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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spra PAR) o lieku Pramipexole Accord.
Vysvetluje, akym spésobom Vybor pre lieky na humanne po e (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k
stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na@ako aj k odporucaniam, ako pouzivat liek

Pramipexole Accord. Q

Pramipexole Accord je liek, ktory obsahuj uéin% latku pramipexol. Je dostupny vo forme tabliet
(0,088; 0,18; 0,35; 0,7 a 1,1 mg).

€o je liek Pramipexole Accord?

referenénému lieku, ktory je uz v skej unii (EU) povoleny pod ndzvom Mirapexin. Viac informacii

Pramipexole Accord je tzv. generic Q To znamena, Ze liek Pramipexole Accord je podobny
r
o generickych liekoch sa nqsha@ dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Prami le Accord pouziva?

Liek Pramipexole Acc @ pouziva na lieCbu symptémov Parkinsonovej choroby, progresivnej poruchy
mozgu, ktora spﬁﬁ&e’trasenie, pomaly pohyb a svalovu strnulost. Liek Pramipexole Accord sa mdze
ne alebo v kombinacii s levodopou (inym liekom na Parkinsonovu chorobu)

pouzivat bud’ sanﬁg

v ktoromkolvek stédiu choroby vratane poslednych $tadii, ked’ Gcinok levodopy zadina slabnut.
Vydaj lieku j%zany na lekarsky predpis.

Ako X&lﬁk Pramipexole Accord uziva?

Po‘cﬁwcné davka je jedna 0,088 mg tableta trikrat denne. Davka sa ma zvySovat kazdych pat az

dni, az kym priznaky nebude mozné kontrolovat bez toho, aby vznikali vedlaj$ie G¢inky, ktoré
pacienti netoleruji. Maximalna denna davka su tri 1,1 mg tablety. Liek Pramipexole Accord sa musi
podavat menej ¢asto v pripade pacientov, ktori maji problémy s obli¢kami. Ak sa lie¢ba z akéhokolvek
dévodu zastavi, ddvka sa ma znizovat postupne.
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Akym sposobom liek Pramipexole Accord ucinkuje?

U¢inna latka lieku Pramipexole Accord, pramipexol, je agonista dopaminu (latka, ktord napodobriuje
¢innost dopaminu). Dopamin je latka zabezpedujlca prenos v tych ¢astiach mozgu, ktoré ovladaju
pohyb a koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou zaéinaju odumierat bunky, ktoré
produkuji dopamin, a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti preto strédcaju schopnost’spiafilivo
ovladat svoje pohyby. Pramipexol stimuluje mozog takym spésobom, akoby U¢inkoval dopéakie
pacienti m6zu ovladat svoje pohyby a prejavuje sa u nich menej znakov a symptémov 3 inSonovej
choroby, ako napriklad trasenie, svalova strnulost a pomaly pohyb.

Ako bol liek Pramipexole Accord skiumany? R éﬁl

KedZe liek Pramipexole Accord je genericky liek, Studie u pacientov sa obme% testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Mirapexi@ eky su biologicky
rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky. {

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Pramipe@ Accord?

KedZe liek Pramipexole Accord je genericky liek a je biologic cenny s referené¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade refere@’ lieku.

Preco bol liek Pramipexole Accord povoler@

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sulade s poiiad@ffl bola preukdzana porovnatelna kvalita a
biologicka rovnocennost lieku Pramipexole Accor(yﬁe om Mirapexin. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak,
ako v pripade lieku Mirapexin, jeho prinos je v& z identifikované rizika. Vybor odporudil udelit

povolenie na uvedenie lieku Pramipexole Ac a trh.
Aké opatrenia sa prijimaja n pecné a ucinné pouzivanie lieku
Pramipexole Accord? O

Odporucania a opatrenia, ktoré ju 2dravotnicki pracovnici a pacienti dodrZiavat na bezpeéné a
ucinné pouzivanie lieku Pramipéx6le Accord, si uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouziVatela.

Dalsie informacie ONjeku Pramipexole Accord

Dna 30. septembrﬁ; Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pramipexole Accord na
trh platné v celej skej unii.
agentury: emé.guropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujéte dalsie informacie o liecbe liekom Pramipexole Accord, precitajte si pisomnu informaciu pre
sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie :prévy EPAR o lieku Pramipexole Accord sa nachadza na webovej stranke

pouziv
UﬁlﬁZenie spravy EPAR o referenc¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Mné aktualizacia tohto suhrnu: 06-2016
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