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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par o zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva ir zales, kas satur aktivo vielu pramipeksola bazi. Tas ir pieejamas ka baltas, apalas
tabletes (0,088; 0,18; 0.35 un 0,7 mg).

Pramipexole Teva ir ,,generiskas zales”. Tas nozimé, ka Pramipexole Teva ir lidzigas ,,atsauces
zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Sifrol. Plaaka informacija par
generiskajam zalém ir atrodama jautajumu un atbilZzu dokumenta Seit.

Kapéc lieto Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva lieto, lai arstétu Parkinsona slimibas simptomus. Parkinsona slimiba ir pieaugosi
smadzenu darbibas traucgjumi, kas izraisa trici, lenas kustibas un muskulu stivumu.Pramipexole Teva
var lietot vienas pasas vai kopa ar levodopu (citam zalém Parkinsona slimibas arst€Sanai) jebkura
slimibas attistibas stadija, tai skaita vélakos posmos, kad levodopa sak biit mazak iedarbiga.

Sts zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva tabletes var ienemt &Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizes, uzdzerot nedaudz
tidens. Sakumdeva ir 0,088 mg trTs reizes diena. Devu palielina ik p&c piecam lidz septinam dienam,
kamer simptomus var kontrol&t, neizraisot nepanesamas blakusparadibas. Maksimala dienas deva ir
1,1 mg tr1s reizes diena. Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem Pramipexole Teva jaienem retak.
Ja kada iemesla del arst€Sanu partrauc, deva jasamazina pakapeniski.

Sikaka informacija ir atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Pramipexole Teva darbojas?

Pramipexole Teva aktiva viela ir pramipeksols, dopamina agonists, kas imit€ dopamina darbibu.
Dopamins ir neiromediators tajas smadzenu dalas, kas kontrole kustibas un koordinaciju. Pacientiem,
kas slimo ar Parkinsona slimibu, dopaminu razojosas $tinas sak atmirt, un dopamina daudzums
smadzen@s samazinas. Slimnieki tad zaud€ sp&ju drosi kontrol&t savas kustibas. Pramipeksols stimulé
smadzenes tapat ka dopamins, kas lauj slimniekiem kontrol&t savas kustibas, un samazina tadus
Parkinsona slimibas simptomus ka trice, sttvums un paléninatas kustibas.
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Ka noritéja Pramipexole Teva izpéte?

Ta ka Pramipexole Teva ir generiskas zales, p&tijumos veica tikai testus, lai pieraditu $o zalu
bioekvivalenci ar atsauces zalem (t.i., ka abas zales rada vienadu aktivas vielas koncentraciju
organisma).

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Pramipexole Teva?
Ta ka Pramipexole Teva ir generiskas zales un ir biologiski lidzvertigas atsauces zalém, Pramipexole
Teva ieguvumu/riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapéc Pramipexole Teva tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Pramipexole Teva kvalitates Iidzvertiba un bioekvivalence zalem ar nosaukumu Sifrol. Tapec CHMP
uzskatija, ka, tapat ka Sifrol gadijuma, pacienta ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja
ieteica izsniegt Pramipexole Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Pramipexole Teva.
Eiropas Komisija 2008. gada 18. decembri izsniedza Pramipexole Teva registracijas apliecibu, kas

deriga visa Eiropas Savieniba, uzn€émumam Teva Pharma B.V.

Pilns Pramipexole Teva EPAR teksts ir atrodams $eit.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts arT ir atrodams EMEA timek]a vietng.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 11./2008.
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