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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Pramipexole Teva 0,088 mq tabletki

Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada
0,088 mg pramipeksolu.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada
0,18 mg pramipeksolu.

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 0,35 mg
pramipeksolu.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 1,0 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu.

Uwaga:
Dawki pramipeksolu, zgodnie z publikacjami w pismiennictwie odnosza si¢ do soli. Wobec tego,
dawki beda podane dla pramipeksolu-zasady i dla soli pramipeksolu (w nawiasach).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Pramipexole Teva 0,088 mqg tabletki

Biata, okragta, ptaska tabletka ze §cietymi brzegami, o srednicy 5,55 mm z wyttoczonym napisem
,93” po jednej stronie i napisem ,,P1” po drugiej.

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki

Biata, okragta, ptaska tabletka ze $cigtymi brzegami, o $rednicy 7,00 mm z wytloczonymi napisami
jeden pod drugim ,,P2” i ,,P2” po stronie z rowkiem dzielacym i napisem ,,93” po drugiej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki

Biata lub prawie biata, owalna, wypukta z obu stron tabletka, z linig podziatu na jednej stronie

i wytloczeniem na jednej stronie: 9 pionowa linia podziatu 3, na drugiej stronie wytloczona liczba
8023. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

Biata, okragta, ptaska tabletka ze $cigtymi brzegami, o $rednicy 8,82 mm z wytloczonymi napisami
jeden pod drugim ,,8024” i ,,8024” po stronie z rowkiem dzielacym i napisem ,,93” po drugiej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.




4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pramipexole Teva jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu objawow
idiopatycznej choroby Parkinsona, w monoterapii (bez lewodopy) lub w skojarzeniu z lewodopa, tzn.
W czasie trwania choroby, do jej poznych okresow, kiedy dziatanie lewodopy stabnie lub staje si¢
nierdwne i wystgpuja wahania skutecznosci leczenia (wyczerpanie dawki lub efekt przetaczania -
zjawisko ,,on-off”).

Produkt leczniczy Pramipexole Teva jest wskazany do stosowania u dorostych w objawowym leczeniu
umiarkowanego do ci¢zkiego zespotu niespokojnych ndég w dawkach do 0,54 mg zasady (0,75 mg
soli) (patrz punkt 4.2).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Choroba Parkinsona

Dawkg¢ dobowa podaje si¢ w trzech rowno podzielonych dawkach.

Leczenie poczgtkowe:

Dawki powinny by¢ stopniowo zwiekszane co 5-7 dni, od dawki poczatkowej 0,264 mg zasady
(0,375 mg soli) na dobg. Dawke nalezy zwicksza¢ do osiagniccia najwickszej skutecznosci leczenia
pacjentom, u ktorych nie przewiduje sie wystgpienia dziatan niepozadanych przekraczajacych prog
tolerancji.

Schemat zwigkszania dawki produktu leczniczego Pramipexole Teva
Tydzien Dawka Catkowita dawka Dawka Catkowita
(mg zasady) dobowa (mg soli) dawka dobowa
(mg zasady) (mg soli)
1 3 x 0,088 0,264 3x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3x0,25 0,75
3 3x0,35 11 3x0,5 1,50

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

Leczenie podtrzymujgce

Dawka indywidualna pramipeksolu powinna miesci¢ si¢ w przedziale od 0,264 mg zasady (0,375 mg
soli) do maksymalnie 3,3 mg zasady (4,5 mg soli) na dobe. Podczas zwigkszania dawki, w gtéwnych
badaniach, skuteczno$¢ byta obserwowana poczawszy od dawki dobowej 1,1 mg zasady (1,5 mg soli).
Dalsze dostosowywanie dawki powinno by¢ dokonywane z uwzglgdnieniem odpowiedzi kliniczne;j

I wystgpowania dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych okoto 5% pacjentow otrzymywato
produkt w dawkach mniejszych niz 1,1 mg zasady (1,5 mg soli). W zaawansowanej chorobie
Parkinsona, pramipeksol w dawkach wigkszych niz 1,1 mg zasady (1,5 mg soli) na dobe moze by¢
odpowiedni dla pacjentdw, u ktorych zamierza si¢ zmniejszy¢ dawki lewodopy. Zaleca si¢, aby dawka
lewodopy byta zmniejszana w czasie zwigkszania dawki oraz leczenia podtrzymujacego produktem
leczniczym Pramipexole Teva, zaleznie od reakcji indywidualnej pacjenta (patrz punkt 4.5).

Przerwanie leczenia
Nagle przerwanie leczenia dopaminergicznego moze doprowadzi¢ do pojawienia si¢ ztosliwego
zespotu neuroleptycznego Iub zespotu odstawienia agonisty dopaminy. Dawke pramipeksolu nalezy




zmniejsza¢ w tempie 0,54 mg zasady (0,75 mg soli) na dobg az do zmniejszenia dawki dobowej do
0,54 mg zasady (0,75 mg soli). Od tego momentu dawke nalezy zmniejsza¢ o 0,264 mg zasady
(0,375 mg soli) na dobg (patrz punkt 4.4). Zespdt odstawienia agonisty dopaminy moze wystapic
rowniez w trakcie stopniowego zmniejszania dawki i moze by¢ konieczne tymczasowe zwigkszenie
dawki przed jej ponownym zmniejszeniem (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
Wydalanie pramipeksolu jest zalezne od wydolnosci nerek. Zaleca si¢ nastepujacy schemat
dawkowania w celu rozpoczecia leczenia:

Pacjenci z klirensem kreatyniny wigkszym niz 50 ml/min nie wymagaja zmniejszenia dawki dobowej,
ani czestosci dawkowania.

U pacjentdw z klirensem kreatyniny pomig¢dzy 20 ml/min a 50 ml/min, poczatkowa dawka dobowa
produktu leczniczego Pramipexole Teva powinna by¢ podawana w dwdch podzielonych dawkach,
zaczynajac od 0,088 mg zasady (0,125 mg soli) dwa razy na dobe (0,176 mg zasady/0,25 mg soli na
dobe). Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1,57 mg pramipeksolu-zasady (2,25 mg
soli).

U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 20 ml/min, dawka dobowa produktu leczniczego
Pramipexole Teva powinna by¢ podawana w pojedynczej dawce, zaczynajac od 0,088 mg zasady
(0,125 mg soli) na dobg. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1,1 mg zasady
pramipeksolu (1,5 mg soli).

Jesli czynno$¢ nerek ulega pogorszeniu w czasie leczenia podtrzymujacego, nalezy zmniejszy¢ dawke
dobowa produktu leczniczego Pramipexole Teva o taki sam procent, 0 jaki zmniejszyt sie klirens
kreatyniny, tzn. jesli klirens kreatyniny zmniejsza si¢ o 30%, to nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa
produktu leczniczego Pramipexole Teva 0 30%. Dawka dobowa moze by¢ podawana w dwdch
dawkach podzielonych, jesli warto$¢ klirensu kreatyniny wynosi pomigdzy 20 ml/min a 50 ml/min
oraz w pojedynczej dawce, jesli warto$¢ klirensu kreatyniny jest mniejsza niz 20 ml/min.

Zaburzenia czynnosci watroby

Prawdopodobnie nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig
watroby, poniewaz okoto 90% wchlonigtej substancji czynnej wydalana jest przez nerki. Jednakze
potencjalny wplyw niewydolnosci watroby na farmakokinetyke produktu leczniczego Pramipexole
Teva nie zostat zbadany.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Pramipexole Teva
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie produktu leczniczego Pramipexole Teva u dzieci

i mtodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu choroba Parkinsona.

Zesp6l niespokojnych nég

Zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego Pramipexole Teva wynosi 0,088 mg zasady
(0,125 mg soli) raz na dobe 2-3 godziny przez udaniem si¢ na spoczynek. U pacjentow, ktorzy
wymagaja dodatkowego ztagodzenia objawow, dawke mozna zwigkszac co 4-7 dni, maksymalnie do
0,54 mg zasady (0,75 mg soli) na dobe (zgodnie z ponizsza tabela). Nalezy stosowaé najmniejsza
skuteczng dawke (patrz punkt 4.4 Nasilenie objawéw zespotu niespokojnych nég).

Schemat podawania produktu leczniczego Pramipexole Teva

Stopniowe Jednorazowa dawka Jednorazowa dawka
dostosowanie wieczorna (mg zasady) wieczorna (mg soli)
dawki

1 0,088 0,125

2* 0,18 0,25

3* 0,35 0,50
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[ 4 [0,54 10,75 |
* jezeli zachodzi potrzeba

Po 3 miesigcach leczenia nalezy oceni¢ odpowiedz pacjenta i rozwazy¢ konieczno$¢ dalszego
leczenia. Jezeli leczenie przerwano na dhuzej niz kilka dni, nalezy ponownie rozpocza¢ leczenie przy
zastosowaniu wyzej przedstawionego dawkowania.

Zakonczenie leczenia

Poniewaz dobowa dawka w leczeniu zespotu niespokojnych nog nie przekracza 0,54 mg zasady
(0,75 mg soli), produkt leczniczy Pramipexole Teva mozna odstawic¢ bez stopniowego zmniejszania
dawki. W trwajacym 26 tygodni badaniu z kontrolg placebo u 10% pacjentow (14 ze 135) po nagtym
odstawieniu leku obserwowano wystgpienie efektow ,,z odbicia” (nasilenie objawow zespotu
niespokojnych ndg w poréwnaniu ze stanem poczatkowym). To zjawisko dotyczyto catego zakresu
dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek

Eliminacja pramipeksolu zalezy od wydolno$ci nerek. U pacjentéw z klirensem kreatyniny powyzej
20 ml/min zmniejszenie dawki nie jest konieczne.

Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Pramipexole Teva u pacjentow
hemodializowanych lub pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentdw z niewydolnoscig watroby, poniewaz wchionigta
substancja czynna jest w okoto 90% wydalana przez nerki.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, stosowanie
produktu leczniczego Pramipexole Teva nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zespol Tourette’a

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Pramipexole Teva u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat,
poniewaz nie okre$lono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentéw. Produktu
leczniczego Pramipexole Teva nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy z zespotem Tourette’a ze
wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac¢ doustnie, potyka¢ popijajac woda, tabletki moga by¢ przyjmowane
z pokarmem lub bez.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z chorobg Parkinsona z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki
produktu leczniczego Pramipexole Teva zgodnie ze wskazdwkami w punkcie 4.2.

Omamy
Omamy sg znanym objawem, ktory moze wystgpi¢ podczas leczenia agonistami dopaminy

i lewodopa. Pacjentow nalezy poinformowaé o mozliwo$ci wystgpienia omamow (gtownie
wzrokowych).



Dyskineza
W zaawansowanej chorobie Parkinsona, w leczeniu skojarzonym z lewodopa, moga wystapic

dyskinezy w czasie poczatkowego zwigekszania dawki produktu leczniczego Pramipexole Teva.
W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke lewodopy.

Dystonia
Dystoni¢ osiowa, w tym objaw antecollis, kamptokormie i Pleurothotonus (zespét krzywej wiezy

W Pizie), zgtaszano od czasu do czasu u pacjentdw z chorobg Parkinsona po rozpoczeciu podawania
pramipeksolu lub stopniowego zwickszania jego dawki. Chociaz dystonia moze by¢ objawem choroby
Parkinsona, ale u tych pacjentow objawy zmniejszyly si¢ po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
pramipeksolu. Jesli dystonia wystapi, nalezy przeanalizowa¢ schemat przyjmowania leku
dopaminergicznego i rozwazy¢ modyfikacje dawki pramipeksolu.

Nagle zasypianie i senno$¢

Podczas leczenia pramipeksolem obserwowano sennos¢ i epizody naglego zasypiania, zwtaszcza

u pacjentow z chorobg Parkinsona. Rzadko obserwowano epizody naglego zasypiania w czasie
aktywno$ci dziennej, w niektorych przypadkach nicuswiadomione i bez objawdw ostrzegawczych.
Pacjentow nalezy o tym poinformowac i przestrzec, aby zachowywali czujno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugi maszyn w czasie leczenia produktem leczniczym Pramipexole Teva. Pacjenci,
u ktorych wystgpita sennos¢ i (lub) epizody naglego zasypiania, musza powstrzymacé si¢ od
prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Ponadto, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
zakonczenie leczenia pramipeksolem. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne, nalezy zaleca¢
ostrozno$¢ pacjentom, ktdrzy przyjmuja inne uspokajajgce produkty lecznicze lub spozywaja alkohol
podczas leczenia pramipeksolem (patrz punkty 4.5, 4.7 oraz punkt 4.8).

Zaburzenia kontroli impulsow

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow pod wzgledem rozwoju zaburzen kontroli impulsow.
Nalezy ostrzec pacjentow i opiekunow, ze u pacjentdw otrzymujacych agonistow dopaminy, w tym
produktem leczniczym Pramipexole Teva, moga wystgpi¢ zmiany zachowania polegajace na
zaburzeniach kontroli impulsow, w tym patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido,
wzrost popedu ptciowego, przymus wydawania pienigdzy lub kompulsywne zakupy, niepohamowany
apetyt i jedzenie kompulsywne. Nalezy wzia¢ pod uwage redukcje/stopniowe zmniejszanie dawki

w przypadku rozwoju takich objawdw.

Stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie

Pacjentow nalezy systematycznie monitorowaé celem wykrycia rozwijajgcego sie stanu pobudzenia
maniakalnego i majaczenia. Pacjentow i opickunéw nalezy poinformowacé, ze u pacjentow leczonych
pramipeksolem wystapi¢ moze stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie. Jezeli wystapia takie
objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki/stopniowe odstawienie leku.

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi mogg by¢ leczeni agonistami dopaminy wytgcznie, jesli
potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego podawania
przeciwpsychotycznych produktéw leczniczych z pramipeksolem (patrz punkt 4.5).

Kontrola okulistyczna
Zalecana jest kontrola okulistyczna w regularnych odstepach czasu lub jesli wystepuja zaburzenia
widzenia.

Ciezkie choroby uktadu krazenia

W przypadku ciezkiej choroby sercowo-naczyniowej nalezy zachowac ostrozno$¢. Zaleca si¢
kontrolowanie ci$nienia tetniczego krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia, ze wzgledu na zwigzane
Z leczeniem dopaminergicznym ryzyko wystgpowania hipotonii ortostatyczne;.

ZtoSliwy zespol neuroleptyczny
Informowano o objawach wskazujgcych na ztosliwy zespo6t neuroleptyczny w przypadku nagtego
przerwania leczenia dopaminergicznego (patrz punkt 4.2).
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Zespot odstawienia agonisty dopaminy (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)
Podczas stosowania agonistow dopaminy, w tym pramipeksolu, zglaszano wystepowanie DAWS
(patrz punkt 4.8). W celu przerwania leczenia u pacjentéw z chorobg Parkinsona nalezy stopniowo
zmniejsza¢ dawke pramipeksolu (patrz punkt 4.2). Ograniczone dane wskazuja, ze pacjenci

z zaburzeniami kontroli impulséw i otrzymujacy duze dawki dobowe i (lub) duze skumulowane dawki
agonistow dopaminy mogg by¢ narazeni na wicksze ryzyko wystagpienia DAWS. Objawy odstawienia
moga obejmowac apatie, niepokdj, depresje, zmeczenie, pocenie si¢ i bol oraz brak reakcji na
lewodope. Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnych objawach odstawienia przed
rozpoczeciem stopniowego zmniejszania dawki lub przerwaniem stosowania pramipeksolu. Pacjentow
nalezy $ci$le monitorowa¢ podczas stopniowego zmniejszania dawki i przerywania leczenia. W razie
cigzkich i (lub) utrzymujacych si¢ objawow odstawienia mozna rozwazy¢ ponowne tymczasowe
podawanie pramipeksolu stosujac najmniejsza skuteczng dawke.

Nasilenie objawdw zespotu niespokoijnych nog

Stosowanie pramipeksolu w leczeniu zespotu niespokojnych ndég moze spowodowacé zwiekszenie
zaburzen polegajace na wczesniejszym wystgpowaniu objawow wieczorem (lub nawet po potudniu),
zwigkszeniu ich intensywnosci oraz wystgpowaniu objawow takze w obrebie innych konczyn.
Stosowanie wickszej dawki moze zwigkszy¢ ryzyko nasilenia zespotu niespokojnych nog. Przed
rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci nasilenia si¢ objawow zespotu
niespokojnych ndg i pouczy¢ o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem, w razie gdy do tego
dojdzie. W przypadku podejrzenia nasilenia objawdow zespotu niespokojnych nog nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawki do najmniejszej skutecznej dawki lub przerwanie leczenia pramipeksolem (patrz
punkt 4.2 i 4.8).

Substancje pomocnicze
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiazanie z biatkami osocza

Pramipeksol u ludzi w bardzo matym stopniu wigze si¢ z bialkami osocza (<20%), oraz w niewielkim
stopniu ulega biotransformacji. Dlatego tez, wystgpienie interakcji z innymi produktami leczniczymi
wplywajacymi na wigzanie z biatkami osocza Iub eliminowanymi na drodze biotransformacji jest
malo prawdopodobne. Poniewaz produkty przeciwcholinergiczne sg eliminowane gléwnie na drodze
biotransformacji, mozliwos$¢ wystgpienia interakcji jest ograniczona, aczkolwiek interakcje

z produktami przeciwcholinergicznymi nie byly badane. Nie stwierdzono interakcji
farmakokinetycznych z selegiling i lewodopa.

Leki hamujace/konkurencyjne w aktywnej eliminacji nerkowej

Cymetydyna zmniejsza klirens nerkowy pramipeksolu o okoto 34%, prawdopodobnie poprzez
hamowanie wydzielniczego systemu transportu kationéw w kanalikach nerkowych. W zwiazku z tym,
produkty lecznicze, ktore sg inhibitorami tej aktywnej drogi wydalania nerkowego lub sg wydalane ta
droga, takie jak cymetydyna, amantadyna, meksyletyna, zydowudyna, cisplatyna, chinina

i prokainamid, moga wzajemnie oddziatywac z pramipeksolem, powodujac zmniejszenie klirensu
pramipeksolu. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki pramipeksolu w przypadku, gdy produkt
leczniczy Pramipexole Teva podawany jest jednocze$nie z tymi produktami leczniczymi.

Leczenie skojarzone z lewodopag

W czasie podawania produktu leczniczego Pramipexole Teva w skojarzeniu z lewodopa, zaleca sie,
aby dawka lewodopy zostata zmniejszona, a dawki innych produktow leczniczych przeciw
parkinsonizmowi byly utrzymywane na statym poziomie, przy jednoczesnym zwigkszaniu dawki
produktu leczniczego Pramipexole Teva.

Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne nalezy zaleca¢ ostrozno$¢ pacjentom, ktorzy przyjmuja
inne produkty lecznicze o dziataniu uspokajajagcym lub spozywajg alkohol podczas leczenia
pramipeksolem (patrz punkty 4.4, 4.7 oraz 4.8).



Przeciwpsychotyczne produkty lecznicze
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania przeciwpsychotycznych produktdéw leczniczych
z pramipeksolem (patrz punkt 4.4), np. jesli spodziewane jest dziatanie antagonistyczne.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Wplyw na ciaze i laktacj¢ u cztowieka nie byt badany. Pramipeksol nie wykazywal dziatania

teratogennego u szczurdw i krolikow, dziatat jednak embriotoksycznie u szczuréw w dawkach
toksycznych dla matek (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Pramipexole Teva nie stosowaé

W okresie cigzy, o ile nie jest zdecydowanie konieczne, tzn. jesli potencjalne korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Poniewaz leczenie produktem Pramipexole Teva hamuje wydzielanie prolaktyny u kobiet, mozna
spodziewac¢ si¢ zahamowania laktacji. Nie badano, czy pramipeksol przenika do mleka ludzkiego.

U szczur6w po podaniu substancji czynnej znakowanej izotopem, radioaktywnos¢ byta wigksza

w mleku niz w osoczu. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych ludzi, produkt leczniczy Pramipexole
Teva nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia. W przypadku jezeli jego stosowanie jest
konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia.

Plodnosé

Nie przeprowadzono badan okreslajacych wpltyw na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach na zwierzetach,
pramipeksol wptywal na faze cyklu ptciowego i zmniejszat ptodno$¢ samic zgodnie z oczekiwaniem
dla leku z grupy agonistow dopaminy. Badania te nie wykazaly jednak posredniego lub
bezposredniego szkodliwego wptywu na ptodno$¢ u samcow.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Pramipexole Teva moze w znacznym stopniu wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Moga wystgpi¢ omamy oraz sennosc.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Pramipexole Teva, u ktorych stwierdzono wystepowanie
sennosci i (lub) przypadkow naglego zasypiania, musza powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow
i wykonywania czynnosci, w ktorych stan zmniejszonej uwagi moze narazi¢ ich lub inne osoby na
ryzyko obrazen lub $mierci (np. podczas obstugiwania maszyn), dopdki takie nawracajgce epizody

i senno$¢ nie ustapig (patrz rowniez punkty 4.4, 451 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie analizy danych z badan klinicznych kontrolowanych placebo, obejmujacych tacznie
1923 pacjentow otrzymujacych pramipeksol i 1354 pacjentow otrzymujacych placebo, dziatania

niepozadane leku zglaszano czesto w obu grupach. Wsrdd pacjentéw otrzymujacych pramipeksol
i placebo co najmniej jedno dziatanie niepozadane zgtaszato, odpowiednio, 63% i 52% pacjentow.

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych zwykle pojawia sie na wczesnym etapie leczenia i wiekszo$¢ z nich
ustepuje, nawet w przypadku kontynuowania leczenia.

W ramach klasyfikacji uktadow narzadowych, dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci
wystepowania (liczby pacjentéw, u ktorych spodziewane jest wystapienie reakcji), wedtug ponizszej
skali: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Choroba Parkinsona, najcze$ciej wystepujace dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi (> 5%) dziataniami niepozadanymi leku u pacjentéw z chorobg Parkinsona,
wystepujacymi czesciej w grupie otrzymujacej pramipeksol niz w grupie otrzymujacej placebo, byty:
nudnosci, dyskinezy, niedocis$nienie, zawroty glowy, senno$¢, bezsennos¢, zaparcia, omamy, bol
glowy i zmeczenie. Senno$¢ wystepuje czedciej w przypadku dawek przekraczajacych 1,5 mg soli
pramipeksolu na dobe (patrz punkt 4.2). Czesciej wystepujacym dziataniem niepozgdanym leku

w przypadku skojarzonego podawania z lewodopa byta dyskineza. Na poczatku leczenia, zwlaszcza
w przypadku zbyt szybkiego zwiekszania dawki pramipeksolu, moze wystgpi¢ niedocisnienie.

Tabela 1: Choroba Parkinsona

Uklad narzadowy | Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
czesto (= 1/100 do (=1/1 000 do (>1/10 000
(= 1/10) < 1/10) < 1/100) do
< 1/1 000)
Zakazenia zapalenie ptuc
i zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia nieprawidlowe
endokrynologiczne wydzielanie
hormonu
antydiuretycznego®
Zaburzenia bezsenno$¢ kompulsywne stan
psychiczne omamy zakupy pobudzenia
koszmary patologiczne maniakalnego
senne uzaleznienie od
splatanie hazardu
objawy niepokdj ruchowy
behawioralne | hiperseksualnosé¢
W postaci urojenia
zaburzen zaburzenia libido
kontroli paranoja
impulséw majaczenie
oraz niepohamowany
zachowania | apetyt®
kompulsywne | zartoczno$é?
Zaburzenia uktadu | sennos¢ bol glowy epizody naglego
nerwowego zawroty zasypiania
glowy amnezja
dyskinezy hiperkinezja
omdlenia
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia,
w tym
podwajne
widzenie
niewyrazne
widzenie
pogorszenie
ostro$ci
wzroku
Zaburzenia serca niewydolno$¢
serca®
Zaburzenia niedoci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia uktadu dusznosé
oddechowego, czkawka

9




klatki piersiowej

i Srodpiersia

Zaburzenia nudno$ci | zaparcia

zotadka i jelit wymioty

Zaburzenia skory nadwrazliwo$¢

i tkanki swiad

podskérnej wysypka

Zaburzenia uktadu samoistna

rozrodczego erekcja pracia

i piersi

Zaburzenia ogolne zmeczenie zespot

i stany w miejscu obrzgk odstawienia

podania obwodowy agonisty
dopaminy,
w tym apatia,
niepokadj,
depresja,
zmeczenie,

pocenie si¢
i_bol

Badania
diagnostyczne

zmniejszenie
masy ciata,
w tym
zmniejszenie
apetytu

zwigkszenie masy
ciata

! Dziatanie niepozadane wystapito w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Mozna stwierdzi¢
z 95% pewnoscia, ze czestosé wystepowania tego dziatania nie jest wigksza niz ,,niezbyt czesto”,

a moze by¢ nizsza. Precyzyjne oszacowanie czestosci wystepowania jest niemozliwe, poniewaz
dziatanie niepozadane nie wystapito w bazie danych badan klinicznych obejmujacej 2762 pacjentow

z chorobg Parkinsona leczonych pramipeksolem.

Zespoél niespokojnych ndg, najczesciej wystepujace dziatania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi (> 5%) dziataniami niepozadanymi leku u pacjentéw z zespotem
niespokojnych ndg przyjmujacych pramipeksol byty nudnosci, bol glowy, zawroty gtowy i zmeczenie.

Nudnosci 1 zmeczenie obserwowano czesciej u kobiet stosujacych pramipeksol (odpowiednio 20,8%
i 10,5%) niz u mezczyzn (odpowiednio 6,7% i 7,3%).
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Tabela 2: Zespdt niespokoijnych nég

Uklad narzadowy Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
czesto (>1/100 (>1/1 000 do (>1/10 000
(= 1/10) do < 1/10) < 1/100) do
<1/1 000)
Zakazenia zapalenie phuc?
i zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia nieprawidlowe
endokrynologiczne wydzielanie hormonu
antydiuretycznego!
Zaburzenia bezsennos¢ | niepokdj ruchowy
psychiczne koszmary | splatanie
senne omamy
zaburzenia libido
urojenia’
zartoczno$é?
paranojal
stan pobudzenia
maniakalnego!
majaczenie!
objawy behawioralne
W postaci zaburzenia
kontroli impulséw
oraz zachowania
kompulsywne?, takie
jak kompulsywne
zakupy, patologiczne
uzaleznienie od
hazardu,
hiperseksualnose,
niepohamowany
apetyt
Zaburzenia uktadu | nasilenie bél glowy | epizody naglego
nerwowego objawéw zawroty zasypiania
zespotu glowy omdlenia
niespokojnych | senno$é dyskinezy
nog amnezja®
hiperkinezja*
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia,
w tym pogorszenie
ostros$ci wzroku
podwdjne widzenie
niewyrazne widzenie
Zaburzenia serca niewydolnogé serca’
Zaburzenia niedoci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia uktadu duszno$¢
oddechowego, czkawka
klatki piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia nudnosci zaparcia
zotadka i jelit wymioty
Zaburzenia skory nadwrazliwo$¢
i tkanki Swigd
podskérnej wysypka




Zaburzenia uktadu samoistna
rozrodczego erekcja
i piersi pracia
Zaburzenia ogolne zmeczenie | obrzek obwodowy zespot
i stany w miejscu odstawienia
podania agonisty
dopaminy,
w tym
apatia,
niepokoj,
depresja,
zmgczenie,
pocenie si¢
i_bol
Badania zmniejszenie masy
diagnostyczne ciata, w tym
zmniejszenie apetytu
zwickszenie masy
ciata

! Dziatanie niepozadane wystapilo w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Mozna stwierdzi¢
Z 95% pewnoscia, ze czestos¢ wystepowania tego dziatania nie jest wicksza niz ,,niezbyt czesto”,
a moze by¢ nizsza. Precyzyjne oszacowanie czg¢sto$ci wystepowania jest niemozliwe, poniewaz
dziatanie niepozadane nie wystapito w bazie danych badan klinicznych obejmujacej 1395 pacjentéw
z zespotem niespokojnych nég leczonych pramipeksolem.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Sennosé
Pramipeksol jest czgsto zwigzany jest z senno$cia i niezbyt czesto z nadmierng sennos$cia dzienng oraz
epizodami naglego zasypiania (patrz rowniez punkt 4.4).

Zaburzenia libido
Pramipeksol moze by¢ niezbyt czgsto zwigzany z zaburzeniami popedu (zwickszeniem lub
zmniejszeniem).

Zaburzenia kontroli impulséw

Patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu ptciowego, przymus
wydawania pieniedzy lub kompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt i jedzenie kompulsywne
moga wystgpi¢ u pacjentow leczonych agonistami dopaminy, w tym produktem leczniczym
Pramipexole Teva (patrz punkt 4.4).

W przekrojowym retrospektywnym przesiewowym badaniu poréwnawczym przypadkow,
obejmujacym 3090 pacjentow z chorobg Parkinsona, u 13,6% wszystkich pacjentéw przyjmujacych
leki dopaminergiczne oraz inne niz dopaminergiczne wystgpowaly objawy zaburzenia kontroli
impulséw w ciagu ostatnich szeéciu miesiecy. Obserwowane objawy obejmowaly patologiczne
uzaleznienie od hazardu, kompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt oraz kompulsywne
zachowania seksualne (hiperseksualno$¢). Potencjalne niezalezne czynniki ryzyka zaburzen kontroli
impulsow obejmowaty stosowanie lekéw dopaminergicznych oraz wickszych dawek lekow
dopaminergicznych, mtodszy wiek (< 65 lat), stan wolny oraz spontanicznie zglaszane uzaleznienie od
hazardu w wywiadzie rodzinnym.

Zespot odstawienia agonisty dopaminy

Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerywania leczenia agonistami dopaminy, w tym
pramipeksolem, moga wystgpi¢ pozamotoryczne dzialania niepozadane. Objawy obejmujg apatie,
niepokdj, depresje, zmeczenie, pocenie si¢ i bol (patrz punkt 4.4).

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Brak do$wiadczenia klinicznego dotyczacego cigzkiego przedawkowania. Spodziewane zdarzenia
niepozadane moga by¢ zwigzane z profilem farmakodynamicznym agonisty dopaminy i obejmowac
nudno$ci, wymioty, hiperkinezy, omamy, pobudzenie i niedocis$nienie t¢tnicze. Nie ma ustalonego
antidotum w przypadku przedawkowania agonisty dopaminy. Jesli wystepujg objawy pobudzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, moze by¢ wskazany srodek neuroleptyczny. Postepowanie po
przedawkowaniu moze wymaga¢ ogdlnego leczenia objawowego wilacznie z plukaniem zotadka,
dozylnym podaniem ptynow, podanie wegla aktywowanego i monitorowaniem
elektrokardiograficznym.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwparkinsonowskie, agonisci dopaminy, kod ATC: N04BCO05
Mechanizm dzialania

Pramipeksol jest agonistg dopaminy, wigzacym sie wysoce selektywnie i swoiScie z receptorami

dopaminy z podrodziny D2, sposrod ktérych ma najwieksze powinowactwo do receptorow D3
wykazujac pelng istotng aktywnosc.

Pramipeksol tagodzi objawy zaburzen ruchowych zwigzanych z chorobg Parkinsona przez pobudzanie
receptoréw dopaminy w ciele prazkowanym. Badania na zwierzgtach wykazaty, ze pramipeksol
hamuje synteze, uwalnianie i przemian¢ dopaminy.

Mechanizm dziatania pramipeksolu w leczeniu zespotu niespokojnych nog jest nieznany. Dowody
neurofarmakologiczne wskazujg na istotng rol¢ uktadu dopaminergicznego.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach u ludzi (przeprowadzonych z udziatem ochotnikow) obserwowano zalezne od dawki
zmniejszenie wydzielania prolaktyny. W badaniach klinicznych z udziatem zdrowych ochotnikéw,

u ktorych dawki pramipeksolu w postaci tabletek 0 przedtuzonym uwalnianiu zwigkszano szybciej (co
3 dni) niz zalecane, do 3,15 mg zasady pramipeksolu (4,5 mg soli) na dobe, obserwowano Wzrost
ci$nienia tgtniczego i tetna. Dzialania te nie wystgpowaty w badaniach z udziatem pacjentow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania w leczeniu choroby Parkinsona

U pacjentow pramipeksol tagodzi objawy przedmiotowe i podmiotowe idiopatycznej choroby
Parkinsona. Badania kliniczne kontrolowane placebo objety okoto 1800 pacjentéw w fazach | -V
Hoehna i Yahra leczonych pramipeksolem. W tym okoto 1000 pacjentéw byto w bardziej
zaawansowanych stadiach choroby, otrzymywato jednoczesnie lewodopg i miato powiktania ruchowe.
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We wczesnym i zaawansowanym stadium choroby Parkinsona, skuteczno$¢ pramipeksolu

w kontrolowanych badaniach klinicznych utrzymywala si¢ przez okoto sze$¢ miesigcy. W otwartych
badaniach podtrzymujacych, trwajacych przez ponad trzy lata, nie obserwowano oznak zmniejszenia
skutecznosci.

W kontrolowanym badaniu klinicznym z podwdjna Slepa proba, trwajagcym 2 lata, poczatkowe
leczenie pramipeksolem znaczaco opoznito wystgpienie powiktan ruchowych oraz zmniejszyto
czgstos¢ ich wystgpowania w poréwnaniu z poczatkowym leczeniem lewodopa. To opdZnienie
wystapienia powiktan ruchowych po zastosowaniu pramipeksolu, powinno by¢ porownywane

w stosunku do stopnia poprawy funkcji motorycznych po stosowaniu w leczeniu poczatkowym
lewodopy (mierzonej jako $rednig zmiang punktacji w skali UPDRS). Ogolnie, czgstos¢ wystgpowania
omamow i sennosci jest wieksza w fazie zwigkszania dawki w grupie przyjmujacej pramipeksol. Nie
byto jednak znaczacej roznicy w fazie podtrzymujacej. Te fakty nalezy wzig¢ pod uwage podczas
rozpoczynania leczenia pramipeksolem u pacjentdéw z chorobg Parkinsona.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotaczania wynikow badan pramipeksolu we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w chorobie Parkinsona (stosowanie u dzieci
i mlodziezy, patrz punkt 4.2).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania w leczeniu zespotu niespokojnych nog
Skutecznos$¢ stosowania pramipeksolu oceniono w czterech kontrolowanych badaniach klinicznych
z uzyciem placebo obejmujacych okoto 1000 pacjentdw, u ktorych zespot niespokojnych nog
wystepowal w postaci od umiarkowanej do bardzo cigzkiej postaci idiopatyczne;j.

Srednie zmiany w poréwnaniu z wartoécia poczatkowa wspotczynnikéw skal IRLS (International
Restless Legs Scale) oraz CGI-I (Clinical Global Impression-Improvement) stanowity zasadniczy
sposob pomiaru skutecznosci. Dla obu pierwszorzedowych punktéw koncowych zaobserwowano
statystycznie istotne roznice pomi¢dzy grupami o r6znej dawce pramipeksolu: 0,25 mg, 0,5 mg,
0,75 mg soli pramipeksolu w poréwnaniu z placebo. Po 12 tygodniach leczenia wynik na skali IRLS
ulegt poprawie od 23,5 do 14,1 punktow dla placebo oraz od 23,4 do 9,4 punktéw dla pramipeksolu
(wszystkie dawki). Srednia poprawiona dla réznicy wyniosta -4,3 punktu (95% przedziat

ufnosci -6,4; -2,1 punktu; p-warto$¢< 0,0001). Wspotczynniki pacjentow na skali CGI I (poprawa,
znaczna poprawa) dla placebo i pramipeksolu wyniosty odpowiednio 51,2% oraz 72,0% (r6znica 20%,
95% przedziat ufnosci: 8,1%; 31,8%; p< 0,0005). Skuteczno$¢ zaobserwowano po pierwszym
tygodniu leczenia przy zastosowaniu 0,088 mg zasady (0,125 mg soli) na dobe.

W badaniu z zastosowaniem polisomnografii kontrolowanym placebo zauwazono, ze po trzech
tygodniach stosowania pramipeksolu istotnie zmniejszyta si¢ ilos¢ okresowych ruchow konczyn
podczas snu.

Dhugoterminowg skuteczno$¢ leku oceniono w badaniu klinicznym z kontrolg placebo. Po

26 tygodniach leczenia skorygowany $redni wynik w skali IRLS zmniejszyt si¢ o 13,7 punktu

w grupie pramipeksolu i 0 11,1 punktu w grupie placebo. Srednia zmiana byla statystycznie
znamienna (p= 0,008) i wynosita -2,6. Wskazniki skutecznosci leczenia w skali CGI | (poprawa,
znaczna poprawa) dla placebo i pramipeksolu wyniosty odpowiednio 50,3% (80/159) oraz 68,5%
(111/162), co odpowiada liczbie 6 pacjentow, ktorych nalezy leczy¢, aby zapobiegac jednemu
niekorzystnemu punktowi koncowemu (NNT - Number Needed to Treat) (95% przedziat ufnosci: 3,5,
13,4; p=0,001).

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan pramipeksolu w jednej lub
wigcej podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zespole niespokojnych ndg (stosowanie u dzieci

i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania W zespole Tourette’a
Skuteczno$¢ pramipeksolu (0,0625-0,5 mg/dobe) u dzieci z zespotem Tourette’a w wieku od 6 do
17 lat oceniono w 6-tygodniowym, podwdjnie zaslepionym badaniu z randomizacjg i kontrolg placebo
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z uzyciem roznych dawek leku. W badaniu wzieto udziat 63 pacjentdw, ktdrych losowo przydzielono
do grupy przyjmujacej pramipeksol (43 pacjentdw) i placebo (20 pacjentow). Pierwszorzedowym
punktem koncowym byta zmiana wyniku Total Tic Score (TTS) w skali Yale Global Tic Severity
Scale (YGTSS) w stosunku do stanu wyjsciowego. Nie zaobserwowano zadnej réznicy dla
pramipeksolu w poréwnaniu z placebo ani w pierwszorzedowym punkcie koncowym, ani w zadnym
z drugorzedowych punktow koncowych dotyczacych skutecznos$ei, tzn. wyniku ogdlnym w skali
YGTSS, wyniku w skali Patient Global Impression of Improvement (PGI-I), wyniku w skali Clinical
Global Impression of Improvement (CGI-1) oraz wyniku w skali Clinical Global Impressions of
Severity of Iliness (CGI-S). Dziatania niepozadane wystepowaty u co najmniej 5% pacjentdéw z grupy
przyjmujacej pramipeksol i byly obserwowane cze$ciej u pacjentdow przyjmujacych pramipeksol niz
u pacjentow leczonych placebo. Wystapity nastepujace dziatania niepozadane: bol gtowy (27,9%,
placebo 25,0%), sennos¢ (7,0%, placebo 5,0%), nudnosci (18,6%, placebo 10,0%), wymioty (11,6%,
placebo 0,0%), bél w nadbrzuszu (7,0%, placebo 5,0%), hipotonia ortostatyczna (9,3%, placebo
5,0%), bol migsni (9,3%, placebo 5,0%), zaburzenia snu (7,0%, placebo 0,0%), dusznos¢ (7,0%,
placebo 0,0%) i zakazenia gornych drog oddechowych (7,0%, placebo 5,0%). Obserwowano rowniez
inne powazne dziatania niepozadane, prowadzace do przerwania terapii badanym lekiem w grupie
pacjentdéw przyjmujacych pramipeksol, takie jak stan splatania, zaburzenia mowy i nasilenie choroby
(patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Pramipeksol jest szybko i calkowicie wchtaniany po podaniu doustnym. Catkowita dostepno$¢
biologiczna jest wicksza niz 90%, a maksymalne stezenie w osoczu krwi wystepuje pomiedzy 1.

a 3. godzina. Podawanie razem z jedzeniem nie zmniejsza wchtaniania pramipeksolu, ale szybkos¢
jego wchianiania jest mniejsza. Pramipeksol wykazuje kinetyke liniowa i niewielkie roznice osobnicze
stezen w 0S0CzU U poszczegolnych pacjentow.

Dystrybucja
U ludzi, stopien wigzania pramipeksolu z biatkami osocza jest bardzo maty (< 20%), a objetosé

dystrybucji jest duza (400 I). U szczuréw obserwowano duze stezenie w tkance mozgowej (okoto
o$miokrotnie wieksze w poréwnaniu do osocza krwi).

Metabolizm
Pramipeksol jest metabolizowany u cztowieka tylko w niewielkim stopniu.

Eliminacja

Niezmieniony pramipeksol wydalany jest gtownie przez nerki. Okoto 90% dawki znakowane;
izotopem wegla 14C jest wydalane przez nerki, podczas gdy z katem, mniej niz 2%. Catkowity klirens
pramipeksolu wynosi okoto 500 ml/min, a klirens nerkowy wynosi okoto 400 ml/min. Okres
pottrwania (ti2) zmienia si¢ od 8 godzin u osé6b mtodych do 12 godzin u 0s6b w wieku podesztym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym wykazaty, ze pramipeksol wywiera dziatanie
czynnosciowe, glownie dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego i zenskiego uktadu rozrodczego,
co prawdopodobnie wynika z nadmiernego dziatania farmakodynamicznego pramipeksolu.

Zaobserwowano obniZenie ci$nienia rozkurczowego i skurczowego krwi oraz zmniejszenie czestosci
akcji serca u swinek miniaturowych, a U maltp obnizenie ci$nienia tetniczego.

Potencjalne dziatanie pramipeksolu na funkcje rozrodcze zostato zbadane u szczurow i krolikow.
Pramipeksol nie dziatal teratogennie u szczuréw i krolikow, ale byt embriotoksyczny u szczuréw po
zastosowaniu dawek toksycznych u matek. Ze wzgledu na dobor gatunkow zwierzat i ograniczong
liczbg badanych parametrow, szkodliwy wptyw pramipeksolu na cigze oraz na ptodnos$é u samcow nie
zostat w petni wyjasniony.
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Zaobserwowano opoznienie rozwoju ptciowego u szczurdw, tj. opodznienie oddzielania napletka
i uksztaltowania wejscia pochwy. Znaczenie tego faktu dla ludzi jest nieznane.

Pramipeksol nie wykazywat dziatania genotoksycznego. W badaniach rakotworczoséci u samcow
szczuréw wystapily gruczolaki i rozrost komorek Leydiga, co mozna wyjasni¢ hamujacym dziataniem
pramipeksolu na wydzielanie prolaktyny. To zjawisko nie ma klinicznego znaczenia dla ludzi. To
samo badanie wykazato, ze dawki pramipeksolu 2 mg/kg (soli) i wicksze wigzaly si¢ z degeneracja
siatkOwki u szczurow albinosow. Nie obserwowano tego dziatania u szczuréw zabarwionych, ani

W czasie trwajacego dwa lata badania nad rakotworczo$cig u myszy albinoséw, ani u innych badanych
gatunkdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa

Powidon K25

Magnezu stearynian

Sodu stearylofumaran

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium.
Pudetka zawierajgce 30, 30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 lub 100 tabletek.

Pojemnik na tabletki z polietylenu, zamkniety kapslem z polipropylenu. Pojemnik: 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TevaB.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
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Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

Pramipexole Teva 0,7 mqg tabletki
EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudzien 2008
Data przedtuzenia pozwolenia: 26 sierpien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostepna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

TEVA Pharmaceutical Works Co. Ltd.
Pallagi Street 13
H-4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Holandia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgaria

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
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B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

W chwili przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie jest wymagane sktadanie okresowych
raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu leczniczego. Jezeli jednak produkt znajduje si¢
w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE

i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekéw, podmiot odpowiedzialny
bedzie przedktada¢ okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania produktu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU

¢ Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada
0,088 mg pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

Blistry:

30 tabletek

50 x 1 tabletek
100 tabletek

30 x 1 tabletek
100 x 1 tabletek

Pojemnik na tabletki:
90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/001
EU/1/08/490/002
EU/1/08/490/003
EU/1/08/490/004
EU/1/08/490/017
EU/1/08/490/018

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Pramipexole Teva 0,088 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Folia Blistra — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
pramipeksol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Samoprzylepna, papierowa etykieta — Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,125 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada
0,088 mg pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/490/004

13. NUMER SERII

Lot:

| 14,  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada 0,18 mg
pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

Blistry:

30 tabletek

50 x 1 tabletek
100 tabletek

30 x 1 tabletek
100 x 1 tabletek

Pojemnik na tabletki:
90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/005
EU/1/08/490/006
EU/1/08/490/007
EU/1/08/490/008
EU/1/08/490/019
EU/1/08/490/020

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Pramipexole Teva 0,18 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

29



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Folia Blistra — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
pramipeksol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Samoprzylepna, papierowa etykieta — Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada 0,18 mg
pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/008

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada 0,35 mg
pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

Blistry:

30 tabletek

50 x 1 tabletek
100 tabletek

30 x 1 tabletek
100 x 1 tabletek

Pojemnik na tabletki:
90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/009
EU/1/08/490/010
EU/1/08/490/011
EU/1/08/490/012
EU/1/08/490/021
EU/1/08/490/022

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Pramipexole Teva 0,35 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Folia Blistra — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
pramipeksol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Samoprzylepna, papierowa etykieta — Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera zawiera 0,5 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada
0,35 mg pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/08/490/012

13. NUMER SERII

Lot:

| 14,  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 1 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

Blistry:

30 tabletek

50 x 1 tabletek
100 tabletek

30 x 1 tabletek
100 x 1 tabletek

Pojemnik na tabletki:
90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/013
EU/1/08/490/014
EU/1/08/490/015
EU/1/08/490/016
EU/1/08/490/023
EU/1/08/490/024

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Pramipexole Teva 0,7 mg

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Folia Blistra — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki
pramipeksol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Samoprzylepna, papierowa etykieta — Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki
pramipeksol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 1 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego co odpowiada 0,7 mg
pramipeksolu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki.

90 tabletek

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne. Nalezy zapozna¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva BV
Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/08/490/016

13. NUMER SERII

Lot:

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pramipexole Teva 0,088 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,18 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,35 mg tabletki
Pramipexole Teva 0,7 mg tabletki

pramipeksol

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pramipexole Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramipexole Teva
Jak stosowac lek Pramipexole Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pramipexole Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ E

1. Co to jest lek Pramipexole Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Pramipexole Teva zawiera substancje czynng pramipeksol i nalezy do grupy lekéw zwanych
agonistami dopaminy, ktore pobudzaja receptory dopaminy w mdzgu.. Pobudzanie receptoréw
dopaminy wyzwala impulsy nerwowe w moézgu, utatwiajgce kontrole ruchow ciata.

Pramipexole Teva jest stosowany do leczenia:
e objawdw podstawowej choroby Parkinsona u dorostych. Moze by¢ stosowany w monoterapii
lub w potaczeniu z lewodopa (inny lek stosowany w chorobie Parkinsona).
e leczeniu objawow umiarkowanego lub ciezkiego idiopatycznego zespotu niespokojnych nog
U osob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramipexole Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Pramipexole Teva
. jesli pacjent ma uczulenie na pramipeksol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pramipexole Teva nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy

powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacych w przesztosci, obecnie lub nowych chorobach lub objawach,

do ktoérych nalezg w szczegdlnosci:

- choroba nerek;

- omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istniejg). Wigkszos¢ omamow to
omamy wzrokowe.
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- dyskinezy (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn). U pacjentow z zaawansowana
choroba Parkinsona przyjmujacych lewodope moga wystapi¢ dyskinezy w przypadku
zwigkszania dawki leku Pramipexole Teva.

- dystonia (niemozno$¢ utrzymania wyprostowanej i pionowej pozycji ciata i szyi (dystonia
osiowa)). W szczegdlnosci u pacjenta mogg wystepowaé: opadanie gtowy i szyi do przodu
(okreslane takze jako objaw antecollis), wygiecie dolnej czgsci plecéw do przodu (okreslane
takze jako kamptokormia) lub skrzywienie ciata w jedng strong (okreslane takze jako
Pleurothotonus lub zespot krzywej wiezy w Pizie).

- sennos$¢ lub epizody nagtego zapadania w sen.

- psychozy (np. poréwnywalne z objawami schizofrenii).

- zaburzenia widzenia. Podczas leczenia lekiem Pramipexole Teva nalezy poddawac si¢
regularnym badaniom okulistycznym.

- ciezka choroba serca lub naczyn krwiono$nych. Nalezy regularnie kontrolowa¢ ci$nienie
tetnicze krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia, w celu uniknigcia wystapienia niedocisnienia
ortostatycznego (spadek ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania).

- nasilenie sie objawdw zespotu niespokojnych nog. Jesli pacjent zaobserwuje, ze objawy tej
choroby wystepuja wczesniej niz zwykle wieczorem (a nawet juz po potudniu), sg bardziej
intensywne lub obejmujg wicksze czeséci dotknigtych chorobg konczyn, lub obejmujg inne
konczyny. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwaé leczenie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, w przypadku gdy pacjent lub jego rodzina/opiekun zauwazy, ze pacjent
zaczyna odczuwaé cheé lub pragnienie zachowywania si¢ w Sposob nietypowy oraz, gdy pacjent nie
moze si¢ oprze¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktdére mogg zaszkodzi¢ jemu
lub innym. Powyzsze zjawiska sa nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i mogg si¢ objawiac
zachowaniami takimi jak nalogowy hazard, nadmierny apetyt lub potrzeba wydawania pieni¢dzy, zbyt
duzy poped seksualny lub zwigkszenie czgstosci i natezenia mysli lub odczu¢ o tematyce seksualnej.
Lekarz moze uzna¢ za stosowne zmieni¢ dawke lub odstawié lek.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli pacjent albo jego rodzina/opiekun zauwazy wystapienie stanu
pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, euforia, nadmierne podniecenie) lub majaczenia (zmniejszona
swiadomo$¢, dezorientacja lub utrata kontaktu z rzeczywistoscia). Lekarz prowadzacy moze zmienic¢
dawke lub odstawié lek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Pramipexole
Teva u pacjenta wystepuja takie objawy jak depresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol.
Jesli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz kilka tygodni, lekarz prowadzacy moze zmienié leczenie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi niemozno$¢ utrzymania wyprostowanej
i pionowej pozycji ciala i szyi (dystonia osiowa). Lekarz moze wowczas zdecydowac o dostosowaniu
dawki lub zmianie leku.

Dzieci i mlodziez
Pramipexole Teva nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Pramipexole Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to takze lekow,
produktéw ziotlowych, zdrowej zywnosci lub suplementow, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Pramipexole Teva jednocze$nie z lekami przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

- cymetydyna (stosowana w leczeniu nadmiernej kwasowosci zotadka lub wrzodéw zotadka)

- amantadyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona)

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

45



- zydowudyna (stosowana w leczeniu zepotu nabytego uposledzenia odpornosci (AIDS), choroby
ludzkiego uktadu odpornosciowego)

- cisplatyna (stosowana w leczeniu réznych typow nowotwordow)

- chinina (stosowana w prewencji bolesnych nocnych kurczéw nog oraz w leczeniu typu malarii,
znanego jako malaria tropikalna (malaria ztosliwa))

- prokainamid (stosowany w leczeniu nieregularnego tetna).

U pacjentow przyjmujacych lewodope zaleca si¢ zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczgciem
stosowania leku Pramipexole Teva.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekow, ktoére maja dziatanie uspakajajace (moga
wywotywaé senno$¢), oraz w razie picia alkoholu. W takich przypadkach lek Pramipexole Teva moze
wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie leku Pramipexole Teva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ W razie picia alkoholu podczas stosowania leku Pramipexole Teva. Lek
Pramipexole Teva mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi z pacjentka
mozliwosci dalszego stosowania leku Pramipexole Teva.

Dziatanie leku Pramipexole Teva na nienarodzone dziecko nie jest znane. W zwiazku z tym, nie
nalezy przyjmowac leku Pramipexole Teva w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.

Lek Pramipexole Teva nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Lek Pramipexole Teva
moze prowadzi¢ do zahamowania laktacji. Lek moze rowniez przenika¢ do mleka matki i tym samym
przedostac si¢ do ustroju dziecka. Jesli stosowanie leku Pramipexole Teva jest konieczne, nalezy
przerwac karmienie piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn
Lek Pramipexole Teva moze powodowac¢ omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktdrych nie
ma). W przypadku wystepowania omamow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Stosowanie leku Pramipexole Teva jest zwigzane z sennoscig i przypadkami naglego zasypiania,
szczegolnie u pacjentdw z choroba Parkinsona. W przypadku wystapienia powyzszych dziatan
niepozadanych nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn. O takim przypadku nalezy
poinformowac¢ lekarza.

Pramipexole Teva zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pramipexole Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku.

Lek Pramipexole Teva mozna przyjmowaé z pokarmem lub bez. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Choroba Parkinsona
Dawke dobowg nalezy przyjmowa¢ w 3 rownych dawkach.

W pierwszym tygodniu najczgséciej stosowana dawka wynosi 1 tabletke leku Pramipexole Teva
0,088 mg trzy razy na dobg (co odpowiada dawce dobowej 0,264 mg).
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1. tydzien

1 tabletka leku Pramipexole Teva 0,088 mg

Liczba tabletek trzy razy na dobe
Calkowita dawka
dobowa (mg) 0,264

Nastepnie dawke nalezy zwiekszaé co 5-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do momentu

osiggnigcia wlasciwej kontroli objawow (dawki podtrzymujacej).

2. tydzien 3. tydzien

1 tabletka leku Pramipexole Teva 1 tabletka leku Pramipexole Teva
Liczba tabletek 0,18 mg trzy razy na dobe¢ 0,35 mg trzy razy na dobe¢

LUB LUB

2 tabletki leku Pramipexole Teva 2 tabletki leku Pramipexole Teva

0,088 mg trzy razy na dobe 0,18 mg trzy razy na dobeg
Catkowita dawka
dobowa (mg) 0,54 1,1

Najczesciej stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 1,1 mg na dobe. Jednakze konieczne moze by¢
dalsze zwigkszanie dawki. W razie koniecznosci lekarz moze zwickszy¢ dawke leku do maksimum
3,3 mg pramipeksolu na dobe. Mozliwe jest rOwniez stosowanie mniejszej dawki podtrzymujace;j

w wielkosci trzech tabletek 0,088 mg leku Pramipexole Teva na dobg.

Najmniejsza dawka podtrzymujaca

Najwicksza dawka podtrzymujaca

Liczba tabletek

1 tabletka leku Pramipexole Teva
0,088 mg trzy razy na dobg

1 tabletka leku Pramipexole Teva
0,07 mg i 1 tabletka leku Pramipexole
Teva 0,35 mg trzy razy na dobg

Calkowita dawka
dobowa (mg)

0,264

3,15

Pacjenci z chorobg nerek
W przypadku pacjentow z umiarkowang lub ci¢zka choroba nerek lekarz przepisze mniejsza dawke
leku. Woweczas tabletki beda przyjmowane raz lub dwa razy na dobe. W przypadku pacjentéw

z umiarkowang choroba nerek najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg
leku Pramipexole Teva dwa razy na dobe. W przypadku ciezkiej choroby nerek najczeSciej stosowana
dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke 0,088 mg leku Pramipexole Teva raz na dobg.

Zespol niespokojnych nog
Lek przyjmuje si¢ na ogoét raz na dobe, wieczorem, 2-3 godziny przed pojsciem spac.

W pierwszym tygodniu leczenia zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 tabletke 0,088 mg leku
Pramipexole Teva raz na dobe (co odpowiada dawce 0,088 mg na dobg).

1. tydzien

Liczba tabletek

1 tabletka leku Pramipexole Teva
0,088 mg

Calkowita dawka dobowa| 0,088

Nastepnie dawke nalezy zwiekszaé co 4-7 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza, az do uzyskania
odpowiedniej kontroli objawow (dawki podtrzymujacej).

| | 2. tydzien

| 3. tydzien

| 4. tydzien
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Liczba 1 tabletka leku Pramipexole| 1 tabletka leku Pramipexole| 1 tabletka leku
tabletek Teva 0,18 mg Teva 0,35 mg Pramipexole Teva
LUB LUB 0,35 mg i 1 tabletka leku
2 tabletki leku Pramipexole | 2 tabletki leku Pramipexole | Pramipexole Teva
Teva 0,088 mg Teva 0,18 mg 0,18 mg
LUB LUB
4 tabletki leku Pramipexole | 3 tabletki leku Pramipexole
Teva 0,088 mg Teva 0,18 mg
LUB
6 tabletek leku Pramipexole
Teva 0,088 mg
Catkowita 0,18 0,35 0,54
dawka
dobowa
(mg)

Dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 6 tabletek 0,088 mg leku Pramipexole Teva lub 0,54 mg
(0,75 mg soli pramipeksolu).

W przypadku przerwania leczenia na okres dhuzszy niz kilka dni ponowne leczenie nalezy rozpoczaé
od najmniejszej dawki. Nastgpnie mozna zwigksza¢ dawke, tak jak za pierwszym razem. W przypadku
watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Po 3 miesigcach lekarz sprawdzi leczenie i zdecyduje o kontynuacji lub o odstawieniu leczenia.

Pacjenci z chorobg nerek
U pacjentow z ciezka chorobg nerek lek Pramipexole Teva moze nie by¢ odpowiedni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pramipexole Teva

Jezeli przypadkowo przyjeto zbyt duzo tabletek leku Pramipexole Teva, nalezy:

- niezwlocznie zasigegnac pomocy lekarskiej lub zwrocié si¢ do najblizszego oddzialu
ratunkowego.

- moga wystapi¢ wymioty, niepokoj lub ktorekolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych
w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Pominigcie zastosowania leku Pramipexole Teva
Nie nalezy si¢ tym martwi¢. Nalezy poming¢ dawke i przyjac kolejna dawke o odpowiedniej godzinie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pramipexole Teva
Nie nalezy przerywac stosowania leku Pramipexole Teva bez wcze$niejszej rozmowy z lekarzem.
W przypadku koniecznosci przerwania leczenia lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke leku.

Takie postepowanie pozwoli zmniejszy¢ ryzyko pogorszenia objawow.

Pacjenci z choroba Parkinsona nie powinni nagle przerywac leczenia lekiem Pramipexole Teva. Nagle
przerwanie stosowania leku moze spowodowac¢ wystapienie zlosliwego zespotu neuroleptycznego.
ktory moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy obejmuja:
- akineze (utratg ruchliwosci migsni)
- zesztywnienie migsni

- goraczke

- niestabilne cis$nienie tetnicze krwi
- czestoskurcz (przyspieszenie czynnosci serca)

- splatanie

- zaburzenia $wiadomosci (np. $pigczka).
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Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Pramipexole Teva lub zmniejszy przyjmowang dawke, moze
U niego rowniez wystapi¢ tak zwany zespot odstawienia agonisty dopaminy. Do objawow nalezy
depresja, apatia, niepokoéj, zme¢czenie, pocenie si¢ lub bol. W razie wystapienia tych objawéw
nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ocena tych dzialan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacej skali czestosci wystepowania:

Bardzo czesto wystepuje u wigcej niz u 1 na 10 oséb

Czesto wystepuje u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b

Niezbyt czesto wystepuje u nie wiecej niz 1 na 100 0séb

Rzadko wystepuje u nie wiecej niz 1 na 1000 0s6b

Bardzo rzadko wystepuje u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b

Nieznana czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

U pacjentdw z chorobg Parkinsona mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto:

. Dyskinezy (np. nieprawidlowe, niekontrolowane ruchy konczyn)

. Sennos¢

. Zawroty glowy

. Nudnosci (mdtosci)

Czesto:

. Potrzeba niezwyktych zachowan

. Omamy (widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych nie ma)

. Splatanie

. Zmgczenie

. Trudnosci z zasypianiem (bezsennos$¢)

. Nadmiar plynéw, na ogét w nogach (obrzgk obwodowy)

. Bl glowy

. Niedoci$nienie (niskie ci$nienie t¢tnicze krwi)

. Niezwykle sny

. Zaparcia

. Zaburzenia widzenia

. Wymioty (mdtosci)

. Zmniejszenie masy ciata w tym zmniejszenie apetytu

Niezbyt czesto:

. Obted (np. wyolbrzymiony strach o wtasne dobro)

. Urojenia

. Nadmierna senno$¢ w ciggu dnia i nagle zasypianie

. Amnezja (zaburzenia pami¢ci)

. Hiperkineza (wzmozona ruchliwos$¢ i niemoznos¢ siedzenia nieruchomo)

. Zwigkszenie masy ciala

. Reakcje uczuleniowe (np. wysypka, swiad, nadwrazliwo$¢)

. Omdlenia

. Niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktére moga powodowac zadyszke lub obrzek
kostek)*

. Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego*

. Niepokdj ruchowy
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. Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

. Czkawka
. Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)
. Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora

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

« Silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych.

« Zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczaco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny.

« Niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy

« Niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilosci pozywienia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wigcej niz potrzeba
do zaspokojenia gtodu)*

. Majaczenie (zmniejszona swiadomo$¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywistoscia)
Rzadko:
. Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)
. Samoistna erekcja pracia
Nieznana:
. Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Pramipexole Teva: moga wystapic

depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (jest to tak zwany zespot
odstawienia agonisty dopaminy lub DAWS (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz oméwi
z pacjentem sposoby leczenia lub redukcji tych objawdw.

W przypadku dziatan niepozadanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czestosci
wystepowania jest niemozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych
z udzialem 2762 pacjentow leczonych pramipeksolem. Kategoria czgstosci wystepowania
prawdopodobnie nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czesto”.

U pacjentdw z Zespofem Niespokojnych Nog mogg wystepowaé nastepujgce dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto:

o Nudnosci (mdtosci)

o Objawy, ktore wystepuja wezesniej niz zwykle, sg silniejsze lub obejmuja inne konczyny
(nasilenie objawow zespotu niespokojnych ndg).

Czesto:

Zmiany w schemacie spania, takie jak bezsennos$¢ i sennos¢
Zmeczenie

Bol glowy

Koszmary senne

Zaparcia

Zawroty glowy

Wymioty (mdtosci)

Niezbyt czesto:

Potrzeba niezwyktych zachowan*

Niewydolnos¢ serca (zaburzenia serca, ktore moga powodowac zadyszke lub obrzgk kostek)*
Nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego*

Dyskineza (np. nieprawidtowe, niekontrolowane ruchy konczyn)

Hiperkineza (zwigkszona ruchliwo$¢ i niemozno$¢ siedzenia spokojnie)*

Paranoja (np. nadmierna obawa o wtasne samopoczucie)*

Urojenia*
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Amnezja (zaburzenia pamigci)*

Omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie nieistniejacych bodzcow)

Splatanie

Nadmierna senno$¢ w ciggu dnia oraz epizody naglego zasypiania

Zwickszenie masy ciata

Niedocis$nienie (niskie ci$nienie tgtnicze krwi)

Nadmiar plynéw, na ogdt w nogach (obrzegk obwodowy)

Reakcje alergiczne (np. wysypka, swedzenie, nadwrazliwosc¢)

Omdlenia

Niepokdj ruchowy

Zaburzenia widzenia

Zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu

Dusznos$¢ (trudnosci w oddychaniu)

Czkawka

Zapalenie ptuc (infekcja ptuc)*

Niezdolno$¢ do oparcia si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktora moze

zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujaca zachowania takie jak:

¢ Silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji

osobistych lub rodzinnych*

e Zmienione badz zwigkszone zainteresowanie sferg seksualng i zachowania znaczaco
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad wzmozony poped seksualny™

e Niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy*

e Niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilo$ci pozywienia w krotkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wigcej niz potrzeba do zaspokojenia
gtodu)*

o Stan pobudzenia maniakalnego (pobudzenie, uczucie euforii lub nadmiernego podniecenia)*

o Majaczenie (zmniejszona s$wiadomos$¢, dezorientacja, utrata kontaktu z rzeczywisto$cia)*

Rzadko:
o Samoistna erekcja pracia

Nieznana:

o Po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki leku Pramipexole Teva: moga wystgpic¢
depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (jest to tak zwany zespdt odstawienia
agonisty dopaminy lub DAWS (ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)).

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

W przypadku dziatan niepozadanych oznaczonych symbolem * precyzyjne oszacowanie czestosci
wystepowania jest niemozliwe, poniewaz tych dziatan nie obserwowano w badaniach klinicznych
z udziatem 1395 pacjentow leczonych pramipeksolem. Kategoria czgsto$ci wystepowania
prawdopodobnie nie jest wyzsza niz ,,niezbyt czg¢sto”.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do ,,Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pramipexole Teva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, blistrze lub
etykiecie butelki po ,,Termin wazno$ci” lub EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pramipexole Teva
Substancjg czynng jest pramipeksol.

Kazda tabletka zawiera odpowiednio 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg lub 0,7 mg pramipeksolu w postaci
odpowiednio 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg lub 1 mg pramipeksolu dichlorowodorku jednowodnego.

Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa,
powidon, magnezu stearynian, sodu monostearylowy fumaran, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Pramipexole Teva i co zawiera opakowanie

. Tabletki leku Pramipexole Teva 0,088 mg sa biate, okragle z wytloczonym napisem ,,93” po
jednej stronie i napisem ,,P1” po drugiej.

. Tabletki leku Pramipexole Teva 0,18 mg sa biale, okragte z wyttoczonymi napisami jeden pod
drugim ,,P2” i ,,P2” po stronie z rowkiem dzielgcym i hapisem ,,93” po drugiej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na potowy.

. Tabletki leku Pramipexole Teva 0,35 mg sg biate, owalne, dwuwypukte z wyttoczeniem na
jednej stronie: 9 pionowa linia podziatu 3, na drugiej stronie wytloczona liczba 8023. Tabletke
mozna podzieli¢ na polowy.

. Tabletki leku Pramipexole Teva 0,7 mg sg biate, okragle z wytloczonymi napisami jeden pod
drugim ,,8024” i ,,8024” po stronie z rowkiem dzielgcym i napisem ,,93” po drugiej stronie.
Tabletke¢ mozna podzieli¢ na potowy.

. Lek Pramipexole Teva jest pakowany w blistry, w opakowaniach po 30,30 x 1,50 x 1, 100 x 1
i 100 tabletek lub w pojemniki zawierajace 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem
Holandia

Wytwadrca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
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Holandia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600,

Bulgaria

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji dotyczacych tego nalezy zwr6cic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Teél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbovarapus Luxembourg/Luxemburg

Tera ®apma EAJ| ratiopharm GmbH

Ten.: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.

Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.
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Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EALdda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw

https://www.ema.europa.eu/.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117
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