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Oprymea (pramipezol)
Harsa generali lejn Oprymea u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Oprymea u ghal xiex jintuza?

Oprymea huwa medicina uzata fil-kura tas-sintomi tal-mard segwenti:

e ll-marda ta’ Parkinson, disturb progressiv fil-mohh li jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u
ebusija fil-muskoli. Oprymea jista’ jintuza jew wahdu jew flimkien ma’ levodopa (medic¢ina ohra
kontra I-marda ta’ Parkinson) f'kull stadju tal-marda, anke fl-ahhar stadji meta levodopa tibda ssir
inqas effettiva;

e sindromu tar-riglejn bla mistrieh (restless-legs syndrome) minn moderat ghal gravi li huwa disturb
li bih il-pazjent mhuwiex kapaci jiegaf milli j¢caqglaqg riglejh biex iwagqaf sensazzjonijiet strambi, ta’
skumdita jew ta’ wgigh fil-gisem, normalment matul il-lejl. Oprymea jintuza meta ma tistax tigi
identifikata kawza specifika ghad-disturb.

Oprymea fih is-sustanza attiva pramipezol.

Oprymea huwa “medicina generika”. Dan ifisser li Oprymea fih l-istess sustanza attiva u jahdem bl-
istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE imsejha Sifrol (maghrufa wkoll bhala
Mirapexin). Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet
hawnhekk.

Kif jintuza Oprymea?

Oprymea jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli b’rilaxx immedjat (0.088 mg, 0.18 mg,
0.35 mg, 0.7 mg u 1.1 mg) u pilloli b’rilaxx fit-tul (0.26 mg, 0.52 mg, 1.05 mg, 1.57 mg, 2.1 mg, 2.62
mg u 3.15 mg). ll-pilloli b’rilaxx immedjat jirrilaxxaw is-sustanza attiva immedjatament fil-gisem, u |-
pilloli b’rilaxx fit-tul jirrilaxxawha bil-mod fi zmien ftit sighat.

Ghall-marda ta’ Parkinson, id-doza inizjali hija ta’ pillola wahda b’rilaxx immedjat ta’ 0.088 mg tliet
darbiet kuljum jew pillola b’rilaxx fit-tul wahda ta’ 0.26 mg darba kuljum. Id-doza ghandha tizdied kull
hames sa sebat ijiem sakemm is-sintomi jigu kkontrollati minghajr ma jigu kkawzati effetti sekondarji
li ma jistghux jigu tollerati. Id-doza massima li tista’ tinghata fl-istess jum ghall-pilloli b’rilaxx
immedjat hija ta’ 1.1 mg tliet darbiet kuljum filwaqgt li fil-kaz ta’ pilloli b’rilaxx fit-tul id-doza massima
hija ta’ 3.15 mg darba kuljum. Oprymea ghandu jinghata anqgas frekwentement lil pazjenti li
ghandhom problemi fil-kliewi. Jekk ghal xi raguni tinhass il-htiega li titwaqqaf il-kura, id-doza ghandha
titnaggas gradwalment.
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Ghas-sindromu tar-riglejn bla mistrieh, il-pilloli Oprymea b’rilaxx immedjat ghandhom jittiehdu darba
kuljum, saghtejn jew tliet sighat gabel I-irqgad. Id-doza inizjali rakkomandata hija ta’ pillola ta’ 0.088
mg, izda jekk ikun mehtieg din tista’ tizided kull erba’ sa sebat ijiem sabiex is-sintomi jibqghu jongsu,
sa massimu ta’ tliet pilloli ta’ 0.18 mg. Ir-rispons tal-pazjent u I-htiega ta’ iktar kura ghandhom jigu
evalwati wara tliet xhur. Il-pilloli b’rilaxx fit-tul mhumiex tajbin ghas-sindromu tar-riglejn bla mistrieh.

ll-pilloli Oprymea ghandhom jinbelghu mal-ilma. ll-pazjent ghandu jibla’ I-pilloli b’rilaxx fit-tul shah fl-
istess hin kuljum u ma ghandux jomghodhom, jagsamhom jew ifarrakhom.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Oprymea, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Oprymea?

Is-sustanza attiva f'Oprymea, il-pramipezol, hija agonista tad-dopamina li timita l-azzjoni tad-
dopamina. Id-dopamina hija sustanza messaggiera li tahdem fil-partijiet tal-mohh li jikkontrollaw il-
moviment u I-koordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-celloli li jipproducu d-
dopamina jibdew imutu u b’hekk I-ammont ta’ dopamina fil-mohh jonqos. Ghalhekk il-pazjenti jitilfu I-
hila li jikkontrollaw il-movimenti taghhom b’mod affidabbli. Il-pramipezol tistimola I-mohh bhalma
taghmel id-dopamina, biex b’hekk il-pazjenti jkunu jistghu jikkontrollaw il-movimenti taghhom u
jkollhom ingas sintomi tal-marda ta’ Parkinson, bhar-roghda, I-ebusija u d-dewmien fil-movimenti.

Ghadu mhuwiex kompletament mifhum il-mod kif tahdem il-pramipezol fis-sindromu tar-riglejn bla
mistrieh. Huwa mahsub li s-sindromu huwa kkawzat minn problemi fil-mod kif id-dopamina tahdem fil-
mohh li jista’ jitjieb permezz tal-pramipezol.

Kif gie studjat Oprymea?

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati bil-medic¢ina ta’
referenza, Sifrol, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Oprymea.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Oprymea. ll-kumpanija
wettget ukoll studju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medicina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija
li jkollhom l-istess effett.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Oprymea?

Minhabba li Oprymea huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Oprymea gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Oprymea wera
li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Sifrol. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Adenzija
kienet li, bhal fil-kaz ta’ Sifrol, il-benefic¢ju ta’ Oprymea huwa ikbar mir-riskju identifikat u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Oprymea?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Oprymea.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Oprymea hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Oprymea jigu evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-
protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Oprymea

Oprymea rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-12 ta’ Settembru 2008.

Aktar informazzjoni dwar Oprymea tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informazzjoni dwar il-medicina ta’

referenza tinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 02-2018.
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