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Taméa on yhteenveto Euroopa@ isesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Pregabalin Mylan Pharrnz0

paatynyt suosituksiin myyntiluvan amisesta ja kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannén neuvoja Pregabalin Mylan P: n kaytosta.

kstissa selitetadn, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja

Potilas saa Pregabalin Mylan Pharman kaytto skevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai
*
apteekista. /

U

Mita Pregabalin Mylan Pharma on ja mihin @a kaytetaan?

- - . . - - ‘ -
Pregabalin Mylan Pharmaa annetaan aikuisille seuraavien sair h bmtoon:
*

e epilepsia, jolloin sitd kdytetdan muun epilepsiahoidon lisdna p(@lla, joilla on paikallisalkuisia
(partiaalisia) epilepsiakohtauksia (jotka alkavat tietyssa aivojen o

e yleistynyt ahdistuneisuushairié (pitkaaikainen ahdistuneisuus tai her%suus paivittaisista
asioista).

Pregabalin Mylan Pharman vaikuttava aine on pregabaliini.

Pregabalin Mylan Pharma on ns. geneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee sita, ettéd
Pharma siséltad samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin Euroopan ufii
alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Lyrica. Lisatietoja geneerisista laakkeista
kysymyksié ja vastauksia sisaltdvéassa asiakirjassa.

Miten Pregabalin Mylan Pharmaa kaytetaan?

Pregabalin Mylan Pharmaa on saatavana kapseleina (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ja 300 mg), ja se
on reseptivalmiste. Suositeltu aloitusannos on 150 mg paivassa jaettuna kahteen tai kolmeen
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annokseen. Viikon jalkeen annosta voidaan nostaa 300 mg:aan péaivassa. Annoksia voidaan kasvattaa,
kunnes saavutetaan tehokkain annos. Enimmaisannos on 600 mg paivassa. Pregabalin Mylan Pharma -
hoidon lopettaminen on tehtava vahentamalla annosta asteittain vahintaan viikon ajan.
Munuaisongelmista karsivat potilaat voivat joutua ottamaan pienempid annoksia.

Miten Pregabalin Mylan Pharma vaikuttaa?

Pregabalin Mylan Pharman vaikuttava aine pregabaliini on rakenteeltaan samankaltainen kuin kehon
oma hermovalittdjaaine GABA (gamma-aminovoihappo), mutta sen biologiset vaikutukset ovat hyvin
erilaiset. Hermovaélittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia keskendan.

a '@iden vapautumista.

Miten Pregabé@\/l lan Pharmaa on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen @ec&islééke Lyrican vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja hyvaksytyssa
kaytdssa on jo tutkittu, jot ia tutkimuksia ei tarvitse tehda Pregabalin Mylan Pharman osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden os{t(§hti6 toimitti Pregabalin Mylan Pharman laatua koskevia
tutkimuksia. Yhti6 teki myds tutki l@a jotka osoittivat, ettd valmiste on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeen kanssa. Kaksi 144l e/%vat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, ja r&n odotetaan siksi vaikuttavan samalla tavoin.

*

Mitk& ovat Pregabalin Mylan Phaern hyodyt ja riskit?

Koska Pregabalin Mylan Pharma on geneerinen Iaake@ste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hydtyjen ja riskie k@)taan olevan samat kuin

alkuperaisvalmisteen. O
‘0
Miksi Pregabalin Mylan Pharma on hyvéksytty’%*

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Pregabalin Mylan Pharman @)itettu vastaavan
laadullisesti Lyricaa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Eur unioniin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo, ettéa Lyrican tavoin sen hyg#y, on havaittuja riskeja
suurempi. Komitea suositteli, etta Pregabalin Mylan Pharma hyvaksytaan kayttd /(.g,sa.

y/

Miten voidaan varmistaa Pregabalin Mylan Pharman turvalline@ ehokas
kaytto?

Pregabalin Mylan Pharma -valmisteen turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi &
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséallytetty suosituksia ja varoituksia
terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Muita tietoja Pregabalin Mylan Pharmasta

Euroopan komissio myoénsi 25. kesadkuuta 2015 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Pregabalin Mylan Pharmalle.

Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
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assessment reports. Lisda tietoa Pregabalin Mylan Pharmalla annettavasta hoidosta 10ytyy
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 05-2017.
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