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Oprymea (pramipexol)
Prehlad o lieku Oprymea a preco bol povoleny v EU

Co je liek Oprymea a na ¢o sa pouziva?

Liek Oprymea sa pouziva na lieCbu priznakov tychto ochoreni:

e Parkinsonovej choroby, ¢o je progresivna porucha mozgu, ktora spésobuje trasenie, pomaly pohyb
a svalovu strnulost. Liek Oprymea mozno pouzivat samostatne alebo v kombinécii s levodopou
(inym liekom na Parkinsonovu chorobu) v ktoromkolvek Stadiu choroby vratane neskorsich stadif,
ked’ G¢inok levodopy zadina slabnut,

e stredne zdvazného az zdvazného syndrému nepokojnych néh, ¢o je porucha, pri ktorej ma pacient
nekontrolovatelnt potrebu hybat kondéatinami, aby zastavil neprijemné, bolestivé alebo nezvyéajné
pocity v tele, zvy€ajne pocas noci. Liek Oprymea sa pouziva v pripade, ked sa neda uréit konkrétna
pri¢ina tejto poruchy.

Liek Oprymea obsahuje lieCivo pramipexol.

Liek Oprymea je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Oprymea obsahuje rovnaké lieCivo a Ulinkuje
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom Sifrol (tiez znamy
ako Mirapexin). Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.

Ako sa liek Oprymea uziva?

Vydaj lieku Oprymea je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme tabliet s okamzitym
uvolfiovanim (0,088 mg; 0,18 mg; 0,35 mg; 0,7 mg a 1,1 mg) a tabliet s predizenym uvolfiovanim
(0,26 mg; 0,52 mg; 1,05 mg; 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg a 3,15 mg). Tablety s okamzitym
uvolfiovanim uvolfiuju lie¢ivo do tela ihned a tablety s predizenym uvolfiovanim ho uvolfiuju pomaly
pocas niekolkych hodin.

V pripade Parkinsonovej choroby je pociato¢na davka bud jedna 0,088 mg tableta s okamzitym
uvolfiovanim podédvana trikrat denne, alebo jedna 0,26 mg tableta s predizenym uvolfiovanim
podavana jedenkrat denne. Davka sa ma zvySovat kazdych pat az sedem dni, az kym priznaky nebude
mozné kontrolovat bez toho, aby vznikali vedlaj$ie G¢inky, ktoré pacienti netoleruji. Maximalna denna
davka je jedna 1,1 mg tableta s okamzitym uvolfiovanim podavana trikrat denne alebo jedna 3,15 mg
tableta s predizenym uvolfiovanim podévanéa jedenkrat denne. Liek Oprymea sa musi podavat menej
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Casto v pripade pacientov, ktori maju problémy s oblickami. Ak sa ma liecba z akéhokolvek dévodu
zastavit, ddvka sa ma znizovat postupne.

V pripade syndrému nepokojnych néh sa tablety lieku Oprymea s okamzitym uvolfiovanim maju
podavat jedenkrat denne, a to dve az tri hodiny pred spanim. Odport¢ana podiato¢na davka je jedna
0,088 mg tableta. V pripade potreby ju véak mozno na obmedzenie priznakov choroby zvySovat kazdé
Styri az kazdych sedem dni, a to maximalne na tri 0,18 mg tablety. Odpoved pacienta a potreba dalsej
lie¢by sa maju zhodnotit po troch mesiacoch. Tablety s predizenym uvolfiovanim nie st na lie¢bu
syndromu nepokojnych néh vhodné.

Tablety lieku Oprymea sa maju prehltnut a zapit vodou. Tablety s predizenym uvolfiovanim sa nesmu
zut, delit ani drvit a kazdy der sa maju uzivat priblizne v rovhakom c¢ase.

Viac informacii o pouziti lieku Oprymea si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Oprymea ucinkuje?

Lie¢ivo v lieku Oprymea, pramipexol, je agonista dopaminu, ¢o znamena, ze napodobriuje ¢innost
dopaminu. Dopamin je latka zabezpecujluca prenos v tych Castiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb

a koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkuju dopamin, zacinaju
odumierat a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesda. Pacienti potom stracaju schopnost spolahlivo ovladat
svoje pohyby. Pramipexol stimuluje mozog takym spdsobom, akoby ucinkoval dopamin, takzZe pacienti
mbzu ovladat svoje pohyby a prejavuje sa u nich menej symptémov Parkinsonovej choroby, ako
napriklad trasenie, svalova strnulost a pomaly pohyb.

Sposob fungovania pramipexolu pri syndréme nepokojnych noh nie je Uplne znamy. Za pricinu tohto
syndrému sa povazuju problémy v spdsobe ucinkovania dopaminu v mozgu, ktory sa da upravit
pramipexolom.

Ako bol liek Oprymea skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizikd Géinnej latky pri povolenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Sifrol, a nemusia sa opakovat pre liek Oprymea.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Oprymea predlozila spolo¢nost studie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutoc¢nila $tudiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky, a preto sa
olakava, ze budl mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Oprymea?

KedZe liek Oprymea je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Oprymea povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Oprymea s liekom Sifrol. Agentara preto usudila,
e tak, ako v pripade lieku Sifrol, prinos lieku Oprymea je vacsi nez identifikované rizika a méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Oprymea?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Oprymea boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Oprymea sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Oprymea sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Oprymea

Lieku Oprymea bolo dria 12. septembra 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Oprymea sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informéacie o referené¢nom lieku sa

takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2018

Oprymea (pramipexol)
EMA/106929/2018 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000941/human_med_000951.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000941/human_med_000951.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Oprymea a na čo sa používa?
	Ako sa liek Oprymea užíva?
	Akým spôsobom liek Oprymea účinkuje?
	Ako bol liek Oprymea skúmaný?
	Aké sú prínosy a riziká spájané s liekom Oprymea?
	Prečo bol liek Oprymea povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Oprymea?
	Ďalšie informácie o lieku Oprymea

