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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durechgestrichen.

1. Mesalazin — Risiko fur das Auftreten von
Photosensitivitatsreaktionen (EPITT-Nr. 18869)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,selten“: Lichtempfindlichkeit*

*siehe Abschnitt c)

Lichtempfindlichkeit

Bei Patienten mit bereits bestehenden Hauterkrankungen, wie beispielsweise atopischer Dermatitis und
atopischem Ekzem, wurden schwerwiegendere Reaktionen berichtet.

Packungsbeilage

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

! Please see page 2 for corrections implemented on 6 October 2017 in the pramipexole package leaflet.
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Seltene Nebenwirkungen

e Erhdhte Empfindlichkeit Ihrer Haut gegeniiber Sonnenlicht und ultravioletter (UV-)Strahlung
(Photosensitivitét).

2. Pramipexol — Dystonie (EPITT-Nr.18866)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung
Dyskinesie

L]

Dystonie

Bei Patienten mit Parkinson-Krankheit wurden nach Einleitung der Therapie mit Pramipexol oder nach
schrittweiser Erhdhung der Pramipexol-Dosis gelegentlich axiale Dystonie einschlie3lich 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 tberprift werden und eine Dosisanpassung fur Pramipexol in Betracht
gezogen werden.

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

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

[-1

- Dyskinesie

L1

- Dystonie? (unvermdgen, den Kérper und Hals in einer geraden und aufrechten Position zu halten

(axiale Dystonie)). Insbesondere kénnen bei Ilhnen 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.

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