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Povzetek EPAR za javnost

Pramipexole Accord /\,

ramipeksol
Pramie X

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila za zdravilo Pramipexole Accord.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v hum n’ ini (CHMP) ocenil to zdravilo, na
podlagi ¢esar je oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja ;bxﬁ t z njim in priporocila glede pogojev

njegove uporabe. :

Kaj je zdravilo Pramipexole Accorb

Pramipexole Accord je zdravilo, ki vseb @pvilno ucinkovino pramipeksol. Na voljo je v obliki tablet
(0,088, 0,18, 0,35, 0,7 in 1,1 mg).

Zdravilo Pramipexole Accord je ,,gen&no zdravilo“. To pomeni, da je podobno ,referenénemu
zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Mirapexin. Za vec informacij o
generic¢nih zdravilih si oglejte ent z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj

Kaj je zdravilo Praniipexole Accord?

N

Zdravilo Pramipexole &ccord se uporablja za zdravljenje simptomov Parkinsonove bolezni, napredujoce
okvare mozganov, ki povzroca tresenje, upocasnjeno izvajanje gibov in otrplost misic. Zdravilo
Pramipexole Acco @- lahko uporablja samostojno ali v kombinaciji z levodopo (drugim zdravilom za
zdravljenje P&%onove bolezni) v katerem koli stadiju bolezni, tudi v poznem stadiju, ko zacne
ucinek Ievodo!e opuscati.

Predpiso@ in izdaja zdravila je le na recept.

Ka%; zdravilo Pramipexole Accord uporablja?

z rkinsonovo bolezen je zacetni odmerek ena 0,088-miligramska tableta trikrat na dan. Odmerek je
treba povecevati vsakih pet do sedem dni, dokler simptomi niso pod nadzorom, vendar zdravilo ne sme
povzrociti nevzdrznih nezelenih ucinkov. Najvecji dnevni odmerek so tri 1,1-miligramske tablete.
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Zdravilo Pramipexole Accord je treba dajati manj pogosto pri bolnikih, ki imajo tezave z ledvicami. Ce
se zdravljenje iz katerega koli razloga prekine, je treba odmerek zmanjSevati postopoma.

Kako zdravilo Pramipexole Accord deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Pramipexole Accord, pramipeksol, je dopaminski agonist (snov,@

posnema delovanje dopamina). Dopamin je prenaSalec v tistem delu moZganov, ki nadzir ein

koordinacijo. Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo zac¢nejo celice, ki proizvajajo dopami irati,

zato se koli¢ina dopamina v mozganih zmanjsa. Bolniki nato izgubijo zmoZnost zanesl

nadzorovanja gibov. Pramipeksol stimulira moZgane enako kot dopamin, tako da la K Iniki spet
tresenje,

nadzirajo svoje gibe in kaZzejo manj znakov in simptomov Parkinsonove bolezni,
okorelost in upocasnjeno izvajanje gibov.

Kako je bilo zdravilo Pramipexole Accord raziskano? ,b

Ker je zdravilo Pramipexole Accord generi¢no zdravilo, so bile studije ejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu Mira . Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v jgele

KaksSne so koristi in tveganja, povezani z zdr m Pramipexole Accord?

Ker je zdravilo Pramipexole Accord generi¢no zdravilo i \%sko enakovredno referenénemu
zdravilu, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri Smcnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Pramipexole A@rd odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicihHMP) je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami EU
dokazano, da ima zdravilo Pramipexole % primerljivo raven kakovosti kot zdravilo Mirapexin ter
da mu je bioloSko enakovredno. Zato j , da njegove koristi enako kot pri zdravilu Mirapexin,
odtehtajo znana tveganja. Odbor j i Cil, da se za zdravilo Pramipexole Accord izda dovoljenje za
promet.

Kateri ukrepi se izvaja)@a zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Pramipexol ord?

*
Priporocila in previdnostrN epi, ki jih morajo zdravstveni delavci in bolniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdgavilta Pramipexole Accord, so vklju€eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Druge |nf C|je o zdravilu Pramipexole Accord

uniji, iz

Evropska %Jaje dovoljenje za promet z zdravilom Pramipexole Accord, veljavno po vsej Evropski
. septembra 2011.

trani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
rts. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Pramipexole Accord preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celﬁe ropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pramipexole Accord je na voljo na
I
R

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referencno zdravilo je prav tako na voljo na
spletni strani agencije.
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Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2016.
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