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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Puinczn%&prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pramipexole Accord. Wyjasnia, jak Komitet ds® Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na pods ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Pramipexole Accord do obrotu, alecen w sprawie warunkow stosowania

leku. C}

&

Co to jest Pramipexole Accord? QO

Pramipexole Accord jest lekiem zawieraj substancje czynng pramipeksol. Lek jest dostepny w
tabletkach (0,088; 0,18; 0,35; 0,7i 1,

Pramipexole Accord jest lekiem g%znym. Oznacza to, ze Pramipexole Accord jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Mirapexi tory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekéW generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj. /\/
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W jakim celu stos& sie produkt Pramipexole Accord?

Pramipexole Accqr(é\ésuje sie do leczenia objawdw choroby Parkinsona, ktéra jest postepujaca
chorobg mézgﬁvodujch drzenia, spowolnienie ruchowe i sztywnos$¢ miesni. Pramipexole Accord

mozna stosowd¢, W monoterapii lub w skojarzeniu z lewodopa (inny lek stosowany w chorobie
Parkinsona dowolnym stadium zaawansowania choroby, w tym w p6znych stadiach
zaawanso ia, gdy lewodopa zaczyna by¢ mniej skuteczna.

Lek @m‘e sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jé?stosowac’: produkt Pramipexole Accord?

3N

QDawka poczatkowa wynosi jedng tabletke o mocy 0,088 mg trzy razy na dobe. Dawke nalezy
zwiekszac¢ co 5-7 dni do czasu ustabilizowania sie objawéw bez wystgpienia dziatan niepozadanych,
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ktorych nie mozna tolerowac. Maksymalna dawka wynosi trzy tabletki o mocy 1,1 mg na dobe.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni rzadziej otrzymywac Pramipexole Accord. Jezeli z
jakiejs$ przyczyny nalezy przerwac leczenie, dawke nalezy stopniowo zmniejszac. 0
_ . X
Jak dziata produkt Pramipexole Accord? {Q

QO

Substancja czynna leku Pramipexole Accord, pramipeksol, jest agonistg dopaminy (substancj@
imitujaca dziatanie dopaminy). Dopamina jest substancjg przekaznikowa w czesciach méz
kontrolujacych ruch i koordynacje. U pacjentéw z chorobg Parkinsona komorki wytwarza@e dopamine

zaczynajg umierad, a ilos¢ dopaminy w mdzgu zmniejsza sie. Pacjenci tracg wéwcza§ Inos¢ do
odpowiedniego kontrolowania swoich ruchéw. Pramipeksol pobudza mdzg tak, jak rebitaby to
dopamina, umozliwiajgc pacjentom kontrole ruchéw oraz ograniczajac oznaki i o y choroby
Parkinsona takie jak sztywnos$c¢ i powolnos¢ ruchéw. (/J\/
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Poniewaz produkt Pramipexole Accord jest lekiem generycznym, bad@ ludzi ograniczono do testow

Jak badano produkt Pramipexole Accord?

majgcych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku rencyjnego o nazwie Mirapexin.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia je@akowego stezenia substancji
czynnej w organizmie. Q

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stoso@em produktu Pramipexole
Accord? Q
N

Poniewaz Pramipexole Accord jest lekiem generycz , bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowani igzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego. O

Na jakiej podstawie zatwierdzdno produkt Pramipexole Accord?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymoga @E — wykazano, ze lek Pramipexole Accord charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscia i jest biordv azny w stosunku do leku Mirapexin. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w prz§ﬁ'ku leku Mirapexin — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwalenia na dopuszczenie leku Pramipexole Accord do obrotu.

Jakie srodki sa pgﬁmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stoi) ania produktu Pramipexole Accord?

w charakterystyqeér&(:luktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace p el medyczny i pacjentow w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu

Pramipexole @rd.

Inne in\‘g{macje dotyczace produktu Pramipexole Accord:

W dni %O wrzesnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Pr@pexole Accord do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

ane sprawozdanie EPAR dotyczace leku Pramipexole Accord znajduje sie na stronie internetowej
QAgencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Pramipexole Accord nalezy
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zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego rowniez znajduje sie na stronie internetoweg'o

Agencji. O
£

Data ostatniej aktualizacji: 06.2016. \Q
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