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Ez a dokumentum a Pregabali@lan Pharma-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, z Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo6 értékelése miként

vezetett az EU-ban érvényes forgal @ hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajél@' 0z. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Pregabalin Mylan Pharma azasara vonatkozéan.

Amennyiben a Pregabalin Mylan Pharma alkalrnéséval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve fQ#J'on kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Pregabalin Mylan'ﬁ@rma és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6? O

A Pregabalin Mylan Pharma az alabbi betegségekben szenvedd felné@&ﬁazelésére alkalmazott

gyogyszer: G/

o epilepszia, amely esetén parcidlis rohamokban (az agy egy specifikus részén kezdddé epilepszias
rohamok) szenvedd betegeknél alkalmazzak mas epilepszia-kezelés kiegészitgéeként;

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tavu szorongas vagy idegesség mindenn%dolgok
A Pregabalin Mylan Pharma ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pregabalin Mylan Pharrré(

ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurépai Uniéban (EU)
mar engedélyezett, Lyrica nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban

miatt).

A Pregabalin Mylan Pharma hatdéanyaga a pregabalin.

tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Mylan Pharma-t?

A Pregabalin Mylan Pharma kapszula (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 és 300 mg) formajaban, csak
receptre kaphaté. A javasolt kezdd adag 150 mg naponta, két vagy harom dozisra osztva. Az adag egy
hét elteltével 300 mg/napra emelhet6. Az adagot a leghatékonyabb adag eléréséig tovabb lehet
emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. A Pregabalin Mylan Pharma kezelés leallitasa esetén az adagot
fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell csokkenteni. Veseproblémakban szenved6knél kisebb adagok
alkalmazasa lehet sziikséges.

Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Mylan Pharma?

in Mylan Pharma hatdanyaga, a pregabalin, hasonlé szerkezetli, mint a szervezet sajat
ittere”, a gamma-amino vajsav (GABA), bioldgiai hatasai azonban attél nagyon eltérbek.
A neurotran itterek olyan kémiai anyagok, amelyek lehetévé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kommunikacioy regabalin pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de Ugy vélik, hogy a
kalcium idegsejte 16 bejutasanak maddjat befolyasolja. Ezaltal csokken az agy és a gerincveld
egyes idegsejtjeinek itasa, csokkentve a fajdalomérzetben, az epilepsziaban és a szorongasban

szerepet jatsz6 egyéb neuryﬂ‘anszmitterek felszabadulasat.
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Milyen mddszerekkel v\%altak a Pregabalin Mylan Pharma-t?

A javasolt alkalmazésokban a hatéar@gényeire és kockazataira irdanyuld vizsgalatokat mar

elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a 6a-val, igy ezeket a Pregabalin Mylan Pharma esetében

nem szikséges megismételni. &
Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a P alin Mylan Pharma mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. A véllalat elvégezte a vi atokat a referencia-gyogyszerrel valé biolégiai

egyenértékliség meghatarozasara is. Két gydgyszer @gybiolégiailag egyenértékd, ha ugyanolyan

@;&vérhatéan egyezik.
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Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pre lin Mylan Pharma

alkalmazasa? 0

Mivel a Pregabalin Mylan Pharma generikus gydgyszer, és bioldgiailag %rték(j a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-g ﬁzer elényeivel és

Q

Miért engedélyezték a Pregabalin Mylan Pharma forgalombg?@atalét?

hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy h

kockéazataival.

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) mepallapitotta,
hogy az EU koévetelményeinek megfeleléen a Pregabalin Mylan Pharma mindségi szempontbg ;
osszehasonlithatonak és biolégiailag egyenérték(inek bizonyult a Lyrica-val. Ezért a CHMP-neszolt a
véleménye, hogy a Lyrica-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Pregabalin Mylan Pharma EU-ban val6 alkalmazasanak
jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Mylan Pharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pregabalin Mylan Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.
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A Pregabalin Mylan Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 25-én az Eurdpai Bizottsag a Pregabalin Mylan Pharma-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai
Uni6 egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pregabalin Mylan Pharma-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Pregabalin Mylan Pharma-val térténé kezeléssel kapcsolatban b&vebb informaciéra van
sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Pregabalin Mylan Pharma
EMA/303099/2017 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003962/human_med_001878.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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