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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva huwa medicina li fiha s-sustanza attiva pramipexole base. Huwa disponibbli f'pilloli
tondi u bojod (0.088, 0.18, 0.35 u 0.7 mg).

Pramipexole Teva huwa ‘medi¢ina generika’. Dan ifisser li Pramipexole Teva huwa simili ghall-
‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) bl-isem Sifrol. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini generic¢i, ikkonsulta d-dokument mistogsija-u-twegiba hawn.

Ghal xiex jintuza Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva jintuza ghat-trattament tas-sintomi tal-marda ta' Parkinson li hija disturb mentali
progressiv li jikkawza roghda, dewmien fil-movimenti u ebusija muskolari. Pramipexole Teva jista’
jintuza jew wahdu jew flimkien ma’ levodopa (medicina ohra ghall-marda ta’ Parkinson) f’kull stadju
tal-marda inkluz fl-ahhar stadji meta levodopa jibda jkun anqas effikaci.

Din il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Pramipexole Teva?

Il-pilloli ta’ Pramipexole Teva ghandhom jinbelghu mal-ilma, mal-ikel jew fuq stonku vojt. Id-doza
inizjali hija ta’ 0.088 mg tliet darbiet kuljum. Id-doza ghandha tigi mizjuda kull hames sa sebat ijiem
sakemm is-sintomi jigu kontrollati minghajr ma jigu kkawwzati effetti sekondarji li ma jistghux jigu
tollerati. Id-doza massima kuljum hija ta’ 1.1 mg tliet darbiet kuljum. Pramipexole Teva ghandu
jinghata anqas frekwentement lil pazjenti li ghandhom problemi fil-kliewi taghhom. Jekk jitwaqqaf it-
trattament ghal kwalunkwe raguni, id-doza ghandha titnaqqas gradwalment.

Ghal aktar informazzjoni, ara 1-Fuljett ta' Taghrif.

Kif jahdem Pramipexole Teva?

Is-sustanza attiva f'Pramipexole Teva, pramipexole, hija agonista tad-dopamina li jfisser li timita I-
azzjoni tad-dopamina. Id-dopamina hija sustanza li tahdem bhala messaggiera fil-partijiet tal-mohh li
jikkontrollaw il-moviment u I-koordinazzjoni. Fil-pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Parkinson, i¢-¢elluli
li jipproducu d-dopamina jibdew imutu u b'hekk l-ammont ta' dopamina fil-mohh jonqos. Ghalhekk il-
pazjenti jitilfu 1-kapacita 1i jikkontrollaw il-movimenti taghhom b'mod affidabbli. Pramipexole
jistimola 1-mohh hekk kif taghmel id-dopamina, biex b'hekk il-pazjenti jkunu jistghu jikkontrollaw il-
movimenti taghhom u jkollhom inqas sinjali u sintomi tal-marda ta' Parkinson, bhar-roghda, 1-ebusija
u d-dewmien fil-movimenti.
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Kif gie studjat Pramipexole Teva?

Minhabba li Pramipexole Teva huwa medicina generika, l-istudji gew limitati ghal testijiet biex jigi
determinat li huwa bijoekwivalenti ghall-medi¢ina ta’ referenza (jigifieri li z-zewg medicini
jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem).

X’inhu I-benefi¢éju u r-riskju ta’ Pramipexole Teva?

Minhabba li Pramipexole Teva huwa medi¢ina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medi¢ini ta’
referenza, il-benefi¢¢ju u r-riskju tieghu huma meqjusa li huma I-istess bhal dawk tal-medi¢ina ta’
referenza.

Ghaliex gie approvat Pramipexole Teva?

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, b>’mod konformi
mal-htigijiet tal-UE, Pramipexole Teva wera li ghandu kwalita komparabbli ma’ u huwa
bijoekwivlenti ghal Sifrol. Ghaldaqstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal Sifrol, il-benefi¢¢ji
jeghlbu r-riskji identifikati. II-Kumitat irrakkomanda li Pramipexole Teva jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Pramipexole Teva:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha
ghal Pramipexole Teva lil Teva Pharma BV fi 18 ta’ Dicembru 2008.

L-EPAR shih ghal Pramipexole Teva jista’ jinstab hawn.
L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-EMEA.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 11-2008.
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