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Oprymea (pramipeksols)
Oprymea parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Oprymea un kapeéec tas lieto?

Oprymea ir zales, ko lieto Sadu slimibu simptomu arstésanai:

e Parkinsona slimiba — progreséjosi smadzenu darbibas traucé&jumi, izraisot trici, paléninatas kustibas
un muskulu stivumu. Oprymea var tikt lietotas atseviski vai kombinacija ar levodopu (citam zalém
Parkinsona slimibas arstésanai) jebkura slimibas stadija, tostarp vélakas stadijas, kad levodopas
iedarbigums sak mazinaties;

e vid&ji smags lidz smags nemierigo kaju sindroms — trauc&jumi, kas izpauzas ka nekontroléjama
vélme kustinat locek|us, lai novérstu nepatikamas, sapigas vai neparastas sajutas kermeni, parasti
nakti. Oprymea tiek lietotas, ja nav iesp&jams noteikt konkrétu So traucéjumu céloni.

Oprymea satur aktivo vielu pramipeksolu.

Oprymea ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Oprymea satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat
ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Sifrol (kas zinamas ari
ka Mirapexin). Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Oprymea?

Oprymea var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka atras iedarbibas tabletes (0,088 mg,
0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg un 1,1 mg) un ilgstosas iedarbibas tabletes (0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg,
1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg un 3,15 mg). No atras iedarbibas tabletém aktiva viela izdalas organisma
uzreiz, bet no ilgstosas iedarbibas tabletém ta izdalas Iéni vairaku stundu laika.

Parkinsona slimibas gadijuma sakumdeva ir viena 0,088 mg atras iedarbibas tablete tris reizes diena
vai viena 0,26 mg ilgstosSas iedarbibas tablete vienreiz diena. Devu palielina ik péc piecam lidz
septinam dienam, lidz simptomus var kontrolét, neizraisot nepanesamas blakusparadibas. Maksimala
deva atras iedarbibas tablesu gadijuma ir 1,1 mg tris reizes diena, un ilgstoSas iedarbibas tablesu
gadijuma ta ir 3,15 mg vienreiz diena. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem Oprymea jalieto
retak. Ja kada iemesla d€| arstésana japartrauc, deva jasamazina pakapeniski.

Nemierigo kaju sindroma gadijuma Oprymea atras iedarbibas tabletes lieto vienreiz diena divas lidz tris
stundas pirms gulétieSanas. Ieteicama sakumdeva ir viena 0,088 mg tablete, bet vajadzibas gadijuma,
lai vél vairak samazinatu simptomus, devu ik péc ¢etram lidz septinam dienam var palielinat lidz
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maksimali trim 0,18 mg tabletém. P&c trim ménesiem janovérté pacienta atbildes reakcija un
turpmakas arstésanas nepiecieSamiba. Ilgstosas iedarbibas tabletes nav piemérotas nemierigo kaju
sindroma arstésana.

Oprymea tabletes janorij, uzdzerot Gdeni. IlgstoSas iedarbibas tabletes nedrikst sakos|at, sadalit vai
sasmalcinat, un tas katru dienu jalieto apmé&ram viena un taja pasa laika.

Papildu informaciju par Oprymea lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Oprymea darbojas?

Oprymea aktiva viela pramipeksols ir dopamina agonists, kas imité dopamina darbibu. Dopamins ir
signalviela tajas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju. Pacientiem, kuri slimo ar
Parkinsona slimibu, dopaminu razojosas Stinas sak atmirt un dopamina daudzums smadzenés
samazinas. Tad pacienti zaudé spé&ju drosi kontrolét kustibas. Pramipeksols stimulé smadzenes tapat
ka dopamins, laujot pacientiem kontrolét savas kustibas un mazinot tadus Parkinsona slimibas
simptomus ka trice, stivums un paléninatas kustibas.

Pramipeksola iedarbiba nemierigo kaju sindroma arstéSana nav pilniba izprasta. Uzskata, ka So
sindromu izraisa traucéta dopamina darbiba smadzenés, ko var korigét ar pramipeksolu.

Ka noritéja Oprymea izpéte?

P&tljumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Sifrol, un ar Oprymea tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Oprymea kvalitati. Uznémums veica ari
pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir bioekvivalentas, ja
tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma, un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Oprymea ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Oprymea ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska attiecibu
uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Oprymea ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Oprymea ir pieradita salidzinama kvalitate
un bioekvivalence ar Sifrol. Tapéc agentlira uzskatija, ka, tapat ka Sifrol gadijuma, Oprymea ieguvums
parsniedz identificéto risku, un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Oprymea lieto$anu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Oprymea lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Oprymea lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Oprymea
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSami pasakumi.
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Cita informacija par Oprymea

Oprymea 2008. gada 12. septembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Oprymea ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Adentiras timekla vietné ir atrodama
ari informacija par atsauces zalém.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 2.2018.
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