utan megfigyelheto volt.

Egy placebokontrollos, 3 héten at végzett poliszomnografias vizsgalatban a MIRAPEXIN
szignifikansan csokkentette a periodikus végtagmozgasok szamat az agyban toltott id6 alatt.

A hosszabb tava hatasossagot egy placebokontrollos vizsgalatban értékelték. Huszonhat hétig tarto
kezelést kovetden az IRLS-0sszpontszam korrigalt atlagos csokkenése 13,7 volt a pramipexol- és 11,1
a placebocsoportban, és a kezelések kozti -2,6-es atlagos kiilonbség statisztikailag szignifikans volt
(p =0,008). A CGI-I reszponderarany (sokat javult, nagyon sokat javult) 50,3% (80/159) volt a
placebo és 68,5% (111/162) a pramipexol esetében (p = 0,001), ami a kezelni sziikséges betegszam
(number needed to treat — NNT) szempontjabdl 6 betegnek felel meg (95%-os CI: 3,5; 13,4).

Gyermekek és serdiilok

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a MIRAPEXIN vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden
nyugtalanlab-szindromaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Tourette-szindroma esetén

A pramipexol hatasossagat 6—17 éves, Tourette-szindromas gyermekek bevonasaval egy hathetes,
kettés vak, randomizalt, placebokontrollos, flexibilis (napi 0,0625-0,5 mg) dézisu vizsgalatban
értékelték. Osszesen 63 beteget randomizaltak (43 pramipexolt, 20 placebot kapott). Az elsédleges
végpont a Yale Global Tic Severity Scale (YGTSS [Yale Osszesitett Tic Stlyossagi Skala]) Total Tic
Score-jaban (TTS [Tic-6sszpontszam]) bekovetkezo, a kiindulési értékhez viszonyitott valtozas volt. A
pramipexolt a placebdval 6sszevetve, a hatasossag tekintetében nem talaltak kiilonbséget sem az
elsddleges végpont, sem a masodlagos végpontok esetén, melyek a YGTSS-0sszpontszamban és a
Patient Global Impression of Improvement (PGI-I [Beteg Osszbenyomasa — Javulés]), a Clinical
Global Impression of Improvement (CGI-I [Klinikai Osszbenyomas — Javulas] vagy a Clinical Global
Impressions of Severity of Illness (CGI-S [Klinikai Osszbenyomas — Betegség Sulyossaga]) skaldkban
torténd valtozasok voltak. A pramipexol-csoport betegeinek legalabb 5%-anal eléfordulo és a placebot
kapo betegekhez képest a pramipexol-kezelésben részesiiloknél gyakrabban megfigyelt nemkivanatos
események a kovetkezok voltak: fejfajas (27,9%, placebo: 25,0%), almossag (7,0%, placebo: 5,0%),
hanyinger (18,6%, placebo: 10,0%), hanyas (11,6%, placebo 0,0%), felhasi fajdalom (7,0%, placebo
5,0%), orthostaticus hypotonia (9,3%, placebo: 5,0%), myalgia (9,3%, placebo: 5,0%), alvaszavar
(7,0%, placebo: 0,0%), dyspnoe (7,0%, placebo: 0,0%) és felsd 1éguti fertézés (7,0%, placebo: 5,0%).
Egyéb, a vizsgalati szer alkalmazasanak felfiiggesztéséhez vezetd, jelentds nemkivanatos esemény volt
a pramipexol-csoportban: tudatzavar, beszédzavar €s allapotrosszabbodas (lasd 4.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A szajon at adott pramipexol rovid id9 alatt és teljes mértékben felszivodik. Abszoliit biohasznosulasa
meghaladja a 90%-ot; plazmaszintje 1-3 oraval a gyogyszer bevétele utan tetdzik. Az egyidejiileg
elfogyasztott taplalek nem csokkenti a felszivodas mértékét, az titemét azonban lelassitja. A
pramipexol farmakokinetikaja linearis, plazmaszintjének interindividualis ingadozasa csekély.

Eloszlas

Emberben a pramipexol rendkiviil csekély mértékben (< 20%) kotédik plazmafehérjékhez; megoszlasi
térfogata jelentds (400 1). Patkanyban magas (a plazmaszint nyolcszorosanak megfeleld) koncentraciot
ér el az agyszdvetben.

Biotranszforméacid
A pramipexol csupan kismértékben metabolizalodik az emberi szervezetben.

Eliminacid

Az eliminéci6 6 Gtvonala a valtozatlan pramipexol renalis excretidja. A *C-izotoppal jelzett dozis kb.
90%-a a vesén keresztiil valasztodik ki, mig a székletben kevesebb mint 2% talalhato. A pramipexol
teljes clearance-e kb. 500 ml/perc, a renalis clearance kb. 400 ml/perc. Eliminacids felezési ideje (t'52)
eltérd, fiatalokban 8 ora, idéskortiakban 12 ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az ismételt adagolast dozistoxicitasi vizsgalatok soran funkcionalis — minden bizonnyal a pramipexol
tulzott mértékben érvényesiild farmakodinamikai hatasainak tulajdonithato, javarészt kozponti
idegrendszeri, ill. a n6i reproduktiv rendszeren mutatkozo6 — reakcidkat észleltek.

Minisertésben a diastolés €s a systolés vérnyomas, valamint a szivfrekvencia csokkenését figyeltek
meg; majomban vérnyomascsokkentd hatast mutattak ki.

A pramipexol szaporodasi funkciokra kifejtett lehetséges hatésait patkdnyon és nytlon
tanulményoztak. A pramipexol patkanyoknal és nyulakndl nem volt teratogén, de az anyaallatra
toxikus dozisok patkanyoknal embriotoxikus hatasuak voltak. A kisérletekhez felhasznalt allatfajokat
és a tanulmanyozott paraméterek sziik korét figyelembe véve a pramipexol terhességre és
nemzoképességre kifejtett hatdsai nem teljesen tisztazottak.
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Patkanyok szexudlis érésében (pl. a praeputium szeparalodasaban és a vagina megnyilasaban) késést
figyeltek meg. Ennek huméan relevanciaja nem ismert.

A pramipexol nem fejtett ki genotoxikus hatast. Az egyik karcinogenitasi vizsgalat soran him
patkanyokban Leydig-sejt-hyperplasia, ill. -adenoma kialakulasat észlelték, minden bizonnyal a
pramipexol prolaktinelvalasztast gatlo hatasanak kovetkezményeként. Ennek a megfigyelésnek
embernél a klinikai alkalmazas szempontjabol nincs jelentésége. Ugyanez a vizsgalat azt is
megallapitotta, hogy a 2 mg/kg vagy nagyobb dozisban adott pramipexol so albino patkanyoknal

crcr

és egy masik, albind egereken elvégzett karcinogenitasi vizsgalat soran, s6t egyetlen mas vizsgalt
allatfajnal sem.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit

kukoricakeményitd

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

povidon K 25

magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

OPA/Alu/PVC-Alu buborékcsomagolas.

Buborékcsomagolasonként 10 tablettat tartalmaz.

3 vagy 10 buborékcsomagolast (30 vagy 100 tabletta) tartalmazo doboz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
EU/1/97/051/001-002

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
EU/1/97/051/003-004

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
EU/1/97/051/011-012

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta
EU/1/97/051/005-006

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. februar 23.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megljitasanak datuma: 2008. februar 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 2,1 mg retard tabletta

MIRAPEXIN 2,62 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
MIRAPEXIN 0.26 mg retard tabletta

0,375 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 0,26 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
0,75 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 0,52 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
1,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 1,05 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
2,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 1,57 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 2.1 mg retard tabletta
3 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 2,1 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 2.62 mg retard tabletta
3,75 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 2,62 mg
pramipexolnak felel meg.

MIRAPEXIN 3.15 mg retard tabletta
4,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 3,15 mg
pramipexolnak felel meg.

Megjegyzés:

A pramipexol szakirodalomban kozolt dozisai a soformara vonatkoznak.

Ennek megfeleléen a pramipexol adagolasat pramipexol bazisra és (zardjelben) pramipexol sora is
megadjuk.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard tabletta
MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta

A tabletta fehér-tortfehér szinti, kerek, metszett élii, és dombornyomasu kddjelzéssel (az egyik oldalon
P1 jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van ellatva.
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MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szind, kerek, metszett €lii, €s dombornyomasu kodjelzéssel (az egyik oldalon
P2 jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logojaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szinii, ovalis, és dombornyomast kddjelzéssel (az egyik oldalon P3
jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szinti, ovalis, és dombornyomast kodjelzéssel (az egyik oldalon P12
jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 2.1 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szinti, ovalis, és dombornyomast kodjelzéssel (az egyik oldalon P4
jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logojaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 2.62 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szindi, ovalis, és dombornyomast kodjelzéssel (az egyik oldalon P13
jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logojaval) van ellatva.

MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta
A tabletta fehér-tortfehér szindi, ovalis, és dombornyomasu kdodjelzéssel (az egyik oldalon P5
jeloléssel, a masik oldalon pedig a Boehringer Ingelheim cég logdjaval) van ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A MIRAPEXIN feln6ttek szamara az idiopatias Parkinson-kor jeleinek és tiineteinek kezelésére javallott
o6nmagaban (levodopa nélkiil) vagy levodopaval kombinacioban, vagyis a betegség lefolyasa soran,
egészen a késdi stadiumokig, amikor a levodopa hatasa csdkken vagy nem egyenletes, és ingadozo
terapias hatas (,,end of dose” vagy ,,on-off” fluktuaciok) 1ép fel.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

A MIRAPEXIN retard tabletta a pramipexol napi egyszeri adagolasu, szdjon 4t adando
gyogyszerformaja.

A kezelés bevezetd szakasza

A pramipexol kezd6 adagja 0,26 mg bazis (0,375 mg s6) naponta, ezt fokozatosan, 5—7 napos
idokozonként kell ndvelni. Ha nem jelentkeznek elviselhetetlen mellékhatasok, a fenntarté adagot a
maximalis terapias hatéast biztosito szintre kell ndvelni.

A MIRAPEXIN retard tabletta dozisemelésének litemezése
Hét Napi adag Napi adag
(mg bazis) (mg s06)
1. 0,26 0,375
. 0,52 0,75
3. 1,05 1,5

Ha tovabbi dozisnovelés sziikséges, akkor ezt hetente, a pramipexol bazisra vonatkozdan napi

0,52 mg-os (a sora vonatkozoan 0,75 mg-os) 1épcsdkben kell végezni a maximalis napi adag 3,15 mg
bazis (4,5 mg s0) eléréséig. Megjegyzendd azonban, hogy 1,05 mg bazis (1,5 mg s6) feletti napi adag
esetén nagyobb eséllyel jelentkezik aluszékonysag (lasd 4.8 pont).
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A MIRAPEXIN tablettat szed6 betegeket egyik naprol a masikra at lehet allitani ugyanolyan napi
adagnak megfeleld6 MIRAPEXIN retard tablettara. A MIRAPEXIN retard tablettara torténd atallitast
kovetden a dozist a beteg terapias valasza alapjan kell modositani (1asd 5.1 pont).

Fenntarto kezelés

A pramipexol egyéni napi adagja 0,26 mg-t6l maximum 3,15 mg-ig terjedhet, bazisra szamitva (a s6
esetében: 0,375 mg-t6] maximum 4,5 mg-ig). A kulcsfontossagu klinikai vizsgalatok sordn a
dozisemelés ideje alatt hatdsosnak bizonyult legkisebb napi adag 1,05 mg, bazisra szamitva (a s6
esetében: 1,5 mg). A tovabbi dozismodositast a klinikai valasz és a mellékhatasok megjelenésének
fliggvényében kell végezni. A klinikai vizsgalatok résztvevoinek kb. 5%-at kezelték 1,05 mg bazisnal
(1,5 mg sonal) alacsonyabb dozissal. Elérehaladott Parkinson-korban — ha a levodopa adagjanak
csokkentését tervezik — elonyos lehet 1,05 mg bazisnal (1,5 mg soénal) nagyobb pramipexol napi
adagot alkalmazni. A beteg egyéni reakcioitol fliiggden ajanlott a levodopa adagjat csokkenteni a
MIRAPEXIN doézisanak emelése és a fenntart6 kezelés alatt egyarant (lasd 4.5 pont).

Kihagyott adag
Ha a beteg kihagyott egy adagot, és ezt még 12 oran beliil észreveszi, vegye azt be, amint lehet. Ha

azonban az adag kimaradasat tobb mint 12 6raval késobb veszi észre, akkor hagyja ki az elfelejtett
adagot, ¢és a kovetkez6 adagot a szokasos idében vegye be.

A kezelés abbahagyadsa

A dopaminerg terapia hirtelen abbahagyasa neuroleptikus malignus szindromat vagy
dopamin-agonista megvonasi szindromat idézhet el6. A pramipexol adagjat naponta bazisra szamitva
0,52 mg-mal (s6 esetében: 0,75 mg-mal) kell csokkenteni a bazisra szamitva 0,52 mg-os (a s6
esetében: 0,75 mg) napi adag eléréséig. Ezt kovetden naponta bazisra szamitva 0,26 mg-mal (s6
esetében: 0,375 mg) kell csokkenteni a napi adagot (1asd 4.4 pont). A dopamin-agonista megvonasi
szindroma fokozatos doziscsokkentés mellett is megjelenhet, €s atmeneti dozisnovelésre lehet sziikség,
miel6tt a fokozatos doziscsokkentést folytatni lehetne (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodads
A pramipexol eliminacidja a vesemiikddés fiiggvénye. A kezelés elkezdésekor a kdvetkezd adagolasi
rendet célszerl betartani:

Nem sziikséges csokkenteni a napi adagot vagy az adagolés gyakorisagat, ha a kreatinin-clearance
50 ml/perc felett van.

Ha a beteg kreatinin-clearance 30—50 ml/perc k6zott van, a kezelést masnaponta adott MIRAPEXIN
0,26 mg retard tablettaval kell elkezdeni. El6vigyazatosan kell eljarni, s a terapias valaszt, valamint a
toleralhatésagot gondosan kell értékelni, miel6tt egy hét utan napi egyszeri adagolasra térnek at. Ha a
dozis tovabbi emelése sziikséges, a napi adagot hetente 0,26 mg pramipexol bazissal lehet emelni a
maximalis 1,57 mg pramipexol bazis (2,25 mg s6) napi dozisig.

30 ml/perc alatti kreatinin-clerance esetén a MIRAPEXIN retard tabletta alkalmazasa nem javasolt,
mivel erre a betegpopulaciora vonatkozo6 adatok nem allnak rendelkezésre. A MIRAPEXIN tabletta
alkalmazasa mérlegelendo.

Ha a vesefunkci6 a fenntart6 kezelés alatt romlik, a fenti ajanlasokat kell figyelembe venni.

Majkarosodas

Majelégtelenségben szenvedd betegeknél a dozis modositasa valdsziniileg nem sziikséges, mivel a
felszivodott hatoanyag koriilbeliil 90%-a a veséken keresztiil valasztodik ki. Mindazonaltal nem
vizsgaltak a majelégtelenségnek a MIRAPEXIN farmakokinetikajara gyakorolt potencialis hatasat.
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Gyermekek és serdiilok

A MIRAPEXIN biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében nem igazoltak. A MIRAPEXIN retard tablettanek gyermekeknél és serdiil6knél
Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médja

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni, nem szabad szétragni, ketté- vagy dsszetérni. A tabletta
étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoben egyarant bevehetd, és lehetdleg minden nap
ugyanabban az idében kell bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Vesekarosodasban szenvedd Parkinson-koros betegek kezelésére a 4.2 pontban leirtaknak megfelelden
csokkentett adagban kell alkalmazni a MIRAPEXIN-t.

Hallucinéciok

A dopaminagonistakkal és a levodopaval folytatott kezelés ismert mellékhatasaként hallucinaciok
jelentkezhetnek. Figyelmeztetni kell a betegeket, hogy (elsésorban vizualis) hallucinaciok
felléphetnek.

Dyskinesis
Elérehaladott Parkinson-korban levodopa és MIRAPEXIN kombinalt alkalmazésa esetén a

MIRAPEXIN dozistitralasanak kezdeti szakaszaban dyskinesis alakulhat ki. Ha ez torténik,
csokkenteni kell a levodopa adagjat.

Dystonia
Parkinson-korban szenvedd betegeknél alkalmanként axialis dystoniarol szamoltak be a

pramipexol-kezelés megkezdése, illetve a dozis fokozatos emelése kapcsan, beleértve az antecollist, a
camptocormiat és a pleurothotonust is (Pisa-szindroma). Bar a dystonia lehet a Parkinson-kor tiinete,
ezeknél a betegeknél a tiinetek javultak a pramipexol adagjanak csokkentése, illetve a gyogyszer
megvonasa utan. Amennyiben dystonia jelentkezik, feliil kell vizsgalni a dopaminerg gyogyszeres
rezsimet, és mérlegelni kell a pramipexol adagjanak modositasat.

Hirtelen elalvés és aluszékonysag

A pramipexol alkalmazasa soran aluszékonysag ¢€s hirtelen elalvasi epizédok fordultak eld,
mindenekel6tt Parkinson-koros betegekben. Ritkan arrdl is beszamoltak, hogy a hirtelen elalvas a napi
tevékenységek végzése kozben, olykor tudatosulas vagy figyelmeztetd jelek nélkiil kdvetkezett be.
Minderrdl a betegeket is tajékoztatni kell, és figyelmeztetni kell dket, hogy a MIRAPEXIN-kezelés
ideje alatt koriiltekintéssel vezessenek gépjarmiivet, ill. lizemeltessenek gépeket. Azoknak a
betegeknek, akiknél mar eléfordult aluszékonysag és/vagy hirtelen elalvasi epizdd, tilos gépjarmiivet
vezetniiik vagy gépeket kezelniiik. Ezen kiviil az adag csdkkentése vagy a kezelés abbahagyasa is
megfontolhato. A lehetséges additiv hatasok miatt a pramipexollal egylitt csak koriiltekintéssel szabad
mas szedativ gyogyszert bevenni, ill. alkoholt fogyasztani (1asd 4.5, 4.7 és 4.8 pont).

Impulzuskontroll-zavarok

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzuskontroll-zavarok kialakulasat. A betegeknek és
gondozoiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy impulzuskontroll-zavarok viselkedésbeli tiinetei —
beleértve a koros szerencsejaték-szenvedélyt, a fokozott libidot, a hiperszexualitast, a koltekezési,
vasarlasi vagy falasi kényszert, illetve a tilevést — jelentkezhetnek a dopaminagonistakkal, tobbek
kozott MIRAPEXIN-nel kezelt betegeknél. Ilyen tiinetek kialakulasakor meg kell fontolni a dozis
csokkentését/fokozatos leallitasat.
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Mania és delirium

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell a mania és a delirium kialakulasat. A betegeknek és
gondozoiknak fel kell hivni a figyelmét, hogy a pramipexollal kezelt betegeknél mania és delirium
fordulhat el6. Ilyen tiinetek kialakulasakor meg kell fontolni a doziscsokkentést/fokozatos leallitast.

Pszichotikus betegek

Pszichotikus betegek csak abban az esetben kezelhetdk dopaminagonistakkal, ha a lehetséges elonyok
feliilmuljak a kockazatokat. A pramipexol és antipszichotikus gyogyszerek kombinalt alkalmazéasa
keriilend6 (lasd 4.5 pont).

Szemészeti ellendrzés
Rendszeres id6kozonként vagy lataszavar kialakuldsakor ajanlott szemészeti vizsgalatot végezni.

Sulyos cardiovascularis betegség

Sulyos cardiovascularis betegségben koriiltekintden kell eljarni. A dopaminerg terapiaval sszefiiggd
posturalis hypotensio altalanos kockazata miatt — kiilondsen a kezelés kezdetén — célszerii ellendrizni a
vérnyomast.

Neuroleptikus malignus szindréma
A dopaminerg terapia hirtelen megvonasakor neuroleptikus malignus szindromara emlékeztetd
tiineteket jelentettek (lasd 4.2 pont).

Dopaminagonista-megvonasi szindréma (DAWS)

DAWS megjelenését jelentették a dopamin-agonistak adasa mellett, beleértve a pramipexolt is (1asd
4.8 pont). Parkinson-koros betegeknél a kezelés abbahagyasat a pramipexol fokozatos
doziscsokkentésével kell végezni (1asd 4.2 pont). Korlatozott mennyiségii adatok alapjan
megallapithato, hogy az impulzuskontroll-zavarokban szenved6 betegek, illetve akik nagy napi
dozisban és/vagy nagy kumulativ dozisban kapnak dopamin-agonistékat, nagyobb kockazatnak
lehetnek kitéve a DAWS kialakulasat tekintve. A megvonasi tiinetek kdzé tartozik a levertség,
szorongas, depresszio, faradékonysag, verejtékezés és fajdalom, melyek esetleg nem enyhiilnek a
levodopa hataséara. A pramipexol-kezelés fokozatos leépitése és abbahagyasa el6tt a betegeket
tajékoztatni kell az esetleges megvonasi tiinetekrol. A fokozatos leépités és abbahagyas alatt a
betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani. Sulyos és/vagy tartésan fennallo tiinetek esetén meg
kell fontolni a pramipexol legalacsonyabb hatasos adagjanak atmeneti adagolésat.

Gyogyszermaradvanyok a székletben

Néhany beteg a székletben megjelend gydgyszermaradvanyokrol szamolt be, amelyek az ép
MIRAPEXIN retard tablettara hasonlithatnak. Amennyiben a beteg ilyen megfigyelésrdl szamol be, az
orvosnak ujra kell értékelnie a beteg terapiara adott valaszat.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Plazmafehérje-k6tddés

A pramipexol rendkiviil csekély mértékben (< 20%) kotodik plazmafehérjékhez, €s emberben
elhanyagolhaté mértéki a biotranszformacioja. Ennélfogva nem valdszini, hogy kolcsonhatasba lépne
mas, a plazmafehérje-kotédést vagy biotranszformacion keresztiil az eliminaciot befolyasolod
gyogyszerekkel. Mivel az antikolinerg szerek foként biotranszformacion keresztiil eliminalddnak,
ezért ilyen kolcsonhatas valosziniisége kicsi — jollehet az antikolinerg szerekkel vald kolesonhatést
nem tanulmanyoztak. Nincs farmakokinetikai interakcio a szelegilinnel és a levodopaval.

Az aktiv renalis eliminacids utak inhibitorai/kompetitorai

A cimetidin kb. 34%-kal csokkenti a pramipexol renalis clearance-ét, minden bizonnyal a
vesetubulusok kationos szekrécios transzportrendszerének gatlasaval. Ezért a vesén keresztiil aktiv
transzportfolyamatok révén eliminalddo, ill. az ezen mechanizmusokat gatlo gyogyszerek, példaul a
cimetidin, az amantadin, a mexiletin, a zidovudin, a ciszplatin, a kinin és a prokainamid és a
pramipexol kozott felléphet kdlcsonhatas, ami a pramipexol csdkkent clearance-ét eredményezheti. A
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pramipexol adagjanak csokkentése megfontolando, ha ezeket a gyogyszereket a MIRAPEXIN-nel
egyiitt adjak.

Kombindcio levodopéval

MIRAPEXIN és levodopa kombinalt alkalmazasa esetén a MIRAPEXIN dozisanak novelésével
parhuzamosan ajanlott csokkenteni a levodopa, ill. valtozatlanul hagyni az egyéb antiparkinson
gyogyszerek adagjat.

A lehetséges additiv hatasok miatt a pramipexollal egyiitt csak koriiltekintéssel szabad mas szedativ
gyogyszert bevenni, ill. alkoholt fogyasztani (lasd 4.4, 4.7 és 4.8 pont).

Antipszichotikus gyégyszerek
A pramipexol és antipszichotikus gyogyszerek kombinalt alkalmazasa keriilend6 (lasd 4.4. pont), pl. ha
antagonista hatasok varhatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhességre €s szoptatdsra gyakorolt hatast nem tanulméanyoztak ember esetén. A pramipexol

patkanyon és nytlon nem bizonyult teratogén hatasunak, ugyanakkor patkdnyban az anyaallatokra
toxikus dozisban embriotoxikus hatast fejtett ki (1asd 5.3 pont). A MIRAPEXIN alkalmazasa nem
javasolt terhesség alatt, hacsak nem egyértelmiien sziikséges, pl. ha a varhato elony feliilmulja a
lehetséges magzati kockazatot.

Szoptatas
Mivel a pramipexol-kezelés emberben gatolja a prolaktinelvalasztast, ezaltal valoszintileg a

tejelvalasztast is. Embernél nem vizsgaltak, hogy a pramipexol kivalasztodik-e az anyatejbe.
Patkanyban az izotoppal jelzett pramipexol a plazmaszintet meghaladé koncentracioban disult az
anyatejben. Human adatok hianyaban a MIRAPEXIN alkalmazasa nem javasolt a szoptatas alatt. Ha
alkalmazasa elkeriilhetetlen, abba kell hagyni a szoptatast.

Termékenység
Nem végeztek az emberi termékenységre gyakorolt hatasokat értékeld vizsgalatokat.

Allatkisérletekben a pramipexol, mint az a dopaminagonistaknal varhaté, befolyasolta az
Osztruszciklusokat, és rontotta a ndstények fertilitasat. Ugyanakkor ezek a vizsgalatok nem mutattak ki
a him allatok fertilitasat kozvetleniil vagy kdzvetve befolyasolo kéaros hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A MIRAPEXIN nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A pramipexol hallucinaciokat és aluszékonysagot okozhat.

A MIRAPEXIN-nel kezelt betegeket, akiknél aluszékonysag és/vagy hirtelen elalvasi epizodok
tapasztalhatok, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartozkodjanak a gépjarmiivezetéstol vagy az
éberség csokkenése esetén onmaguk vagy masok stlyos vagy haldlos sériilésének veszélyével jaro
tevékenységektol (pl. gépek kezelése), amig az emlitett rendellenességek mar megsziintek (lasd még
4.4,4.5 és 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A placebokontrollos vizsgalatok dsszesitett eredményeinek elemzése alapjan az 6sszesen 1778,
pramipexollal kezelt és 1297, placebodt szed6 Parkinson-koros betegnél gyakran jelentettek

mellékhatasokat mindkét csoportban. A pramipexolt kapd betegek 67%-a, mig a placebot kapo
betegek 54%-a legalabb egy gyogyszermellékhatasrol beszamolt.
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A gyogyszermellékhatasok tobbsége altalaban a terapia korai szakaszaban kezdddik, és legtobbjiik
rendszerint elmulik, még akkor is, ha a terapiat folytatjak.

A mellékhatasok — az egyes szervrendszereken beliil — gyakorisag (a mellékhatast varhatoan tapasztalo
betegek szama) szerint lettek felsorolva, az alabbi kategoriak szerint: nagyon gyakori (= 1/10); gyakori
(= 1/100 - < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100); ritka (= 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka

(< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

A Parkinson-koros betegeknél leggyakrabban jelentett (> 5%) gyogyszermellékhatasok, melyek a
placebohoz képest a pramipexol-kezelés esetén gyakrabban jelentkeznek a hanyinger, a dyskinesis, a
hypotensio, a szédiilés, az aluszékonysag, az almatlansag, a székrekedés, a hallucinaciok, a fejfajas és
a faradtsag voltak. Az aluszékonysag el6forduléasi gyakorisaga — 1,5 mg pramipexol st meghalado
napi dozis alkalmazasa esetén — ndvekedett (lasd 4.2 pont). A levodopaval valdo kombinacié esetén
gyakrabban jelentkezett dyskinesis mint gyogyszermellékhatas. A kezelés kezdeti szakaszaban
hypotensio 1éphet fel, kiilondsen, ha talsagosan gyors tlitemben novelik a pramipexol adagjat.

Szervrendszer | Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori (>1/100 - (=1/1000 — (=1/10 000 —
(=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000)
Fert6z4 pneumonia
betegségek és
parazitafert6zés
ek
Endokrin elégtelen
betegségek és antidiuretikushor
tiinetek mon-szekrécid'
Pszichiatriai almatlansag, vasarlasi kényszer | mania
korképek hallucinaciok, | koros
szokatlan szerencsejaték-
almok, szenvedély,
zavartsag nyugtalansag,
hiperszexualitas,
impulzuskontr | érzékcsalddas,
oll-zavarok és | libidozavar,
kényszeres paranoia,
viselkedés delirium,
tiinetei falasi kényszer',
hyperphagia'
Idegrendszeri aluszékony | fejfajas hirtelen elalvas,
betegségek és sag, amnesia,
tiinetek szédiilés, hyperkinesis,
dyskinesis syncope
Szembetegségek latasromlas,
¢és szemészeti beleértve a
tiinetek kett6slatast,
a homalyos
latast €s a
csokkent
latasélességet
is
Szivbetegségek szivelégtelenség!
és a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és hypotonia
tiinetek




Légzérendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek

dyspnoe,
csuklas

Emésztérendsze
ri betegségek és
tiinetek

hanyinger

székrekedés,
hanyas

A bor és a bor
alatti szvet
betegségei és
tiinetei

talérzékenység,
viszketés,
borkiiités

A nemi
szervekkel és az
emldkkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek

spontan
peniserectio

Altalanos
tlinetek, az
alkalmazas
helyén fellépo
reakciok

faradtsag,
periférids
oedema

dopaminagon
ista-
megvonasi
szindroma,
beleértve a
levertséget, a
szorongast, a
depressziot, a
faradtsagot, a
verejtékezést
¢és a fajdalmat
is

Laboratoriumi
¢és egyéb
vizsgalatok
eredményei

testtomegcsok
kenés,
beleértve az
étvagy

testtomeg-
novekedés

csokkenését is

Ezt a mellékhatast a forgalomba hozatalt kdvetden tapasztaltak. A gyakorisag 95%-o0s bizonyossaggal nem
magasabb a ,,nem gyakori” kategorianal, de alacsonyabb lehet. A gyakorisagot nem lehet pontosan
meghatarozni, mivel a mellékhatas nem fordult el6 a 2762, pramipexollal kezelt, Parkinson-korban szenvedd
beteg adatait tartalmazé klinikai vizsgalati adatbazisban.

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Aluszékonysag
A pramipexol alkalmazéasa soran gyakran fordul eld aluszékonysag, emellett nem gyakran kifejezett

napkdzbeni aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizddok is felléphetnek (1asd még 4.4 pont).

Libidozavarok
A pramipexol-kezelés soran nem gyakran a libidozavarok (fokozott vagy csokkent) fordulhatnak eld.

Impulzuskontroll-zavarok

A dopaminagonistakkal, koztiik a MIRAPEXIN-nel kezelt betegeknél is koros szerencsejaték-
szenvedély, fokozott libido, hiperszexualitas, koltekezési, vasarlasi vagy falasi kényszer, illetve
tulevés jelentkezhet (lasd 4.4 pont).

Egy 3090 Parkinson-kéros beteget magaban foglald keresztmetszeti, retrospektiv sziirés és eset-
kontroll vizsgalat soran az 6sszes dopaminerg vagy nem dopaminerg kezelést kapd beteg 13,6%-anal
jelentkezett egy impulzuskontroll-zavar a megel6z6 6 honapban. A megfigyelt manifesztaciok kozé
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tartozik a koros szerencsejaték-szenvedély, a vasarlasi vagy faldsi kényszer és a kényszeres szexualis
viselkedés (hiperszexualitas). Az impulzuskontroll-zavarok lehetséges fliggetlen kockazati tényez6i
kozé tartozott a dopaminerg kezelés és a nagyobb dozisti dopaminerg kezelés, a fiatalabb életkor

(< 65 év), a nétlenség/hajadonsag és a beteg altal jelentett, csaladban el6fordult szerencsejaték-
szenvedély.

Dopaminagonista-megvonasi szindroma

Dopaminagonistak — koztiik a pramipexol — fokozatos leépitésekor vagy elhagyasakor nem motoros
mellékhatasok Iéphetnek fel. A tiinetek kozé tartozik a levertség, a szorongas, a depresszio, a
faradtsag, a verejtékezés és a fajdalom (lasd 4.4 pont).

Szivelégtelenség

Klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran a pramipexollal kezelt
betegeknél szivelégtelenségrol szamoltak be. Egy farmakoepidemiologiai vizsgalatban Osszefiiggést
talaltak a pramipexol haszndlata és a szivelégtelenség magasabb kockazata kozott ahhoz képest, mint
amikor nem alkalmaztak pramipexolt (a megfigyelt kockazati arany: 1,86; 95%-os CI, 1,21-2,85).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A jelentds tiladagolasrol nincsenek klinikai adatok. A dopaminagonista farmakodinamias
tulajdonsagaibdl adodo vart mellékhatasok a hanyinger, a hanyas, a hyperkinesis, a hallucinaciok, az
izgatottsag €s a hypotensio. A dopaminagonistak tiladagolasara nincs ismert antidotum. Kézponti
idegrendszeri izgalom tiineteinek észlelésekor neuroleptikum adasara lehet sziikség. Tuladagolas
esetén altalanos szupportiv kezelést kell alkalmazni gyomormosassal, intravénas folyadékpotlassal,
orvosi szén adasaval és EKG-monitorozassal.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Parkinson-kor elleni gyogyszerek, dopaminagonistak, ATC kod: N04BCO05
Hatasmechanizmus

A pramipexol a dopaminreceptorok D;-alcsoportjahoz nagy szelektivitassal és specificitassal k6tddo

dopaminagonista, mely a Ds-receptorok irant is mutat affinitast, és teljes értéki intrinszik aktivitast fejt
ki.

A pramipexol a corpus striatum dopaminreceptorainak ingerlésével enyhiti a Parkinson-korban kialakulod
mozgaszavart. Az allatkisérletek eredményei alapjan a dopamin szintézisét, felszabadulasat és
anyagcseréjét is gatolja.

Farmakodinamias hatasok

Pramipexollal kezelt egészséges onkéntesekben a prolaktinelvalasztas dozisfiiggd csokkenését
észlelték. Egy egészséges onkénteseken végzett klinikai vizsgalatban, amelyben a MIRAPEXIN retard
tabletta dozisat a javasoltnal gyorsabban (3 naponként) emelték a 3,15 mg pramipexol bazis (4,5 mg
s0) napi dozisra, vérnyomads- és szivfrekvencia-emelkedést figyeltek meg. Ilyen hatasokat betegeken
végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag Parkinson-kor esetén

A pramipexol enyhiti az idiopatias Parkinson-kor okozta panaszokat és tlineteket. A placebokontrollos
klinikai vizsgalatok soran hozzavetdleg 1800, Hoehn—Yahr [-V. stddiumt Parkinson-korban szenvedd
beteget kezeltek pramipexollal. Ezek kdziil kb. 1000 résztvevd elérehaladottabb stadiumu betegségben
szenvedett, egyideji levodopa-kezelésben részesiilt, €s motoros szovédményeket is elszenvedett.

A kontrollos klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint korai vagy el6rehaladott stadiumu
Parkinson-korban kb. 6 honapig nem csokken a pramipexol hatdsossaga. A 3 évnél is hosszabb
iddtartamu nyilt klinikai vizsgalatok soran sem észlelték a kezelés hatasossaganak csokkenéseét.

Egy kettos vak, 2 év id6tartamu kontrollos vizsgalat soran a pramipexollal elkezdett kezelés — a
levodopa kezd6 terapiahoz képest — szignifikansan késleltette a motoros szovodmények kialakuldsat,
ill. csdokkentette ezek gyakorisagat. A motoros szovédmények kialakulasanak késleltetésére gyakorolt
pramipexol-hatas értékelésekor azt is szem el6tt kell tartani, hogy a levodopa hatasara (az UPDRS
[Egységesitett Parkinson-kor Pontozoskala] pontszam atlagos valtozasa alapjan itélve) nagyobb
mértékben javultak a motoros miikddések. A hallucinaciok és az aluszékonysag a pramipexol-
csoportban altalaban véve a dozisemelés alatt volt 0sszességében gyakoribb. Azonban nem volt
jelentOs kiilonbség a fenntarto kezelés ideje alatt. Parkinson-koros betegek pramipexol-kezelésének
elkezdése eldtt célszertt mindezt fontolora venni.

A MIRAPEXIN retard tabletta hatasossagat és biztonsagossagat a Parkinson-kor kezelésében egy
multinacionalis gyogyszerfejlesztési programban vizsgaltak, amely 3 randomizalt, kontrollos
vizsgalatbol allt. Két vizsgalatot korai Parkinson-korban, egy vizsgalatot pedig elérehaladott
Parkinson-korban szenved6 betegeken végeztek.

A MIRAPEXIN retard tabletta folényét a placebohoz képest 18 hetes kezelés utan mutattak ki mind a
primer (UPDRS II. + III. rész pontszama), mind a kulcsfontossagu szekunder (CGI-I és PGI-I
reszponderarany) hatasossagi végpontok tekintetében egy kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban,
amelyben 0sszesen 539, korai Parkinson-koros beteget vizsgaltak. A hatasossag fennmaradéasat

33 hétig kezelt betegeknél mutattak ki. A MIRAPEXIN retard tabletta nem volt kevésbé hatasos az
azonnali felszabadulasu pramipexol tablettaval 6sszehasonlitva az UPRDS II. + III. rész pontszamanak
33. héten tortént meghatarozasa alapjan.

Egy kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban 0sszesen 517, elérehaladott Parkinson-korban
szenvedo, egyidejlileg levodopaval is kezelt betegnél a MIRAPEXIN retard tabletta folényét a
placebohoz képest 18 hetes kezelés utan mutattak ki mind a primer (UPDRS II. + III. rész pontszama),
mind a kulcsfontossagu szekunder (,,0ff”” id6szak) hatasossagi végpontok tekintetében.

A MIRAPEXIN tablettarol ugyanolyan napi dozisi MIRAPEXIN retard tablettara egyik naprol a
masikra torténd atallitas hatasossagat és toleralhatosagat egy kettds vak klinikai vizsgalatban
értékelték korai Parkinson-korban szenvedd betegeknél.

A hatasossag a 103, MIRAPEXIN retard tablettara atallitott betegbdl 87-nél megmaradt. Ebbdl a

87 betegbodl 82,8%-nal nem valtoztattak a dozison, 13,8%-nal emelték, és 3,4%-nal csdokkentették az
adagot.

Annak a 16 betegnek a felénél, akik az UPRDS II. + III. rész pontszama alapjan nem feleltek meg a
tartos hatdsossag kritériumanak, a kiindulasi értékhez képest észlelt valtozast nem itélték klinikailag
relevansnak.

A MIRAPEXIN retard tablettara atallitott betegek koziil csak egynél jelentkezett a gyogyszer
leallitasdhoz vezetd gyogyszermellékhatas.

Gyermekek és serdiildk

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
MIRAPEXIN vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol Parkinson-korban (1asd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

Felszivodas
A szajon at adott pramipexol teljes mértékben felszivodik. Abszolut biohasznosulasa meghaladja a
90%-ot.

Egy 1.fazisu vizsgalatban, amelyben a pramipexol azonnali hatdanyag-leadas és retard tabletta
formajat hasonlitottak 6ssze ¢hgyomri allapotban, az ugyanazon napi dozist, naponta egyszer adott
MIRAPEXIN retard tabletta és a naponta haromszor adott MIRAPEXIN tabletta minimum ¢és cstics
plazmakoncentracidja, valamint expozicidja (AUC) megegyezett.

A naponta egyszer adott MIRAPEXIN retard tabletta esetén kevésbé ingadozik 24 oran beliil a
pramipexol plazmakoncentracidja, mint a naponta haromszor adott, azonnali hatéanyag-leadasu
pramipexol tabletta esetében.

A maximalis plazmakoncentraciok a naponta egyszer adott MIRAPEXIN retard tabletta bevétele utan
kortlbeliil 6 6raval alakulnak ki. Az expozicio dinamikus egyensulyi allapota legkésébb 5 napos
folyamatos adagolast kdvetden alakul ki.

Az egyidejiileg elfogyasztott taplalék altalaban nem csdkkenti a pramipexol biohasznosulasat. Magas
zsirtartalmu étkezést kovetden egyetlen dozis utan a csucskoncentracio (Cmax) koriilbeliil 24%-os,
tobbszori adagolas utan pedig mintegy 20%-os emelkedését észlelték, a csucskoncentracio pedig
kortlbelil 2 6raval késobb alakult ki egészséges onkénteseknél. A teljes expoziciot (AUC) az
egyidejiileg elfogyasztott étel nem befolyasolta. A Cmax emelkedését nem tekintették klinikailag
relevansnak. A MIRAPEXIN retard tabletta biztonsagossagat és hatasossagat igazolo fazis Il1. fazisu
vizsgalatokban a betegek az utasitas szerint a vizsgalati gyogyszert étkezésre valo tekintet nélkiil
vették be.

Mig a testtdmeg nincs hatassal az AUC-re, azt talaltdk, hogy a megoszlasi térfogatot és igy a
csucskoncentraciot (Cmax) befolyasolja. 30 kg-os testtomegcesokkenés a Crmax 45%-0s emelkedését
eredményezi. Azonban a Parkinson-koros betegeken végzett I11.fazist vizsgalatokban kimutattak,
hogy a testtomeg a MIRAPEXIN retard tabletta terapias hatasat és toleralhatosagat klinikailag jelentds
mértékben nem befolyasolta.

A pramipexol farmakokinetikéja linearis, plazmaszintjének interindividualis ingadozasa csekély.

Eloszlas

Emberben a pramipexol rendkiviil csekély mértékben (< 20%) kotddik plazmafehérjékhez; megoszlasi
térfogata jelentds (400 liter). Patkanyban magas (a plazmaszint nyolcszorosanak megfeleld)
koncentraciot ér el az agyszovetben.

Biotranszformacio
A pramipexol csupan kismértékben metabolizalodik az emberi szervezetben.

Eliminécid

Az eliminécio6 f6 Gtvonala a véltozatlan pramipexol renalis excretioja. A '*C-izotoppal jelzett dozis kb.
90%-a a vesén keresztiil valasztodik ki, mig a székletben kevesebb mint 2% talalhato. A pramipexol
teljes clearance-e kb. 500 ml/perc, a renalis clearance kb. 400 ml/perc. Eliminacios felezési ideje (t'5)
eltérd, fiatalokban 8 ora, idoskortiakban 12 ora.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Az ismételt adagolasu dozistoxicitasi vizsgalatok soran funkcionalis — minden bizonnyal a pramipexol
tulzott mértékben érvényesiild farmakodinamikai hatasainak tulajdonithato, javarészt kozponti

idegrendszeri, ill. a n6i reproduktiv rendszeren mutatkozo6 — reakcidkat észleltek.

Minisertésben a diastolés és a systolés vérnyomas, valamint a szivfrekvencia csokkenését figyelték
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meg; majomban vérnyomascsokkentd hatast mutattak ki.

A pramipexol szaporodasi funkciokra kifejtett lehetséges hatasait patkanyon és nytlon
tanulmanyoztak. A pramipexol patkanyoknal és nyulaknal nem volt teratogén, de az anyaallatra
toxikus do6zisok patkanyoknal embriotoxikus hatdsunak bizonyultak. A kisérletekhez felhasznalt
allatfajokat és a tanulmanyozott paraméterek sziik korét figyelembe véve a pramipexol terhességre és
nemzbképességre kifejtett hatasai nem teljesen tisztazottak.

Patkanyok szexualis érésében (pl. a praeputium szeparalodasaban €s a vagina megnyilasaban) késést
figyeltek meg. Ennek human relevanciaja nem ismert.

A pramipexol nem fejtett ki genotoxikus hatast. Az egyik karcinogenitési vizsgalat soran him
patkanyokban Leydig—sejt-hyperplasia, ill. -adenoma kialakulasat észlelték, minden bizonnyal a
pramipexol prolaktinelvalasztast gatld hatasanak kovetkezményeként. Ennek a megfigyelésnek

embereknél a klinikai alkalmazés szempontjabdl nincs jelentdsége. Ugyanez a vizsgalat azt is
megallapitotta, hogy a 2 mg/kg vagy nagyobb dozisban adott pramipexol s6 albino patkanyokban

s

¢és egy masik, albind egereken elvégzett karcinogenitasi vizsgalat soran, sot egyetlen mas vizsgalt
allatfajnal sem.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
hipromell6z 2208

kukoricakeményitd

karbomer 941

vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A nedvességtol valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi hdmérsékletet.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

OPA/aluminium/PV C-aluminium buborékcsomagolas.

Buborékcsomagolasonként 10 retard tablettat tartalmaz.

1, 3 vagy 10 buborékcsomagolast (10, 30 vagy 100 retard tabletta) tartalmaz6 doboz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta
EU/1/97/051/013-015

MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
EU/1/97/051/016-018

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
EU/1/97/051/019-021

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
EU/1/97/051/028-030

MIRAPEXIN 2.1 mg retard tabletta
EU/1/97/051/022-024

MIRAPEXIN 2.62 mg retard tabletta
EU/1/97/051/031-033

MIRAPEXIN 3.15 mg retard tabletta
EU/1/97/051/025-027

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1998. februar 23.
A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megljitasanak datuma: 2008. februar 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAlgTASI TETP;LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAleAZ{'&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Németorszag

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKQNY A’LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza,

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j
informacio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,125 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettdnként, ami 0,088 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/001 [30 tabletta]
EU/1/97/051/002 [100 tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 0,088 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,18 mg pramipexolnak
felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at tortént alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/003 [30 tabletta]
EU/1/97/051/004 [100 tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 0,18 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON ES FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,35 mg pramipexolnak
felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/011 [30 tabletta]
EU/1/97/051/012 [100 tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

SIRFOL 0,35 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,0 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz tablettanként, ami 0,7 mg pramipexolnak
felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/005 [30 tabletta]
EU/1/97/051/006 [100 tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 0,7 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,375 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 0,26 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/013 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/014 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/015 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,75 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 0,52 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/016 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/017 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/018 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 1,05 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/019 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/020 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/021 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,25 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 1,57 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy Osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/028 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/029 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/030 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 2,1 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettainként, ami 2,1 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/022 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/023 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/024 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 2,1 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

60



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 2,1 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 2,62 mg retard tabletta
pramipexol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3,75 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 2,62 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

62



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/031 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/032 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/033 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 2,62 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 2,62 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta
pramipexol

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4,5 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidratot tartalmaz retard tablettanként, ami 3,15 mg
pramipexolnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 retard tabletta
30 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Naponta egyszer.

Egészben, szétragas, kettétorés vagy osszetorés nélkiil kell bevenni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL’MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/051/025 [ 10 retard tabletta]
EU/1/97/051/026 [30 retard tabletta]
EU/1/97/051/027 [100 retard tabletta]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsoamgolas

1. A GYOGYSZER NEVE

MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta
pramipexol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim (Logo)

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta
MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta

pramipexol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

AU

1.

Milyen tipusu gyogyszer a MIRAPEXIN és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a MIRAPEXIN szedése elott

Hogyan kell szedni a MIRAPEXIN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a MIRAPEXIN-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a MIRAPEXIN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A pramipexol hatéanyag-tartalmtt MIRAPEXIN az ugynevezett dopaminagonistak csoportjaba tartozo
gyogyszer, amelyek az agyi dopaminreceptorok miikodését serkentik. A dopaminreceptorok
mitkddésének serkentése idegimpulzust valt ki az agyban, ami a testmozgasok iranyitasat segiti.

A MIRAPEXIN adhato:

2.

ismeretlen koreredetii (idiopatias) Parkinson-kor kezelésére felndtteknél onmagaban vagy
levodopaval (egy masik, Parkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszer) kombinalva.
kozepesen sulyos vagy sulyos ismeretlen koreredetli (idiopatias) nyugtalan 1ab szindroma
kezelésére felndtteknel.

Tudnivalok a MIRAPEXIN szedése elott

Ne szedje a MIRAPEXIN-t:

ha allergias a pramipexolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A MIRAPEXIN szedése elott beszéljen kezeldorvosaval. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat
korabbi vagy jelenlegi betegségeirdl vagy tiineteirdl, kiilondsen a kovetkezokrol:

Vesebetegség.

Olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amik ténylegesen nincsenek jelen (hallucinaciok). A
hallucinaciok tobbsége latassal dsszefiiggd (vizualis) jelenség.

Mozgészavar (diszkinézia; pl. rendellenes, akaratlan végtagmozgasok). Ha Onnek elérehaladott
Parkinson-koérja van és levodopat is szed, mozgaszavart (diszkinézia) tapasztalhat a
MIRAPEXIN adagjanak emelése idején.

Izomtonuszavar (disztonia; képtelen a testét €s a nyakat egyenesen és fliggdlegesen tartani
[axialis disztonia]). Kiilondsen a fej és a nyak eldrehajlasat (mas néven antekollisz), az alsé hati
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szakasz elOrehajlasat (mas néven kamptokormia), illetve a hat oldalra hajlasat (mas néven
pleurototonus vagy Pisa-szindroma) tapasztalhatja.

Aluszékonysag vagy hirtelen elalvasi epizodok.

Pszichozis (pl. a szkizofrénia tiineteihez hasonlo tiinetek).

Lataszavar. A MIRAPEXIN-kezelés alatt rendszeres idokozonként szemészeti vizsgalat
sziikséges.

Stlyos sziv- vagy érrendszeri betegség. A vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell,
legfoképpen a kezelés kezdetén. Mindez a hirtelen helyzetvaltoztatas (felallas) miatt fellépd
vérnyomasesést (poszturalis hipotonia) hivatott megeldzni.

Nyugtalanlab-szindroma erésodése. Ekkor azt tapasztalhatja, hogy a tiinetek este a
megszokottnal hamarabb (vagy akar délutan) kezd6dnek, hevesebbek lehetnek, az érintett
végtagok nagyobb részére vagy mas végtagra is kiterjedhetnek. El6fordulhat, hogy kezel6orvosa
csokkenti az adagjat vagy leallitja a kezelést.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozoéja gy talalja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivalto bels6 kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellenallni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6sztonz6 indittatasnak, késztetésnek vagy
kisértésnek. Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak, és olyan viselkedésbeli
valtozasok lehetnek, mint pl. a koros szerencsejaték-szenvedély, a falasi vagy koltekezési kényszer, a
fokozott szexualis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések eluralkodasa. Lehet, hogy
kezel6orvosa médositja a gyogyszeradagot, vagy le is allithatja az adagolast.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozéja tigy tallja, hogy Onnél nyugtalansag,
emelkedett hangulat vagy tlzott izgatottsag (mania) vagy csokkent éberség, zavartsdg vagy a
valosagérzék elvesztésének (delirium) tiinetei jelentkeznek. Lehet, hogy kezeldorvosa mddositja a
gyogyszeradagot, vagy le is allithatja az adagolast.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a MIRAPEXIN-kezelés leallitasa vagy adagjanak csokkentése utan
olyan tiineteket észlel, mint depresszio, levertség, szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom.
Ha a problémak néhany hét elteltével is fennmaradnak, eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak
modositania kell az On kezelését.

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha On képtelen a testét és a nyakat egyenesen és fiiggdlegesen tartani
(axialis disztonia). Ha ez torténik, a kezelGorvosa donthet Gigy, hogy modositja az On gydgyszerelését.

Gyermekek és serdiilok
A MIRAPEXIN nem ajanlott gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a MIRAPEXIN

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket, a
gyogynovénykészitményeket, az egészségmegdrzo ¢lelmiszereket és a taplalékkiegészitoket is.

A MIRAPEXIN-t nem szabad egyiitt szedni antipszichotikus gyogyszerekkel.

Ovatosan kell eljarni, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

cimetidin (a gyomorsav-tultermelddés és a gyomorfekély kezelésére szolgal),
amantadin (ami a Parkinson-kor kezelésére alkalmazhato),

mexiletin (a kamrai aritmia néven ismert szivritmuszavar kezelésére szolgal),
zidovudin (ami a szerzett immunhianyos szindroma [AIDS], az emberi immunrendszer
betegségének kezelésére alkalmazhato),

ciszplatin (kiilonféle rakos megbetegedések kezelésére szolgal),

kinin (ami a fajdalmas éjszakai labikragdrcsok megeldzésére és a falciparum malaria
(rosszindulati malaria) néven ismert malariatipus kezelésére alkalmazhato),
prokainamid (a szivritmuszavar kezelésére szolgal).
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Ha On levodopat szed, a MIRAPEXIN-kezelés megkezdésekor ajanlott a levodopa adagjanak
csokkententése.

A MIRAPEXIN-kezelés ideje alatt csak koriiltekintéssel szabad mas, nyugtatd (szedativ hatasi)
gyogyszert bevenni vagy alkoholt fogyasztani. Ilyen esetekben a MIRAPEXIN befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a MIRAPEXIN-re
A MIRAPEXIN-kezelés alatt csak koriiltekintéssel szabad alkoholt fogyasztani.
A MIRAPEXIN étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idében egyarant bevehetd.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elStt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa meg fogja beszélni Onnel, hogy
folytatnia kell-e a MIRAPEXIN szedését.

A MIRAPEXIN-nek a fejlédé magzatra kifejtett hatasai nem ismertek. Ezért a terhesség ideje alatt ne
szedje a MIRAPEXIN-t, csak ha kezel6orvosa ezt kifejezetten tanacsolta.

A szoptatas ideje alatt nem szabad a MIRAPEXIN-t szedni. A MIRAPEXIN csokkentheti az
anyatejtermelést. Bekerlilhet az anyatejbe, és az 0jszilott szervezetébe is bejuthat. Ha nélkiilozhetetlen
a MIRAPEXIN alkalmazasa, akkor abba kell hagyni a szoptatast.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A MIRAPEXIN olyan dolgok latasat, hallasat vagy érzését okozhatja, amik ténylegesen nincsenek
jelen (hallucinacidkat okozhat). Ilyen esetekben nem szabad gépjarmiivet vezetni és gépeket kezelni.

A MIRAPEXIN szedésének ideje alatt aluszékonysag €s hirtelen elalvasi epizodok 1éphetnek fel,
kiilondsen Parkinson-korban szenveddknél. Tilos gépjarmiivet vezetnie és gépeket kezelnie, ha On
tapasztalja ezeket a mellékhatasokat. Téajékoztassa kezelGorvosat, ha ez eldfordul.

3. Hogyan kell szedni a MIRAPEXIN-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelSorvosat. Kezel8orvosa
tajékoztatni fogja Ont a helyes adagolasrol.

A MIRAPEXIN étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoben egyarant bevehetd. A tablettat vizzel
kell lenyelni.

Parkinson-kor
A napi adagot 3 egyenld részre osztva kell bevenni.

Az els6 héten a szokasos adag naponta 3 x 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta (megfelel napi
0,264 mg-nak).

Elsé hét
Tablettak szama Naponta 3 x 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
A teljes napi adag (mg) 0,264
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A késObbiekben 5—7 napos id6kozonként kezeldorvosa utasitasait kovetve ndvelni kell a napi adagot a
tiinetmentességig (fenntart6 adag).

Maisodik hét Harmadik hét
Tablettdk szama Naponta 3 x 1 MIRAPEXIN Naponta 3 x 1 MIRAPEXIN
0,18 mg tabletta 0,35 mg tabletta
VAGY VAGY
Naponta 3 x 2 MIRAPEXIN Naponta 3 x 2 MIRAPEXIN
0,088 mg tabletta 0,18 mg tabletta
A teljes napi adag (mg) 0,54 1,1

Fenntart6 kezelésként a szokasos adag 1,1 mg naponta. Mindazonaltal, a fenntart6 napi adag tovabb
novelhetd. Amennyiben kezeldorvosa sziikségesnek latja, maximalisan napi 3,3 mg pramipexol adagig
novelheti a tablettak adagjat. Egyes esetekben alacsonyabb fenntartd adag — 3 x 0,088 mg — is
elegendd lehet a MIRAPEXIN tablettabol.

A legkisebb fenntarté adag A legnagyobb fenntart6 adag
Tablettak szama Naponta 3 x 1 MIRAPEXIN Naponta 3 x 1 MIRAPEXIN 0,7 mg
0,088 mg tabletta tabletta és 3 x 1 MIRAPEXIN
0,35 mg tabletta
A teljes napi adag (mg) 0,264 3,15

Vesebetegségben szenvedok

Ha On kdzepesen stlyos vagy stlyos vesebetegségben szenved, kezel8orvosa kisebb adagot fog
felirni. Ilyen esetben naponta csupan egyszer vagy kétszer kell bevennie a tablettat. Kézepesen stilyos
vesebetegségben a szokasos kezd6 adag naponta 2 x 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta. Sulyos
vesebetegségben a szokasos kezdd adag naponta minddssze 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta.

Nyugtalanlab-szindroma
A szokasos napi adagot egyszerre, az esti 6rakban, lefekvés elott 2-3 oraval kell bevenni.

Az els6 héten a szokasos adag naponta 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta (megfelel napi
0,088 mg-nak):

Elsé hét
Tablettak szama 1 MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta
A teljes napi adag (mg) 0,088

A késObbiekben 4—7 napos id6kdzonként kezeldorvosa utasitasait kovetve ndvelni kell a napi adagot a
tiinetmentességig (fenntarto adag).

Masodik hét Harmadik hét Negyedik hét
Tablettak 1 MIRAPEXIN 0,18 mg | 1 MIRAPEXIN 0,35 mg | 1 MIRAPEXIN 0,35 mg
szama tabletta tabletta tabletta és 1 MIRAPEXIN
VAGY VAGY 0,18 mg tabletta
2 MIRAPEXIN 2 MIRAPEXIN 0,18 mg VAGY
0,088 mg tabletta tabletta 3 MIRAPEXIN 0,18 mg
VAGY tabletta
4 MIRAPEXIN VAGY
0,088 mg tabletta 6 MIRAPEXIN 0,088 mg
tabletta
A teljes napi 0,18 0,35 0,54
adag (mg)

A napi adag nem haladhatja meg a 6 MIRAPEXIN 0,088 mg tablettat, vagyis a 0,54 mg adagot
(0,75 mg pramipexol sét).
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Amennyiben On néhany napnal hosszabb idére abbahagyta a tablettak szedését, de Gjra akarja kezdeni
a terapiat, a legalacsonyabb adaggal kell Gjrakezdenie. Azutan ugyanugy lehet ujra felépiteni az
adagolast, ahogy az els6 alkalommal tortént. Beszéljen kezeléorvosaval.

Héarom honap elteltével kezeldorvosa feliil fogja vizsgalni a kezelését, hogy kell-e folytatni vagy sem.

Vesebetegsegben szenveddk
Ha On sulyos vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy a MIRAPEXIN nem alkalmazhaté az On
kezelésére.

Ha az eldirtnal tobb MIRAPEXIN-t vett be

Ha véletleniil tul sok tablettat vett be,

- azonnal forduljon kezelGorvosahoz vagy a legkdzelebbi korhaz siirgésségi részlegéhez
tanacsért.

- Hanyas, nyugtalansag és barmely, a 4. (Lehetséges mellékhatasok) pontban felsorolt
mellékhatas jelentkezhet.

Ha elfelejtette bevenni a MIRAPEXIN-t
Ne aggodjon. Egyszerlien hagyja ki teljesen azt az adagot, majd vegye be a kovetkezd adagot a
megfeleld idépontban. Ne probalja meg potolni a kihagyott adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a MIRAPEXIN szedését

Kezeléorvosa megkérdezése nélkiil ne hagyja abba a MIRAPEXIN szedését. Ha Onnek abba kell
hagynia a gyogyszer szedését, kezel6orvosa fokozatosan fogja csdkkenteni az adagot. Ez a tiinetek
sulyosbodasanak kockazatat csokkenti.

Ha On Parkinson-kérban szenved, a MIRAPEXIN-kezelést nem szabad hirtelen abbahagynia. A
gyogyszerszedés hirtelen abbahagyasa miatt egy sulyos allapot, az Gin. neuroleptikus malignus
szindroma alakulhat ki, ami nagyon nagy egészségi kockazattal jar.

A tiinetek a kovekezok:

- mozgasképtelenség (akinézia)

- merev izmok

- laz

- ingadozo6 vérnyomas

- szapora szivverés (tahikardia)

- zavart tudatallapot

- a tudatszint csokkenése (pl. koma)

Ha abbahagyja a MIRAPEXIN szedését vagy csdkkenti az adagot,Onnél ugynevezett dopamin-
agonista megvonasi tiinetegyiittes alakulhat ki. A tiinetek kdz¢é tartozik a depresszio, levertség,
szorongas, faradékonysag, verejtékezés vagy fajdalom. Ha ezeket a tiineteket tapasztalja, forduljon
kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A mellékhatasokat az alabbi gyakorisagi kategoriak alapjan értékelték:

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet

Gyakori 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Ritka 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert A gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

Parkinson-korban szenveddk az alabbi mellékhatasokat észlelhetik:

Nagyon gyakori:

- Diszkinézia (pl. rendellenes, akaratlan végtagmozgasok)
- Aluszékonysag

- Szédiilés

- Hanyinger

Gyakori:

- Szokatlan viselkedésre valo késztetés

- Olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amik ténylegesen nincsenek jelen (hallucinaciok)
- Zavartsag

- Faradtsag

- Almatlansag (inszomnia)

- Folyadék-visszatartas, altalaban a labakban (periférids 6déma)
- Fejfajas

- Alacsony vérnyomas (hipotonia)

- Szokatlan almok

- Székrekedés

- Latasromlas

- Hanyas

- Fogyas, beleértve az étvagy csokkenését

Nem gyakKori:

- Paranoia (pl. az egyén sajat jollétéért vald tulzott aggddasa)

- Erzékesalodas

- Tulzott nappali aluszékonysag és hirtelen elalvas

- Memoriazavar (amnézia)

- Tulzott kényszermozgés és mozdulatlansagra valo képtelenség (hiperkinézia)

- Allergias reakciok (pl. borkiiités, viszketés, tilérzékenység)

- Ajulas

- Szivelégtelenség (szivbetegség, ami légszomjat és a boka dagadasat okozhatja)*

- Nem megfeleld antidiuretikus-hormon-szekrécio (a vizvisszaszivast serkenté hormon nem
megfeleld termelddése)*

- Nyugtalansag

- Nehézlégzés (diszpnoé)

- Csuklas

- Tiidégyulladas (pneumonia)

- Sajat magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonzo indittatasnak, késztetésnek
vagy kisértésnek valo ellenallasra valo képtelenség, beleértve az alabbiakat:
- kéros szerencsejaték-szenvedély a sulyos személyes és csaladi kdvetkezmények ellenére;
- megvaltozott vagy megndvekedett szexualis érdeklddés vagy talzott érdeklédést mutatd

viselkedés dnmagéval vagy masokkal szemben, pl. megndvekedett nemi vagy;

- ellenallhatatlan vasarlasi és koltekezési kényszer;
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- tulevés (rovid id6 alatt nagy mennyiségl étel fogyasztasa) vagy evéskényszer (a
normalisnal és az éhség csillapitasara elegendd mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)*.
- Csokkent éberség, zavartsag, a valosagérzék elvesztése (delirium)

Ritka:
- Nyugtalansag, emelkedett hangulat vagy talzott izgatottsag (mania)
- A himvessz6 spontan erekcioja

Nem ismert:

- A MIRAPEXIN-kezelés leallitasa vagy adagjanak csokkentése utan: depresszio, levertség,
szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom jelentkezhet (ezt dopaminagonista-megvonasi
szindromanak nevezik).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
Kezel6orvosa tanacsot fog adni a tiinetek kezelésének vagy csokkentésének méodjara
vonatkozo6an.

* A csillaggal jelolt mellékhatasok gyakorisdgat nem lehet pontosan meghatdrozni, mert nem fordultak
el6 a 2762, pramipexollal kezelt beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban. Gyakorisagi
kategoriajuk valdsziniileg nem magasabb, mint a ,,nem gyakori” kategoéria.

Nyugtalanlab-szindromaban szenveddk az alabbi mellékhatasokat észlelhetik:

Nagyon gyakori:

- Hanyinger

- A tlinetek a megszokottnal hamarabb kezdddnek, hevesebbek vagy mas végtagra is kiterjednek
(nyugtalanlab-szindroma erésddése).

Gyakori:

- Az alvasminta megvaltozasa, pl. almatlansag (inszomnia) és aluszékonysag
- Faradtsag

- Fejfajas

- Szokatlan almok

- Székrekedés

- Szédiilés

- Héanyas

Nem gyakKori:

- Szokatlan viselkedésre valo késztetés™

- Szivelégtelenség (szivbetegség, ami légszomjat és a boka dagadasat okozhatja)*

- Nem megfelel6 antidiuretikus-hormon-szekrécio (a vizvisszaszivast serkenté hormon nem
megfeleld termelddése)*

- Diszkinézia (pl. rendellenes, akaratlan végtagmozgasok)

- Tulzott kényszermozgas és mozdulatlansagra valo képtelenség (hiperkinézia)*

- Paranoia (pl. az egyén sajat jollétéért valod talzott aggodasa)*

- Erzékesalodas*

- Memoériazavar (amnézia)*

- Olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amik ténylegesen nincsenek jelen (hallucinaciok)

- Zavartsag

- Tulzott nappali aluszékonysag és hirtelen elalvas

- Hizas

- Alacsony vérnyomads (hipotenzio)

- Folyadék-visszatartas, altalaban a labakban (periférias 6déma)

- Allergias reakciok (pl. borkiiités, viszketés, tulérzékenység)

- Ajulas

- Nyugtalansag

- Latasromlas
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- Fogyas, beleértve az étvagy csokkenését
- Nehézlégzés (diszpnoé)
- Csuklas
- Tidoégyulladas (pneumonia)*
- Sajat magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonzo indittatasnak, késztetésnek
vagy kisértésnek valo ellenallasra valo képtelenség, beleértve az alabbiakat:
- kéros szerencsejaték-szenvedély a sulyos személyes és csaladi kovetkezmények
ellenére;*
- megvaltozott vagy megndvekedett szexualis érdeklddés vagy talzott érdeklédést mutatod
viselkedés dnmagaval vagy masokkal szemben, pl. megnovekedett nemi vagy;*
- ellenallhatatlan vasarlasi és koltekezési kényszer;*
- talevés (rovid ido alatt nagy mennyiségli étel fogyasztasa) vagy evéskényszer (a
normalisnal és az éhség csillapitasara elegendé mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa).*
- Nyugtalansag, emelkedett hangulat vagy tulzott izgatottsag (mania)*
- Csokkent éberség, zavartsag, a realitasérzék elvesztése (delirium)*

Ritka:
- A himvessz6 spontan erekcidja

Nem ismert:

- A MIRAPEXIN-kezelés leallitasa vagy adagjanak csokkentése utan: depresszio, levertség,
szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom jelentkezhet (ezt dopaminagonista-megvonasi
szindromanak nevezik).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
Kezel6orvosa tanacsot fog adni a tiinetek kezelésének vagy csokkentésének méodjara
vonatkozo6an.

* A csillaggal jelolt mellékhatasok gyakorisdgat nem lehet pontosan meghatdrozni, mert nem fordultak
el6 a 1395, pramipexollal kezelt beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban. Gyakorisagi
kategoriajuk valdsziniileg nem magasabb, mint a ,,nem gyakori” kategoria.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a MIRAPEXIN-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében a tablettakat tartsa az eredeti csomagolasban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a MIRAPEXIN?
A készitmény hatéanyaga a pramipexol.

0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg vagy 0,7 mg pramipexolt tartalmaz tablettanként, 0,125 mg, 0,25 mg,
0,5 mg vagy 1 mg pramipexol-dihidroklorid-monohidrat forméjaban.

Egyéb 0sszetevok: mannit, kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, povidon K 25 és
magnézium-sztearat.

Milyen a MIRAPEXIN Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A MIRAPEXIN 0,088 mg tabletta fehér szinii, kerek, lapos és torévonal nélkiili tabletta.

A MIRAPEXIN 0,18 mg tabletta ¢s a MIRAPEXIN 0,35 mg tabletta fehér szind, ovalis és lapos
tabletta. A tabletta mindkét oldalon térévonallal van ellatva, és egyenld részekre oszthato.

A MIRAPEXIN 0,7 mg tabletta fehér szinii, kerek és lapos tabletta. A tabletta mindkét oldalon
torévonallal van ellatva, és egyenld részekre oszthato.

Mindegyik tabletta egyik oldalan a Boehringer Ingelheim cég logoja, a masik oldalan pedig a
0,088 mg-os, a 0,18 mg-os, a 0,35 mg-os ¢ a 0,7 mg-os hataserésségnek megfelelé P6, P7, P8 vagy P9
dombornyomasu kodjelzés lathato.

A MIRAPEXIN mindegyik hataserdssége 10 tablettat tartalmazo aluminium buborékcsomagolasban,
dobozonként 3 vagy 10 buborékcsomagolast (30 vagy 100 tablettat) tartalmazoé kiszerelésben keriil
kereskedelmi forgalomba. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Gyarto
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Németorszag

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus
bropunrep Uurenxaitm PLB I'm6X u Ko KI -
KJIOH bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

BIOTHERAX biochemisch-pharmazeutische
Gesellschaft mbH

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)\LGoa

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpéconn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55889

Norge
Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian branch
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena
- Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Simi: +354 535 7000 organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim EAldg Movonpdéownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB
TnAi: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

A betegtajékoztato legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 1,57 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 2,1 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 2,62 mg retard tabletta
MIRAPEXIN 3,15 mg retard tabletta
pramipexol

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szémara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a MIRAPEXIN és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a MIRAPEXIN szedése elott

Hogyan kell szedni a MIRAPEXIN-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a MIRAPEXIN-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A N e

1. Milyen tipusu gyogyszer a MIRAPEXIN és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A pramipexol hatéanyagtartalmi MIRAPEXIN retard tabletta az igynevezett dopaminagonistak
csoportjaba tartozé gyogyszer, amelyek az agyi dopaminreceptorok miikodését serkentik. A
dopaminreceptorok miitkddésének serkentése idegimpulzust valt ki az agyban, ami a testmozgasok
iranyitasat segiti.

A MIRAPEXIN retard tabletta ismeretlen koreredetii (idiopatias) Parkinson-kor kezelésére
felnétteknél Gnmagaban, vagy levodopaval (egy masik, Parkinson-kor kezelésére szolgalo gyogyszer)
kombinalva.

2. Tudnivalok a MIRAPEXIN szedése elott

Ne szedje a MIRAPEXIN-t:
- ha allergias a pramipexolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A MIRAPEXIN szedése elott beszéljen kezeldorvosaval. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat

korabbi vagy jelenlegi betegségeirdl vagy tlineteirdl, kiilondsen a kdvetkezokrol:

- Vesebetegség.

- Olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amik ténylegesen nincsenek jelen (hallucinaciok). A
hallucinaciok tobbsége latassal 6sszefliggd (vizualis) jelenség.

- Mozgéaszavar (diszkinézia; pl. rendellenes, akaratlan végtagmozgasok). Ha Onnek elérehaladott
Parkinson-korja van és levodopat is szed, mozgéaszavart (diszkinézia) tapasztalhat a
MIRAPEXIN adagjanak emelése idején.
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- Izomtonuszavar (disztonia; képtelen a testét €s a nyakat egyenesen és fiiggdlegesen tartani
[axialis disztonia]). Kiilondsen a fej és a nyak eldrehajlasat (mas néven antekollisz), az als6 hati
szakasz elOrehajlasat (mas néven kamptokormia), illetve a hat oldalra hajlasat (mas néven
pleurototonus vagy Pisa-szindroma) tapasztalhatja.

- Aluszékonysag vagy hirtelen elalvasi epizodok.

- Pszichozis (pl. a szkizofrénia tiineteihez hasonl6 tlinetek).

- Lataszavar. A MIRAPEXIN-kezelés alatt rendszeres idokozonként szemészeti vizsgalat
sziikséges.

- Stlyos sziv- vagy érrendszeri betegség. A vérnyomasat rendszeresen ellendrizni kell,
legféképpen a kezelés kezdetén. Mindez a hirtelen helyzetvaltoztatas (felallas) miatt fellép6
vérnyomasesést (poszturalis hipotonia) hivatott megeldzni.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladja/gondozoja gy taldlja, hogy Onnél szokatlan
viselkedést kivalto belsé kényszer vagy kinzo vagy alakult ki, és nem tud ellenallni bizonyos, sajat
magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6sztonz6 indittatasnak, késztetésnek vagy
kisértésnek. Ezeket a jelenségeket impulzuskontroll-zavaroknak hivjak, és olyan viselkedésbeli
valtozasok lehetnek, mint pl. a koros szerencsejaték-szenvedély, a falasi vagy koltekezési kényszer, a
fokozott szexualis vagy vagy a szexualis gondolatok és érzések eluralkodasa. Lehet, hogy
kezel6orvosa modositja a gydgyszeradagot, vagy le is allithatja az adagolast.

T4jékoztassa kezeldorvosat ha On vagy csaladja/gondozoja ugy talalja, hogy Onnél nyugtalansag,
emelkedett hangulat vagy talzott izgatottsag (ménia) vagy csokkent éberség, zavartsag, a valosagérzék
elvesztésének (delirium) tiinetei jelentkeznek. Lehet, hogy kezelGorvosa modositja a gydgyszeradagot,
vagy le is allithatja az adagolast.

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha a MIRAPEXIN-kezelés leallitasa vagy adagjanak csokkentése utan
olyan tiineteket észlel, mint depresszid, levertség, szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom.
Ha a problémak néhany hét elteltével is fennmaradnak, eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak
modositania kell az On kezelését.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On képtelen a testét és a nyakat egyenesen és fiiggdlegesen tartani
(axidlis disztonia). Ha ez torténik, a kezel6orvosa donthet igy, hogy moddositja az On gydgyszerelését.

A MIRAPEXIN retard tabletta egy specialisan kifejlesztett tabletta, amelybdl a hatdbanyag fokozatosan
szabadul fel a tabletta bevétele utdn. Alkalmanként eléfordulhat, hogy tablettarészek iiriilnek és valnak
lathatova a székletben, amelyek Gigy nézhetnek ki, mint az egész tabletta. Ha tablettadarabokat észlel a
székletében, tajékoztassa errdl kezeldorvosat.

Gyermekek és serdiilok
A MIRAPEXIN nem ajanlott gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a MIRAPEXIN

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gydgyszereket, a
gyogynovénykészitményeket, az egészségmegdrzo ¢lelmiszereket és a taplalékkiegészitoket is.

A MIRAPEXIN-t nem szabad egyiitt szedni antipszichotikus gyogyszerekkel.

Ovatosan kell eljarni, ha On az alabbi gyogyszereket szedi:

- cimetidin (a gyomorsav-tultermelddés és a gyomorfekély kezelésére szolgal),

- amantadin (ami a Parkinson-kor kezelésére alkalmazhato),

- mexiletin (a kamrai aritmia néven ismert szivritmuszavar kezelésére szolgal),

- zidovudin (ami a szerzett immunhianyos szindroma [AIDS], az emberi immunrendszer
betegségének kezelésére alkalmazhato),

- ciszplatin (kiilonféle rakos megbetegedések kezelésére szolgal),

- kinin (ami a fajdalmas éjszakai ldbikragdrcsok megeldzésére és a falciparum maléria
(rosszindulati malaria) néven ismert malariatipus kezelésére alkalmazhato),
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- prokainamid (a szivritmuszavar kezelésére szolgal).

Ha On levodopat szed, a MIRAPEXIN-kezelés megkezdésekor ajanlott a levodopa adagjanak
csokkententése.

A MIRAPEXIN-kezelés ideje alatt csak koriiltekintéssel szabad mas, nyugtatd (szedativ hatast)
gyogyszert bevenni vagy alkoholt fogyasztani. Ilyen esetekben a MIRAPEXIN befolyasolhatja a
gépjarmilvezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a MIRAPEXIN-re
A MIRAPEXIN-kezelés alatt csak fokozott koriiltekintéssel szabad alkoholt fogyasztani.
A MIRAPEXIN étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idodben egyarant beveheto.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa meg fogja beszélni Onnel, hogy
folytatnia kell-e a MIRAPEXIN szedését.

A MIRAPEXIN-nek a fejlddé magzatra kifejtett hatasai nem ismertek. Ezért a terhesség ideje alatt ne
szedje a MIRAPEXIN-t, csak ha kezeldorvosa kifejezetten ezt tanacsolta.

A szoptatas ideje alatt nem szabad a MIRAPEXIN-t szedni. A MIRAPEXIN csokkentheti az
anyatejtermelést. Bekerlilhet az anyatejbe, és az 0jszilott szervezetébe is bejuthat. Ha nélkiilozhetetlen
a MIRAPEXIN alkalmazasa, akkor abba kell hagyni a szoptatast.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A MIRAPEXIN olyan dolgok latasat, hallasat vagy érzését okozhatja, amik ténylegesen nincsenek
jelen (hallucinacidkat okozhat). Ilyen esetekben nem szabad gépjarmiivet vezetni és gépeket kezelni.
A MIRAPEXIN szedésének ideje alatt aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok Iéphetnek fel,

kiiléndsen Parkinson-korban szenved8knél. Tilos gépjarmiivet vezetnie és gépeket kezelnie, ha On
tapasztalja ezeket a mellékhatasokat. Tajékoztassa kezelGorvosat, ha ez eléfordul.

3. Hogyan Kkell szedni a MIRAPEXIN-t?
A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat. Kezeléorvosa

tajékoztatni fogja Ont a helyes adagolasrol.

A MIRAPEXIN retard tablettat naponta csak egyszer, lehetdleg minden nap ugyanabban az idében
vegye be.

A MIRAPEXIN étkezés kozben vagy az étkezések kozotti idoben egyarant bevehetd. A tablettat
egészben, vizzel kell lenyelni.

A retard tablettat nem szabad szétragni,
kettétorni vagy dsszetorni! Ha ezt teszi, Q @
tuladagolast okozhat, mert igy a gyogyszer tl

gyorsan jut be a szervezetébe.
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Az elso héten a szokasos napi adag 0,26 mg pramipexol. A késdbbiekben 5—7 napos idokozonként
kezelGorvosa utasitasait kovetve ndvelni kell az adagot a tlinetmentességig (fenntarto adag).

A MIRAPEXIN retard tabletta adagemelésének iitemezése

Heét Napi adag (mg) A tablettak szama

1. 0,26 1 MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta

2. 0,52 1 MIRAPEXIN 0,52 mg retrad tabletta
VAGY
2 MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta

3. 1,05 1 MIRAPEXIN 1,05 mg retard tabletta
VAGY

2 MIRAPEXIN 0,52 mg retard tabletta
VAGY

4 MIRAPEXIN 0,26 mg retard tabletta

Fenntart6 kezelésként a szokasos adag 1,05 mg naponta. Mindazonaltal, a fenntartd napi adag tovabb
novelhetd. Amennyiben kezeldorvosa sziikségesnek latja, maximalisan napi 3,15 mg pramipexol
adagig novelheti az adagot. Egyes esetekben alacsonyabb fenntartd adag — egy MIRAPEXIN 0,26 mg
retard tabletta — is elegendd lehet.

Vesebetegségben szenvedok

Ha On vesebetegségben szenved, eléfordulhat, hogy kezel8orvosa azt javasolja Onnek, hogy a

0,26 mg-os retard tabletta szokéasos kezd6 adagot csak minden masnap vegye be az els6 héten. Ezt
kovetden kezeldorvosa felemelheti az adagolas gyakorisagat napi egy 0,26 mg-os retard tablettara. Ha
tovabbi adagemelésre van sziikség, azt kezeldorvosa 0,26 mg-os 1épésekben teheti meg.

Ha On sualyos vesebetegségben szenved, eléfordulhat, hogy kezelSorvosanak mas pramipexol
készitményre kell atallitania Ont. Ha a kezelés alatt a veseproblémai rosszabbodnak, a lehetd
leghamarabb kezeldorvosahoz kell fordulnia.

Ha MIRAPEXIN (azonnali hatoanyag-leadasu) tablettarol allitiak at
Kezeldorvosa a MIRAPEXIN retard tabletta adagjat a korabban szedett MIRAPEXIN (azonnali
hatdéanyag-leadasu) tabletta adagja alapjan hatarozza meg.

Az atallitast megel6z6 napon a szokasos modon vegye be a MIRAPEXIN (azonnali hatéanyag-
leadasn) tablettat. Ezt kovetden vegye be masnap reggel a MIRAPEXIN retard tablettat, és ne vegyen
be tobb MIRAPEXIN (azonnali hatdanyag-leadasu) tablettat.

Ha az el6irtnal tobb MIRAPEXIN-t vett be

Ha véletleniil tul sok tablettat vett be,

- azonnal forduljon kezel6orvosdhoz vagy a legkozelebbi korhaz siirgdsségi részlegéhez
tanacsért.

- Hanyés, nyugtalansag és barmely, a 4. (Lehetséges mellékhatasok) pontban felsorolt
mellékhatas jelentkezhet.

Ha elfelejtette bevenni a MIRAPEXIN-t

Ha kihagyott egy MIRAPEXIN-adagot, de ezt még 12 6ran belill észreveszi, vegye be a kimaradt
adagot azonnal, a kovetkez6 tablettat pedig a szokéasos id6ben.

Ha azonban tobb mint 12 6raval késobb veszi észre, hogy kihagyott egy adagot, akkor egyszertien
vegye be a kdvetkezd tablettat a szokasos idoben. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta
potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a MIRAPEXIN szedését

Kezeldorvosa megkérdezése nélkiil ne hagyja abba a MIRAPEXIN szedését. Ha Onnek abba kell
hagynia a gydgyszer szedését, kezel6orvosa fokozatosan fogja csokkenteni az adagot. Ez a tiinetek
sulyosbodasanak kockazatat csokkenti.
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Ha On Parkinson-kérban szenved, a MIRAPEXIN-kezelést nem szabad hirtelen abbahagynia. A
gyogyszerszedés hirtelen abbahagyasa miatt egy sulyos allapot, az un. neuroleptikus malignus
szindroma fejlédhet ki, ami nagyon nagy kockazattal jar.

A tiinetek a kovekezok:

- mozgasképtelenség (akinézia)

- merev izmok

- laz

- ingadozo6 vérnyomas

- szapora szivverés (tahikardia)

- zavart tudatallapot

- a tudatszint csokkenése (pl. koma)

Ha abbahagyja a MIRAPEXIN szedését vagy csokkenti az adagot,Onnél tigynevezett dopamin-
agonista megvonasi tlinetegyiittes alakulhat ki. A tiinetek k6zé tartozik a depresszio, levertség,
szorongas, faradékonysag, verejtékezés vagy fajdalom. Ha ezeket a tlineteket tapasztalja, forduljon
kezel6orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A mellékhatasokat az aldbbi gyakorisagi kategoriak alapjan értékelték:

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet

Gyakori 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem gyakori 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Ritka 1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nagyon ritka 10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet

Nem ismert A gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:

Nagyon gyakori:

- Diszkinézia (pl. rendellenes, akaratlan végtagmozgasok)
- Aluszékonysag

- Szédiilés

- Hanyinger

Gyakori:

- Szokatlan viselkedésre valo késztetés

- Olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amik ténylegesen nincsenek jelen (hallucindciok)
- Zavartsag

- Faradtsag

- Almatlansag (inszomnia)

- Folyadék-visszatartas, altalaban a labakban (periférias 6déma)
- Fejfajas

- Alacsony vérnyomas (hipotonia)

- Szokatlan almok

- Székrekedés

- Latasromlas

- Hényas

- Fogyas, beleértve az étvagy csokkenését
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Nem gyakori:

- Paranoia (pl. az egyén sajat jollétéért valo talzott aggddasa)

- Erzékcsalddas

- Tulzott nappali aluszékonysag és hirtelen elalvas

- Memoriazavar (amnézia)

- Tulzott kényszermozgés és mozdulatlansagra valo képtelenség (hiperkinézia)

- Hizas

- Allergias reakciok (pl. borkitités, viszketés, tulérzékenység)

- Ajulas

- Szivelégtelenség (szivbetegség, ami légszomjat és a boka dagadasat okozhatja)*

- Nem megfelel6 antidiuretikus hormon-szekrécio (a vizvisszaszivast serkenté hormon nem
megfeleld termelddése)*

- Nyugtalansag

- Nehézlégzés (diszpnoé)

- Csuklas

- Tiid6gyulladas (pneumonia)

- Sajat magat vagy masokat veszélyeztetd cselekedetekre 6sztonz6 indittatasnak, késztetésnek
vagy kisértésnek valo ellenallasra valo képtelenség, beleértve az alabbiakat:
- koéros szerencsejaték-szenvedély a sulyos személyes €s csaladi kdvetkezmények ellenére;
- megvaltozott vagy megndvekedett szexualis érdeklddés vagy talzott érdeklédést mutato

viselkedés onmagaval vagy masokkal szemben, pl. megnovekedett nemi vagy;
- ellenallhatatlan vasarlasi és koltekezési kényszer;
- talevés (rovid id6 alatt nagy mennyiségi étel fogyasztasa) vagy evéskényszer (a
normalisnal és az éhség csillapitasara elegendé mennyiségiinél tobb étel fogyasztasa)*.
- Csokkent éberség, zavartsag, a realitasérzek elvesztése (delirium)

Ritka:
- Nyugtalansag, emelkedett hangulat vagy talzott izgatottsag (mania)
- A himvessz6 spontan erekcidja

Nem ismert:

- A MIRAPEXIN-kezelés leallitdsa vagy adagjanak csokkentése utan: depresszio, levertség,
szorongas, faradtsag, verejtékezés vagy fajdalom jelentkezhet (ezt dopaminagonista-megvonasi
szindromanak nevezik).

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha a fenti viselkedésbeli valtozasok barmelyikét tapasztalja.
KezelGorvosa tanacsot fog adni a tiinetek kezelésének vagy csokkentésének médjara
vonatkozo6an.

* A csillaggal jelolt mellékhatasok gyakorisagat nem lehet pontosan meghatarozni, mert nem fordultak
el6 a 2762, pramipexollal kezelt beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban. Gyakorisagi
kategoriajuk valoszinlileg nem magasabb, mint a ,,nem gyakori” kategoria.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozz4jarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a MIRAPEXIN-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett Iejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap
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utolso napjara vonatkozik.

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolasi hdmérsékletet.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a MIRAPEXIN?
A készitmény hatéanyaga a pramipexol.

0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg vagy 3,15 mg pramipexolt tartalmaz
tablettanként, 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg vagy 4,5 mg pramipexol-
dihidroklorid-monohidrat formajaban.

Egyéb 0sszetevok: hipromelloz 2208, kukoricakeményitd, karbomer 941, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, magnézium-sztearat.

Milyen a MIRAPEXIN Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A MIRAPEXIN 0,26 mg ¢és 0,52 mg retard tabletta fehér-tortfehér szindi, kerek, metszett €Il tabletta.
A MIRAPEXIN 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg és 3,15 mg retard tabletta fehér-tortfehér szin,
ovalis tabletta.

Mindegyik tabletta egyik oldalan a Boehringer Ingelheim cég logodja, a masik oldalon pedig a
0,26 mg-os, 0,52 mg-os, 1,05 mg-os, 1,57 mg-os, 2,1 mg-os, 2,62 mg-os és 3,15 mg-os
hataser6sségnek megfelel6 P1, P2, P3, P12, P4, P13 vagy P5 dombornyomasu kodjelzés lathato.

A MIRAPEXIN mindegyik hataserdssége 10 tablettat tartalmazo aluminium buborékcsomagolasban,
dobozonként 1, 3 vagy 10 buborékcsomagolast (10, 30 vagy 100 retard tablettat) tartalmazo
kiszerelésben kertil kereskedelmi forgalomba. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

Németorszag

Gyarté

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
Németorszag

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
Németorszag
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Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Franciaorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Bbarapus
bropunrep Uurenxaitm PLB I'm6X u Ko KI -
KJIOH bbnrapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland

BIOTHERAX biochemisch-pharmazeutische
Gesellschaft mbH

Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)\LGoa

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpéconn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55889

Norge
Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian branch
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena
- Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island Slovenska republika

Vistor hf. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Simi: +354 535 7000 organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvmpog Sverige
Boehringer Ingelheim EALdg Movonpdéownn A.E.  Boehringer Ingelheim AB
TnAi: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Latvijas filiale Tel: +353 1 295 9620

Tel: +371 67 240 011

A betegtajékoztato legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.eu) talalhato.

89


http://www.ema.europa.eu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A.	A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)
	B.	A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D.	A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ



