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Ez a dokumentum a Pregabalin Zentiva k.s.-re vonatkozd eurdpai nyi s értékell jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégysze@ onatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kia@l' amogato véleményéhez és az

alkalmazasi feltételekre vonatkozo ajanlasaihoz. A dokum em tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Pregabalin Zentiva k.s. alkalmazasara vqn zban.

szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve f jon kezelGorvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

(b‘(\

Milyen tipusu gyogyszer a Pr. alin Zentiva k.s. és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6? \O

Amennyiben a Pregabalin Zentiva k.s. alkalmazasava %csolatban gyakorlati informéaciéra van

A Pregabalin Zentiva k.s. onaK@yszer, amelyet az alabbi betegségekben szenved6 felndttek
kezelésére alkalmaznak: 5\0

e neuropatias fajdal &idegi karosodas miatti fajdalom), ide tartozik a periférias neuropatias
fajdalom, példa 0vsOmorben vagy cukorbetegség altal okozott idegkdrosodasban szenvedd
betegek alta sztalt fajdalom, valamint a centralis neuropatias fajdalom, példaul a gerincveld-

sérulést ett betegek altal tapasztalt fajdalom;

. epile@, amely esetén parcialis rohamokban (az agy egy specifikus részén kezd6dé epilepszias
r?a ) szenvedd betegeknél alkalmazzadk a mar folyamatban Iév6 kezelés kiegészitéseként
olyan esetekben, amikor folyamatban |év6 kezelésiikkel a betegség nem kontrollalhatd;

e generalizalt szorongasos zavar (hosszu tavu szorongas vagy idegesség a mindennapos dolgok
miatt).

A Pregabalin Zentiva k.s. hatéanyaga a pregabalin. A készitmény ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Pregabalin Zentiva k.s. ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint
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egy az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Lyrica nev(i ,referencia-gyégyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Pregabalin Zentiva k.s.-t?

A Pregabalin Zentiva k.s. kapszula (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 és 300 mg) formajaban, és csak
receptre kaphatd. A javasolt kezd6 adag 150 mg naponta, két vagy harom doézisra osztva. Az adag
harom-hét nap elteltével 300 mg/napra emelhetd. Az adagot legfeljebb még kétszer, a leghatékonyabb
adag eléréséig lehet emelni. A maximalis adag 600 mg/nap. Vesebetegségben szenved6 betegeknél az
orvos donthet ugy, hogy csokkentheti az adagot. A Pregabalin Zentiva k.s. kezelés ledllitasa esetQaz

adagot fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell csokkenteni. Q
Hogyan fejti ki hatasat a Pregabalin Zentiva k.s.? /l/

A Pregabalin Zentiva k.s. hatéanyaga, a pregabalin hasonl6 szerkezet(i, mint a szer; aJat
Lheurotranszmittere”, a gamma-amino-vajsav (GABA), bioldgiai hatdsai azonban yon eIteroek A

neurotranszmitterek olyan anyagok, amelyek lehetévé teszik a szomszédos @eﬁek
kommunikaciojat. A pregabalin pontos hatasmechanizmusa nem teljesenfj , de ugy vélik, hogy a
kalcium idegsejtekbe vald bejutasanak maodjat befolyasolja. Ezaltal cso az agy és a gerincvel6
azon idegsejtjeinek aktivitasa, amelyek a fajdalomban, az epilepszi& és a szorongasban jatszanak

szerepet. Q

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Pregabalh?QZentiva k.s.-t?

A javasolt alkalmazasokban a hatéanyag elOnyeire és @(’ézataira irdnyulé vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Lyrica-valélézeket nem szikséges megismételni a
Pregabalin Zentiva k.s. esetében. \Q

Mint minden gydgyszer esetében, a vallal (aegabalm Zentiva k.s. minGségére vonatkozo6
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat elv@ egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel valé bioldgiai egyener et. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet ere yeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elényokkel e&@%azatokkal jar a Pregabalin Zentiva k.s.
alkalmazasa? &

Mivel a Pregabalin ? va k.s. generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elgny€l és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és

kockazatalvéo
Miért @edélyezték a Pregabalin Zentiva k.s. forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a Pregabalin Zentiva k.s. minGségi szempontbdl
0sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Lyrica-val. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a Lyrica-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjadk annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta a Pregabalin Zentiva k.s. EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pregabalin Zentiva k.s.
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pregabalin Zentiva k.s. biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Pregabalin Zentiva k.s.-sel kapcsolatos egyéb informacio

A Pregabalin Zentiva k.s.-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyi \a

Pregabalin Zentiva k.s.-sel térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksé ‘, vassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz

gyogyszerészéhez. Q

Pregabalin Zentiva k.s.
EMA/4769/2017 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004277/human_med_002075.jsp
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