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Dies ist eine Zusammenfass @s uropaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fiir
Pregabalin Mylan Pharma. Hier %erlautert wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu
ihren Empfehlungen fur die Zulassu@s Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung is %als praktischer Rat zur Anwendung von Pregabalin Mylan
Pharma zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informatione: ﬁr Pregabalin Mylan Pharma benétigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie sich a v Arzt oder Apotheker.

7

Was ist Pregabalin Mylan Pharma und Wo%d es angewendet?

Pregabalin Mylan Pharma ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung rwachsenen mit folgenden

Krankheiten angewendet wird: ;

e Epilepsie, bei der das Arzneimittel als Zusatztherapie zu einer ande ilepsiebehandlung von
Patienten mit partiellen Anféllen (epileptischen Anféllen, die in einem s@‘n n Teil des Gehirns
ausgelost werden) angewendet wird;

e generalisierte Angststdorungen (lang anhaltende Angstzustande oder Nervosnati ug auf Dinge
des alltaglichen Lebens).

Pregabalin Mylan Pharma enthalt den Wirkstoff Pregabalin. @?
dénselben

Pregabalin Mylan Pharma ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass Pregabalin Mylan Pharma
Wirkstoff enthalt und auf dieselbe Weise wirkt wie ein bereits in der Européischen Union (EU)
zugelassenes ,,Referenzarzneimittel”, Lyrica. Weitere Informationen Uber Generika finden Sie in dem
Frage- und Antwort-Dokument hier.
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Wie wird Pregabalin Mylan Pharma angewendet?

Pregabalin Mylan Pharma ist als Kapseln (25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg
und 300 mg) und nur auf arztliche Verschreibung erhéaltlich. Die empfohlene Anfangsdosis von betragt
150 mg téglich, aufgeteilt in zwei oder drei Dosen. Nach einer Woche kann die Dosis auf téglich

300 mg erhdht werden. Die Dosen kdnnen weiter erhdht werden, bis die wirksamste Dosis erreicht ist.
Die HOchstdosis betragt 600 mg/Tag. Beim Absetzen der Behandlung mit Pregabalin Mylan Pharma
sollte die Dosis schrittweise gesenkt werden, und zwar Uber einen Zeitraum von mindestens einer
Woche. Patienten mit Nierenproblemen miussen unter Umstanden niedrigere Dosen einnehmen.

Wie kt Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabal(,‘ Wirkstoff in Pregabalin Mylan Pharma, ist von seiner Struktur her dem kérpereigenen
Neurotrans @Gamma—Aminobuttersaure (GABA) ahnlich, zeigt jedoch vdllig andere biologische
Wirkungen. Ne

ermoéglichen, mitei r zu kommunizieren. Die genaue Wirkungsweise von Pregabalin ist noch nicht

nsInitter sind chemische Substanzen (Botenstoffe), die es den Nervenzellen

vollstandig erforschtj irpmt jedoch an, dass es die Art und Weise beeinflusst, wie Kalzium in die
Nervenzellen gelangt. D /zwird die Aktivitat einiger Nervenzellen im Gehirn und im Rickenmark
reduziert und somit die Au %ﬁmg anderer Neurotransmitter, die an Schmerzen, Epilepsie und

Angstzustanden beteiligt sin ipgert.

Wie wurde Pregabalin Myl@}varma untersucht?

Studien zum Nutzen und den Risiken des@ offs in den genehmigten Anwendungsbereichen wurden
bereits fir das Referenzarzneimittel, Lyrica, ﬁefuhrt und mussen daher fir Pregabalin Mylan
.

Pharma nicht wiederholt werden.

P
Wie bei jedem Arzneimittel legte das Unternehmen@ zur Qualitat von Pregabalin Mylan Pharma
vor. Das Unternehmen hat ferner Studien durchgefuhrﬁ igen, dass es mit dem
Referenzarzneimittel ,,biodquivalent” ist. Zwei Arzneimit iodquivalent, wenn sie im Kdrper zu
denselben Wirkstoffkonzentrationen flihren und daher davon ?gangen werden kann, dass sie
dieselbe Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Pregabali ylan Pharma
verbunden?

Da Pregabalin Mylan Pharma ein Generikum und mit dem Referenzarzneimitt& ivalent ist, wird
davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie d

Referenzarzneimittel aufweist. %

Warum wurde Pregabalin Mylan Pharma zugelassen? @O

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den
Anforderungen der EU fur Pregabalin Mylan Pharma der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit
Lyrica vergleichbare Qualitat aufweist und mit Lyrica biodquivalent ist. Der CHMP war daher der
Ansicht, dass wie bei Lyrica der Nutzen gegentber den festgestellten Risiken Gberwiegt, und empfahl,
Pregabalin Mylan Pharma zur Anwendung in der EU zuzulassen.
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Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Pregabalin Mylan Pharma ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Pregabalin
Mylan Pharma, die von Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Pregabalin Mylan Pharma

Am 25. Juni 2015 erteilte die Europdische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Pr alin Mylan Pharma in der gesamten Europdaischen Union.

Den vo igen Wortlaut des EPAR fiur Pregabalin Mylan Pharma finden Sie auf der Website der
Agentur: ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn
ationen zur Behandlung mit Pregabalin Mylan Pharma benétigen, lesen Sie bitte die

Packungsbeilage lls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Sie weitere

Den vollstandigen W@ dgs EPAR fir das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website

der Agentur. //

Diese Zusammenfassung wu{@letzt im 05-2017 aktualisiert.
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