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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pramipexole Accord

pramipexole S\—
'o;i (EPAR) ghal Pramipexole Accord.

-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
izzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
al Pramipexole Accord.

Dan huwa sommarju tar-rappport pubbliku Ewropew ta’ valu
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall Wz
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet t\'

<

Pramipexole Accord huwa medicina li fif@anza attiva pramipexole. Jigi bhala pilloli (0.088, 0.18,

0.35, 0.7 u 1.1 mg). \

Pramipexole Accord huwa ‘medicin @ika’. Dan ifisser li Pramipexole Accord huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtx ata fl-Unjoni Ewropea (UE) li jisimha Mirapexin. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicinf gen®rici, ara d-dokument ta' mistogsijiet u twegibiet hawnhekk

L 4
Ghal xiex jintuza P@bexole Accord?

Pramipexole Accord jin ghall-kura tas-sintomi tal-marda ta' Parkinson, disturb mentali progressiv li
jikkawza roghda, mien fil-movimenti u ebusija muskolari. Pramipexole Accord jista’ jintuza jew
wahdu jew flimkiefnmnal-levodopa (medicina ohra kontra I-marda ta’ Parkinson) f'kull stadju tal-marda,
anke fl-ahharsgtadji meta |-levodopa tibda ssir ingas effikaci;

X’inhu Pramipexole Accord? .

|I-medi¢iné' tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif ji@ia Pramipexole Accord?

IK inizjali hija pillola wahda ta’ 0.088 mg tliet darbiet kuljum. Id-doza ghandha tigi mizjuda kull
s sa sebat ijiem sakemm is-sintomi jigu kkontrollati minghajr ma jigu kkawzati effetti sekondarji
ipma jistghux jigu tollerati. Id-doza massima ta’ kuljum hi tliet pilloili ta’ 1.1 mg. Pramipexole Accord
ghandu jinghata anqas ta’ spiss lil pazjenti li jkollhom problemi fil-kliewi. Jekk ghal xi raguni titwaqqaf

il-kura, id-doza ghandha titnaggas gradwalment.
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Kif jahdem Pramipexole Accord?

Is-sustanza attiva fi Pramipexole Accord, il-pramipexole, hija agonista tad-dopamina (sustanza li timita
I-azzjoni tad-dopamina). Id-dopamina hija sustanza |li tahdem bhala messaggier fil-partijiet tal—n@i
jikkontrollaw il-moviment u I-ko-ordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-¢ I
jipproduc¢u d-dopamina jibdew imutu u I-ammont ta' dopamina fil-mohh jonqos. Ghalhekk il-paz i
jitilfu I-hila li jikkontrollaw il-movimenti taghhom b’mod affidabbli. Il-pramipexole tistimolaj-

bhalma taghmel id-dopamina, biex b’hekk il-pazjenti jkunu jistghu jikkontrollaw iI-mov@aghhom
W

u jkollhom ingas sinjali u sintomi tal-marda ta' Parkinson, bhar-roghda, I-ebusija u d—d(
Peress li Pramipexole Accord huwa medic¢ina generika, I-istudji fug iI—pazje@w limitati ghal testitjiet
in

li jistabbilixxu I-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza Mirapexi ewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gi

en fil-
movimenti.

Kif gie studjat Pramipexole Accord?

X’inhuma I-benefi¢cji u r-riskji ta’ Pramipexole@gd?

Peress li Pramipexole Accord huwa medicina generika u bijom‘alenti ghall-medicina ta’ referenza,
tqies li I-beneficcji u r-riskji huma Il-istess bhal dawk tal—@ ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Pramipexole Accq«%

Is-CHMP kkonkluda li, b’mod konformi mar—rekw&—UE, intwera li Pramipexole Accord ghandu
kwalita kumparabbli u li hu bijoekwivalenti gl’\al pexin. Ghaldagstant il-fehma tas-CHMP kienet li,
bhal fil-kaz ta’ Mirapexin, il-benefi¢c¢ji hum &Er mir-riskji identifikati. 1l-Kumitat irrakkomanda li
Pramipexole Accord jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

X'mizuri qeghdin jittiehdu %}gi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Pramipexole Accord?

RS
Ir-rakkomandazzjonijiet u I—pt}&]onijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-

kura tas-sahha u mill-pazje I-uzu sigur u effettiv ta' Pramipexole Accord gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristiciftal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Aktar taghrif d QVramipexole Accord

II-Kummissjoni E a tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pramipexole ord fit-30 ta’ Settembru 2011.

L-EPAR shih'd
@ an medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
mipexole Accord, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
jar tieghek.

aal Pramipexole Accord jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

kura bi
lill-i

Q;QAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

n is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2016.
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