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EBPOIIEVICKH JIOKJIAJI 3A OBIIIECTBEHA OIIEHKA (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

Pe3rome Ha EPAR 3a 0011ecTBeHO OJI3BaHEe

Hacmosiwuam ooxymenm npedcmasinasa peziome na Esponeiickus 00Kknao0 3a obujecmeena
oyenka (EPAR). B neco ce pazacusasa xax Komumemvm no nexapcmaenume npooykmu 3a
xymanna ynompedoa (CHMP) oyensiga npogedenume npoyueanus, 3a 0a Hanpaeu ceoume
npenopvKU Kak 0a ce U3non3ea 1ekapcmseomo.

Axo ce Hyscoaeme om nogeue ungopmayus 3a Bauemo meouyuncko cbCcmosHue unu ieyenue,
npouememe aucmoskama (cvujo yacm om EPAR) unu nonumaime Bawwus nexap uiu
Gapmayesm. Axo xceraeme noseye uHpopmayus 3a ocHoganusma Ha npenopvkume na CHMP,
npoyememe Hay4Homo obcwvacoane (cvwo wacm om EPAR).

Kakspo npeacrasiasiBa Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva e nekapcTBO, ChIIbPIKAIIO AKTHBHOTO BEIIECTBO MpaMuIiekcos 6asa. [Ipeanara ce
non1 popmata Ha Oenu oBaHU Tabnetku (0,088; 0,18 u 0,7 mg).

Pramipexole Teva e ,,remepudro jgekapcTBo . ToBa o3HadaBa, ye Pramipexole Teva e momo06HO Ha
Bede o100peHo B EBpomneiickust crhio3 (EC) ,,pedepenTtHo nekapcTro®, HapeueHo Sifrol. 3a moseue
MO IPOOHOCTH OTHOCHO TCHEPUYHUTE JICKAPCTBA, BIKTE JOKYMEHTA THI ,,BBIIPOCH M OTTOBOPH” TYK.

3a kakBo ce u3noJ3Ba Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva ce u3noin3pa 3a jeueHUe Ha CUMIITOMUTE Ha OoJiecTTa Ha [lapKUHCOH,
MPOTrPECUPAIio MO3bUHO 3a00JIBaHE, KOSTO MPUIHHABA TPETIEPEHE, 3a0aBsIHE HA JIBIKCHUATA U
MYyCKyJIHa pUTHIHOCT. Pramipexole Teva Moxke n1a ce mpuiiara caMOCTOSITEIIHO M B KOMOMHAIIHS C
neBozona (Apyro JIEKapCTBO, U3MOJI3BAaHO 3a JieueHue Ha OosectTa Ha [lapKHHCOH) BBB BCEKH CTaIUi
Ha 3a00JISIBAHETO, BKIIFOUUTEITHO U B TIO-KBCHUTE CTAJIMU, KOTaTO e()eKTHT HA JICBOJIOIA 3aI04Ba Ja
HaMaJsBa.

JlekapcTBeH MPOJYKT, OTITYCKaH MO JIEKAPCKO MpeIicaHue.

Kak na uznoassare Pramipexole Teva?

Tab6merkure Pramipexole Teva TpsOBa a ce morremiaT ¢ Boaa, Cbe Wik 6e3 xpaHa. HauanHata mo3a e
0,088 mg Tpu mpTH qHEBHO. Jl03aTa TpsiOBa aa ce yBeanuaBa Ha BCEKH IIET JIO CEJEM JTHU, TOKATO CE
IIOCTUTHE KOHTPOJI Ha/I CHMITOMUTE, Oe3 J1a ce MPUYMHABAT HETIOHOCUMU HEXKEIaH! JIEKAPCTBEHH
peaknuu. MakcuMaiHaTa JHEBHA 103a ¢ 1,1 mg Tpu meTH Ha neH. Pramipexole Teva TpsOBa na ce
JlaBa Mo-PsIKO MPH MAUEHTH ¢ ObOpeYHH MPOOJIeMHU. AKO JICUCHHETO OBbJIe CIPSHO M0 HIKaKBa
MpUYWHA, 103aTa TPAOBa JIa Ce HaMaJH ITOCTEIIEHHO.

3a noBede MHGpOpPMAIIHS — BIDKTE JINCTOBKATA.

Kak neiictBa Pramipexole Teva?

AKTUBHOTO BemecTBO B Pramipexole Teva, mpaMUIeKco, € JONaMUHOB arOHUCT, KOUTO HMUTHPA
JIEHCTBUETO Ha JIOTIAMUH. JIOMTaMUHBT € BEelleCTBO-HOCUTEN, KOSTO M3Mpalla CUTHAIN B 4aCTUTE Ha
MO3bKa, KOUTO KOHTPOJUPAT ABMIKEHUETO U KoopauHanusaTa. [Ipu nanuenTu ¢ 6ojectra Ha
TTapKHHCOH KJIETKUTE, KOUTO MPOU3BEIKIAT TOMAMHH 3aM0YBAT J1a YMUPAT M KOJIUYECTBOTO JIOMAMUH
B MO3bKa HaMausiBa. [lareHTiTe Ty0sT CIocOOHOCTTA CH J]a KOHTPOJIHMPAT JABHIKCHHUSATA CU
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HageXIHO. [IpaMuIIeKCco CTUMYITHpa MO3bKa, IMOA00HO Ha TOTIAMIH, TaKa de MaIUeHTUTE MOoTaT J1a
KOHTPOJIUPAT ABMKECHUATA CU U HaMaJIsIBa MPU3HAIIMTE U CUMIITOMHTE Ha OoJiecTTa Ha [lapkuHCOH
KaTo TpernepeHe, CKOBAHOCT U 3a0aBsHE Ha JIBUKCHHSTA.

Kak e npoyuen Pramipexole Teva?

Twii kato Pramipexole Teva € TeHepHUHO JICKapCTBO, HAITPABCHUTE MPOYYBAHUS CE OTPAHUYABAT JI0
U3MUTBAHUS, YHATO 1] € J]a YCTAHOBAT OMOEKBUBAIICHTHOCT C pehepeHTHOTO JIeKapcTBo (T.¢. ue
JIBETE JIEKAPCTBA MPOU3BEXK/IAT €THAKBU KOJIMYECTBA aKTHBHO BEIIECTBO B OPTraHU3Ma).

Kaksu ca nmoJs3ure u puckosete, cBbp3ann ¢ Pramipexole Teva?

Twit kato Pramipexole Teva e TeHepHIHO JIEKapCTBO M OMOCKBUBAIICHTHO Ha pehepeHTHOTO
JIEKapCTBO, Ce MpHeMa, Ye MOJI3UTE U PIUCKOBETE NIPU HEeroBaTa yrnorpeba ca ChIIMTE KaTo MpH
peepeHTHOTO TeKapCTBO.

OcHoBanusi 3a onoopsiane Ha Pramipexole Teva?

KoMuTeTsT 10 JIekapcTBEHUTE IPOAYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeda (CHMP) 3aknrodaBa, ue B
choTBeTCTBHE ¢ n3nckBanusTa Ha EC e mokasano, ue Pramipexole Teva e ¢hc CpaBHUMO Ka4uecTBO U
npeacrapisBa onoeksuBaneHt Ha Sifrol. [Topamgu ToBa CHMP cuura, ge xakto mipu Sifrol momsure ca
MO-TOJIEMH OT YCTaHOBeHHUTE pruckoBe. KoMuTeThT npenopbuBa Ha Pramipexole Teva na 0b1e
M3JaJICHO pa3pelieHue 3a ynorpeoba.

JonmbanuTtenna undopmanus 3a Pramipexole Teva:

EBpomnelickaTa koMHCHS H3/1aBa pa3pelieHue 3a yrnorpeda, BAIMAHO B paMkuTe Ha EBponeiickus
ChI03, 32 Pramipexole Teva na Teva Pharma B.V. na 18 gexemBpu 2008 T.

[IpaausT Texetr Ha EPAR otHOCHO Pramipexole Teva Moxke 1a ce HaMepH TYK.

[IenaBAT TeKCT HA EPAR 0THOCHO pedepeHTHOTO JeKapCTBO CHIIO MOXKE JIa Ce HaMepH Ha HHTEPHET
ctpanunara Ha EMEA.

JaTa Ha mocJeaHo akTyaau3upane Ha tekcra 11-2008.
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