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Oprymea (pramipexol)
O prezentare generala a Oprymea si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Oprymea si pentru ce se utilizeaza?

Oprymea este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor urmatoarelor boli:

e boala Parkinson, o afectiune cerebrald progresiva care cauzeaza tremuraturi, lentoare in miscari si
rigiditate musculard. Oprymea poate fi utilizat fie in monoterapie, fie in asociere cu levodopa (alt
medicament pentru boala Parkinson) Tn toate stadiile bolii, inclusiv in cele avansate, cand levodopa
incepe sa-si piarda din eficacitate;

e sindromul picioarelor nelinistite in forma moderata pana la severa, o afectiune in care pacientul
simte, de obicei noaptea, o nevoie imperioasa si necontrolata de a-si misca membrele pentru a
inlatura senzatiile de disconfort, durere sau stanjeneala din organism. Oprymea se foloseste atunci
cand nu se poate identifica o cauza specifica a afectiunii respective.

Oprymea contine substanta activd pramipexol.

Oprymea este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Oprymea contine aceeasi substanta
activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Sifrol
(cunoscut si ca Mirapexin). Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi
documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Oprymea?

Oprymea se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
comprimate cu eliberare imediata (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg si 1,1 mg) si sub forma de
comprimate cu eliberare prelungita (0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg si
3,15 mg). Comprimatele cu eliberare imediata elibereaza substanta activa imediat in organism, iar
comprimatele cu eliberare prelungita elibereaza substanta activa treptat, in decursul a cateva ore.

Pentru boala Parkinson, doza initiala este un comprimat cu eliberare imediata de 0,088 mg de trei ori
pe zi sau un comprimat cu eliberare prelungitd de 0,26 mg o data pe zi. Doza trebuie marita la

intervale de cinci pana la sapte zile, pana cand simptomele sunt tinute sub control fara a cauza reactii
adverse care nu pot fi suportate. Doza zilnica maxima pentru comprimatele cu eliberare imediata este
de 1,1 mg de trei ori pe zi, iar pentru comprimatele cu eliberare prelungita este de 3,15 mg o data pe
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zi. Oprymea trebuie administrat mai putin frecvent pacientilor care au probleme cu rinichii. Daca este
necesara oprirea tratamentului din orice motiv, doza trebuie redusa treptat.

Pentru sindromul picioarelor nelinistite, comprimatele de Oprymea cu eliberare imediata trebuie luate o
data pe zi, cu doua pana la trei ore inainte de culcare. Doza initiald recomandata este de un comprimat
de 0,088 mg, dar, la nevoie, aceasta poate fi marita la intervale de patru pana la sapte zile pentru a
reduce si mai mult simptomele, pana la doza maxima de trei comprimate de 0,18 mg. Dupa trei luni
trebuie evaluate raspunsul pacientului si necesitatea continuarii tratamentului. Comprimatele cu
eliberare prelungitd nu sunt adecvate pentru tratarea sindromului picioarelor nelinistite.

Comprimatele de Oprymea trebuie inghitite cu apa. Comprimatele cu eliberare prelungitd nu trebuie
mestecate, fragmentate sau sfardmate si trebuie luate aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Oprymea, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Oprymea?

Substanta activa din Oprymea, pramipexolul, este un agonist al dopaminei, care imita actiunea
dopaminei. Dopamina este o substanta mesager din partile creierului care controleaza miscarile si
coordonarea. La pacientii cu boala Parkinson, celulele care produc dopamina incep sa moara, iar
cantitatea de dopamina din creier scade. Ca urmare, pacientii isi pierd capacitatea de a-si controla
corespunzator miscarile. Pramipexolul stimuleaza creierul in acelasi fel in care ar face-o dopamina,
astfel incat pacientii isi pot controla mai bine miscarile si au mai putine simptome ale bolii Parkinson,
precum tremuraturi, rigiditate si lentoare in miscari.

Modul in care pramipexolul actioneaza in cazul sindromului picioarelor nelinistite nu este pe deplin
inteles. Se considera ca sindromul este cauzat de probleme cu modul in care dopamina actioneaza la
nivelul creierului, care pot fi corectate de pramipexol.

Cum a fost studiat Oprymea?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Sifrol, si nu este necesara repetarea lor pentru Oprymea.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Oprymea. De
asemenea, compania a realizat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este , bioechivalent”
cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Oprymea?

Avand in vedere ca Oprymea este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Oprymea in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Oprymea are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Sifrol. Prin urmare, Agentia
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a considerat ca, la fel ca in cazul Sifrol, beneficiile Oprymea sunt mai mari decat riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Oprymea?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Oprymea, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Oprymea sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Oprymea sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Oprymea

Oprymea a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la
12 septembrie 2008.

Informatii suplimentare cu privire la Oprymea sunt disponibile pe site-ul Agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. De asemenea, pe site-ul Agentiei pot
fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2018.
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