Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy/aktualizovanych
zprav o bezpe&nosti (PSUR) pramipexolu dospél vybor CHMP k t&mto védeckym zavérim:

Na zakladé dikazd ve védecké literatufe je zafazeni informace tykajici se rizikovych faktor( abstinenéniho
syndromu pFi vysazeni dopaminového agonisty (DAWS) povazovano za relevantni. Pfitomnost impulzivnich
poruch (ICD) byla konzistentné spojena s DAWS v Sesti retrospektivnich prehledech a v jedné prospektivni
observaéni studii. Vysoké denni davky a vysoké kumulativni davky dopaminovych agonistl (DA) byly
nekonzistentn& spojeny s DAWS. Bez ohledu na nekonzistentnost dlikazy ukazuji na spojeni mezi DAWS a
vysokymi dennimi davkami a/nebo kumulativnimi ddvkami dopaminovych agonistt. Na zakladé téchto
zjisténi povazujeme za relevantni, aby byly do souhrnu Gdajl o pfipravku, bodu 4.4, zafazeny rizikové
faktory ICD, vysoké davky a/nebo kumulativni davky dopaminovych agonistt (DA).

DAWS byl hladen pievazné u pacientd s Parkinsonovou nemoci (PD), i kdyZ jsou zpravy o jeho vyskytu i

u pacientd se syndromem neklidnych nohou (RLS). Text o vysazeni pramipexolu nema tedy byt omezen na
indikaci PD. Proto ma byt v bodé 4.4 ,snizovani" tykajici se DAWS doplnéno o ,vysazeni*, aby bylo znéni
platné i pro indikaci RLS (snizovani neni v indikaci RLS vyZadovano).

ProtoZe se pfiznaky DAWS vyskytuji po snizeni davky/vysazeni dopaminovych agonistd, je nezbytné
rozliSovat mezi nedostatec¢nou davkou v 1é¢bé zakladniho onemocnéni a DAWS. Pokud jsou pfiznaky DAWS
chybné pfipsany PD, mohl by Iékaf zvySovat davku levodopy, to vSak pfiznaky DAWS nezmirni. Protoze se
kombinovana lé¢ba DA a levodopou &asto pouziva, povazujeme za ddlezité, aby byli zdravotniéti pracovnici
informovani, ze abstinenéni priznaky na zvyseni davky levodopy neodpovidaiji, coz miize pomoci

v diferencidlni diagnostice.

Kromé toho povazujeme za dileZitou aktualizaci SmPC, bodu 4.2, a PIL, bodu 3, zafazenim informace
tykajici se vysazeni l1écby a DAWS.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtivodnéni zmény v registraci

Na zékladé vé&deckych zavérl tykajicich se pramipexolu vybor CHMP zastavéa stanovisko, ze pomé&r piinost
a rizik Ié¢ivého ptipravku obsahujiciho/1é&ivych pripravk{ obsahujicich pramipexol zlistava nezmé&nény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucduje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pripravek
registrovany/lécivé pripravky registrované narodné



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ souhrnu adaji o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

. Bod 4.2

Davkovani

Parkinsonova nemoc

Preruseni |éCby

Nahlé preruseni dopaminergni l[é¢by mlze vést k rozvoji neuroleptického maligniho syndromu nebo
abstinencniho syndromu p¥i vysazeni dopaminového agonisty. Pramipexol je tfeba postupné redukovat
0 0,54 mg baze (0,75 mg soli) denné do dosazeni denni davky 0,54 mg baze (0,75 mg soli). Poté je nutno
davku snizovat 0 0,264 mg baze (0,375 mg soli) denné (viz bod 4.4). Abstinencni syndrom pfi vysazeni
dopaminového agonisty se miiZe presto pri snizovani davky vyskytnout a pied opétovnym zahajenim
postupného snizovani davky muze byt nezbytné jeji prechodné zvyseni (viz bod 4.4).

o Bod 4.4

Upozornéni je tfeba upravit nasledovné:

Abstinencni syndrom pfi vysazeni dopaminového agonisty (dopamine agonist withdrawal syndrome,

DAWS
Syndrom DAWS byl hlasen u dopaminovych agonistd véetné pramipexolu (viz bod 4.8). P¥i ukonéeni lé¢by

u pacientt s Parkinsonovou nemoci ma byt ddvka pramipexolu sniZovana postupné (viz bod 4.2).
Omezené udaje ukazuji, Ze pacienti s impulzivnimi poruchami a pacienti Ié¢eni vysokymi dennimi
davkami a/nebo vysokymi kumulativnimi ddvkami dopaminovych agonisti mohou byt vystaveni vy$simu
riziku rozvoje syndromu DAWS. Abstinencni pfiznaky p¥i vysazeni mohou zahrnovat apatii, Uzkost,
depresi, Uinavu, poceni a bolest a na levodopu nereaguiji. Pacienti maji byt o moznych abstinencnich
pfiznacich pfi vysazeni informovani pred zahajenim sniZovani davky a pred vysazenim pramipexolu.
Béhem sniZovani davky a vysazovani maji byt pacienti peélivé sledovani. V pfipadé zdvainych a/nebo

pretrvavajicich abstinenénich pfiznaka lze zvazit opétovné prechodné podavani pramipexolu v nejnizsi
ucinné davce.

Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodu pfibalové informace (novy text podtrieny a tucné,

vymazany text péeskrtauty)

) Bod 3 — Jak se [nazev ptipravku] uziva
JestliZe jste prestal(a) uzivat [nazev pripravku]

Neprerusujte 1éCbu pfipravkem [ndzev pfipravku] bez porady s Iékarem. Jestlize musite pfestat s uzivanim
tohoto pfipravku, Iékar Vam bude davku postupné sniZovat. Tento postup sniZuje riziko zhorseni ptiznaka.



Jestlize trpite Parkinsonovou nemoci, nesmite |écbu pripravkem [nazev ptipravku] nahle prerusit. Nahlé
preruseni mlzZe zpUsobit vyvoj stavu, ktery se oznacuje jako neurolepticky maligni syndrom, ktery mlze
znamenat vyznamné ohroZeni zdravi. Mezi jeho ptiznaky patfi:

akineze (ztrata svalového pohybu)
svalova ztuhlost

horecka

nestaly krevni tlak

tachykardie (zrychleni srdecni ¢innosti)
zmatenost

snizeni Urovné védomi (napf. kéma)

rv 7,

Pokud pfipravek [nazev pripravku] vysadite nebo sniZite jeho davku, muzZe se u Vas také rozvinout stav

zvany abstinencni syndrom pti vysazeni dopaminového agonisty. Priznaky mohou zahrnovat depresi,
apatii, uzkost, tinavu, poceni nebo bolest. Pokud se u Vas tyto pFiznaky vyskytnou, je tieba, abyste
kontaktoval(a) svého Iékare.






