EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14 September 2017
EMA/PRAC/600966/2017 Corr*
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2017 m. rugpjicio 29 d. — rugséjo 1 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos deél saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Mesalazinas — jautrumo sSviesai reakcijy rizika (EPITT
Nr. 18869)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis ,,reti“: Jautrumas Sviesai*

*Zr. C skyriy.

Jautrumas Sviesai

Gauta pranesimy apie pacientams, kuriems anksciau diagnozuotos tokios odos ligos kaip atopinis
dermatitas ir atopiné egzema, pasireiskusias stipresnes reakcijas.

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Reti Salutiniai reiSkiniai

e Padidéjes odos jautrumas saulei ir ultravioletinei Sviesai (jautrumas Sviesai).

2. Pramipeksolis — distonija (EPITT Nr. 18866)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés
Diskinezija

[-1]

Distonija

Gaunama pavieniy pranesimy_apie aksialine distonija, jskaitant antekolj, kamptokormija_ir
pleurototonusg (Pizos sindromg), pasireiSkusius Parkinsono liga sergantiems pacientams, pradéjus
vartoti pramipeksolj arba pradeéjus didinti jo doze. Nors distonija gali bati Parkinsono ligos simptomas,
sumazinus pramipeksolio doze arba nutraukus jo vartojima, Siems pacientams pasireiSkiantys
simptomai palengvéjo. PasireiSkus distonijai, reikéty perzitréti gydymo dopaminerginiais vaistais
rezima ir apsvarstyti galimybe pakoreguoti pramipeksolio doze.

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <vaisto pavadinimas>. Pasakykite savo gydytojui,
jeigu jums pasireiskia (pasireiSké) bent vienas is toliau nurodyty sveikatos sutrikimy ar simptomuy,
ypac:

L]
- diskinezija;
L]

- distonija? (negaléjimas tiesiai stovéti ir i8laikyti kaklg tiesioje padétyje (aksialiné distonija)). Visy
pirma jums gali pasireiksti galvos ir kaklo palinkimas j priekj (dar vadinama antekoliu), apatinés
nugaros dalies palinkimas j priekj (dar vadinamas kamptokormija) arba nugaros palinkimas j Song
(dar vadinama pleurototonusu arba Pizos sindromu). Jeigu taip nutikty, jisy gydytojas gali nuspresti
pakeisti jums paskirtg vaista kitu.

2 The two bullet points have been merged and brackets have been added after ‘dystonia’.
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