EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/277981/2015
EMEA/H/C/004070

Kokkuvéte Uldsusele Q

Pregabalin Sandoz GmbH Q
pregabaliin Q
©

See on ravimi Pregabalin Sandoz GmbH Euroopa avaliku hinm?aruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugi
kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta Pregabalin i

li

ndmist Euroopa Liidus ja
GmbH kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Pregabalin Sandoz GmbH kasutamise p@\' duandeid, lugege pakendi infolehte v&i

pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.
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Mis on Pregabalin Sandoz GmbH ja& milleks seda kasutatakse?

Pregabalin Sandoz GmbH on ravim, mi sutatakse jargmiste haigusseisundite ravimiseks
taiskasvanutel:

e epilepsia, mille korral seda r:@ kasutatakse lisaks olemasolevale ravile patsientidel, kelle
partsiaalsed (aju teatud o Igavad) epilepsiahood ei ole allunud senisele ravile;

e generaliseerunud are\%@ire (pikaaegne arevus vOi narvilisus argielu asjade parast).

Pregabalin Sandoz G geneeriline ravim. See tahendab, et Pregabalin Sandoz GmbH on sarnane
vordlusravimiga Lyricay, millel juba on Euroopa Liidus mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta

on teabedokumeﬁ Hn.

Pregabalin Sa%GmbH sisaldab toimeainena pregabaliini.
Kuidas imit Pregabalin Sandoz GmbH kasutatakse?

Ravimit Pregabalin Sandoz GmbH turustatakse kapslitena (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ja 300 mg)
ja see on retseptiravim. Soovitatav algannus on 150 mg 66paevas, mis jagatakse kaheks kuni kolmeks
annuseks. Kolme kuni seitsme paeva méddudes vBib ravimi 66paevast annust suurendada 300 mg-ni.
Annust vdib suurendada kuni kaks korda kuni efektiivseima annuse saavutamiseni. Suurim annus on
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600 mg 60paevas. Ka ravi I1dpetamine ravimiga Pregabalin Sandoz GmbH peab toimuma jark-jargult,
vahemalt nadala jooksul. Neeruprobleemidega patsientidel v8ib olla vaja kasutada véaiksemaid
annuseid.

Kuidas Pregabalin Sandoz GmbH toimib?

Pregabalin Sandoz GmbH toimeaine pregabaliin sarnaneb struktuurilt organismi looduslikule
neurotransmitterile gamma-aminobutltrhappele (GABA), kuid on teistsuguse bioloogilise toimega.
Neurotransmitterid on keemilised ained, mis vahendavad narvirakkude vahelisi sign Pregabaliini
tapne toimemehhanism ei ole veel taielikult teada, kuid arvatakse, et see mdjutab bml
déllst talitlust,

vahendades nii teiste neurotransmitterite vabanemist, mis tekitavad valu, epll Ja arevust.

narvirakkudesse sisenemise viisi. See vdhendab peaaju ja seljaaju narvirakkude

Kuidas ravimit Pregabalin Sandoz GmbH uuriti?

Et Pregabalin Sandoz GmbH on geneeriline ravim, piirdusid patsiendi 2 katsetega, milles naidati
Pregabalin Sandoz GmbH bioekvivalentsust v8rdlusravimiga Lyric&. avimit on bioekvivalentsed,
kui mb6lemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisal&

Milles seisneb Pregabalin Sandoz GmbH kasmaﬂus ja mis riskid ravimiga

kaasnevad? 0

Et Pregabalin Sandoz GmbH on geneeriline raV|mj I ravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Pregabalin Sandoz GmbH he@jetl’)

Inimravimite komitee jareldas, et vastavaT opa Liidu nduetele on téendatud Pregabalin Sandoz
GmbH vdrreldav kvaliteet ja bioekvivale ravimiga Lyrica. Seetdttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Lyrica korral, tGletab Pregabalin Sandoz GmbH kasulikkus sellega kaasnevad

riskid. Komitee soovitas Pregabalin Sandoz GmbH kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetaks agada Pregabalin Sandoz GmbH ohutu ja
efektiivhe kasutamine”
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Tootati valja riskijuhtimi %a et tagada Pregabalin Sandoz GmbH vdimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati Pregabali 0z GmbH omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi

* . . T . . . ~
ohutusteave, kus 1& ervishoiuspetsialistide ja patsientide véetavad meetmed.

|'{;

Lisateave on ri imiskava kokkuvéttes.

Muu t regabalin Sandoz GmbH kohta

Euroopa Komisjon andis Pregabalin Sandoz GmbH muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 19. juunil 2015.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvéte Pregabalin Sandoz GmbH
kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Kui vajate ravimiga Pregabalin Sandoz GmbH toimuva ravi kohta lisateavet,

lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi pdédrduge
oma arsti vdi apteekri poole.

Pregabalin Sandoz GmbH
EMA/277981/2015 Lk 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004010/WC500186055.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004070/human_med_001880.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2015.
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