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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

EPAR santrauka pladiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pramipeksolio
bazés. Jis tickiamas apvaliomis baltomis tabletémis (0,088, 0,18, 0,35 ir 0,7 mg).

Pramipexole Teva yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pramipexole Teva panasus i referencini
vaistini preparata, kuris jau patvirtintas Europos Sajungoje (ES) pavadinimu Sifrol. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente ¢ia.

Kam vartojamas Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva skirtas Parkinsono ligos simptomams gydyti. Parkinsono liga — tai progresuojanti
smegeny liga, pasireiskianti drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny sustingimu. Pramipexole Teva
galima vartoti vieng arba kartu su levodopa (kitu vaistiniu preparatu Parkinsono ligai gydyti) bet
kuriuo ligos etapu, iskaitant vélyvasias ligos stadijas, kai levodopa poveikis sumazéja.

Vaistinio preparato galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva tabletés nuryjamos su vandeniu valgio metu ar nevalgius. Pradiné vaisto dozé yra
po 0,088 mg tris kartus per para. Kas penkias—septynias dienas dozé didinama tol, kol simptomai
pradedami kontroliuoti nesukeliant $alutiniy reiskiniy, kuriy paciento organizmas netoleruoja.
Didziausia galima paros dozé — po 1,1 mg tris kartus per para. ReCiau Pramipexole Teva turi vartoti
pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi. Jei dél tam tikry priezas¢iy gydyma reikia nutraukti, dozé
mazinama palaipsniui.

Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva veiklioji medZziaga pramipeksolis yra dopamino agonistas, kuris veikia panasiai
kaip dopaminas. Dopaminas perduoda informacija i tas smegeny dalis, kurios kontroliuoja judesius ir
koordinacija. Parkinsono liga serganciy pacienty lastelés, gaminanc¢ios dopamina, ima nykti ir
dopamino kiekis smegenyse palaipsniui maz¢ja. Tuomet pacientai praranda gebéjima uztikrintai
kontroliuoti judesius. Pramipeksolis stimuliuoja smegenis kaip dopaminas, todél pacientai gali
kontroliuoti savo judesius ir jiems pasireiskia maziau Parkinsono ligos pozymiy bei simptomy, tokiy
kaip drebulys, sastingis ir sulétéjg judesiai.
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Kaip buvo tiriamas Pramipexole Teva?

Kadangi Pramipexole Teva yra generinis vaistas, buvo atlikti tik tyrimai, skirti Sio preparato
biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui jrodyti (t. y. irodyti, kad organizme Sie vaistiniai
preparatai iSskiria tiek pat veikliosios medziagos).

Kokia yra Pramipexole Teva nauda ir rizika?
Kadangi Pramipexole Teva yra generinis vaistas, kuris yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pramipexole Teva buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta,
jog Pramipexole Teva yra panasSios kokybés kaip Sifrol ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél
CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Sifrol, Sio vaistinio preparato nauda yra didesné uz jo keliama
rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Pramipexole Teva rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Pramipexole Teva:
Europos Komisija 2008 m. gruodzio 18 d. bendrovei ,,Teva Pharma B.V.* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Pramipexole Teva rinkodaros teisg.

ISsamy Pramipexole Teva EPAR galima rasti Cia.
ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti EMEA tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-11.
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