EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14 September 2017
EMA/PRAC/600977/2017
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 29. srpna — 1. zari 2017

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt vypustén,

je preSkrtruty.

Pramipexol - Dystonie (EPITT ¢. 18866)

Souhrn udajt o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Dyskineze

[..]

Dystonie

U pacientl s Parkinsonovou chorobou byla po zahdjeni nebo postupném zvyseni ddvky pramipexolu

prilezitostné hlasena axialni dystonie véetné antekolis, kamptokormie a pleurototonu (Pisa syndrom).

Ackoli dystonie miZe byt symptomem Parkinsonovy choroby, po sniZzeni nebo vysazeni pramipexolu se

symptomy u téchto pacientd zlepsily. Pokud doide k dystonii, je tfeba pfehodnotit dopaminergni

medikaci a zvazit Upravu davky pramipexolu.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete piipravek <ndzev pfipravku> uzivat
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Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku <nazev pripravku> se poradte se svym Iékafem. Informujte svého Iékare, pokud
mate (mél(a) jste) nebo se u Vas objevi jakékoli zména zdravotniho stavu nebo pfiznaky, zejména
nasledujici:

L1

- Dyskineze (porucha souhry normalnich pohyb{)
[]

- Dystonie (porucha svalového napéti), (neschopnost udrzet télo a krk rovné a ve vzpfimené poloze
(axidlni dystonie)). Zvlasté mize doijit k predklonu hlavy a krku (stav rovné? zvany antekolis),
predklonu trupu (stav rovnéz zvany kamptokormie) nebo uUklonu trupu (stav rovnéz zvany
pleurototonus nebo Pisa syndrom). Pokud se tyto pfiznaky objevi, mUzZe Iékat Vasi 1é¢bu zménit.
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