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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pregabalin Zentiva. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Pregabalin
Zentiva pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfripravku Pregabalin Zentiva, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Pregabalin Zentiva a k cemu se pouziva?

Pregabalin Zentiva je léCivy pripravek pouzivany u dospélych k l1é¢bé téchto onemocnéni:

« epilepsie, kde se pouziva jako ,dopliikova lé¢ba" ke stavajici 1é&bé pacientl trpicich parcialnimi
zachvaty (epileptickymi zachvaty, které vychazeji z jedné konkrétni ¢asti mozku), které nelze
kontrolovat pomoci stavajici IéCby;

e generalizované Uzkostné poruchy (dlouhodobé Uzkosti nebo nervozity, ktera se tyka kazdodennich
zalezitosti).

Pripravek Pregabalin Zentiva je ,generikum". Znamena to, Ze pfipravek Pregabalin Zentiva je obdobou
Jreferencniho lécivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfripravku Lyrica. Vice
informaci o generikach naleznete v pfisluSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Pregabalin Zentiva obsahuje |écivou latku pregabalin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Jak se pripravek Pregabalin Zentiva pouziva?

PFipravek Pregabalin Zentiva je dostupny ve formé tobolek (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg)
a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis. Doporucend pocatecni davka je 150 mg denné, pficemz se
rozdé&li do dvou nebo t¥i dil¢ich davek. Po tfech az sedmi dnech mizZe byt davka zvysena na 300 mg
denné. Davky je mozné zvysit az na dvojnasobek, dokud neni dosazeno nejucinnéjsi davky. Maximalni
davka pripravku je 600 mg denné. Ukonceni IéCby pfipravkem Pregabalin Zentiva by se mélo provadét
rovnéz postupné, a to po dobu alespori jednoho tydne. U pacientl, ktefi maji potize s ledvinami, mize
byt na zakladé posouzeni lékare nutné davky snizit.

Jak pripravek Pregabalin Zentiva pdsobi?

Léciva latka v pripravku Pregabalin Zentiva, pregabalin, se svou strukturou podoba télu vlastnimu
«neurotransmiteru™ kyseliné gama-aminomaselné (GABA), avSak ma velmi odlisné biologické Gcinky.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi
bufikami. PFesny zplsob Gc&inku 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 mise, coz vede k vylu¢ovani jinych neurotransmiterl, které se podileji na epilepsii
a uzkosti.

Jak byl pripravek Pregabalin Zentiva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Pregabalin Zentiva je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim IéCivym pfipravkem Lyrica. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pregabalin Zentiva?

JelikozZ pripravek Pregabalin Zentiva je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pFinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pregabalin Zentiva schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazéno, ze pripravek Pregabalin Zentiva je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Lyrica. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pfipravku Lyrica pfinosy pripravku Pregabalin Zentiva pfevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporudil, aby
pripravek Pregabalin Zentiva byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Pregabalin Zentiva?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Pregabalin Zentiva byl vypracovan plan Fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Pregabalin
Zentiva zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003900/WC500187340.pdf

Dalsi informace o pripravku Pregabalin Zentiva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pregabalin Zentiva platné v celé Evropské
unii dne 17. Cervence 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Pregabalin Zentiva je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal3i informace o |é¢bé pFipravkem Pregabalin Zentiva naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v ¢ervenci 2015.
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