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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Pregabalin Pfizer
pregabalinas

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

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

Kas yra Pregabalin Pfizer ir kam jis vartojamas?

Pregabalin Pfizer — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pregabalino. Juo gydomi
suaugusieji, kuriems pasireiSkia:

e neuropatinis skausmas (pazeisty nervy sukeliamas skausmas), jskaitant periferinj neuropatinj
skausma (tokj skausma patiria pacientai, sergantys diabetu arba juostine pusleline) ir centrinj
neuropatinj skausma (toks skausmas pasireiskia pazeidus stuburo smegenis);

e epilepsija. Vaistas skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné kartu su jau taikomu gydymu, kai
pacientams pasireiSkia daliniai priepuoliai (epilepsijos priepuoliai prasideda tam tikroje vienoje
galvos smegeny dalyje) ir jau taikomo gydymo nepakanka tiems priepuoliams kontroliuoti;

e generalizuotas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas ar nervingumas dél kasdieniniy dalyky).

Sis vaistas yra toks pat kaip Lyrica, kuriam jau suteiktas rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES).
Lyrica gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Pregabalin Pfizer
(»informuoto asmens sutikimas®).

Kaip vartoti Pregabalin Pfizer?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir jis tiekiamas kapsulémis (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ir
300 mg). Rekomenduojama pradiné Pregabalin Pfizer dozé — 150 mg per parg, padalijama | dvi arba
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tris dalis. Po 3—7 dieny, doze galima padidinti iki 300 mg per para. Doze galima didinti dar iki dviejy
karty, kol pasiekiama veiksmingiausia dozé. Didziausia dozé — 600 mg per para. Gydyma Pregabalin
Pfizer taip pat reikia nutraukti laipsniskai, per ne maziau kaip savaite.

Kapsule reikia nuryti visa, nekramcius, uzsigeriant vandeniu. Inksty sutrikimy turintys pacientai turéty
vartoti maZzesnes dozes.

Kaip veikia Pregabalin Pfizer?

Veikliosios Pregabalin Pfizer medziagos pregabalino struktlira panasi | organizme gaminamo
neuromediatoriaus gama aminosviesto rigsties (angl. gamma-amino butyric acid, GABA), taciau jos
biologinis poveikis visiSkai kitoks. Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés
Igstelés gali perduoti viena kitai nervinius impulsus. Pregabalino veikimo mechanizmas dar nevisiskai
iStirtas, bet manoma, kad jis veikia tai, kaip kalcis patenka | nervines lgsteles. Dél Sio poveikio mazéja
kai kuriy galvos ir stuburo smegeny nerviniy lgsteliy aktyvumas, todél organizme iSskiriama maziau
kity neuromediatoriy, kurie sukelia skausma, epilepsijg ir nerima.

Kokia Pregabalin Pfizer nauda nustatyta tyrimuose?

Pregabalin Pfizer buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) atliekant 22 tyrimus.

Pregabalin Pfizer nauda gydant neuropatinj skausma buvo vertinama iki 12 savaiciy, naudojant
standartinj klausimyna skausmui jvertinti. Atliekant 10 tyrimy, kuriuose dalyvavo per 3 000 pacienty,
jaucianciy periferinj neuropatinj skausma (diabeto arba juostinés pslelinés sukeltg skausmg), 35 %
pacienty, kurie buvo gydomi Pregabalin Pfizer, ir 18 % pacienty, kurie vartojo placeba, skausmo
vertinimo balais suma sumazéjo 50 % ar daugiau. Atliekant mazesnj tyrima, kuriame dalyvavo 137
pacientai, jauciantys stuburo smegeny suzeidimo sukeltg centrinj neuropatinj skausma, 22% pacienty,
kurie buvo gydomi Pregabalin Pfizer, ir 8% pacienty, kurie vartojo placebg, skausmo vertinimo balais
suma sumazéjo 50 % ar daugiau.

Pregabalin Pfizer nauda gydant epilepsija buvo vertinama atliekant 3 tyrimus, kuriuose dalyvavo 1000
pacienty; Siy tyrimy metu vertinta, kiek paciento patiriamy priepuoliy skai¢ius sumazéjo per 11-12
gydymo Siuo vaistu savaiciy. Mazdaug 45 % pacienty, kurie vartojo po 600 mg Pregabalin Pfizer per
parg, ir mazdaug 35 % pacienty, Pregabalin Pfizer vartojusiy po 300 mg per parg, priepuoliy sumazeéjo
50 % ir daugiau. Placebo grupéje toks poveikis pasireiSké mazdaug 10 % pacienty.

Pregabalin Pfizer buvo veiksmingesnis uz placeba gydant generalizuota nerimo sutrikima: atliekant 8
tyrimus, kuriuose dalyvavo per 3 000 pacienty, 52 % Pregabalin Pfizer vartojusiy pacienty ir 38 %
placeba vartojusiy pacienty nerimo vertinimo pagal standartinj nerimo vertinimo klausimyna baly suma
sumazeéjo 50 % ar daugiau.

Kokia rizika siejama su Pregabalin Pfizer vartojimu?

DaZzniausi Pregabalin Pfizer Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
galvos svaigimas ir mieguistumas. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Pregabalin Pfizer patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Pregabalin Pfizer nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pregabalin Pfizer vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Pregabalin Pfizer vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Pregabalin Pfizer preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta
informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Pregabalin Pfizer

Europos Komisija 2014 m. balandzio 10 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Pregabalin Pfizer
rinkodaros leidima.

ISsamy Pregabalin Pfizer EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Pregabalin Pfizer rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003880/human_med_001757.jsp
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