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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva je léCivy ptipravek, ktery obsahuje u¢innou latku s ndzvem baze pramipexolu. Je
dostupny ve formé bilych kulatych tablet (0,088, 0,18, 0,35 a 0,7 mg).

Ptipravek Pramipexole Teva je ,,generikum®. To znamena4, Ze pifipravek Pramipexole Teva je obdobou
,referen¢niho ptipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice ptipravku Sifrol. Vice
informaci o generikach naleznete v ptislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co se piipravek Pramipexole Teva pouziva?

Ptipravek Pramipexole Teva se pouziva k 1é¢b¢ priznakd Parkinsonovy nemoci, coz je progresivni
mozkova porucha, ktera zptisobuje tfes, pomalé pohyby a svalovou ztuhlost. Ptipravek Pramipexole
Teva se miize uzivat bud’ samostatné, nebo v kombinaci s levodopou (jiny 1€k na Parkinsonovu nemoc)
v jakémkoli stadiu nemoci, v¢etné stadii pozdé&jsich, kdy se levodopa stava méné t¢innou.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Pramipexole Teva pouziva?

Tablety ptripravku Pramipexole Teva by se mély zapijet vodou a lze je uzivat spolu s jidlem nebo bez
n¢j. Pocatecni davka je 0,088 mg trikrat denn€. Davka by se méla kazdych pét az sedm dni zvySovat,
dokud jsou priznaky kontrolovany bez vedlejSich ucinkd, které neni mozné tolerovat. Maximalni
denni davka je 1,1 mg tiikrat denné. U pacientli s onemocnénim ledvin je nutné piipravek Pramipexole
Teva podavat méné Casto. Pokud se 1écba z jakéhokoli diivodu ukonci, ddvka by méla byt postupné
snizovana.
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Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pfibalovych informacich.

Jak pripravek Pramipexole Teva piisobi?

Utinna latka piipravku Pramipexole Teva, pramipexol, je agonista dopaminu, coz znamena, Ze
napodobuje u¢inky dopaminu. Dopamin je latka, ktera ptenasi signaly v téch ¢astech mozku, které
kontroluji pohyb a koordinaci. U pacienti s Parkinsonovou nemoci za¢nou bunky, které vytvareji
dopamin, odumirat a mnozstvi dopaminu v mozku se snizuje. Pacienti pak ztraci schopnost spolehliveé
ovladat své pohyby. Pramipexol stimuluje mozek, stejné jako by ho stimuloval dopamin, takze
pacienti dokazi ovladat své pohyby a vykazuji méné projevi a pfiznakti Parkinsonovy nemoci, jako je
tres, ztuhlost a zpomaleni pohybt.
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Jak byl ptipravek Pramipexole Teva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Pramipexole Teva je generikum, studie pfipravku se omezily pouze na
testy zaméfené na prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim ptipravkem (tj. na prokazani
skutecnosti, Ze tyto dva 1éCivé ptipravky produkuji stejné hladiny ucinné latky v téle).

Jaké jsou prinosy a rizika pfipravku Pramipexole Teva?
Jelikoz ptipravek Pramipexole Teva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim piipravkem,
jeho piinosy a rizika se shoduji s pfinosy a riziky referen¢niho piipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Pramipexole Teva schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Pramipexole Teva je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s piipravkem
Sifrol. Stanovisko vyboru proto bylo takové, Ze (stejn¢ jako u ptipravku Sifrol) piinosy ptipravku
Pramipexole Teva pievysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Pramipexole Teva bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku Pramipexole Teva:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Pramipexole Teva platné v celé Evropské
unii spolecnosti Teva Pharma B.V. dne 18. prosince 2008.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Pramipexole Teva je
k dispozici zde.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro referencni piipravek je rovnéz
k dispozici na internetovych strankach agentury EMEA.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2008.
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