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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdesingsrapport (EPAR) for
Pregabalin Zentiva k.s. Det forklarer, hvordan agenturet vurderedﬂ midlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge an sesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Pregabalin Zentiva k.s. bgr an es.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af balin Zentiva k.s., kan du leese
indlaegssedlen eller kontakte din laege eller dit apo&

<

Hvad er Pregabalin Zentiva k. hvad anvendes det til?

Pregabalin Zentiva k.s. er et laeegemi | til behandling af voksne med fglgende tilstande:

e smerter, der skyldes beska&;ls af nerver (neuropatiske smerter), herunder perifere
neuropatiske smerter, merterne i forbindelse med helvedesild (herpes zoster) eller

nerveforstyrrelser.so e af sukkersyge, og smerter fra centralnervesystemet (centrale
neuropatiske sme =5asom smerter efter rygmarvsskader
in

e som tillaegsb g ved epilepsi hos patienter med partielle epileptiske anfald (anfald, der
begynder j stemt del af hjernen), nar anfaldene ikke kan kontrolleres med patientens
nuveer handling

° % eret angstsygdom (langvarig angst eller nervgsitet over hverdagsanliggender).

Pregabalin Zentiva k.s. indeholder det aktive stof pregabalin. Det er et "generisk laeegemiddel". Det
betyder, at Pregabalin Zentiva k.s. indeholder det samme aktive stof og virker pd samme made som et
"referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder Lyrica.
Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og
svar her.
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Hvordan anvendes Pregabalin Zentiva k.s.?

Pregabalin Zentiva k.s. fas som kapsler (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 og 300 mg), og leegemidlet
udleveres kun efter recept. Den anbefalede startdosis er 150 mg dagligt fordelt pa to eller tre doser.
Efter tre til syv dage kan dosis gges til 300 mg dagligt. Dosis kan maksimalt gges endnu to gange,
indtil den mest effektive dosis er ndet. Den maksimale dosis er 600 mg dagligt. Leeger kan veelge
lavere dosis til patienter med nyreproblemer. Ophgr af behandlingen med Pregabalin Zentiva k.s. bgr
ligeledes ske gradvist i lgbet af mindst en uge.

Hvordan virker Pregabalin Zentiva k.s.?

N

Det aktive stof i Pregabalin Zentiva k.s., pregabalin, minder i sin struktur om kroppens ege @
"neurotransmitter” gamma-aminosmgrsyre (GABA), men dets biologiske virkninger er m {
anderledes. Neurotransmittere er stoffer, som nervecellerne anvender til deres indbyr
kommunikation. Det vides endnu ikke ngjagtigt, hvordan pregabalin virker, men d \ es at pavirke
indstramningen af calcium i nervecellerne. Dette nedsaetter aktiviteten i visse n ller i hjernen og

rygmarven, der er en medvirkende arsag til smerter, epilepsi og angst. 0
Hvordan blev Pregabalin Zentiva k.s. undersggt? @’

Der er allerede gennemfgrt undersggelser af fordelene og risicien e@et aktive stof i de godkendte
anvendelser med referenceleegemidlet, Lyrica, og det er ikke digt at gentage disse med
Pregabalin Zentiva k.s.

Som for alle laeegemidler fremlagde virksomheden und Iser af kvaliteten af Pregabalin Zentiva k.s.
Virksomheden gennemfgrte ogsa en underszgelse\ te, at leegemidlet er "bioaekvivalent” med
referenceleegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de danner den samme mangde af det
aktive stof i kroppen og derfor forventes at% mme virkning.

Hvilken fordel og risiko er de?&fyundet med Pregabalin Zentiva k.s.?

Da Pregabalin Zentiva k.s. er et g & leegemiddel, som er bioaekvivalent med referencelaegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for&'vaere det samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor blev Preg%ﬂn Zentiva k.s. godkendt?

Udvalget for Laege@til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's

krav er pavist, abalin Zentiva k.s. er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Lyrica.
Det var derf 's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for Lyrica. Udvalget
anbefale gabalin Zentiva k.s. godkendes til anvendelse i EU.

Hvi oranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv

anvendelse af Pregabalin Zentiva k.s.?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pregabalin Zentiva k.s.

Andre oplysninger om Pregabalin Zentiva k.s.

Den fuldsteendige EPAR for Pregabalin Zentiva k.s. findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
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gnsker yderligere oplysninger om behandling med Pregabalin Zentiva k.s., kan du leese indleegssedlen
(ogsé en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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