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Tento dokument je souhrne@o ské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pregébalin Mylan Pharma. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby goporuéit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU

a podminky jeho pouzivani. Ucelem t okumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak
pripravek Pregabalin Mylan Pharma pouZ

Pokud jde o praktické informace o pouzivani ;?/’m Pregabalin Mylan Pharma, pacienti by si méli
precist pfibalovou informaci nebo se obratit n fhoNgkare ¢i 1ékarnika.
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Co je Pregabalin Mylan Pharma a k cemu s ziva?

-
Pregabalin Mylan Pharma je léCivy pripravek, ktery se pouziva u éﬂch k I1&Cbé téchto onemocnéni:

o epilepsie, u které se pouziva jako ,doplfikova lé&ba" k jiné 1é6¢bé efitepsie u pacientd trpicich
parcialnimi zachvaty (epileptickymi zachvaty, které vychazeji z jedn rétni ¢asti mozku),

e generalizovana Gzkostna porucha (dlouhodoba Uzkost nebo nervozita tykajigj azdodennich
zalezZitosti). /\

Pripravek Pregabalin Mylan Pharma obsahuje |écivou latku pregabalin. O

Pfipravek Pregabalin Mylan Pharma je ,generikum®. Znamena to, ze pfripravek Pregabalin @:
Pharma obsahuje stejnou lé¢ivou latku a plsobi stejné jako ,referencni 1é¢ivy pripravek®, ktegd j@ jiz
v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Lyrica. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Pregabalin Mylan Pharma pouziva?

Pfipravek Pregabalin Mylan Pharma je dostupny ve formé tobolek (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225

a 300 mg) a jeho vydej je vazan na lékafsky predpis. Doporucena pocatecni davka Cini 150 mg denné,
pfi¢emz se rozdé&li do dvou nebo ti dil¢ich davek. Po jednom tydnu mize byt davka zvy3ena na

300 mg denné. Davky je mozné zvySovat, dokud neni dosazeno nejucinnéjsi davky. Maximalni davka
pfipravku ¢ini 600 mg denné. Pokud chcete |éCbu pFipravkem Pregabalin Mylan Pharma ukondit, davka
by se méla snizovat postupné&, a to po dobu alespori jednoho tydne. Je mozné, e u pacient

s onemocnénim ledvin bude tfeba davku snizit.

Jak(ipravek Pregabalin Mylan Pharma pdsobi?

o
Léciva I@ ipravku Pregabalin Mylan Pharma, pregabalin, se svou strukturou podoba kyseliné
gama-amin Siné (GABA), ktera je pfirozenym ,neurotransmiterem", avSak ma velmi odlisné
biologické ucink ugotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci
nervovych bunék. y zpUsob G¢inku pregabalinu neni zcela zném, ale mé se za to, ze ovliviiuje
zplsob, jakym se dmv{/ch bunék dostava vapnik. Tim dochazi k omezeni ¢innosti nékterych
nervovych bunék v i&e, coz vede k vylu¢ovani jinych neurotransmiterl, které se podileji na

bolesti, epilepsii a Uzkosti. /0

Jak byl pripravek Prega(‘ Mylan Pharma zkouman?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v rék valenych pouziti jiz byly provedeny u referencniho
|éCivého pripravku Lyrica, pro pfipravek alin Mylan Pharma je proto neni nutné opakovat.
*

Podobné jako pro jakykoli jiny 1éCivy pripravek pretilézjla spolecnost studie kvality i pro pfipravek
Pregabalin Mylan Pharma. Spolecnost provedl| ‘ﬁie, které prokazaly, ze pfFipravek Pregabalin
Mylan Pharma je bioekvivalentni s referencnim [éCiviim piipravkem. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé I@étéle, a tudiz se u nich predpoklada stejny

ucinek.
Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Pregabali j(yl;‘n Pharma?

lentni s referenénim
referencniho léc¢ivého

Jelikoz pripravek Pregabalin Mylan Pharma je generikum, které je bio

IéCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfino
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pregabalin Mylan Pharma sch¥alen?

Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek Pregabalin Mylan Pharma je kvalitativné srov

a bioekvivalentni s pfipravkem Lyrica. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze stejné @
u pfipravku Lyrica pfinosy pfipravku Pregabalin Mylan Pharma pfrevysuji zjisténa rizika. Vybor
doporudil, aby pripravek Pregabalin Mylan Pharma byl schvalen k pouziti v EU.

Vybor pro humanni éCivé pfipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pk&&y

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pregabalin Mylan Pharma?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pregabalin Mylan Pharma, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Pregabalin Mylan Pharma

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pregabalin Mylan Pharma platné v celé
Evropské unii dne 25. ¢ervna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Pregabalin Mylan Pharma je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem Pregabalin Mylan Pharma naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz souéasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na interpetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripra¥ek.

o
Tento 3@1 byl naposledy aktualizovan v 05-2017.
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