Побічні реакції. 

Більшість побічних реакцій на препарат були від слабких до помірних, зазвичай вони починалися на ранньому етапі терапії та мали тенденцію до зникнення навіть при продовженні терапії.

У межах класифікації за класами систем органів побічні реакції подано під заголовками, що позначають частоту їх виникнення (кількість пацієнтів, у яких очікується виникнення реакції) із застосуванням таких категорій як дуже часто (≥ 1/10); часто (≥ 1/100 - < 1/10); нечасто (≥ 1/1000 < 1/100); рідко (≥ 1/10000 - < 1/1000); дуже рідко (< 1/10000), невідомо (неможливо оцінити за наявними даними).
Побічними реакціями на препарат у пацієнтів з хворобою Паркінсона, про які повідомляли найчастіше (≥ 5 %) (частіше при лікуванні праміпексолом, ніж при лікуванні плацебо), були такі реакції як нудота, дискінезія, артеріальна гіпотензія, запаморочення, сонливість, безсоння, запори, галюцинації, головний біль і втома. Частота появи сонливості підвищується при прийомі доз понад 1,5 мг праміпексолу дигідрохлориду моногідрату на добу (див. розділ «Спосіб застосування та дози»). Побічною реакцією на препарат, яка найчастіше виникала при одночасному прийомі леводопи, була дискінезія. Артеріальна гіпотензія може виникати на початку лікування, особливо якщо титрування праміпексолу здійснюється надто швидко.

	Клас системи органів/частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії 

	Нечасто 
	Пневмонія 

	З боку ендокринної системи

	Нечасто
	Порушення секреції антидіуретичного гормону1

	З боку психіки 

	Часто 
	Патологічні сновидіння, поведінкові симптоми розладу контролю над спонуканнями і примусу, сплутаність свідомості, галюцинації, безсоння

	Нечасто 
	Переїдання1, непереборний потяг до покупок, марення, гіперфагія1, гіперсексуальність, розлади статевого потягу, параноя, ігроманія, занепокоєння, делірій

	Рідко
	Манія

	З боку нервової системи

	Дуже часто
	Запаморочення, дискінезія, сонливість

	Часто 
	Головний біль

	Нечасто 
	Амнезія, гіперкінезія, раптове настання сну, синкопе

	З боку органів зору

	Часто 
	Погіршення зору, включаючи диплопію, розмитість зору і зниження гостроти зору 

	З боку серцево-судинної системи

	Часто
	Артеріальна гіпотензія

	Нечасто
	Серцева недостатність1

	З боку дихальної системи

	Нечасто 
	Задишка, гикавка

	З боку шлунково-кишкового тракту

	Дуже часто 
	Нудота 

	Часто 
	Запор, блювання

	З боку шкіри та підшкірної клітковини

	Нечасто 
	Гіперчутливість, свербіж, висипання

	З боку репродуктивної системи

	Рідко
	Спонтанна ерекція

	Загальні розлади

	Часто 
	Стомлюваність, периферичні набряки

	Невідомо 
	Cиндром відміни агоністів допаміну (включаючи апатію, тривожність, депресію, втому, пітливість і біль)

	Дослідження 

	Часто 
	Зменшення маси тіла, включаючи зниження апетиту

	Нечасто 
	Збільшення маси тіла


1 Ця побічна реакція спостерігалась у постмаркетинговому періоді. У 95 % частота не вище ніж «нечасто». Встановлення точної частоти неможливе, оскільки побічна реакція не спостерігалась під час клінічних досліджень з участю 2762 пацієнтів із хворобою Паркінсона, які лікувалися праміпексолом.

Сонливість. 

Прийом праміпексолу часто пов’язується з сонливістю і нечасто – з надмірною сонливістю у денний час та випадками раптового нападу сну (див. розділ «Особливості застосування»).

Розлади лібідо. 

Прийом праміпексолу може нечасто пов’язуватися з розладами лібідо (підвищення або зниження). 

Розлади контролю над спонуканням. 

При лікуванні агоністами допаміну, включаючи праміпексол, можуть спостерігатися симптоми розладу контролю над спонуканням, включаючи патологічний потяг до азартних ігор, посилення лібідо, гіперсексуальність, компульсивну розтрату або купівлю, переїдання та компульсивне вживання їжі (див. розділ «Особливості застосування»).

Було проведено дослідження, у якому брали участь пацієнти із хворобою Паркінсона, 13,6 % всіх пацієнтів, які проходили допамінергічну або недопамінергічну терапію, мали симптоми розладу контролю над спонуканням протягом останніх 6 місяців. Прояви, що спостерігалися, включали патологічний потяг до азартних ігор, непереборний потяг до здійснення покупок, непомірну потребу в їжі, а також компульсивну статеву поведінку (гіперсексуальність). Можливі незалежні фактори ризику виникнення розладів контролю над спонуканням включали допамінергічну терапію і більш високі дози при допамінергічній терапії, молодший вік (≤ 65 років), неперебування у шлюбі та наявність у сім’ї випадків патологічного потягу до азартних ігор, про які повідомляв пацієнт.

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

Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу продовжувати моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua. 

