Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text ptesSkrtnruty)

Souhrn Gdajl o pFipravku

. Bod 4.4
A warning should be added as follows:

Abstinencni syndrom pi¥i vysazeni dopaminového agonisty

Pri_ukonceni |éEby u pacientli s Parkinsonovou nemoci ma byt davka pramipexolu sniZzovana
postupné (viz bod 4.2). P¥i sniZzovani davky nebo ukonceni podavani dopaminovych agonistt,
vcéetné pramipexolu, se mohou objevit nemotorické nezadouci ucinky. Pfiznaky zahrnuji apatii,
uzkost, depresi, Gnavu, poceni a bolest a mohou byt zavazné. Pacienti o tom maji byt
informovani pired zahajenim sniZzovani davky dopaminového agonisty a pak pravidelné
sledovani. V pripadé pretrvavajicich priznakd mdze byt nutné davku pramipexolu doéasné
zvysit (viz bod 4.8).

. Bod 4.8

The following adverse reaction should be added in both ADR tables under the SOC General disorders and
administration site conditions with a frequency not known (Neni znamo): abstinenc¢ni syndrom pfi
vysazeni dopaminového agonisty vcetné apatie, Gzkosti, deprese, (inavy, poceni a bolesti

. Bod 4.8 (below the ADR tables)

Abstinen¢ni syndrom pf¥i vysazeni dopaminového agonisty

PFi snizovani davky nebo ukonéeni podavani dopaminovych agonistii, véetné pramipexolu, se
mohou objevit nemotorické nezadouci GUcinky. PFiznaky zahrnuji apatii, zkost, depresi, Gnavu,
poceni a bolest (viz bod 4.4).

In addition, if applicable, the following changes are recommended to bring the product in line with the
SmPC guideline:

1) The first section, “"Expected adverse reactions” should be removed as it is not informative, not in
accordance with the SmPC guideline and may discourage the reader. Furthermore, it is duplication of the
data given in the ADR tables below.

2) The following note is no longer correct as the tables also include ADRs from post-marketing sources.
As it is also not in accordance with the SmPC guideline the following paragraph should be deleted:




And replace with the following paragraph, in line with the SmPC guideline:

Vétsina nezadoucich Glinkd se obvykle objevi v éasné fazi 1ééby a vétsinou vymizi i v pripadé,
Ze lécba pokracuje.

Pribalova informace

Bod 2, Warnings and precautions

Informujte svého lékare, pokud se u Vas po ukonceni IéEby pripravkem X nebo po shizeni jeho
davky objevi pFiznaky, jako je deprese, apatie, Uzkost, inava, poceni nebo bolest. Pokud
budou problémy pretrvavat déle nez nékolik tydni, méze Iékar Vasi Ié¢bu upravit.

Possible side effects Neni znamo:

- Po ukonceni Iécby nebo sniZzeni davky pripravku X se miiZe objevit deprese, apatie,
uzkost, Glnava, poceni nhebo bolest (oznacuje se jako abstinenc¢ni syndrom p¥i vysazeni
dopaminového agonisty).




