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Pramipexole Accord

N
pramipeksolis @Q

Sis dokumentas yra Pramipexole Accord Europos vie$o vertinj otokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ko (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Pramipexole Acco gistracijos pazymeéjima ir pateikia jo

vartojimo rekomendacijas. Q

Kas yra Pramipexole Accord? @

Pramipexole Accord — tai vaistas, kurio su@e yra veikliosios medziagos pramipeksolio. Jis tiekiamas
tabletémis (0,088, 0,18, 0,35, 0,7 ir 1,)@ .

Pramipexole Accord yra generinis va@ Tai reiskia, kad Pramipexole Accord panasus | referencinj
vaistg pavadinimu Mirapexin, kur registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite kIausi@ atsakymy dokumente Cia

Kam vartojamas Pr gpexole Accord?

Pramipexole Accord sKirtas Parkinsono ligos simptomams gydyti. Parkinsono liga — tai progresuojanti
smegeny liga, pasi’r %

Pramipexole A.cc@i bdti skiriamas vienas arba kartu su levodopa (kitu vaistu Parkinsono ligai
gydyti) esan@ riai ligos stadijai, jskaitant vélyvasias, kai levodopos poveikis nebe toks stiprus.

nti galtniy drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny sustingimu. Pacientui

Vaistg ggh igyti tik pateikus recepta.

N

Kai oti Pramipexole Accord?

P$vaisto doze yra po vieng 0,088 mg tablete tris kartus per para. Kas penkias septynias dienas
doze reikia didinti, kol simptomai pradedami kontroliuoti nesukeliant netoleruojamo Salutinio poveikio.
Didziausia paros doze yra trys 1,1 mg tabletés. Zmonems, sergantiems inksty ligomis, Pramipexole
Accord reikia skirti reciau. Jei dél tam tikry priezascCiy gydymas nutraukiamas, dozé mazinama
palaipsniui.
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Kaip veikia Pramipexole Accord?

Pramipexole Accord veiklioji medziaga pramipeksolis yra dopamino agonistas (medziaga, kuri veikia
kaip dopaminas). Dopaminas perduoda informacija | tas smegeny dalis, kurios kontroliuoja judesius ir
koordinacijg. Susirgus Parkinsono liga, dopaming gaminancios lgstelés pradeda nykti ir dopamino
kiekis galvos smegenyse sumazéja. Véliau pacientas praranda gebéjima patikimai kontroliuotisavo
judesius. Pramipeksolis stimuliuoja smegenis kaip dopaminas, todeél jj vartojantys pacientai gali
kontroliuoti judesius ir jiems pasireiSkia maziau Parkinsono ligos simptomuy, kaip antai
drebulys, judesiy sulétéjimas ir stingimas. {/

Kaip buvo tiriamas Pramipexole Accord? Q

Kadangi Pramipexole Accord yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai Sio vais ioleginiam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Mirapexin jrodyti. Du vaistai yra‘bi@s ai ekvivalentiski, kai

jie organizme iSsiskiria tiek pat veikliosios medZiagos. \
Kokia yra Pramipexole Accord nauda ir rizika? @ D

Kadangi Pramipexole Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo inis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra toki kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pramipexole Accord buvo patvirtint

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus irodyta,@ramipexole Accord yra panasios kokybés
kaip Mirapexin ir yra jam biologiskai ekvivalentiél@Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
Mirapexin, Sio vaisto teikiama nauda yra dides ZfNustatytq rizika. Komitetas rekomendavo suteikti
Pramipexole Accord registracijos paéyméjin@

Kokios priemonés taikomos si @nt uztikrinti saugy ir veiksminga
Pramipexole Accord vartoji g

I preparato charakteristiky santr@r pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemoneés, kuriy turi laikytis s priezilros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksmingg Pramipexole Ac rtojima.

Kita informacija apQramipexole Accord

Europos Komisija Z@. rugséjo 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pramipexole
Accord registracij ymejima.
L 4

ISsamy Pran@e Accord EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/)—% medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Pramipexbﬁ cord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

V.

aistin
Is??kreferencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-06.
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