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Sis dokumentas yra Pregab n Pharma Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip agentl@ino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu
ES ir nustatyty jo vartojimo salyg .@‘ne dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Pregabalin Mylan Pharma. /

Praktinés informacijos apie Pregabalin My #S@rma vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaist nI«L

Q/O
Kas yra Pregabalin Mylan Pharma ir kam z/értojamas?

Pregabalin Mylan Pharma — tai vaistas, skiriamas suaugusms@mrlems diagnozuota:

e epilepsija — vaistas skiriamas kaip papildomas preparatas jau Sgo iems pacientams, kuriems
pasireiskia daliniai priepuoliai (tam tikroje galvos smegeny daijigedantys epilepsiniai
traukuliai);

) Q

e generalizuotas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas arba nervingumas ieniniq dalyky).
Pregabalin Mylan Pharma sudétyje yra veikliosios medziagos pregabalino. /,

Pregabalin Mylan Pharma yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Pregabalin Mylan Phar fétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Lyrica, kuri @
registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite kla @ ir
atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabalin Mylan Pharma tiekiamas kapsulémis (po 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ir 300 mg) ir jo
galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama pradiné dozé — 150 mg per parq; ji dalijama | dvi
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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 para. Nutraukti gydyma Pregabalin
Mylan Pharma reikia pamazu, ne greiCiau kaip per savaite. Inksty funkcijos sutrikimy turintiems
pacientams gali reikéti skirti mazesnes dozes.

Kaip veikia Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabalin Mylan Pharma veikliosios medziagos pregabalino struktiira yra panasi | organizmo
natdiralaus neuromediatoriaus gama-amino sviesto riigsties (GABA) struktira, bet turi visiskai kitokj
biologinj poveikj. Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lastelés gali viena

kitai ti informacija. Kaip tiksliai veikia pregabalinas, ne visiskai aisku, bet manoma, kad jis
veikia ip kalcis patenka | nervy lasteles. Dél to susilpnéja kai kuriy galvos ir stuburo smegeny
nerviniy veikla ir sumazéja iSskiriamas kity neuromediatoriy, kurie sukelia skausma, epilepsijg
ir nerima, ki

Kaip buvo tll"/‘ s Pregabalin Mylan Pharma?

Pagal patvirtintas |nd|Q rtojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Lyrica, t@ nereikia kartoti su Pregabalin Mylan Pharma.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, be@pateiké Pregabalin Mylan Pharma kokybés tyrimy duomenis.
Bendroveé taip pat atliko tyrimus, tvirtino, kad Sis vaistas yra biologisSkai ekvivalentiSkas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra ﬁskal ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis uti toks pat.

Kokia yra Pregabalin Mylan Pharma uda ir rizika?

Kadangi Pregabalin Mylan Pharma yra generinis va| :rodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas

referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika y Jat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pregabalin Mylan Pharma buvo patwr@)

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) Qpr de, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Pregabalin Mylan Pharma yra panasios kok@ Lyrica ir yra jam
biologiskai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Lyz‘D Sio vaisto teikiama nauda
yra didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo pritarti Pregabalint%Pharma vartojimui

N >
Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksn@
Pregabalin Mylan Pharma vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Prega@
Mylan Pharma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Pregabalin Mylan Pharma

Europos Komisija 2015 m. birzelio 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pregabalin Mylan
Pharma registracijos pazyméjima.

ISsamy Pregabalin Mylan Pharma EPAR rasite agenturos interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
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Pregabalin Mylan Pharma rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo

ar vaistininko.
ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-05.
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