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See on ravimi Pramipexole Accord Euroopa avaliku hindamis nde kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toe uuglloa andmist; samuti esitatakse

§o

komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Pramipexole Accord?

Pramipexole Accord on ravim, mis sisaldab’
(0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg ja

inena pramipeksooli. Seda turustatakse tablettidena

Pramipexole Accord on geneeriline ra NSee tahendab, et Pramipexole Accord on sarnane
vordlusravimiga Mirapexin, millel juba ort Euroopa Liidus midgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.

Milleks Pramipexole A rdi kasutatakse?
.
Pramipexole Accordi ka }ekse Parkinsoni tdve sumptomaatiliseks raviks. Parkinsoni tdbi on

progresseeruv ajuhai
tohib kasutada ains
staadiumis, seal as hilistes staadiumides, mil levodopa efektiivsus hakkab vahenema.

Pramipexole ,@j on retseptiravim.

Kuidas%;ﬂpexole Accordi kasutatakse?

pbhjustab varinat, liigutuste aeglust ja lihasjdikust. Pramipexole Accordi

imina voi koos levodopaga (samuti Parkinsoni tdve ravim) haiguse mis tahes

Algannus on ks 0,088 mg tablett kolm korda 66paevas. Annust suurendatakse iga 5—7 66paeva jarel,
kuni simptomid alluvad ravile ning ravim ei p6hjusta talumatuid kdrvalndhte. Suurim annus on kolm
1,1 mg tabletti 66paevas. Neeruprobleemidega patsientidele tuleb Pramipexole Accordi manustada
harvemini. Kui ravi mis tahes pdhjusel katkestatakse, tuleb annust vdhendada jark-jargult.
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Kuidas Pramipexole Accord toimib?

Pramipexole Accordi toimeaine pramipeksool on dopamiini agonist (aine, millel on dopamiiniga
analoogne toime). Dopamiin on virgatsaine aju osades, mis juhivad liigutusi ja koordinatsiooni.
Parkinsoni tdvega patsientidel hakkavad dopamiini tootvad rakud h&vima ja dopamiini kogus ajus
vaheneb. Selle tagajarjel ei suuda patsient liigutusi enam adekvaatselt juhtida. Pramipeksool
stimuleerib aju samamoodi kui dopamiin, et patsient saaks juhtida liigutusi ning et vaheneksid
Parkinsoni tdve nahud ja siumptomid, naiteks varin, jaikus ja liigutuste aeglus.

Kuidas Pramipexole Accordi uuriti? b

Et Pramipexole Accord on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, mill ﬁti ravimi
Pramipexole Accord bioekvivalentsust vérdlusravimiga Mirapexin. Kaks ravimi bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb Pramipexole Accordi kasulikkus ja m’Qllid ravimiga

kaasnevad? 80

Et Pramipexole Accord on geneeriline ravim ja v8rdlusravimiga bio€kvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Pramipexole Accord heaks kiideti?§

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroo Nu nduetele on tdendatud ravimi Pramipexole
Accord vdrdvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus raWi a Mirapexin. Seetdttu arvas inimravimite
komitee, et nagu ka Mirapexini korral, tletab, fay amipexole Accord kasulikkus sellega kaasnevad

riskid. Komitee soovitas anda ravimi Pramip e/Accord muugiloa.
3

Mis meetmed voetakse, et ta Palonosetron Accordi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Pramipexole Accordi omaduste k(@éttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa
kasutamise teave, kus on ka t@ iuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Pramipe\\gle Accordi kohta

Euroopa Komisjon andis Pramipexole Accordi muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 30. septembril
2011. ¢

Euroopa avaliku$inBlamisaruande taistekst Pramipexole Accordi kohta on ameti

veebilehel: e ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui
vajate ra ramipexole Accord toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis
on samuti oopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti v8i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2016.
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