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PHV-issue: Pramipexol

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 29. August bis 1. September 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir
Pramipexol.
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Pramipexol — Dystonie (EPITT-Nr.18866)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung
Dyskinesie

L1

Dystonie
Bei Patienten mit Parkinson-Krankheit wurden nach Einleitung der Therapie mit Pramipexol oder nach

schrittweiser Erhéhung der Pramipexol-Dosis gelegentlich axiale Dystonie einschlieRlich Antecollis,

Kamptokormie und Pleurothotonus (Pisa-Syndrom), berichtet. Obwohl Dystonie ein Symptom der

Parkinson-Krankheit sein kann, besserten sich die Symptome bei diesen Patienten nach der Reduktion

der Dosis oder nach Absetzen der Behandlung mit Pramipexol. Falls Dystonie auftritt, sollte die

dopaminerge Medikation tUberprift werden und eine Dosisanpassung fir Pramipexol in Betracht

gezogen werden.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie <Arzneimittelbezeichnung> einnehmen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn bei Ihnen Krankheiten oder Symptome auftreten (aufgetreten sind) oder sich
entwickeln, insbesondere die nachfolgend aufgefiihrten:

L1

- Dyskinesie

L1

- Dystonie

- Unvermdégen, den Koérper und Hals in einer geraden und aufrechten Position zu halten (axiale

Dystonie). Insbesondere kdnnen bei Ihnen eine Vorwartsbeugung des Halses und des Kopfes (auch

Antecollis genannt), eine Vorwartsbeugung des Rumpfes (auch Kamptokormie genannt) oder eine

seitwarts geneigte Beugung des Rumpfes (auch Pleurothotonus oder Pisa-Syndrom genannt) auftreten.

Falls dies der Fall ist, kann Ihr behandelnder Arzt gegebenenfalls entscheiden, lhre Medikation zu

andern.
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