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Oprymea (pramipeksolis)
Oprymea apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Oprymea ir kam jis vartojamas?

Oprymea — tai vaistas, skirtas toliau nurodyty ligy simptomams gydyti:

e Parkinsono liga — tai progresuojanti smegeny liga, pasireiskianti drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir
raumeny stinguliu. Oprymea galima vartoti vieng arba kartu su levodopa (kitu vaistu nuo
Parkinsono ligos) esant bet kuriai ligos stadijai, jskaitant velyvasias stadijas, kai levodopa tampa
nebe tokia veiksminga;

e vidutinio sunkumo arba sunkios formos neramiy kojy sindromas — sutrikimas, dél kurio pacientui
pasireiskia nekontroliuojamas poreikis judinti galGines siekiant atsikratyti nemaloniy, skausmingy
ar keisty pojtciy kiine, paprastai nakties metu. Oprymea vartojamas, kai negalima nustatyti
konkrecios sutrikima sukélusios priezasties.

Oprymea sudétyje yra veikliosios medziagos pramipeksolio.

Oprymea yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Oprymea sudétyje yra tokios pacios veikliosios
medziagos ir ji veikia tokiu paciu biadu kaip referencinis vaistas Sifrol (dar vadinamas Mirapexin), kuris
jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Oprymea?

Oprymea galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos greito atpalaidavimo tabletés (0,088, 0,18,
0,35, 0,7 ir 1,1 mgq) ir pailginto atpalaidavimo tabletes (0,26, 0,52, 1,05, 1,57, 2,1, 2,62 ir 3,15 mqg).
IS greito atpalaidavimo tableciy veiklioji medziaga atpalaiduojama vos iSgérus vaistg, o iS pailginto
atpalaidavimo tableciy — i$ léto, per kelias valandas.

Sergant Parkinsono liga, pradiné dozé yra viena 0,088 mg greito atpalaidavimo tableté tris kartus per
parg arba viena 0,26 mg pailginto atpalaidavimo tableté karta per para. Vaisto doze reikia didinti kas
5-7 dienas, kol pavyksta suvaldyti simptomus, nesukeliant netoleruojamo Salutinio poveikio. Didziausia
paros doze vartojant greito atpalaidavimo tabletes yra 1,1 mg tris kartus per parg, o vartojant
pailginto atpalaidavimo tabletes — 3,15 mg kartg per parg. Pacientams, turintiems inksty veiklos
sutrikimy, Oprymea reikia vartoti reciau. Jei dél kokiy nors priezasciy reikia nutraukti gydyma, vaisto
doze reikéty mazinti palaipsniui.
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Sergant neramiy kojy sindromu, Oprymea greito atpalaidavimo tabletes reikety vartoti kartg per para,
likus 2—3 valandoms iki miego. Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 0,088 mg tablete, bet
prireikus, simptomams dar labiau padidinti, jg galima didinti kas 4—7 dienas iki didziausios trijy,

0,18 mg tableciy dozés. Paciento atsaka | gydyma ir tolesnio gydymo poreikj reikéty jvertinti po trijy
menesiy. Pailginto atpalaidavimo tabletés netinka neramiy kojy sindromui gydyti.

Oprymea tabletes reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Pailginto atpalaidavimo tableciy negalima
kramtyti, smulkinti ar trinti. Jas reikéty vartoti kasdien mazdaug tuo paciu metu.

Daugiau informacijos apie Oprymea vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Oprymea?

Oprymea veiklioji medziaga pramipeksolis yra dopamino agonistas, kuris imituoja dopamino veikima.
Dopaminas — tai informacijg perduodanti medziaga, veikianti tose galvos smegeny dalyse, kurios
kontroliuoja judesius ir koordinacijg. Susirgus Parkinsono liga, dopaming gaminancios lastelés pradeda
zati ir dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Véliau pacientas praranda gebéjima patikimai
kontroliuoti savo judesius. Pramipeksolis stimuliuoja galvos smegenis kaip dopaminas, todel jj
vartojantys pacientai gali kontroliuoti judesius ir jiems pasireiSkia maziau Parkinsono ligos simptomu,
pvz., drebulys, stingulys ir judesiy sulétéjimas.

Pramipeksolio veikimo mechanizmas gydant neramiy kojy sindroma nevisiskai istirtas. Manoma, kad $j
sindroma sukelia dopamino veikimo galvos smegenyse sutrikimai, kuriuos galima pasalinti vartojant
pramipeksolj.

Kaip buvo tiriamas Oprymea?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Sifrol, todél su Oprymea jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Oprymea kokybés tyrimy duomenis. Bendrové taip pat
atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy
poveikis turéty buti toks pat.

Kokia yra Oprymea nauda ir rizika?

Kadangi Oprymea yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Oprymea buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Oprymea yra panasios
kokybés kaip Sifrol ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél agentlira laikési nuomonés, kad, kaip ir
Sifrol, Oprymea teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali biti registruotas vartojimui
ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Oprymea vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Oprymea
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Oprymea vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Oprymea Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Oprymea

Oprymea buvo registruotas visoje ES 2008 m. rugséjo 12 d.

Daugiau informacijos apie Oprymea rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacijos apie referencinj vaista
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-02.
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