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El presente documento resume el Informe Publico Europeo dgE acion (EPAR) de Pregabalin
Sandoz. En él se explica cobmo la Agencia ha evaluado dich %camento y emitido un dictamen
favorable a la autorizacion de comercializacién en la UE y@s ondiciones de uso. No esté destinado a
proporcionar consejos practicos sobre como utilizar Pr@a in Sandoz GmbH.

Para mas informacién sobre el tratamiento con Pr &n Sandoz GmbH, el paciente debera leer el
prospecto o consultar a su médico o farmacéutic

v

¢ Qué es Pregabalin Sandoz G y para qué se utiliza?

Pregabalin Sandoz GmbH se utiliza @el tratamiento de pacientes adultos con las siguientes
enfermedades:

e epilepsia, en cuyo caso LQa como tratamiento «complementario» al tratamiento existente en
pacientes que sufren rciales (crisis epilépticas que se inician en un lugar especifico del
cerebro) que no pue ontrolarse con su tratamiento actual;

e trastorno de ansi eneralizada (ansiedad prolongada o nerviosismo en la vida diaria).

Pregabalin SandoZ"¢mbH es un «medicamento genérico», es decir, idéntico al «xmedicamento de
referencia» ya @izado en la Uniéon Europea (UE) llamado Lyrica. Para obtener mas informacion
sobre los me@entos genéricos, ver aqui el documento de preguntas y respuestas.

Pregabal@doz GmbH contiene el principio active pregabalina.

2 ’r%l;e usa Pregabalin Sandoz GmbH?

Pr balin Sandoz GmbH se presenta en capsulas (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 y 300 mg) y solo se
podra dispensar con receta médica. La dosis recomendada es de 150 mg al dia, dividida en dos o tres
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dosis. Después de 3 a 7 dias, la dosis puede incrementarse hasta los 300 mg al dia. La dosis puede
aumentarse a dos veces mas hasta alcanzar la dosis mas eficaz. La dosis maxima es de 600 mg al dia.
El tratamiento con Pregabalin Sandoz GmbH debera retirarse también de forma gradual, durante un
periodo minimo de una semana. La dosis puede reducirse en pacientes con problemas renales.

¢Cobmo actua Pregabalin Sandoz GmbH? @
El principio activo de Pregabalin Sandoz GmbH, la pregabalina, tiene una estructura simj del
acido gamma-aminobutirico (GABA), un neurotransmisor del organismo, pero sus efe lI6gicos

son muy distintos. Los neurotransmisores son sustancias quimicas que permiten a las &glulas nerviosas
comunicarse entre si. No se conoce exactamente como actUa la pregabalina, per ee que afecta al
modo en que el calcio entra en las células nerviosas. Esto reduce la actividad Qnas de las células
nerviosas del cerebro y la médula espinal, disminuyendo la liberacion de otroz&rotransmisores

implicados en el dolor, la epilepsia y la ansiedad.
| | |  Q
¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Pregapa@ andoz GmbH?

Dado que Pregabalin Sandoz GmbH es un medicamento genérico,Qs}studios se han limitado a
realizar ensayos para demostrar que es bioequivalente al medi nto de referencia, Lyrica. Dos

medicamentos son bioequivalentes cuando producen la mls conhcentracion del principio activo en el

organismo. {

¢, Qué beneficios ha demostrado tener y @I es el riesgo asociado a
Pregabalin Sandoz GmbH?

Dado que Pregabalin Sandoz GmbH es un medi Qnto genérico y es bioequivalente al medicamento
de referencia, sus beneficios y riesgos son los os que los del medicamento de referencia.

¢Por qué se ha aprobado Pre in Sandoz GmbH?

El Comité de Medicamentos de Uso @ano (CHMP) de la Agencia llegé a la conclusion de que, de

comparable y ser bioequivalent
Lyrica, los beneficios son m

conformidad con los requisitos de la UE, Pregabalin Sandoz GmbH ha demostrado tener una calidad
@yrica. Por tanto, el CHMP consideré que, al igual que en el caso de

que los riesgos identificados y recomendé autorizar su uso en la UE.

¢ Qué medidas se
Pregabalin San

adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
mbH?

Se ha elaborado an de gestion de riesgos para garantizar que Pregabalin Sandoz GmbH se
administra de @rma lo més segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen
de las Cara tC’;ﬂcas del Producto y el prospecto de Pregabalin Sandoz GmbH la informacién sobre
segurida Xincluye las precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los
pacien

En a mas informacién en el resumen del plan de gestién de riesgos.

Otras informaciones sobre Pregabalin Sandoz GmbH

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Pregabalin Sandoz GmbH el 19 de junio de 2015.
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El EPAR completo y el resumen del plan de gestidon de riesgos de Pregabalin Sandoz pueden
consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Para méas informacién sobre el tratamiento con Pregabalin Sandoz, lea el
prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia puede encontrarse asimismo en eI%web

de la Agencia. b

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 06-2015. \@
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