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Prezentul document este un rezumat al Raportului public euro n de evaluare (EPAR) pentru
Pramipexole Accord. Documentul explica modul in care Condi | pentru medicamente de uz uman
(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul i area acordarii autorizatiei de punere pe

piata si recomandarile privind conditiile de utilizare penfru Pramipexole Accord.

O

Ce este Pramipexole Accord? Q

Pramipexole Accord este un medicament%tontine substanta activa pramipexol. Este disponibil sub

forma de comprimate (0,088, 0,18, 0¢ si 1,1 mg).

L 4
Pramipexole Accord este un ,,media}
a

generic”. Aceasta inseamna ca Pramipexole Accord este

similar cu ,medicamentul de referigqtaf deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), numit Mirapexin.
Pentru mai multe informatii d xnedicamentele generice, consultati documentul de intrebari si

raspunsuri disponibil aici

Pentru ce se utili a Pramipexole Accord?

Pramipexole Accogt’u ilizeaza pentru tratarea simptomelor bolii Parkinson, o afectiune cerebrala
progresiva care c za tremuraturi, miscari lente si rigiditate musculara. Pramipexole Accord poate
fi utilizat sing in asociere cu levodopa (alt medicament pentru boala Parkinson) in toate stadiile
@ avansate, cand levodopa incepe sa-si piarda din eficacitate.

bolii, inclusi
Medica bse poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cu@ utilizeazi Pramipexole Accord?

%ﬂza initiala este de un comprimat de 0,088 mg de trei ori pe zi. Doza trebuie marita o data la cinci
a la sapte zile, pana cand simptomele sunt tinute sub control fara a cauza reactii adverse care nu
pot fi suportate. Doza zilnica maxima este de trei comprimate de 1,1 mg. Pramipexole Accord trebuie
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administrat mai rar pacientilor care au probleme cu rinichii. Daca tratamentul este oprit, dintr-un motiv
sau altul, doza trebuie redusa treptat.

Cum actioneaza Pramipexole Accord?

Substanta activa din Pramipexole Accord, pramipexolul, este un agonist al dopaminei (o sub @care
imita actiunea dopaminei). Dopamina este o substantda-mesager in acele parti ale creierului‘c
controleaza miscarile si coordonarea. La pacientii cu boala Parkinson, celulele care prod& amina
incep sa moara, iar cantitatea de dopamina din creier scade. Prin urmare, pacientii isi capacitatea

de a-si controla miscarile cu precizie. Pramipexolul stimuleaza creierul in acelasi fi ar face-o
dopamina, astfel ca pacientii sa-si controleze mai bine miscarile si sa aibd mai p@ mne si
n

simptome ale bolii Parkinson, de exemplu tremuraturi, rigiditate si miscari Tnci'b

Cum a fost studiat Pramipexole Accord?

Avand in vedere ca Pramipexole Accord este un medicament generic, iile pe pacienti s-au limitat la
teste care sa demonstreze ca este bioechivalent cu medicamentul d rinta, Mirapexin. Doua
medicamente sunt considerate bioechivalente daca determina in (@ism aceleasi concentratii de
substanta activa. .

N

Care sunt beneficiile si riscurile asociate ¢ @mipexole Accord?

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

De ce a fost aprobat Pramipexd@rd?

CHMP a concluzionat ca, in conformitate @rintele UE, s-a demonstrat ca Pramipexole Accord are o
calitate comparabild si este bioechiyal€nt'®u Mirapexin. Prin urmare, CHMP a considerat c4d, la fel ca in
cazul Mirapexin, beneficiile sunt m N decat riscurile identificate. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de puner&& jata pentru Pramipexole Accord.

Ce masuri se iau pe tilizarea sigura si eficace a Pramipexole Accord?

In Rezumatul caracteri produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie triy utilizarea sigura si eficace a Pramipexole Accord, care trebuie respectate de

personalul medicwie pacienti.

Alte informatii' despre Pramipexole Accord

Comisi E@ané a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Pramipexole Accord, valabila pe
intreg %ﬂul Uniunii Europene, la 30 septembrie 2011.

EPA omplet pentru Pramipexole Accord este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
icine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
feritoare la tratamentul cu Pramipexole Accord, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site-ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2016.
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