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El presente documento resu e/ﬁorme Publico Europeo (EPAR) para Pregabalin Mylan Pharma. En
él se explica como la Agencia h @Jado el medicamento y ha emitido un dictamen favorable a la
a y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar

consejos practicos sobre como utilizar balin Mylan Pharma.

autorizacion de comercializacion e
Para mas informacién sobre el tratamiento regabalin Mylan Pharma, el paciente debe leer el

7

¢ Qué es Pregabalin Mylan Pharma y para@ése utiliza?

prospecto o consultar a su médico o farmacéutic

Pregabalin Mylan Pharma es un medicamento que se utiliza p?@tratamlento de pacientes adultos
con las siguientes enfermedades:

e epilepsia, en cuyo caso se utiliza como tratamiento «complement{ de otro tratamiento
epiléptico en pacientes que sufren crisis parciales (crisis epilépticas q piezan en un lugar
especifico del cerebro);

e trastorno de ansiedad generalizada (ansiedad o nerviosismo prolongados porG untos de la vida
cotidiana). a

Pregabalin Mylan Pharma contiene el principio activo pregabalina.

Pregabalin Mylan Pharma es un «medicamento genérico», lo que significa que Pregabalin M
Pharma contiene el mismo principio activo y actia de la misma forma que un «medicamento d
referencia» ya autorizado en la Unién Europea (UE) llamado Lyrica. Para obtener mas informacion
sobre los medicamentos genéricos, consultar aqui el documento de preguntas y respuestas.
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¢, COmo se usa Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabalin Mylan Pharma se comercializa en forma de comprimidos (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225y
300 mgq) y solo puede obtenerse con prescripcion médica. La dosis inicial recomendada es de 150 mg
al dia, dividida en dos o tres tomas. Después de una semana, la dosis puede incrementarse hasta los
300 mg al dia. La dosis puede aumentarse hasta alcanzar la dosis mas eficaz. La dosis maxima es de
600 mg al dia. Cuando se vaya a suspender el tratamiento con Pregabalin Mylan Pharma, la dosis debe
reducirse de forma gradual, durante una semana como minimo. Los pacientes que tengan problemas
de rifdn pueden requerir dosis mas bajas.

¢Co ctua Pregabalin Mylan Pharma?

El prinup@ctivo de Pregabalin Mylan Pharma, la pregabalina, tiene una estructura similar a la del
acido gam ihobutirico (GABA), el neurotransmisor propio del organismo, pero sus efectos
bioldgicos son ydistintos. Los neurotransmisores son sustancias quimicas que permiten a las
células nerviosas c@nlcarse entre si. No se conoce exactamente como funciona la pregabalina, pero
se cree que afecta en que el calcio entra en las células nerviosas, lo que reduce la actividad de
algunas de las celulas n s del cerebro y de la médula espinal, reduciendo la liberacién de otros

neurotransmisores implica el dolor, la epilepsia y la ansiedad.

¢, Qué tipo de estudios sg(@n realizado con Pregabalin Mylan Pharma?

Se han realizado estudios sobre los beO s y los riesgos del principio activo en los usos aprobados
con el medicamento de referencia, Lyrica; es necesario repetirlos con Pregabalin Mylan Pharma.

La compafiia present6 estudios sobre la calidad regabalin Mylan Pharma, como se hace con todos
los medicamentos. Ademas, la compaiiia llevo a tudios que demostraron que es
«bioequivalente» al medicamento de referencia. Do %amentos son bioequivalentes cuando
producen la misma concentracion del principio activo e ;,gqnismo Yy, €n consecuencia, se espera

que tengan el mismo efecto. /:

¢Qué beneficios ha demostrado tener y cual es@c?s'go asociado a
Pregabalin Mylan Pharma?

Dado que Pregabalin Mylan Pharma es un medicamento genérico y es b|00valente al medicamento

de referencia, sus beneficios y riesgos son los mismos que los del medicamen referencia.

¢Por qué se ha aprobado Pregabalin Mylan Pharma? jc

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia lleg6 a la conclu5|on e, de
conformidad con los requisitos de la UE, Pregabalin Mylan Pharma ha demostrado tener un ad
comparable y ser bioequivalente a Lyrica. Por tanto, el CHMP consideré que, al igual que en e o de

Lyrica, los beneficios son mayores que los riesgos identificados EI Comité recomendd que Pregabalin
Mylan Pharma se autorizase para su uso en la UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Pregabalin Mylan Pharma?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Pregabalin Mylan Pharma se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de
las Caracteristicas del Producto y el Prospecto.
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Otras informaciones sobre Pregabalin Mylan Pharma:

La Comision Europea emitidé una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Pregabalin Mylan Pharma el 25 de junio de 2015.

El EPAR completo de Pregabalin Mylan Pharma se puede consultar en la pagina web de la
Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para

mas informacion sobre el tratamiento con Pregabalin Mylan Pharma, lea el prospecto (también incluido
en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.

El texto,completo del EPAR del medicamento de referencia se puede encontrar asimismo en la pagina
web a_Agencia.

Fecha @Itima actualizacion del presente resumen: 05-2017
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