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Pregabalin Viatris! (pregabalin)

Pregled informacija o lijeku Pregabalin Viatris i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pregabalin Viatris i za $to se koristi?

Pregabalin Viatris lijek je za lijeCenje odraslih osoba s:

e neuropatskom boli (boli uslijed oSte¢enja zivca), ukljucujudi perifernu neuropatsku bol, poput boli
koju iskuse bolesnici s dijabetesom ili herpes-zosterom (pasac) i srediSnjom neuropatskom boli,
poput boli koju osjeéaju bolesnici s ozljedama kraljezni¢cke mozdine,

e epilepsijom, kada se koristi kao dodatna terapija drugoj terapiji za lijeCenje epilepsije u bolesnika
koji imaju parcijalne napade (epilepti¢ne napadaje koji pocinju u specificnom dijelu mozga),

e generaliziranim anksioznim poremecajem (kroni¢nom anksioznoscu ili nervozom povezanom sa
svakodnevnicom).

Pregabalin Viatris sadrzi djelatnu tvar pregabalin te je ,genericki lijek”. To znadi da Pregabalin Viatris
sadrZi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u.
Referentni lijek za Pregabalin Viatris je Lyrica. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u
dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Pregabalin Viatris primjenjuje?

Lijek Pregabalin Viatris dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta i izdaje se samo na
recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Pregabalin Viatris proditajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.
Kako djeluje Pregabalin Viatris?

Djelatna tvar lijeka Pregabalin Viatris, pregabalin, po strukturi je sli¢na strukturi vlastitog
»,neurotransmitera” gama amino maslacne kiseline (gamma-amino butyric acid, GABA), ali ima vrlo
razliCite bioloske ucinke. Neurotransmiteri su kemikalije koje omogucuju komunikaciju izmedu Ziv¢anih

tPrethodno poznato pod nazivom Pregabalin Viatris.
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stanica. Nije u potpunosti poznat nacin na koji pregabalin djeluje, no smatra se da utjece na nacin na
koji kalcij ulazi u Ziv€ane stanice. Time se smanjuje aktivnost pojedinih ziv¢anih stanica u mozgu i
kraljeznickoj mozdini, Sto smanjuje otpustanje drugih neurotransmitera koji utjec¢u na epilepsiju i
anksioznost.

Kako je Pregabalin Viatris ispitivan?

Ispitivanja omjera koristi i rizika djelatne tvari u odobrenoj primjeni vec su provedena s referentnim
lijekom Lyrica i ne treba ih ponavljati za lijek Pregabalin Viatris.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanju kakvoce lijeka Pregabalin Viatris. Tvrtka je
takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Pregabalin Viatris?

Buducdi da je Pregabalin Viatris genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su
njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Pregabalin Viatris odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Pregabalin Viatris ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Lyrica. Stoga je stav Agencije
da koristi od lijeka Pregabalin Viatris, kao i od lijeka Lyrica, nadmasuju identificirane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Pregabalin Viatris?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pregabalin Viatris nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku. Sve
dodatne mjere koje su na snazi za lijek Lyrica primjenjuju se i na Pregabalin Viatris, gdje je to
primjereno.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pregabalin Viatris kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Pregabalin Viatris pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere
za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Pregabalin Viatris

Lijek Pregabalin Mylan dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 25. lipnja
2015.

Naziv lijeka promijenjen je u Pregabalin Viatris 24. srpnja 2024.

Vise informacija o lijeku Pregabalin Viatris dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. Informacije o referentnom lijeku takoder su
dostupne na mreznom mjestu Agencije.

Sazetak je posljednji put azuriran u 7. 2024.
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