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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Pramipexole Teva?

Pramipexole Teva je liek obsahujici ti¢innu latku bazu pramipexolu. Dodava sa vo forme bielych
okrahlych tabliet (0,088; 0.8, 0,35 a 0,7 mg).

Pramipexole Teva je genericky liek. To znamena, Ze liek Pramipexole Teva je podobny referencnému
lieku, ktory je v Europskej tmii (EU) uZ povoleny pod nazvom Sifrol. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Pramipexole Teva pouziva?

Liek Pramipexole Teva sa pouziva na liecbu symptomov Parkinsonovej choroby, progresivnej
poruchy mozgu, ktora sposobuje trasenie, pomaly pohyb a svalovi strnulost’. Liek Pramipexole Teva
sa moZze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s pripravkom levodopa (iny liek na Parkinsonovu
chorobu) v ktoromkol'vek §tadiu choroby vratane poslednych stadii, ked’ Gi¢inok pripravku levodopa
zacina slabnut’.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Pramipexole Teva uziva?

Tablety lieku Pramipexole Teva by sa mali prehltnut’ a zapit’ vodou s jedlom alebo bez jedla.
Pociatocna davka je 0,088 mg uzivana trikrat denne. Davka by sa mala zvySovat’ kazdych pét az
sedem dni az kym sa symptomy budu dat’ kontrolovat’ bez toho, aby vyvolavali vedlajsie ucinky,
ktoré pacienti netoleruju. Najvyssia denna davka je 1,1 mg uzivana trikrat denne. Liek Pramipexole
Teva sa musi podavat’ menej ¢asto pacientom, ktori maju problémy s oblickami. Ak sa ma liec¢ba z
akéhokol'vek dévodu zastavit’, davka by sa mala znizovat’ postupne.

Viac informacii sa nachddza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Pramipexole Teva tu¢inkuje?

Utinna latka lieku Pramipexole Teva, pramipexole, je agonista dopaminu, o znamena, Ze
napodobnuje ¢innost’ dopaminu. Dopamin je latka zabezpecujlica prenos v tych ¢astiach mozgu, ktoré
ovladaji pohyb a koordinaciu. U pacientov s Parkinsonovou chorobou bunky, ktoré produkuji
dopamin, zac¢inaji odumierat’ a mnozstvo dopaminu v mozgu klesa. Pacienti potom stracaju schopnost’
spol’ahlivo ovladat’ svoje pohyby. Pramipexole stimuluje mozog takym spdsobom, akoby t¢inkoval
dopamin, takze pacienti m6zu ovladat’ svoje pohyby a prejavuje sa u nich menej priznakov a
symptomov Parkinsonovej choroby, ako su trasenie, svalova strnulost’ a pomaly pohyb.
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Ako bol liek Pramipexole Teva skimany?

Kedze liek Pramipexole Teva je genericky liek, Studie sa obmedzili na testy, ktoré preukazali jeho
biologickt rovnocennost’ s referenénym liekom (t.j. oba lieky produkuji rovnaké hladiny tcinnej latky
v tele).

Aké prinosy a rizika sa spajaju s uZivanim lieku Pramipexole Teva?
Kedze Pramipexole Teva je genericky liek a je bioekvivalentny s referen¢nym liekom, prinos a rizika
lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Pramipexole Teva schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stilade s poziadavkami EU bola
preukazana porovnatelna kvalita lieku Pramipexole Teva s liekom Sifrol a biologickéa rovnocennost’
s tymto referen¢nym liekom. Vybor CHMP sa preto domnieva, Ze rovnako ako v pripade lieku Sifrol,
prinos lieku je vacsi ako identifikované rizika. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku
Pramipexole Teva na trh.

DalSie informacie o lieku Pramipexole Teva:

Eurdpska komisia 18 decembra 2008 vydala spolo¢nosti Teva Pharma B.V . povolenie na uvedenie
lieku Pramipexole Teva na trh platné v celej Europskej tnii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pramipexole Teva sa nachadza tu.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachadza na internetovej stranke agentiiry
EMEA.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 11-2008
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