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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara @

Pregabalin Sandoz GmbH
pregabalin
O

Ez a dokumentum a Pregabalin Sandoz GmbH-ra vonatkozo6 eu @m nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gyo erre vonatkozo6 értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedél 'ﬁﬁdését tamogato6 véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozdé ajanlasaihoz. A dok étum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Pregabalin Sandoz GmbH alkalmazész}g%natkozéan.

Amennyiben a Pregabalin Sandoz GmbH alkalmaza@/al kapcsolatban gyakorlati informaciéra van
szilksége, olvassa el a betegtajékoztatot, illetv duljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Prggabalin Sandoz GmbH és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6? Q

A Pregabalin Sandoz GmbH oly‘a@gyszer, amelyet az alabbi betegségekben szenvedd felnbttek
kezelésére alkalmaznak: Q/

o epilepszia, amely sorg rcialis rohnamokban (az agy egy specifikus részén kezd6do epilepszias
rohamok) szenvedd geknél alkalmazzak a mar folyamatban [évl kezelés kiegészitéseként
olyan esetekben,s or folyamatban 1évd kezelésiikkel a betegség nem kontrollalhatd;

e generalizalt szQ’&ﬁgésos zavar (hosszu tavu szorongéas vagy idegesség a mindennapos dolgok
miatt). @

A Pregabalin g@ndoz GmbH ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pregabalin Sandoz GmbH

hasonl6 e %z Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Lyrica nev(i ,referencia-gyégyszerhez”. A
\

generikl@ ogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban

talal

Av;egabalin Sandoz GmbH hatéanyaga a pregabalin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Sandoz GmbH-t?

A Pregabalin Sandoz GmbH kapszula (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 és 300 mg) formajaban, csak
receptre kaphaté. A javasolt kezdé adag 150 mg naponta, két vagy harom dozisra osztva. Az adag
harom-hét nap elteltével 300 mg/napra emelhetd. Az adagot legfeljebb még kétszer, a leghatékowyabb
adag eléréséig lehet emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. A Pregabalin Sandoz GmbH kezel§§
leallitasanak is fokozatosan, legalabb egy héten keresztil kell torténnie. Vesebetegségben s;ﬂ/ déknél

el6fordulhat, hogy az orvosnak cs6kkentenie kell az adagot. Q@
Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Sandoz GmbH? <@Q/

A Pregabalin Sandoz GmbH hat6anyaga, a pregabalin, hasonl¢ szerkezetl, mint a(@zervezet sajat
,heurotranszmittere”, a gamma-amino-vajsav (GABA), bioldgiai hatasai azon agyon eltéréek. A
neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az ide ﬁt egymas kozotti
kommunikaciojat. A pregabalin pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen i rt, de ugy vélik, hogy a
kalcium idegsejtekbe valé bejutasanak moédjat befolyasolja. Ezaltal cso az agy és a gerincveld

néhany idegsejtjének aktivitasa, csokkentve az epilepsziaban és a szo@hgésban szerepet jatsz6 egyéb

N
Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Pregabalin @doz GmbH-t?

¥4

%geknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiai yenértékli-e a Lyrica nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyeryggé G, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben. \Q

Milyen elonyokkel és kockézatokkad%r a Pregabalin Sandoz GmbH
alkalmazasa? \O

o

Mivel a Pregabalin Sandoz GmbH generi@yégyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyoégyszerrel, el6nyei és kockazatai ai nak tekinthet6k a referencia-gydgyszer elényeivel és

neurotranszmitterek felszabadulasat.

Mivel a Pregabalin Sandoz GmbH generikus gyégyszer, a

kockazataival.
Miért engedélyezték aPt@g balin Sandoz GmbH forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 e ri felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kéjvetelmény‘ék medfelel6en a Pregabalin Sandoz GmbH mindségi szempontbdl
'c)sszehasonh’thaténalQ 3¢ biologiailag egyenértéklinek bizonyult a Lyrica-val. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a\ﬁea—hoz hasonldéan az alkalmazas elényei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait. A biZ({ ag javasolta a Pregabalin Sandoz GmbH EU-ban valé alkalmazasanak

jovahagyasat. /\/®

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Sandoz GmbH
biztom&@os és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pr %alin Sandoz GmbH lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl
kgtkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Pregabalin Sandoz GmbH-ra vonatkozé
alkalmazasi elbirast és betegtajékoztatoét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal
egészitették ki, ideértve az egészséguigyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megdfeleld

ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004070/WC500186056.pdf

A Pregabalin Sandoz GmbH-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. janius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Pregabalin Sandoz GmbH-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Pregabalin Sandoz GmbH-ra vonatkozo6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az &
Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European puihlic
assessment reports. Amennyiben a Pregabalin Sandoz GmbH-val térténd kezeléssel kapcsoldtban
b6vebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezl) betegtdj tatot,
illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Q/

A referencia-gyoégyszerre vonatkozo6 teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség @oldalén.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 06-2015. \A
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004070/human_med_001880.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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