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Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnogta R), joka koskee Pramipexole
Accord-valmistetta. Tekstissa selitetdaan, miten Iéékevalm@‘nitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja
a

paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausunto & suosituksiin Pramipexole Accordin

kayttdehdoista. @

0\
Mita Pramipexole Accord on? @

Pramipexole Accord on ladkevalmiste, j @uttava aine on pramipeksoli. Sitd on saatavana
tabletteina (0,088, 0,18, 0,35, 0,7 ja I\ ).

kuin alkuperéaisladke Mirapexin jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja
geneerisista laakkeista on tass:

Pramipexole Accord on geneerinen :? Se tarkoittaa sita, ettd Pramipexole Accord on samanlainen

myksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Mihin Pramipexole \ordia kaytetaan?

Pramipexole AccordiaNkaytetadn Parkinsonin taudin oireiden hoitoon. Tauti on eteneva aivojen
toimintahairio, jok ttaa vapinaa, liikkeiden hitautta ja lihasten jaykkyytta. Pramipexole Accordia
voidaan kayttaa j ﬁsinéﬁn tai yhdessa levodopan (toinen Parkinsonin taudin hoidossa kaytettava
ladke) kanssa sairatiden kaikissa vaiheissa, mukaan lukien mydhemmat vaiheet, jolloin jolloin levodopa
ei enaa teh a@ hyvin.

Laake\‘?&%ﬁa saa ainoastaan laakarin méaarayksesta.

<
Mif@ramipexole Accordia kaytetaan?

Mannos on yksi 0,088 mg:n tabletti kolme kertaa péivassa. Annostusta on lisattava viidesta
seitseméaan paivan valein, kunnes oireet ovat hallinnassa ilman sietamattémia sivuvaikutuksia.
Paivittainen enimmaisannos on kolme 1,1 mg:n tablettia. Pramipexole Accordia on annettava
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harvemmin potilaille, joilla on munuaisongelmia. Jos hoito keskeytetdan jostakin syystéa, annostusta on
pienennettéava asteittain.

Miten Pramipexole Accord vaikuttaa?

Pramipexole Accordin vaikuttava aine pramipeksoli on dopamiiniagonisti, joka jaljittelee dopa@w
toimintaa. Dopamiini on viestiaine niissa aivojen osissa, jotka ohjaavat liikkeita ja koordina@a.
maara

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla dopamiinia tuottavat solut alkavat kuolla ja dopQ"]
eksoli

aivoissa vahenee. Tallodin potilaat menettavat kykynsa hallita liikkeitaan luotettavasti.
stimuloi aivoja samaan tapaan kuin dopamiini siten, etta potilaat voivat hallita liik aan ja heilla
esiintyy vahemman merkkeja Parkinsonin taudista ja sen oireita, kuten Jaykky)@ idasliikkeisyytta.

Miten Pramipexole Accordia on tutkittu? Q

on pyritty osoittamaan sen biologinen samanarvoisuus Mirapexin-alk valmisteeseen nahden.
Kaksi ladkevalmistetta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuo at¥saman maaran vaikuttavaa

Koska Pramipexole Accord on geneerinen laake, tutkimukset ihmisilla ovﬁﬁittuneet kokeisiin, joissa

ainetta kehossa.

*

*
Mika on Pramipexole Accordin hy('jty-riskis.u @

Koska Pramipexole Accord on geneerinen laake ja bi0|0$l samanarvoinen kuin alkuperaislaake, sen
hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaistfaakkeen.

Miksi Pramipexole Accord on hyvéké)%y?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta EU—vaatimus@mukaisesti Pramipexole Accordin on osoitettu
olevan laadultaan verrattavissa Mirapexini@a sen kanssa biologisesti samanarvoinen. Tadman
vuoksi CHMP katsoi, etta Mirapexinin i n hydty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea
suositteli myyntiluvan mydntamista P@ exole Accordille.

Miten voidaan varmistgil mipexole Accordin turvallinen ja tehokas

kaytto?
O
(i3

Pramipexole Accordin tur ja tehokkaan kayton varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen o
potilaiden noudatettal

illytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
Muuta tieto@]ipexole Accordista

Euroopan ki r@) myo6nsi 30. syyskuuta 2011 koko Euroopan unionissa voimassa olevan myyntiluvan
Pramipg)@%ﬂtordille.

Prami ’@ Accordia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
ema. pa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja
Wexole Accord -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2016.
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