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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Pramipexole Teva?

A Pramipexole Teva pramipexol bazis hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Fehér, kerek tabletta (0,088,
0,18, 0,35 ¢és 0,7 mg) formajaban kaphato.

A Pramipexole Teva tn. ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pramipexole Teva megegyezik
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Sifrol nevii ,,referenciakészitménnyel”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok az itt talalhato kérdés-valasz dokumentumban
talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pramipexole Teva?

A Pramipexole Teva-t a Parkinson-kor tiineteinek a kezelésére alkalmazzak, amely olyan progressziv
agyi rendellenesség, ami a test remegését, a mozdulatok lelassulasat és izommerevséget okoz. A
Pramipexole Teva 6nalloan és levodopaval (a Parkinson-kor egy masik gyogyszere) kombinalva is
alkalmazhato, a betegség barmely stddiumaban, beleértve az eldrehaladott fazisokat is, amikor a
levodopa hatékonysaga csokken.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni a Pramipexole Teva -t?

A Pramipexole Teva tablettakat étkezéssel egy idoben vagy attol fliggetleniil vizzel kell bevenni. A
kezdo adag 0,088 mg naponta hdromszor. A dé6zis 5-7 naponta emelhet6 egészen addig, amig a
tiinetek a nem toleralhato mellékhatasok megjelenése nélkiil kezelhetéek. A maximalis napi adag 1,1
mg napi harom alkalommal. A Pramipexole Teva-t kisebb gyakorisaggal kell adni olyan betegeknek,
akik vesebetegségben szenvednek. Amennyiben a kezelést barmely okbol megszakitjak, a dozist
fokozatosan kell csokkenteni.

Tovabbi informaciot illetden, olvassa el a betegtajékoztatot!

Hogyan fejti ki hatasat a Pramipexole Teva ?

A Pramipexole Teva hatéanyaga a pramipexol, ami egy, a dopamin hatasat utdnoz6 dopamin-agonista.
A dopamin az agy mozgast és koordinacidt szabalyozo részében taldlhato ,,hirvive” anyag. A
Parkinson-korban szenvedé betegeknél a dopamintermeld sejtek pusztulni kezdenek, ami az agyban
1év6 dopamin mennyiségének csokkenéséhez vezet. A betegek ekkor elveszitik megfeleld
mozgaskoordindcios képességiiket. A pramipexol ekkor a dopaminnal megegyez6 mddon stimulalja az
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agyat, igy a betegek kontrollalni tudjak mozdulataikat, és a Parkinson-kor jelei és tiinetei — mint pl. a
remegés, a mozdulatok merevsége és lasstisaga — kevésbé jelentkeznek.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Pramipexole Teva-t?

Mivel a Pramipexole Teva egy generikus gyogyszer, a tanulmanyok kizardlag a készitmény
referenciakészitménnyel valo biologiai egyenértékiiségének (azaz, hogy a két gyogyszer ugyanolyan
mennyiségl aktiv hatéanyagot juttat-e a szervezetbe) bizonyitasara korlatozodtak.

Melyek a Pramipexole Teva elényei és kockazatai?

Mivel a Pramipexole Teva generikus gyogyszer, €s biologiailag egyenértékii a
referenciakészitménnyel, elényei és kockazatai azonosnak tekintenddk a referenciakészitmény hasonlo
tulajdonsagaival.

Miért engedélyezték a Pramipexole Teva forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) az EU kovetelményeivel
Osszhangban ugy itélte meg, hogy a Pramipexole Teva a Sifrol-lal bioldgiailag egyenértékiinek,
mindségi szempontbol pedig dsszehasonlithatonak bizonyult. Kovetkezésképpen a CHMP azon a
véleményen volt, hogy ugyanugy, mint a Sifrol esetében, az eldnyok meghaladjak az azonositott
kockézatokat. A bizottsag javasolta a Pramipexole Teva-ra vonatkozd forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Pramipexole Teva-val kapcsolatos egyéb infromacio6:

2008. december 18-an az Europai Bizottsag a Teva Pharma BV részére az egész Eurdpai Uniod

teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Pramipexole Teva-ra vonatkozoan.

A Pramipexole Teva-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.
A referenciakészitmény teljes EPAR-ja szintén az EMEA weboldalan talalhato.

Az 6sszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 11-2008.
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