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Pregabalin Sandoz GmbH AQ

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arV|0|nt|Iausunno§ta R), joka koskee ladkevalmistetta

nimelta Pregabalin Sandoz GmbH. Tekstissa selitetddn, m rasto on arvioinut ladkevalmistetta ja
ituksiin sen kayton ehdoista.

andoz GmbH:n kaytdsta.

paatynyt puoltamaan myyntiluvan myoéntamista sille sekg
Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Pregab,

Potilas saa Pregabalin Sandoz GmbH:n kayttda koske
ladkarilta tai apteekista. @

kaytannon tietoa pakkausselosteesta,

Mita Pregabalin Sandoz Gm @Ja mihin sita kaytetaan?

Pregabalin Sandoz GmbH:ta anne@( uisille seuraavien sairauksien hoitoon:

e epilepsia, jolloin sitad kayte
paikallisalkuisia (partlaall% ilepsiakohtauksia (jotka alkavat tietyssé aivojen osassa), joita ei
saada hallintaan kaytos

aytossa olevan hoidon lisaladkkeena potilaille, joilla on

alla hoidolla

yleistynyt ahdistungistiushéirio (pitk&aikainen ahdistuneisuus tai hermostuneisuus péivittaisista
asioista).

Pregabalin Sando @H on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta

Pregabalin San mbH on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisval Lyrica. Lisatietoja geneerisista laakkeista on kysymyksié ja vastauksia sisaltavassa
asiakirja 4ssa.

*

*
Pregab@andoz GmbH:n vaikuttava aine on pregabaliini.
Mo
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Miten Pregabalin Sandoz GmbH:ta kaytetaan?

Pregabalin Sandoz GmbH:ta on saatavana kapseleina (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ja 300 mg), ja
sitd saa vain ladkarin maarayksesta. Suositeltu aloitusannos on 150 mg paivassé jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen. Annosta voidaan nostaa 300 mg:aan paivassa 3—7 paivan kuluttua. Annokset
voidaan jopa kaksinkertaistaa, kunnes saavutetaan tehokkain annos. Enimmaisannos on 600
paivassa. Pregabalin Sandoz GmbH -hoidon lopettaminen on tehtéva asteittain vahintdan \@
kuluessa. Ladkarin voi olla tarpeen pienentda annosta, jos potilaalla on munuaisongelmi

Miten Pregabalin Sandoz GmbH vaikuttaa? \0

L 4

Pregabalin Sandoz GmbH:n vaikuttava aine pregabaliini on rakenteeltaan same%l} inen kuin kehon
oma hermovalittajaaine GABA (gamma-aminovoihappo), mutta sen biologise@utukset ovat aivan
jvat v

erilaiset. Hermovaélittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut v iestia keskenaan.

Pregabaliinin tarkkaa vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta sen ajatella@n uttavan siihen, miten
kalsium paasee hermosolujen sisalle. Tama vahentaa joidenkin aivoje lkaytimen hermosolujen
toimintaa, mikd vuorostaan vahentaa muiden epilepsiaan ja ahdistukseeh liittyvien

hermovalittdjdaineiden vapautumista.
.
*

Miten Pregabalin Sandoz GmbH:ta on tutki’tct :

Koska Pregabalin Sandoz GmbH on geneerinen laake, tl@u set potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin
sen biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alku\zi valmisteeseen Lyricaan ndhden. Kaksi

ladketta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuotta aman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

L 4
Mitk& ovat Pregabalin Sandoz Gmb®\hy(‘jdyt jariskit?

Koska Pregabalin Sandoz GmbH on genee ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nédhden, sen \ ja riskien katsotaan olevan samat kuin

alkuperaisvalmisteen. @

Miksi Pregabalin Sand @bH on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomi e%tsoi, etté Pregabalin Sandoz GmbH:n on osoitettu vastaavan

laadullisesti Lyricaa ja ole iologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen [¢ valmistekomitea katsoo, etta Lyrican tavoin sen hyddyt ovat havaittuja
riskejd suuremmat. N a suositteli, ettd Pregabalin Sandoz GmbH:n kayttd hyvaksytdén EU:ssa.

Miten voidaa rmistaa Pregabalin Sandoz GmbH:n turvallinen ja tehokas

kaytto? @

Pregabzzl%ﬂoz GmbH:n mahdollisimman turvallisen k&ytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskin uunnitelma. Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja

pa osteeseen on siséllytetty Pregabalin Sandoz GmbH:ta koskevaa turvallisuustietoa, mukaan
% rveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset
a im

Vi et.

Lisatietoja I6ytyy riskinarviointisuunnitelman yhteenvedosta.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004070/WC500186056.pdf

Muita tietoja Pregabalin Sandoz GmbH:sta

Euroopan komissio myoénsi 19. kesakuuta 2015 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Pregabalin Sandoz GmbH:lle.

Pregabalin Sandoz GmbH:ta koskeva EPAR-arviointilausunto ja riskinhallintasuunnitelman yhteenveto
ovat kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find medici
medicines/European public assessment reports. Lis&éa tietoa Pregabalin Sandoz GmbH:lla a

hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteek

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myds kokonaisuudessaan EMAN @/ustolla.

.
Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2015. Q
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