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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsan) par Pramipexole Accord. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieti par Pioglitazone Accord lietoSanu.
Kas ir Pramipexole Accord? @

Pramipexole Accord ir zales, kas satur aktivo@ pramipeksolu. Tas ir pieejamas tablesu veida
(0,088; 0,18; 0,35; 0,7 un 1,1 mg).

Pramipexole Accord ir “genériskas zaI :;s nozimé&, ka Pramipexole Accord ir lidzigas ,atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eirop ientba (ES) ar nosaukumu Mirapexin. Sikaka informacija par
genériskam zalém ir atrodama j %nu un atbilzu dokumenta 3eit

Kapec lieto Pramipe@e Accord?

Pramipexole Accord ligt rstétu Parkinsona slimibas simptomus. Parkinsona slimiba ir pieaugosi
smadzenu darblbas/ijuml kas izraisa trici, |IE€nas kustibas un muskuju stivumu. Pramipexole
Accord var lietot ki vai kombing&jot ar levodopu (citam zalém Parkinsona slimibas arstésanai)
jebkura slimiba$ attisibas stadija, tai skaita velakos posmos, kad levodopas iedarbigums sak
mazinaties;

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Pramipexole Accord?

Sakumdeva ir viena 0,088 mg tablete tris reizes diena. Devu palielina ik péc piecam lidz septinam
dienam, lidz simptomus var kontrolét, neizraisot nepanesamas blakusparadibas. Maksimala dienas
deva ir tris 1,1 mg tabletes. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem Pramipexole Accord jalieto
retak. Ja kada iemesla dé| arstéSanu partrauc, deva jasamazina pakapeniski.
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Ka Pramipexole Accord darbojas?

Pramipexole Accord aktiva viela pramipeksols ir dopamina agonists (viela, kas iedarbojas tapat ka
dopamins). Dopamins ir signalviela tajas smadzenu dalas, kas kontrolé kustibas un koordinaciju.
Pacientiem, kas 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, kas lauj pacientiem kontrolét savas kustibas un samazina tadus
Parkinsona slimibas simptomus ka trice, stivums un paléninatas kustibas.

Ka noritéja Pramipexole Accord izpete?

Ta ka Pramipexole Accord ir genériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai te lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Mirapexin. Divas zales ir bioekvivalentas, ja organisfna veido identisku
aktivas vielas [imeni. &

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Prami e Accord?

Ta ka Pramipexole Accord ir Jenériskas zales un ir bioekvivalenta &JCES zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguquU’ %a attiecibai.
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Kapec Pramipexole Accord tika apstiprin5t®

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka&kané ar ES prasibam ir pieradita
Pramipexole Accord kvalitates lidzvértiba un bioekv’jxnce zalém Mirapexin. Tapéc CHMP uzskatija,
ka, tapat ka Mirapexin gadijuma, ieguvumi parsnj entificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Pramipexole Accord redistracijas apliecibu. @

Kas tiek darits, lai nodrosinatu n&tigu un efektivu Pramipexole Accord

lietoSanu?

kas jaievero veselibas apripes s
lietoSanas nolikos.
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Zalu apraksta kopsavilkuma un liet “E@ instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
@tiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Pramipexole Accord

Cita informacija paréymipexole Accord

Eiropas Komisija 20 1\ge 30. septembri izsniedza Pramipexole Accord redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eirop @nibé.

Pilns Pramipexole rd EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar

Pramipexole Accord pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 6.2016.
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