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PHV-issue: Pramipexol

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemalB Durchflihrungsbeschluss der Kommission C(2017) 1226 vom 16. Februar 2017
betreffend die Zulassungen fir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Pramipexol" hat die
Europdische Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europadischen
Parlaments und des Rates entschieden, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach-
und Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Pramipexol"
aufzunehmen. Beachten Sie auch die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen bzgl. RMP. (siehe:
| http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26187. htm#EndOfPage)|

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at B
p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at
DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW



http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho25623.htm#EndOfPage
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26187.htm#EndOfPage

In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

- Section 4.4

A warning should be added as follows:

Dopaminerges Dysregqulationssyndrom
Das dopaminerge Dysregulationssyndrom (DDS) ist eine Suchterkrankung, die zu Gbermaniger

Anwendung des Produkts fuhrt. Es tritt bei einigen Patienten auf, die mit Dopaminagonisten
wie Pramipexol behandelt werden. Vor Behandlungsbeginn sollten Patienten und Betreuer auf

das Risiko hingewiesen werden, dass Patienten ein DDS entwickeln kénnen.

Dopaminagonistenentzugssyndrom (dopamine agonist withdrawal syndrome, DAWS)
Zum Absetzen der Behandlung bei Patienten mit Morbus Parkinson sollte Pramipexol

schrittweise reduziert werden (siehe Abschnitt 4.2). Bei der schrittweisen Reduzierung oder

beim Absetzen von Dopaminagonisten wie Pramipexol kdnnen nicht-motorische
Nebenwirkungen auftreten. Zu den Symptomen gehdéren Apathie, Angst, Depression,
Mudigkeit, Schwitzen und Schmerzen, die stark sein kdnnen. Patienten sollten vor dem
schrittweisen Absetzen des Dopaminagonisten darauf aufmerksam gemacht werden und

danach regelmaRig tiberwacht werden. Bei anhaltenden Symptomen kann es erforderlich sein,
die Pramipexol-Dosierung vorubergehend zu erhéhen (siehe Abschnitt 4.8).

- Section 4.8

The following adverse reaction should be added in both ADR tables under the SOC General disorders and
administration site conditions with a frequency not known (nicht bekannt):

Dopamin-agonisten-entzugssyndrom einschlie3lich Apathie., Angst. Depression, Mudigkeit,
Schwitzen und Schmerzen

- Section 4.8 (below the ADR tables)

Dopaminagonistenentzugssyndrom

Bei der schrittweisen Reduzierung oder beim Absetzen von Dopaminagonisten wie Pramipexol
kénnen nicht-motorische Nebenwirkungen auftreten. Zu den Symptomen gehdéren Apathie,

Angst, Depression, Mudigkeit, Schwitzen und Schmerzen (siehe Abschnitt 4.4).

In addition, if applicable, the following changes are recommended to bring the product in line with the
SmPC guideline:

1) The first section, “Expected adverse reactions” should be removed as it is not informative, not in
accordance with the SmPC guideline and may discourage the reader. Furthermore, it is duplication of the
data given in the ADR tables below.




2) The following note is no longer correct as the tables also include ADRs from post-marketing sources.

As it is also not in accordance with the SmPC guideline the following paragraph should be deleted:

And replace with the following paragraph, in line with the SmPC guideline:

Die Mehrheit der Nebenwirkungen beginnen ublicherweise bald nach Therapiebeginn und die
meisten neigen dazu, sich bei fortgesetzter Therapie zurtuickzubilden.

Packungsbeilage_

Section 2, Warnings and precautions

- UbermaRige Anwendung und Verlangen nach dem Produkt

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie nach dem Absetzen lhrer X-Behandlung oder einer
Dosisreduktion Symptome wie Depression, Apathie, Angst, Mudigkeit, Schwitzen oder
Schmerzen verspuren. Wenn diese Probleme langer als wenige Wochen anhalten, muss lhr

Arzt lhre Behandlung eventuell anpassen.

Possible side effects

Nicht bekannt

Nach dem Absetzen lhrer X-Behandlung oder einer Dosisreduktion kbnnen Depression,
Apathie, Angst, Mudigkeit, Schwitzen oder Schmerzen auftreten (das sogenannte
Dopaminagonistenentzugssyndrom, DAWS).
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