CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PRONORAN, 50 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 50 mg pirybedylu (Piribedilum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza w ilosci 57,17 mg/tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu.
Okragta tabletka barwy czerwone;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie choroby Parkinsona:
e w monoterapii (szczegodlnie postaci przebiegajacych z drzeniem);
e w leczeniu skojarzonym z lewodopa; od poczatku lub zastosowanym pozniej, szczegolnie
W postaci przebiegajacej z drzeniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie choroby Parkinsona:

- w monoterapii: od 150 do 250 mg, tj. od 3 do 5 tabletek na dob¢ w 3 - 5 podzielonych dawkach;

- w skojarzeniu z lewodopa: od 100 do 150 mg, tj. od 2 do 3 tabletek na dobg¢ w 2 — 3 podzielonych
dawkach.

Przerwanie leczenia

Nagte odstawienie lekow dopaminergicznych naraza pacjentéw na ryzyko wystapienia ztosliwego zespotu
neuroleptycznego. Aby unikna¢ tego ryzyka, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke pirybedylu az do czasu
catkowitego odstawienia leku.

Zaburzenia kontroli impulséw

W celu unikniecia ryzyka zaburzen kontroli impulséw zaleca si¢ przepisywanie najmniejszej skuteczne;j
dawki. Jesli wystapig takie objawy (patrz punkt 4.4), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub stopniowe
odstawienie produktu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby i (lub) nerek



Stosowania pirybedylu nie badano w tych grupach pacjentow. Podczas leczenia pacjentow z zaburzeniem
czynnosci watroby i (lub) nerek zaleca si¢ ostroznosc.

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci pirybedylu u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Nie ma wlasciwych zalecen do stosowania pirybedylu u dzieci
I mtodziezy w powyzszym wskazaniu.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potkna¢ popijajac potowa szklanki wody po positku.
Dawkg nalezy zwicksza¢ stopniowo: o jedna tabletke co 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na pirybedyl lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
- Wstrzas sercowo-naczyniowy.

- Ostra faza zawatu serca.

- Stosowanie w skojarzeniu z neuroleptykami (oprdcz klozapiny), patrz punkt 4.5.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia pirybedylem byta obserwowana sennos¢ i nagle napady snu, szczeg6lnie u pacjentow
z chorobg Parkinsona. Nagle zasnigcie w trakcie dnia, w niektorych przypadkach bez §wiadomosci lub
objawow ostrzegawczych, bylo obserwowane bardzo rzadko. Pacjenci musza by¢ o tym poinformowani
oraz nalezy im zaleci¢ zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
w trakcie leczenia pirybedylem. Pacjenci, u ktorych wystapita sennosc¢ i (Iub) nagly napad snu, musza
powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Ponadto moze by¢ rozwazane
zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Niedocisnienie ortostatyczne

Wiadomo, Ze agoni$ci dopaminergiczni zaburzajg uktadowa regulacje cisnienia krwi, co powoduje
niedocis$nienie ortostatyczne.

Zaleca si¢ monitorowanie cisnienia tetniczego, zwlaszcza na poczatku leczenia, ze wzgledu na ryzyko
niedoci$nienia ortostatycznego zwigzanego z leczeniem dopaminergicznym.

U pacjentdw leczonych pirybedylem ryzyko upadkéw z powodu naglego napadu snu, niedoci$nienia
tetniczego lub stanu splatania ro$nie z wiekiem.

Zaburzenia kontroli impulsow

Nalezy regularnie monitorowac pacjentéw pod katem rozwoju zaburzen kontroli impulséw. Nalezy
poinformowacé pacjentdéw i ich opiekunéw, ze u 0sob leczonych agonistami dopaminergicznymi, w tym
produktem Pronoran, moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen kontroli impulsow, w tym:
uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualnos$¢, kompulsywne wydawanie pieniedzy lub
kupowanie oraz kompulsywne lub napadowe objadanie si¢. W takich przypadkach zaleca si¢ rozwazenie
zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Zaburzenia zachowania
Zglaszano wystgpowanie zaburzen zachowania, ktore moga by¢ zwigzane z takimi objawami, jak
splatanie, pobudzenie, agresja.




Jesli wystapia takie objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawienie produktu.

Zaburzenia psychotyczne

Agonisci dopaminergiczni moga wywotywac lub nasila¢ zaburzenia psychotyczne, takie jak urojenia,
majaczenie (delirium) i omamy (patrz punkt 4.5).

Jesli wystapig takie objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawienie produktu.

Dyskinezy
U pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona, w przypadku jednoczesnego leczenia lewodopa,

podczas poczatkowego dostosowywania dawki pirybedylu moga wystapi¢ dyskinezy. Jesli wystapia
dyskinezy, nalezy zmniejszy¢ dawke pirybedylu.

Z1osliwy zespot neuroleptyczny
Po naglym przerwaniu terapii dopaminergicznej zglaszano objawy sugerujace zto§liwy zespot
neuroleptyczny (patrz punkt 4.2).

Obrzegk obwodowy
W przypadku stosowania agonistow dopaminergicznych obserwowano obrzgk obwodowy. Podczas
zalecania pirybedylu nalezy rowniez wzig¢ to pod uwage.

Z powodu zawarto$ci sacharozy w produkcie Pronoran pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy i galaktozy lub z niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt zawiera czerwien koszenilowa (E124), ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Stosowanie pirybedylu w skojarzeniu z neuroleptykami (oprocz klozapiny) jest przeciwwskazane
ze wzgledu na antagonizm mig¢dzy lekami dopaminergicznymi stosowanymi w chorobie
Parkinsona a neuroleptykami (patrz punkt 4.3).

1. Pacjenci z zespolem pozapiramidowym wywotanym przez neuroleptyki powinni by¢ leczeni lekiem
antycholinergicznym, a nie lekiem dopaminergicznym stosowanym w chorobie Parkinsona (receptory
dopaminergiczne blokowane przez neuroleptyki).

2. Leki bgdace agonistami dopaminergicznymi moga indukowac lub nasila¢ zaburzenia psychotyczne
(patrz punkt 4.4). Jesli leczenie neuroleptyczne jest konieczne u pacjentdow z choroba Parkinsona
leczonych agonistami dopaminergicznymi, to dawka drugiego leku musi by¢ stopniowo zmniejszana, az
do catkowitego odstawienia leku (nagte odstawienie lekow dopaminergicznych powoduje wystapienie
ryzyka ztosliwego zespolu neuroleptycznego).

3. Neuroleptyki przeciwwymiotne: nalezy zastosowac lek przeciwwymiotny nie majacy wptywu na uktad
pozapiramidowy.

e Stosowanie w skojarzeniu z tetrabenazyna nie jest zalecane ze wzgledu na antagonizm mig¢dzy
lekami dopaminergicznymi stosowanymi w chorobie Parkinsona a tetrabenazyna.

o Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania pirybedylu i alkoholu.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania pirybedylu z innymi lekami
uspokajajacymi.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan toksycznos$ci dotyczacych rozrodu.

Ciaza

Wykazano, ze pirybedyl przenika przez barier¢ tozyskowa u cigzarnych myszy i jest rozmieszczany

w narzadach ptodu.

Z powodu braku istotnych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym, nie stosujacych odpowiednich metod zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia
Z powodu braku istotnych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci leczeni pirybedylem, wykazujacy sennos¢ i (lub) nagte napady snu, muszg by¢ poinformowani
0 powstrzymaniu si¢ od prowadzenia pojazdow lub wykonywania czynnosci, w przypadku ktorych
zaburzona czujno$¢ moze ich samych lub inne osoby naraza¢ na ryzyko powaznego wypadku lub §mierci
(np. podczas obstugiwania maszyn), do czasu az takie powtarzajace si¢ napady i senno$¢ ustgpig (patrz
punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia pirybedylem obserwowano nastepujace dziatania niepozadane i zaklasyfikowano je
wedlug nastepujacej czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czgsto: niewielkie zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, wzdegcia), ktoére moga ustgpic
zwlaszcza po indywidualnym dostosowaniu dawki (objawy zotagdkowo-jelitowe moga by¢ znacznie
zmniejszone przez stopniowe zwickszanie dawki (zwigkszanie dawki o 50 mg co 2 tygodnie)).

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: obserwowano zaburzenia psychiczne, takie jak splatanie, pobudzenie, omamy (wzrokowe,
sluchowe, mieszane), ktore ustgpuja po przerwaniu leczenia.

Czgstos¢ nieznana: agresja, zaburzenia psychotyczne (urojenia, majaczenie).

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czgsto: obserwowano zawroty glowy, ktore ustepuja po przerwaniu leczenia.

Stosowanie pirybedylu jest zwigzane z senno$cig oraz byto bardzo rzadko zwigzane z nadmierng
sennoscig w ciaggu dnia i nagltymi napadami snu (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: dyskinezy.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe
Niezbyt czgsto: niedocis$nienie, niedoci$nienie ortostatyczne z omdleniami lub zle samopoczucie, lub
niestabilne ci$nienie tetnicze.



Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: w przypadku stosowania agonistdw dopaminergicznych obserwowano obrzgki
obwodowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ czerwieni koszenilowej (E124), wystepuje ryzyko reakcji alergicznych.

Zaburzenia kontroli impulsow

U pacjentow leczonych agonistami dopaminergicznymi, w tym produktem Pronoran, moze wystapi¢
uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualnos$¢, kompulsywne wydawanie pieniedzy lub
kupowanie oraz kompulsywne lub napadowe objadanie si¢ (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Ze wzgledu na dzialanie wymiotne piribedylu przyjetego w bardzo duzych dawkach, przedawkowanie
leku w postaci tabletek jest mato prawdopodobne.

Leczenie

Jednakze w razie przypadkowego przyjecia dawki wigkszej od dawki terapeutycznej, moga by¢
obserwowane nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe:

- wahania ci$nienia t¢tniczego (nadcis$nienie lub niedocis$nienie);

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci i wymioty).

Objawy te ustepuja po odstawieniu produktu i po zastosowaniu leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agoni$ci dopaminergiczni.
Kod ATC: N04BCO08.

Agonista dopaminergiczny - pirybedyl stymuluje receptory dopaminowe D,/D3 i mozgowe drogi
dopaminergiczne.
Pirybedyl ma whasciwosci podobne do wlasciwosci innych znanych agonistéw dopaminergicznych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

U ludzi:

Mechanizm dziatania zostat potwierdzony w farmakologicznych badaniach klinicznych:

e dopaminergiczny rodzaj stymulacji elektrycznej czynnosci kory mozgu, zar6wno w czasie czuwania
jak i podczas snu;

e wplyw na rozne funkcje kontrolowane przez dopaming, badane za pomocg skal oceniajgcych
zachowanie lub czas proceséw psychicznych.

Pirybedyl zwicksza przeptyw w tetnicach udowych (obecnos¢ receptorow dopaminergicznych w tetnicach
udowych moze ttumaczy¢ mechanizm dziatania pirybedylu na krazenie obwodowe).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

- Pirybedyl wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego i osigga st¢zenie maksymalne w 0soczu

W godzing po podaniu doustnym. Eliminacja leku z osocza jest dwufazowa: pierwsza faza charakteryzuje
si¢ okresem pottrwania trwajgcym 1,7 godziny, a druga wolniejsza faza charakteryzuje si¢ okresem
poltrwania wynoszacym 6,9 godziny.

- Prawdopodobienstwo interakcji pirybedylu z innymi lekami jest mate. Pirybedyl w niewielkim stopniu
wigze si¢ z biatkami osocza. Pirybedyl jest metabolizowany szybko; w procesie metabolizmu powstaja
dwa gtowne metabolity: pochodna hydroksylowa i dihydroksylowa.

- Lek wydalany jest w postaci metabolitow glownie z moczem - w 68% i z z6lcig w 25%.

- W badaniach in vitro i in vivo wykazano przedtuzone uwalnianie pirybedylu. Badania farmakokinetyki
leku wykazaty, ze dziatanie terapeutyczne trwa ponad 24 godziny.

In vivo tabletki o przedluzonym uwalnianiu zawierajace 50 mg pirybedylu zapewniaty stopniowe
uwalnianie i wchtanianie substancji czynnej.

- Pirybedyl jest wydalany z moczem w okoto 50% w ciggu 24 godzin i w 100% po 48 godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

magnezu stearynian,
powidon,

talk.

Otoczka:

karmeloza sodowa,

polisorbat 80,

czerwien koszenilowa (E124),
powidon,

krzemionka koloidalna bezwodna,
sodu wodorowgglan,

sacharoza,

tytanu dwutlenek (E171),

talk,



wosk biaty.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 blistry PVC/Aluminium po 15 tabletek w tekturowym pudetku.
1 blister PVC/Aluminium po 30 tabletek w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8463

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 grudnia 2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 grudnia 2010 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



