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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
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(PRAMIPEXOL)

Fecha de publicacion: 17.01.2020

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (l1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacién: 18.04.2020

La variacion deberé presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones l1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA
. Seccién 4.2

Posologia
Enfermedad de Parkinson

Interrupcién del tratamiento
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La interrupcion brusca de la terapia dopaminérgica puede conducir al desarrollo de sindrome
neuroléptico maligno o de sindrome de abstinencia a agonistas de la dopamina. La dosis de
pramipexol debe disminuirse en etapas de 0,54 mg de base (0,75 mg de sal) por dia hasta llegar a una
dosis de 0,54 mg de base (0,75 mg de sal). Posteriormente, la dosis se reducira en etapas de 0,264 mg
de base (0,375 mg de sal) por dia (ver seccion 4.4). No obstante, puede aparecer sindrome de
abstinencia a agonistas de la dopamina durante la reduccion progresiva y puede ser necesario un
aumento temporal de la dosis antes de reanudar la reduccién progresiva (ver seccién 4.4).

. Seccion 4.4

Se debe revisar una advertencia tal como se indica a contimuacion:

Se ha notificado SAAD con los agonistas de la dopamina, incluido el pramipexol (ver seccién

4.8). Para interrumpir el tratamiento en pacientes con enfermedad de Parkinson, el pramipexol
debe reducirse progresivamente (ver seccién 4.2). Algunos datos sugieren que los pacientes con
trastornos del control de los impulsos v los que reciben una dosis diaria alta y/o dosis
acumuladas altas de agonistas de la dopamina pueden tener un riesqo mayor de desarrollo de
SAAD. Los sintomas de abstinencia pueden incluir apatia, ansiedad, depresion, cansancio,
sudoracién y dolor v no responden a la levodopa. Antes de reducir progresivamente e
interrumpir el pramipexol, debe informarse a los pacientes sobre los posibles sintomas de
abstinencia. Debe vigilarse estrechamente a los pacientes durante la reduccién progresiva y la
interrupcion. En caso de sintomas de abstinencia intensos y/o persistentes, puede considerarse la
readministracion temporal de pramipexol con la dosis eficaz minima.

PROSPECTO
. Seccién 3 — Como tomar [nombre comercial]
Si interrumpe el tratamiento con [nombre comercial]

No interrumpa su tratamiento con [nombre comercial] sin consultar antes con su médico. Si debe
interrumpir su tratamiento con este medicamento, su médico reducira su dosis de forma gradual. Asi
se reduce el riesgo de empeorar los sintomas.

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 2 de 3



Si tiene la enfermedad de Parkinson no debe interrumpir su tratamiento con [nombre comercial] de
forma brusca. Una interrupcion repentina puede causar la aparicién de un trastorno Ilamado sindrome
neuroléptico maligno que puede representar un riesgo muy importante para la salud. Estos sintomas
incluyen:

acinesia (pérdida de movimiento muscular)
rigidez muscular

fiebre

presion sanguinea inestable

taquicardia (aumento del ritmo del corazon)
confusion

disminucién del nivel de consciencia (p. ej. coma)

Si interrumpe el tratamiento o reduce la dosis de [nombre del medicamento] también puede

sufrir un trastorno médico denominado sindrome de abstinencia a agonistas de la dopamina.

Los sintomas incluyen depresidn, apatia, ansiedad, cansancio, sudoracién o dolor. Si

experimenta estos sintomas, debe ponerse en contacto con su médico.

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

