Побічні реакції.

Більшість побічних реакцій зазвичай спостерігається на початку терапії, значна частина їх зникає, навіть якщо терапія продовжується. 

Побічні реакції  подано за класами системи органів та частотою виникнення: дуже часті       (≥ 1/10), часті (≥ 1/100 – <1/10), нечасті (≥ 1/1000 – < 1/100), поодинокі (≥1/10000 – < 1/1000), рідкісні (<1/10000), невідомо (неможливо встановити за наявними даними).

Хвороба Паркінсона.

У пацієнтів із хворобою Паркінсона при лікуванні праміпексолом порівняно з плацебо найчастішими побічними реакціями (≥ 5 %) були нудота, дискінезія, артеріальна гіпотензія, запаморочення, сонливість, безсоння, запор, галюцинації, головний біль та втомлюваність. Частота виникнення сонливості підвищувалася при застосуванні доз вище 1,5 мг на добу (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Найчастішою побічною реакцією при прийомі у комбінації з леводопою була дискінезія. Артеріальна гіпотензія може виникнути на початку лікування, особливо якщо праміпексол титрується занадто швидко.

	Клас системи органів
	Дуже часті

(≥ 1/10)
	Часті

(≥ 1/100 – <1/10)
	Нечасті

(≥ 1/1000 – < 1/100)
	Поодинокі (≥1/10000– <1/1000)
	Невідомо (неможливо встановити

за наявними даними)

	Інфекції 

та інвазії
	
	
	пневмонія
	
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	Порушення

секреції антидіуретичного гормону1
	
	

	З боку психіки


	
	безсоння, галюцинації, порушення сну, сплутаність свідомості, симптоми розладу контролю над спонуканням та компульсивна поведінка
	патологічний потяг до відвідування магазинів, патологічний потяг до азартних ігор, занепокоєння, гіперсексуальність, марення, розлади лібідо, параноя, делірій, переїдання1, гіперфагія1
	манія
	

	З боку нервової системи
	сонливість, запаморочення, дискінезія
	головний біль
	раптовий напад сну, амнезія, гіперкінезія, синкопе
	
	

	З боку органів зору
	
	порушення зору, включаючи диплопію, нечіткість зору 

і погіршення гостроти зору
	
	
	

	З боку серцево-судинної системи
	
	артеріальна гіпотензія
	серцева недостатність1
	
	

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	задишка, гикавка
	
	

	З боку травного тракту
	нудота
	запор, блювання
	
	
	

	З боку шкіри і підшкірної клітковини
	
	
	гіперчутливість, свербіж, висипання
	
	

	Загальні розлади
	
	підвищена втомлюваність, периферичні набряки
	
	
	синдром відміни агоністів допаміну (включаючи 

апатію, тривожність, депресію, втому, пітливість 

і біль)

	Дослідження
	
	зменшення маси тіла, включаючи зниження апетиту
	збільшення маси тіла
	
	


1 Ця побічна реакція спостерігалась у постмаркетинговому періоді. У 95 % частота не вище ніж нечасто, але може бути нижчою. Встановлення точної частоти неможливе, оскільки побічна реакція не спостерігалась під час клінічних досліджень серед 2762 пацієнтів із хворобою Паркінсона, які лікувалися праміпексолом.
Синдром неспокійних ніг.

У пацієнтів із синдромом неспокійних ніг при лікуванні праміпексолом найчастішими побічними реакціями (≥ 5 %) були нудота, головний біль, запаморочення та підвищена втомлюваність. Нудота і підвищена втомлюваність частіше спостерігались у жінок (20,8 % і 10,5 % відповідно) порівняно із чоловіками (6,7 % і 7,3 % відповідно) при лікуванні праміпексолом.

	Клас системи органів
	Дуже часті

(≥ 1/10)
	Часті

(≥ 1/100 – <1/10)
	Нечасті

(≥ 1/1000 – < 1/100)
	Невідомо (неможливо встановити

за наявними даними)

	Інфекції та інвазії
	
	
	пневмонія2
	

	З боку ендокринної системи
	
	
	порушення секреції антидіуретичного гормону2
	

	З боку психіки
	
	безсоння, порушення сну 
	занепокоєння, сплутаність свідомості, галюцинації, розлади лібідо, марення2, гіперфагія2, параноя2, манія2, делірій2, симптоми розладу контролю над спонуканням та компульсивна поведінка2 (такі як патологічний потяг до відвідування магазинів, патологічний потяг до азартних ігор,  гіперсексуальність, переїдання) 
	

	З боку нервової системи
	аугментація синдрому неспокійних ніг
	головний біль, запаморочення, сонливість
	раптовий напад сну, синкопе, дискінезія,  амнезія2, гіперкінезія2
	

	З боку органів зору
	
	
	порушення зору, включаючи погіршення гостроти зору, диплопію і нечіткість зору
	

	З боку серцево-судинної системи
	
	
	серцева недостатність2, артеріальна гіпотензія
	

	З боку дихальної системи, органів грудної клітки та середостіння
	
	
	задишка, гикавка
	

	З боку травного тракту
	нудота
	запор, блювання
	
	

	З боку шкіри і підшкірної клітковини
	
	
	гіперчутливість, свербіж, висипання
	

	Загальні розлади
	
	підвищена втомлюваність 
	периферичні набряки
	синдром відміни агоністів допаміну (включаючи 

апатію, тривожність, депресію, втому, пітливість і біль)

	Дослідження
	
	
	зменшення маси тіла, включаючи зниження апетиту, збільшення маси тіла
	


2 Ця побічна реакція спостерігалась у постмаркетинговому періоді. У 95 % частота не вище ніж нечасто, але може бути нижчою. Встановлення точної частоти неможливе, оскільки побічна реакція не спостерігалась у ході клінічних досліджень серед 1395 пацієнтів із синдромом неспокійних ніг, які лікувалися праміпексолом. 

Сонливість. Застосування праміпексолу часто пов’язане із сонливістю і нечасто з надмірною сонливістю у денний час та епізодами раптового нападу сонливості (див. розділ «Особливості застосування»).

Розлади лібідо. Застосування праміпексолу нечасто може бути пов’язане з розладами лібідо (підвищення або зниження).

Розлади контролю над спонуканням. При лікуванні агоністами дофаміну, включаючи Торміпекс, можуть спостерігатися симптоми розладу контролю над спонуканням, включаючи патологічний потяг до азартних ігор, посилення лібідо, гіперсексуальність, компульсивні розтрати або купівлі, переїдання та компульсивне вживання їжі (див. розділ «Особливості застосування»).

Синдром відміни агоністів допаміну. У разі зниження дози або припинення застосування агоністів допаміну (включаючи праміпексол) можуть виникати немоторні побічні реакції. Симптоми включають апатію, тривожність, депресію, втому, пітливість і біль (див. розділ «Особливості застосування»). 

Серцева недостатність. У ході досліджень серцева недостатність спостерігалась у пацієнтів, які застосовували праміпексол. У ході фармакоепідеміологічного дослідження застосування праміпексолу було пов’язане з підвищенням ризику серцевої недостатності порівняно із відсутністю застосування (співвідношення ризику 1,86; 95 % СІ, 1,21–2,85).

