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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pregabalin Accord
pregabalinas

Sis dokumentas yra Pregabalin Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Pregabalin Accord.

Praktinés informacijos apie Pregabalin Accord vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Pregabalin Accord ir kam jis vartojamas?

Pregabalin Accord — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji:

¢ jaudiantys neuropatinj skausma (nervy pazeidimo sukeliamas skausmas), jskaitant periferinj
neuropatinj skausma, kaip antai skausma, kurj jaucia diabetu arba juostine pisleline sergantys
pacientai, ir centrinj neuropatinj skausma, pvz., skausma, kurj jaucia pacientai, kuriems pazeistos
stuburo smegenys;

e sergantys epilepsija; vaistas skiriamas kaip papildomas preparatas jau gydomiems pacientams,
kuriems pasireiskia daliniai priepuoliai (tam tikroje galvos smegeny dalyje prasidedantys
epilepsiniai traukuliai);

e sergantys generalizuotu nerimo sutrikimu (ilgalaikis nerimas arba nervingumas dél kasdieniniy
dalyky).

Pregabalin Accord sudétyje yra veikliosios medziagos pregabalino.

Pregabalin Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Pregabalin Accord sudétyje yra tos pacios
veikliosios medZziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Lyrica, kuris jau registruotas
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Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Pregabalin Accord?

Gaminamos Pregabalin Accord kapsulés (po 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ir 300 mg) ir jy galima
isigyti tik pateikus receptg. Rekomenduojama pradine dozé — 150 mg per para; ji dalijama | dvi ar tris
dozes. Po savaités doze galima padidinti iki 300 mg per para. Dozes galima didinti, kol pasiekiama
veiksmingiausia dozé. Didziausia dozé yra 600 mg per parg. Nutraukti gydyma Pregabalin Accord reikia
pamazu, ne greicCiau kaip per savaite. Inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams gali reikéti
skirti mazesnes dozes.

Kaip veikia Pregabalin Accord?

Pregabalin Accord veikliosios medziagos pregabalino struktiira yra panasi | organizmo natdralaus
neuromediatoriaus gama-amino sviesto rigsties (GABA) struktlirg, bet turi visiSkai kitokj biologinj
poveikj. Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena kitai
perduoti informacijg. Kaip tiksliai veikia pregabalinas, nevisiskai aiSku, bet manoma, kad jis veikia tai,
kaip kalcis patenka j nervines lgsteles. Dél to susilpnéja kai kuriy galvos ir nugaros smegeny nerviniy,
Igsteliy veikla ir sumazéja isskiriamas kity neuromediatoriy, kurie sukelia epilepsijg ir nerima, kiekis.

Kaip buvo tiriamas Pregabalin Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medzZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Lyrica, todél jy nereikia kartoti su Pregabalin Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Pregabalin Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrové
taip pat atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Pregabalin Accord nauda ir rizika?

Kadangi Pregabalin Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pregabalin Accord buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pri¢jo prie i$vados, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Pregabalin Accord yra panasios kokybés kaip Lyrica ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Lyrica, $io vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Pregabalin Accord vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pregabalin Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pregabalin
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy, turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kita informacija apie Pregabalin Accord

Europos Komisija 2015 m. rugpjtcio 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pregabalin
Accord registracijos pazyméjima.

ISsamy Pregabalin Accord EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Pregabalin Accord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-06.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004024/human_med_001898.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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