EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/106929/2018
EMEA/H/C/000941

Oprymea (pramipexolum)
Prehled pro pripravek Oprymea a proc byl pfipravek registrovan v EU.
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Co je pripravek Oprymea a k cemu se pouziva?

PFipravek Oprymea je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé piznakd téchto onemocnéni:

e Parkinsonovy nemoci, coZ je progresivni onemocnéni mozku, které zplsobuje ties, pomalé pohyby
a svalovou ztuhlost. Pfipravek Oprymea lze uzivat bud samostatné, nebo v kombinaci s levodopou
(jinym lécivem k |é¢bé Parkinsonovy nemoci) ve vSech fazich onemocnéni véetné pozdnich stadii,
kdy ucinnost levodopy klesa,

o stfedné tézkého az tézkého syndromu neklidnych nohou, coz je porucha, pfi které ma pacient
nekontrolované nuceni pohybovat koncetinami, aby zabranil nepfijemnym, bolestivym nebo
zvl&sétnim pocitdim, obvykle v noci. Piipravek Oprymea se pouziva v ptipadech, kdy neni mozné
identifikovat konkrétni pri¢inu poruchy.

Pfipravek Oprymea obsahuje IéCivou latku pramipexol.

Pfipravek Oprymea je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Oprymea obsahuje stejnou lécivou latku
a uc¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni I1é¢ivy pFipravek", ktery je jiz v EU registrovan, a sice
pripravek Sifrol (znamy také pod nazvem Mirapexin). Vice informaci o generickych IéCivych pFipravcich
naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Oprymea pouziva?

Vydej pfipravku Oprymea je vazan na |lékarsky predpis. Je dostupny ve formé tablet s okamzitym
uvolfovanim (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg a 1,1 mg) a ve formé tablet s prodlouzenym
uvolfiovanim (0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg a 3,15 mg). Tablety

s okamzitym uvolfiovanim uvoliuji 1éCivou latku do téla ihned a tablety s prodlouzenym uvolfiovanim ji
uvolnuji pomalu po dobu nékolika hodin.

U Parkinsonovy nemoci je pocatec¢ni davka pfipravku bud jedna 0,088mg tableta s okamzitym
uvolfiovanim trikrat denné, nebo jedna 0,26mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim jednou denné.
Davka by se méla kazdych pé&t a? sedm dnl zvy$ovat, dokud nejsou pfiznaky kontrolovany a nedochazi
k nezadoucim G¢inkdm, které neni mozné snaset. Maximalni denni davka ¢&ini v ptipadé tablet

s okamzitym uvolfiovanim 1,1 mg tfikrat denné a v pfipadé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim

3,15 mg jednou denné&. U pacientl s onemocné&nim ledvin je nutné pFipravek Oprymea podavat méné
¢asto. Pokud je z jakéhokoli dlivodu tieba Iéébu ukondit, ddvka by méla byt snizovdna postupné.
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Pokud jde o syndrom neklidnych nohou, tablety pfipravku Oprymea s okamzitym uvolfiovanim by mély
byt uzivany jednou denné, a to dvé az tfi hodiny pred spanim. Doporucena pocatecni davka je jedna
0,088mg tableta, v pfipadé potieby viak mize byt ddvka za Ucelem daléiho zmirnéni priznakl
zvy$ovana v intervalu &ty az sedmi dnli, maximalné v3ak na tfi 0,18mg tablety. Po tfech mésicich je
tfeba vyhodnotit reakce pacienta a potrebu dalsi IéCby. Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim nejsou

k [é¢bé syndromu neklidnych nohou vhodné.

Tablety pfipravku Oprymea by se mély polykat a zapijet vodou. Tablety s prodlouzenym uvolfiovanim
se nesméji kousat, délit ani drtit a mély by byt uzivany kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Oprymea naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Oprymea ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Oprymea, pramipexol, je agonista dopaminu, ktery napodobuje ucinky
dopaminu. Dopamin je latka, ktera prenasi signdly v téch Castech mozku, které kontroluji pohyb

a koordinaci. U pacientl s Parkinsonovou nemoci zaéinaji buriky, které produkuji dopamin, odumirat
a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti tak ztraceji schopnost spolehlivé ovladat své
pohyby. Pramipexol stimuluje mozek stejné, jako by ho stimuloval dopamin, takze pacienti dokazi
ovladat své pohyby a vykazuji méné priznak( Parkinsonovy nemoci, jako je tfes, ztuhlost a pomalé

pohyby.

ZpUsob, jakym pramipexol plsobi u syndromu neklidnych nohou, neni zcela zndm. Pfedpoklada se, ze
tento syndrom je vyvolén poruchou pdsobeni dopaminu v mozku, co? Ize korigovat pramipexolem.

Jak byl pripravek Oprymea zkouman?

Studie piinost a rizik s [é¢ivou latkou v registrovanych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
|éCivym pripravkem Sifrol a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Oprymea.

Stejné jako u vsech Ié¢ivych pripravkd provedla spolecnost studie kvality p¥ipravku Oprymea.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referené¢nim
IéCivym pripravkem. Dva IéCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Oprymea?

Jelikoz pripravek Oprymea je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referencniho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Oprymea registrovan v EU?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Oprymea je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pripravkem Sifrol.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Sifrol pfinosy pfipravku Oprymea
prevysuji zjisténa rizika a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Oprymea?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Oprymea, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pfipravku Oprymea jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Oprymea jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Oprymea

Pripravek Oprymea obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 12. zafri 2008.

Dalsi informace k pripravku Oprymea jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim |é¢ivém pfipravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2018.
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