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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre l@sprotokollet (EPAR) for Pramipexole

Accord. Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel beddémt lakemedlet och hur den

kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godk nde for forsaljning och sina

rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. O

S
{QJ

Pramipexole Accord ar ett lakemedel som Talg) gler den aktiva substansen pramipexol. Det finns som
tabletter (0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 f@mg och 1,1 mg).

Vad ar Pramipexole Accord?

Pramipexole Accord &r ett generisk@emedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referensl& dlet ar Mirapexin. Mer information om generiska lakemedel
finns i dokumentet med frégor@ ar har.
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Vad anvands Prami@xole Accord for?
*

Pramipexole Accord anv& for att behandla symtom pa Parkinsons sjukdom, en progressiv
(tilltagande) hjarnf ionsstorning som orsakar skakningar, langsamma rorelser och muskelstelhet.
Pramipexole Ac endera ensamt eller i kombination med levodopa (ett annat lakemedel mot
Parkinsons sju under sjukdomens samtliga stadier, inklusive under de senare stadierna nar
effekten av | opa bdrjar avta.

LakemedlEnar receptbelagt.
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Hur!a ands Pramipexole Accord?
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Sn%osen ar en tablett pa 0,088 mg tre ganger per dag. Dosen ska dkas var femte till var sjunde dag
\Ugsymtomen kontrolleras utan att patienten far oacceptabla biverkningar. Hogsta dagliga dos ar tre

tabletter pa 1,1 mg. Pramipexole Accord maste ges mer séllan till patienter med nedsatt njurfunktion.

Om behandlingen av nagon anledning avbryts ska dosen gradvis minskas.
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Hur verkar Pramipexole Accord?

Den aktiva substansen i Pramipexole Accord, pramipexol, ar en dopaminagonist (en substans som
verkar p4 samma satt som dopamin). Dopamin ar en signalsubstans som férekommer i de delar a
hjarnan som kontrollerar rérelser och koordination. Hos patienter med Parkinsons sjukdom ser m@t
cellerna som bildar dopamin bérjar att dé och att halten av dopamin i hjarnan minskar. Dareft

forlorar patienterna formagan att kontrollera sina rorelser. Pramipexol stimulerar hjarnan p

satt som dopamin och patienterna kan pa sa satt kontrollera sina rorelser och uppvisar %
av de tecken och symtom som férknippas med Parkinsons sjukdom, sdsom skakningar\
langsamma rorelser.

Hur har Pramipexole Accords effekt undersokts? 0’0{

Eftersom Pramipexole Accord ar ett generiskt lakemedel har studierna begrénsats till tester som visar
att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Mirapexin. Tva lakemedetarbioekvivalenta nar de

bildar samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pramipexoéﬁcord?
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Eftersom Pramipexole Accord &r ett generiskt lakemedel oc%@ekvivalent med referensldkemedlet
anses dess nytta och risker vara desamma som for referen@ medlet.

CHMP fann att det styrkts att Pramipexole Accord j=enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar
bioekvivalent med Mirapexin. CHMP fann darfor z&ttan ar stoérre an de konstaterade riskerna,
liksom for Mirapexin. Kommittén rekommend att Pramipexole Accord skulle godk&nnas for

forséaljning. Q
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Vad gors for att garantera s’éhK och effektiv anvandning av Pramipexole

Accord?
<@

Rekommendationer och férsiktké‘hﬁtgarder som vardpersonal och patienter ska vidta for saker och
effektiv anvandning av Pramfp& le Accord har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Varfor har Pramipexole Accord godkant '0
| ;

Mer information oygﬁramipexole Accord

Den 30 september ZMbeviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forsaljning av
Pramipexole ACC\ galler i hela EU.

EPAR for Prami le Accord finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

apotek@

EP% referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet p4 EMA:s webbplats.

% a sammanfattning uppdaterades senast 06-2016.
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