Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpednosti (PSUR) pramipexolu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavériim:

Vzhledem k dostupnym udajiim o augmentaci u syndromu neklidnych nohou z literatury, ze
spontannich hlaseni a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC
kauzalni vztah mezi pramipexolem a augmentaci u syndromu neklidnych nohou za
prinejmensim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku

u pripravkl obsahujicich pramipexol v indikaci ,syndrom neklidnych nohou" maji byt
odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po pfezkoumani doporu&eni vyboru PRAC souhlasi vybor CHMP s celkovymi zavéry a ddvody
doporuceni vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavérd tykajicich se pramipexolu vybor CHMP zastavd stanovisko, ze
pomé&r piinosl a rizik lé&ivych pFipravkd obsahujicich pramipexol zlstava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany/lécivé pripravky registrované na vnitrostatni
arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& souhrnu tdajl o pFripravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

V informacich o piipravku se u lé¢ivych pFipravkd obsahujicich pramipexol s indikaci ,syndrom
neklidnych nohou" doporucuji tyto zmény, jestlize v nich uz nejsou uvedeny podobné informace
o augmentaci (zhor$eni pFiznakd syndromu neklidnych nohou pFi dopaminergni 1é&bé&) (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty):

Souhrn Gdaja o pfipravku
. Bod 4.2
Davkovani a zplsob podani

Syndrom neklidnych nohou

Doporucend pocatecni davka pripravku [nazev pripravku] je 0,088 mg béze (0,125 mg soli)
uzivana jednou denné 2-3 hodiny pfed spanim. Pro pacienty, u nichz je potfebna dalsi
symptomaticka uleva, je mozno davku zvysovat po kazdych 4-7 dnech do maxima 0,54 mg baze
(0,75 mg soli) denné (jak je ukazano v tabulce nize). Ma byt pouzita nejnizsi G¢inna davka
(viz bod 4.4 Augmentace (zhorseni pFiznakii syndromu neklidnych nohou pFi
dopaminergni Iécbé

. Bod 4.4

Jedno ze zvlastnich upozornéni ma byt upraveno takto:

dopaminergni 1éEbé)

Zpravy-zliteratury-nazracuji—2e Pri 1éCbé syndromu neklidnych nohou depaminergrimitécivymi

pFipravky-pramipexolem mize dojit k augmentaci. Augmentace se tyka ¢asné&jéiho nastupu
symptomu vecer (nebo dokonce odpoledne), zvysSeni intenzity symptomu a rozsireni symptoma
na dalsi koncetlny

p%am+pe*e!em—a—sk&p+ﬂeu—s—p+aeebem—mmko augmentace se miize zvysit s vyssi davkou.

Pied Ié¢bou maji byt pacienti informovani, Ze miize dojit k augmentaci, a maji byt

pouceni, aby kontaktovali Iékafe, pokud se u nich objevi pfiznaky augumentace.
Pokud je podezieni na auqmentacn ma se zvazit uprava davky na nejnizsi tcinnou

. Bod 4.8

Syndrom neklidnych nohou

Do fadku organového systému Poruchy nervového systému ma byt doplnéna tento nezadouci
Ucinek s Cetnosti ,velmi casté™:




Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi pfibalové informace (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtnruty)

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [nazev pFipravku] uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim pripravku [nazev pripravku] se poradte se svym lékafem. Informujte svého |ékare,
jestlize mate (mél(a) jste) nebo se u Vas rozviji jakékoli onemocnéni nebo pfiznaky, zejména
nékteré z nasledné uvedenych:

-  augmentace augmentace neboli zhorseni syndromu neklidnych nohou p¥i 1é¢bé.
Pokud se u Vas budou pFiznaky objevovat veder dFive, {Easnéji-nastup-pHizrakd);
nez je obvyklé (nebo dokonce odpoledne), mekeubyt budou intenzivnéjsi nebo
budou postihovat vétsi ¢asti postizenych koncetin Ci-a-zasahovat i jiné koncetiny.
LékaF Vam mizZe sniZit davku nebo I1é¢bu ukondit.

Ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v&echny Iéky mGze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize trpite syndromem neklidnych nohou, mohou se u Vs vyskytnout ndsledujici nezadouci
ucinky:

Cetnost ,velmi ¢asté":

o Priznaky, které se objevuiji dfive, neZ je obvyklé, jsou intenzivnéjsi nebo postihuiji
jiné koncetiny (augmentace neboli zhorseni syndromu neklidny

v

ch nohou pFi






