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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
PRAMIPEXOLE TEVA

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dotqczonej do opakowania (takze stanowiqcej czes¢ EPAR)
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Pramipexole Teva?

Preparat Pramipexole Teva jest lekiem zawierajacym jako substancj¢ czynna zasadg pramipeksolu.
Preparat jest dostgpny w postaci biatych, owalnych tabletek (0,088; 0,18; 0,35 10,7 mg).

Preparat Pramipexole Teva jest ,lekiem generycznym”. Oznacza to, ze preparat Pramipexole Teva jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Sifrol, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Wigcej informacji na temat lekow generycznych znajduje si¢ w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Pramipexole Teva?

Preparat Pramipexole Teva stosuje si¢ do leczenia objawow choroby Parkinsona, ktora jest
postepujaca choroba mézgu powodujaca drzenia, spowolnienie ruchowe i sztywno$¢ migsni. Preparat
Pramipexole Teva moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lewodopa (inny lek
stosowany w leczeniu choroby Parkinsona) w kazdym stadium choroby, w tym zaawansowanym,
kiedy lewodopa staje si¢ mniej skuteczna.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Pramipexole Teva?

Tabletki Pramipexole Teva nalezy przyjmowac popijajac woda, podczas positkow lub niezaleznie od
positkow. Dawka poczatkowa wynosi 0,088 mg trzy razy na dobg. Dawke nalezy zwigksza¢ co 5-7
dni do czasu ustabilizowania si¢ objawow bez wystapienia dziatan niepozadanych, ktorych nie mozna
tolerowac. Maksymalna dawka wynosi 1,1 mg trzy razy na dobg. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci
nerek powinni rzadziej otrzymywac preparat Pramipexole Teva. Jezeli leczenie z jakiej$ przyczyny
ma zosta¢ przerwane, dawkg nalezy stopniowo zmniejszac.

Szczegolowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Jak dziala preparat Pramipexole Teva?

Substancja czynna preparatu Pramipexole Teva, pramipeksol, jest agonista dopaminy, imitujacym
dziatanie dopaminy. Dopamina jest substancja przekaznikowa w czg$ciach moézgu kontrolujacych ruch
i koordynacj¢. U pacjentow z choroba Parkinsona komorki produkujace dopaming zaczynaja
obumiera¢, co powoduje spadek stgzenia dopaminy w mézgu. Pacjenci traca wowczas zdolnos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchoéw. Pramipeksol pobudza mozg tak, jak uczynitaby to
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dopomina, umozliwiajac pacjentom kontrolg ruchdw oraz ograniczajac oznaki i objawy choroby
Parkinsona, takie jak drzenie, sztywnos¢ i powolnos¢ ruchow.

Jak badano preparat Pramipexole Teva?

Ze wzgledu na to, ze preparat Pramipexole Teva jest lekiem generycznym, badania nad jego
stosowaniem ograniczono do testow majacych na celu wykazanie, ze jest on bioekwiwalentny w
stosunku do leku referencyjnego (tzn. ze oba leki wytwarzaja taki sam poziom substancji czynnej w
organizmie).

Jakie sg korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem preparatu Pramipexole Teva?

Ze wzgledu na fakt, ze preparat Pramipexole Teva jest lekiem generycznym, bioekwiwalentnym w
stosunku do leku referencyjnego, uznaje si¢, Ze z jego stosowaniem wiaza si¢ takie same korzysci i
zagrozenia, jak w przypadku wymienionego leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Pramipexole Teva?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze - zgodnie z wymogami
UE - preparat Pramipexole Teva charakteryzuje si¢ porownywalna jako$cia i jest bioekwiwalentny w
stosunku do preparatu Sifrol. Dlatego tez CHMP wyrazit opinig, ze — podobnie jak w przypadku
preparatu Sifrol — korzysSci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie preparatu Pramipexole Teva do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Pramipexole Teva:

W dniu 18 grudnia 2008 r. Komisja Europejska przyznata firmie Teva Pharma B.V. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Pramipexole Teva do obrotu wazne w calej Unii Europejskie;.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Pramipexole Teva znajduje si¢ tutaj.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego rowniez znajduje si¢ na stronie internetowe;j
EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2008.
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