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Pregabalin Viatris! (pregabalin)

Prehled pro pripravek Pregabalin Viatris a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Pregabalin Viatris a k ¢emu se pouziva?

Pregabalin Viatris je IéCivy pripravek pouzivany u dospélych k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e neuropaticka bolest (bolest vyvolana poskozenim nervi), véetné perifernich neuropatickych bolesti,
jako jsou bolesti u pacientl s diabetes (cukrovkou) nebo s herpes zoster (pasovym oparem),
a centralnich neuropatickych bolesti, jako jsou bolesti, jimiz trpi pacienti po zranéni michy,

« epilepsie, kdy se pouziva jako ,pridatna Ié¢ba" k jiné 1é¢bé epilepsie u pacientl s parcialnimi
zachvaty (epileptickymi zachvaty, které vychazeji z jedné konkrétni ¢asti mozku),

e generalizovana Uzkostna porucha (dlouhodobd Gzkost nebo nervozita, ktera se tyka kazdodennich
zaleZitosti).

PFipravek Pregabalin Viatris obsahuje IéCivou latku pregabalin a je to generikum. Znamena to, ze
ptipravek Pregabalin Viatris obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G¢inkuje stejnym zptsobem jako
«referencni [éCivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim lécivym pfipravkem pfipravku
Pregabalin Viatris je pripravek Lyrica. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otdzek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Pregabalin Viatris pouziva?

Pfipravek Pregabalin Viatris je dostupny ve formé tobolek k uZziti Usty a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Pregabalin Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare i Iékarnika.

Jak pripravek Pregabalin Viatris plsobi?

Léciva latka v pripravku Pregabalin Viatris, pregabalin, se svou strukturou podoba télu vlastnimu
».neurotransmiteru™ kyseliné gama-aminomaselné (GABA), avSsak ma velmi odliSné biologické ucinky.

! DFfive znamy pod nazvem Pregabalin Mylan.
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Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék.

PFesny zplsob Gc&inku pregabalinu neni zcela znam, ale ma se za to, Ze ovliviiuje zplsob, jakym se do
nervovych bunék dostava vapnik. Tim dochazi k omezeni ¢innosti nékterych nervovych bunék v mozku
a mide, coz vede ke snizeni vylu¢ovani jinych neurotransmiterd, které se podileji na epilepsii a izkosti.

Jak byl pripravek Pregabalin Viatris zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Lyrica, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Pregabalin Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych pFipravkid provedla spole¢nost studie kvality pfipravku Pregabalin Viatris.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referen¢nim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny 1écivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pregabalin Viatris?

Jelikoz pripravek Pregabalin Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pregabalin Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Pregabalin Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Lyrica. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Lyrica pfinosy pfipravku
Pregabalin Viatris prevy$uji zjist&na rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pregabalin Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pregabalin Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pripravek Lyrica se vztahuji
také na pfipravek Pregabalin Viatris.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Pregabalin Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pregabalin Viatris jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pregabalin Viatris

PFipravku Pregabalin Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ¢ervna 2015.
Nazev tohoto IéCivého pFipravku se dne 24. Cervence 2024 zménil na Pregabalin Viatris.

Dalsi informace o pfipravku Pregabalin Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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