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Prehled pro pripravek Pregabalin Viatris Pharma a proc byl pripravek
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Co je pripravek Pregabalin Viatris Pharma a k ¢emu se pouziva?

Pregabalin Viatris Pharma je IéCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e neuropaticka bolest (bolest vyvolana po$kozenim nervi), véetné perifernich neuropatickych bolesti,
jako jsou bolesti u pacientl s diabetes (cukrovkou) nebo s herpes zoster (pdsovym 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).

Tento IécCivy prFipravek je shodny s pfipravkem Lyrica, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan.
Vyrobce pFipravku Lyrica souhlasil s pouzitim v&deckych tdajd o tomto pFipravku pro pFipravek
Pregabalin Viatris Pharma (,,informovany souhlas").

Jak se pripravek Pregabalin Viatris Pharma pouziva?

PFipravek Pregabalin Viatris Pharma je dostupny ve formé tobolek a jeho vydej je vazan na Iékarsky
predpis. Doporucena pocatecni davka se rozdéli do dvou nebo tfi dil¢ich davek. Po tfech az sedmi
dnech Ize davku zvysit. Davky je mozné zvysovat, dokud neni dosazeno nejucinnéjsi davky. Pokud
chcete |éCbu pripravkem Pregabalin Viatris Pharma ukoncit, davka by se méla snizovat postupné, a to
po dobu alespori jednoho tydne. Je mozné, ze u pacientl s onemocnénim ledvin bude tfeba davku
snizit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Pregabalin Viatris Pharma naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékarfe ¢i Iékarnika.

! DFfive znamy pod nazvem Pregabalin Pfizer.
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Jak pFipravek Pregabalin Viatris Pharma psobi?

Léciva latka v pripravku Pregabalin Viatris Pharma, pregabalin, se svou strukturou podoba télu
vlastnimu ,neurotransmiteru™ kyseliné gama-aminomaselné (GABA), avSsak ma velmi odliSné biologické
ucinky. Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych
bunék. PFesny zpUsob ucinku pregabalinu neni zcela zndm, 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 neurotransmiterl, které se podileji na epilepsii
a uzkosti.

Jaké prinosy pripravku Pregabalin Viatris Pharma byly prokazany
v prliibéhu studii?

Pripravek Pregabalin Viatris Pharma byl porovnavan s placebem (nedcinnym pfipravkem) ve 22
klinickych studiich.

V pfipadé neuropatické bolesti byly pfinosy pfipravku Pregabalin Viatris Pharma hodnoceny po dobu az
12 tydnd s pouzitim standardniho dotazniku k hodnoceni bolesti. V 10 studiich, do kterych bylo
zarazeno vice nez 3 000 pacientl s periferni neuropatickou bolesti (diabetickou bolesti nebo pasovym
oparem), doslo u 35 % pacientl lé&enych ptipravkem Pregabalin Viatris Pharma ke snizeni skére
bolesti 0 50 % nebo vice ve srovnani se snizenim o 18 % u pacientl, kterym bylo podadvéno placebo.
V mensi studii, do které bylo zafazeno 137 pacientl s centralni neuropatickou bolesti zptsobenou
poran&nim michy, do$lo u 22 % pacientl Ié¢enych ptipravkem Pregabalin Viatris Pharma ke snizeni
skére bolesti 0 50 % nebo vice ve srovnani se snizenim o 8 % u pacientl, kterym bylo podavano
placebo.

Pokud jde o epilepsii, pfinosy pfipravku Pregabalin Viatris Pharma byly hodnoceny ve tfech studiich, do
kterych bylo zafazeno 1 000 pacientl. Tyto studie zkoumaly, do jaké miry snizil pocet zachvatd

u pacientl po 11 az 12 tydnech. Pfiblizné u 45 % pacient( uZivajicich pfipravek Pregabalin Viatris
Pharma v davce 600 mg denné a u pFiblizné 35 % pacientl uZivajicich pfipravek Pregabalin Viatris
Pharma v davce 300 mg denné doslo ke snizeni poc¢tu zachvatl o 50 % nebo vice. Oproti tomu ve
skuping, ve které bylo podavéno placebo, vykazalo alespor polovi¢ni snizeni poctu zachvatd jen
priblizné 10 % pacientd.

V pripadé generalizované Uzkostné poruchy byl pfripravek Pregabalin Viatris Pharma ucinnéjsi nez
placebo: v osmi studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 pacientl, do$lo u 52 % pacientd
uzivajicich pfripravek Pregabalin Viatris Pharma ke zlepSeni Uzkosti o 50 % nebo vice, a to na zakladé
standardniho dotazniku k hodnoceni Gzkosti, ve srovnani s 38 % u pacientl, kterym bylo podavano
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pregabalin Viatris Pharma?

Upliny seznam nezadoucich Gcink a omezeni p¥ipravku Pregabalin Viatris Pharma je uveden
v pribalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pripravku Pregabalin Viatris Pharma (zaznamenanymi u vice nez 1
pacienta z 10) jsou zavraté a somnolence (ospalost).

Na zakladé ceho byl pripravek Pregabalin Viatris Pharma registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Pregabalin Viatris Pharma
pfevy3uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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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 Pharma, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Pregabalin Viatris Pharma prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pregabalin Viatris
Pharma jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi
pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pregabalin Viatris Pharma

Pripravku Pregabalin Pfizer bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. Cervna 2015.
Nazev tohoto léCivého pfipravku se dne 7. dubna 2025 zménil na Pregabalin Viatris Pharma.

Dalsi informace o pripravku Pregabalin Viatris Pharma jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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