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OFFENTLIG SAMMANFATTNING AV RISKHANTERINGSPLANEN
V1.2 Delomraden av en offentlig sammanfattning

Pramipexol STADA 0,088 mg tabletter
Pramipexol STADA 0,18 mg tabletter
Pramipexol STADA 0,35 mg tabletter
Pramipexol STADA 0,75 mg tabletter

V1.2.1 Information om sjukdomsférekomst

Parkinsons sjukdom, aven kand som Morbus Parkinson, ar en langsamt fortskridande neurologisk sjukdom
som framst forekommer hos dldre manniskor. Hjarnceller dor vilket leder till brist pa signalsubstansen
dopamin, en sa kallad neurotransmittor. Rastlosa ben-syndromet (restless legs) ar ocksa en neurologisk
sjukdom som kannetecknas av sensoriska rubbningar och av ett starkt behov av att réra pa framst ben och
fotter.

Cirka 1 % av befolkningen aldre &n 60 ar lider av Parkinsons sjukdom. Under 40-aringar drabbas séllan.
Att bo pa landsbygden, att vara i kontakt med bekdmpningsmedel, vaxtbekdampningsmedel och
industrianlaggningar samt att dricka brunnsvatten ar méjliga riskfaktorer. Man har en 1,5 ganger hogre
risk att utveckla denna sjukdom.

Cirka 10 % av befolkningen har symtom férknippade med rastldsa ben-syndromet. Rastlésa ben kan
forekomma hos barn och vuxna men risken att drabbas av syndromet 6kar med aldern. De forsta
symtomen visar sig fore 20 ars alder hos cirka 40 % av patienterna med rastlosa ben. Kvinnor drabbas
dubbelt sa ofta som man. Rastlosa ben-syndromet forekommer oftare hos vita an hos afroamerikaner.
Syndromet kan vara arftligt men kan ocksa uppsta p.g.a. jarnbrist i samband med graviditet, njursvikt och
anemi.

V1.2.2 Sammanfattning av nyttan av behandlingen

Pramipexol STADA innehaller pramipexol som aktiv substans och hor till en grupp lakemedel som kallas
dopaminagonister, som stimulerar dopaminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av
dopaminreceptorer utldses nervimpulser i hjarnan som kan hjélpa till att kontrollera kroppens rorelser.

Pramipexol STADA anvands for att:

. behandla symtom pa Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det kan anvandas ensamt eller i kombination
med levodopa (ett annat lakemedel mot Parkinsons sjukdom).

. behandla symtom pa medelsvar till svar primar restless legs (rastlosa ben-syndrom).



V1.2.3 Okénda faktorer for nyttan av behandlingen

Eliminationen av pramipexol &r beroende av njurfunktionen. Anvandning av pramipexol har inte
undersokts hos patienter som genomgar njurdialys eller hos patienter med svar njursvikt.

Pramipexol Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar p.g.a. bristande kdnnedom om
sékerhet och effekt vid behandling av rastlésa ben-syndrom. Det finns ingen relevant anvéndning av
pramipexol for Parkinsons sjukdom hos barn.

V1.2.4 Sammanfattning av sékerhetsfragor

Viktiga kdnda risker

Risk

Vad ar kant

Forebyggande mdojligheter

Starkt behov av att bete sig pa ett
ovanligt satt

(stérd impulskontroll och annat
avvikande beteende)

Tala om for din l&kare om du
eller din familj/vardgivare marker
att du utvecklar ett behov av att
bete dig pa ett satt som ar
ovanligt for dig och att du inte
kan motsta impulsen, behovet
eller frestelsen att utfora vissa
aktiviteter som kan skada dig
sjalv eller andra. Detta kallas
stord impulskontroll och kan
innefatta beteende som
spelberoende, hetsétning,
tvangsmassigt kopbeteende,
onormal hog sexualdrift eller en
Okning av sexuella tankar och
kanslor.

Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Forvérrade symtom

Patienter med rastlésa ben-
syndrom kan uppleva att
symtomen bdrjar tidigare an
vanligt, blir mer intensiva och
berdr andra delar av kroppen.

Tala om for lakare om du har
(haft) eller utvecklar detta
medicinska tillstand eller
symtom.

Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Abnorm sekretion av
antidiuretiskt hormon

(SIADH)

Antidiuretiskt hormon paverkar
njuren och kontrollerar méngden
vatten som njuren aterupptar.
Abnorm (onormal) sekretion av
antidiuretiskt hormon kan leda
till brist pa natrium i blodet.

En exakt frekvensuppskattning ar
inte mojlig da denna biverkning
inte observerades i kliniska

Ta alltid detta lakemedel enligt
ldkarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.




prévningar. Sannolikt &r
frekvensen inte storre an ’mindre
vanliga”.

Andningssvarigheter

(andnod)

Andndd kan drabba upp till 1 av
100 anvandare.

Ta alltid detta Iakemedel enligt
lakarens ordination och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Lunginflammation

(pneumoni)

En exakt frekvensuppskattning ar
inte m&jlig da denna biverkning
inte observerades i kliniska
provningar. Sannolikt ar
frekvensen inte storre dn “mindre
vanliga” hos patienter som
behandlas for rastlosa ben-
syndrom. Hos patienter som
behandlas for Parkinsons
sjukdom kan lunginflammation
férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare.

Ta alltid detta Iakemedel enligt
lakarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Hjartproblem som kan orsaka
andfaddhet eller svullna anklar

(hjartsvikt)

Farska studier tyder pa en mojlig
risk for hjartsvikt och darfor
krévs ytterligare granskning av
tillgangliga data.

En exakt frekvensuppskattning ar
inte m&jlig da denna biverkning
inte observerades i kliniska
prévningar. Sannolikt ar
frekvensen inte hogre &n ”mindre
vanliga.”

Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Strukturell skada i dgat

(nathinnedegeneration)

Synférsamring kan férekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare
som behandlas for Parkinsons
sjukdom och hos upp till 1 av 100
anvéndare som behandlas for
rastlosa ben-syndrom.

Tala om for lakare om du har
(haft) eller far synforsamring.
Dina 6gon ska undersokas
regelbundet under behandlingen
med Pramipexol Stada.

Viktforlust inklusive minskad
aptit

(minskad aptit / aptitléshet)

Viktforlust kan forekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare som
behandlas for Parkinsons
sjukdom och hos upp till 1 av 100
anvandare som behandlas for
rastldsa ben-syndrom.

Ta alltid detta lakemedel enligt
lakarens anvisningar och enligt
beskrivning i bipacksedeln. Detta
minskar risken for biverkningar.

Dubbelseende

(diplopi)

Synférsamring kan férekomma
hos upp till 1 av 10 anvandare
som behandlas for Parkinsons
sjukdom och hos upp till 1 av 100
anvéndare som behandlas for
rastldsa ben-syndrom.

Tala om for lakare om du har
(haft) eller far synférsamring.
Dina dgon bor undersokas
regelbundet under behandlingen
med Pramipexol Stada.

Synstérningar med lysande
stralar eller ljusblixtar

(fotopsi)

Synfdrsdmring kan férekomma
hos upp till1 av 10 anvéndare
som behandlas for Parkinsons
sjukdom och hos upp till 1 av 100
anvéndare som behandlas for

Tala om for lakare om du har
(haft) eller far synférsamring.
Dina 6gon bor undersokas
regelbundet under behandlingen
med Pramipexol Stada.




| rastlésa ben-syndrom.

Viktiga eventuella risker

Risk Vad ar kant (inklusive orsaken till varfor
det ses som en eventuell risk)
Sjalvdestruktivt beteende Patienter som behandlas med detta ldkemedel

kan l6pa storre risk att drabbas av denna
sékerhetsrisk.

Delirium (sinnesforvirring) / mani Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan l6pa storre risk att drabbas av denna
sékerhetsrisk.

Bronkit (luftrorskatarr) Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan I6pa storre risk att drabbas av denna
sékerhetsrisk.

Hudmelanom Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan I6pa storre risk att drabbas av denna
sakerhetsrisk.

Fibrotiska handelser Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan I6pa storre risk att drabbas av denna
sakerhetsrisk.

Missbruk/ldkemedelsberoende Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan l6pa storre risk att drabbas av denna
sakerhetsrisk.

Hyperreflexi (6kade reflexer) Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan l6pa storre risk att drabbas av denna
sékerhetsrisk.

Dystoni (onormal muskelspanning) Patienter som behandlas med detta lakemedel
kan I06pa storre risk att drabbas av denna
sékerhetsrisk.

Overdosering Det finns ingen klinisk erfarenhet av kraftig
Overdosering. Biverkningar skulle sannolikt
vara illamaende, krakningar, oférmaga att vara
stilla, hallucinationer, upphetsning och lagt
blodtryck.

Aterstdende information

Ej relevant.




VI.2.5 Sammanfattning av riskminimeringsatgarder

For alla lakemedel finns det en produktresumé som ger ldkare, apotekspersonal och annan hélso- och
sjukvardspersonal information om hur lakemedlet anvénds, risker gallande anvandning och
rekommendationer for minimering av dem. En allmanspraklig kortversion av produktresumén finns i form
av bipacksedel. Atgarderna som anges i produktresumén och bipacksedeln &r rutinméssiga
riskminimeringsatgarder.

Produktresumén och bipacksedeln kan hittas pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.

Detta lakemedel har inte nagra ytterligare riskminimeringsatgarder.

V1.2.6 Utvecklingsplan efter godkannande for forsaljning

Inga studier efter godkannandet av lakemedlet har alagts eller planerats.

V1.2.7 Sammanfattning av uppdateringar i riskhanteringsplan

Ej relevant.


http://www.fimea.fi/

