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EPAR, sazetak za javnost

Pregabalin Zentiva k.s. KZ
pregabalin :Q
Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o procjeni (EPAR) lijeka F ‘

kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o perj@ka Pregabalin Zentiva k.s.

. . o . . & - . N .
Prakticne informacije o primjeni lijeka Pregabalin Zentiva \\ snici trebaju procitati u uputi o

lijeku, odnosno obratiti se svom lije¢niku ili Ijekarnikuo
Sto je Pregabalin Zentiva k.s.J?‘é&e koristi?

pbalin Zentiva k.s. Objasnjava

Pregabalin Zentiva k.s. je lijek koji se_ko Xa lijeCenje odraslih osoba sa sljedeéim stanjima:
* L9 Sy : )
eﬁscenja zivca), ukljucCujuci perifernu neuropatsku bol, poput boli
koju iskuse bolesnici s herpes\gosterom (pasac) ili zivéanim poremecajem uzrokovanim
dijabetesom, i sredisnj o tskom boli, poput boli koju osjete bolesnici koji imaju ozljedu
kraljezni¢ne mozdi

e neuropatskom boli (boli uslij

o epilepsijom, kada se koFisti kao dodatna terapija postojecoj terapiji u bolesnika koji imaju

parcijalne n epilepticne napadaje koji izbijaju u jednom specificnom djelu mozga) koje nije
moguce kr@a i aktualnom terapijom;
*

o genera% im anksioznim poremecajem (kroni¢nom anksioznosti ili nervozom vezanom uz
svakod nieu).

Pregabalin Zentiva k.s. sadrzi djelatnu tvar pregabalin. To je ,genericki lijek”. To znaci da Pregabalin
Zentiva k.s. sadrzava istu djelatnu tvar i djeluje na isti nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren
u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Lyrica. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite ovdje u
dokumentu s pitanjima i odgovorima.
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Kako se koristi Pregabalin Zentiva k.s.?

Lijek Pregabalin Zentiva k.s. dostupan je u tabletama (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 i 300 mg), a
izdaje se samo na recept. Preporuena pocetna doza je 150 mg na dan, podijeljeno u dvije ili tri doze.
Nakon tri do sedam dana, doza se moze povecati na 300 mg na dan. Doze se mogu povecavati do
dvostruko vece doze sve dok se ne dosegne najdjelotvornija doza. Maksimalna doza je 600 mg na dan.
LijeCnici mogu odrediti manju dozu u bolesnika s bubreznim problemima. Prekid terapije lijekom
Pregabalin Zentiva k.s. treba takoder provoditi postupno, tijekom najmanje jednog tjedna.

Kako djeluje Pregabalin Zentiva k.s.?

Djelatna tvar lijeka Pregabalin Zentiva k.s., pregabalin, po strukturi je sli¢an gama—aminobs.@
kiselini (GABA), neurotransmiteru u tijelu, no ima vrlo razli¢ito biolosko djelovanje. Neur iteri su
tvari koje zivCane stanice upotrebljavaju za komunikaciju sa susjednim stanicama. Nijj %
poznat nacin na koji pregabalin djeluje, no smatra se da djeluje na nacin da kalcij
stanice. To smanjuje aktivnost ziv€anih stanica u mozgu i lednoj mozdini poveza
tjeskobom.
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oli, epilepsijom i

Kako je Pregabalin Zentiva k.s. ispitivan?

Ispitivanja o koristima i djelatnoj tvari referentnog lijeka Lyrica u onim uporabama vec je
provedeno te se ne treba ponavljati za lijek Pregabalin Zegtiv

2
Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kvalite%\ Pregabalin Zentiva k.s. Tvrtka je
provela i ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,,bioe referentnom lijeku. Dva su lijeka

bioekvivalentna kada u tijelu proizvode iste razine djela tvari i stoga se oCekuje da imaju isti ucinak.

Koje su koristi i rizici lijeka Pr entiva k.s.?

0
Bududi da je lijek Pregabalin Zentiva k cki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove korlstl | rizicl ao i kod referentnog lijeka.

Zasto je Pregabalin Z &k.s. odobren?

Odbor za lijekove za h u rabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je kako je, u skladu sa zahtjevima
EU-a, potvrdeno da PregaBalin Zentiva k.s. posjeduje usporedivu kakvocu te je bioekvivalentan s

lijekom Lyrica. S%stav CHMP-a da, kao i u slucaju lijeka Lyrica, koristi nadmasuju utvrdene

rizike. Odbor j@ ucio odobrenje lijeka Pregabalin Zentiva k.s. za koristenje u EU-u.
*

.
Koje se e poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena ltyjeka Pregabalin Zentiva k.s.?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pregabalin Zentiva k.s. nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Ostale informacije o lijeku Pregabalin Zentiva k.s.

Cjeloviti EPAR za lijek Pregabalin Zentiva k.s. nalazi se na internetskim stranicama

Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o lijeCenju lijekom Pregabalin Zentiva k.s. procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a),
odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004277/human_med_002075.jsp

Cjelovito izvjeS¢ée EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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