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Sis dokumentas yra Pregabalin Zentiva k.s Europos vie$o vertinimo pr(@) (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepatelkta es informacijos apie tai, kaip
vartoti Pregabalin Zentiva k.s. @

Praktinés informacijos apie Pregabalin Zentiva k.s. vaﬁq@ pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje

arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka. %

Kas yra Pregabalin Zentiva k‘s\' m jis vartojamas?

Pregabalin Zentiva k.s. — tai valst o gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota:

e neuropatinis skausmas (n%< eidimo sukeliamas skausmas), jskaitant periferinj neuropatinj
skausma, kaip antai ska uri jaucia juostine pisleline sergantys pacientai, arba diabeto
sukeltus nervy sutriki r centrinj neuropatinj skausma, pvz., skausma, kurj jaucia pacientai,

smegenys,

kuriems pazeisto

e epilepsija skiriamas kaip papildomas preparatas jau gydomiems pacientams, kuriems
pasireiski @ai priepuoliai (tam tikroje galvos smegeny dalyje prasidedantys epilepsiniai
trauku @kuriems nepakanka Siuo metu taikomo gydymo priepuoliams kontroliuoti;

otas nerimo sutrikimas (ilgalaikis nerimas arba nervingumas dél kasdieniniy dalyky).

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

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kaip vartoti Pregabalin Zentiva k.s.?

Pregabalin Zentiva k.s. tiekiamas kapsuliy (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 ir 300 mg) forma ir jo
galima jsigyti tik pateikus recepta. Rekomenduojama pradiné doze — 150 mg per parq; ji dalijama j dvi
ar tris dozes. Po 3—7 dieny vaisto doze galima padidinti iki 300 mg per parq. Dozes galima didinti dar
iki dviejy kartu, kol bus pasiekta veiksmingiausia dozé. DidZiausia dozé yra 600 mg per para.
Pacientams, turintiems inksty, veiklos sutrikimuy, gydytojai gali nuspresti skirti mazesnes vaisto dozes.
Nutraukti gydyma Pregabalin Zentiva k.s. taip pat reikia laipsniskai, ne greiciau kaip per savaite.

Kaip veikia Pregabalin Zentiva k.s.?

Savo struktira veiklioji Pregabalin Zentiva k.s. medziaga pregabalinas panasi | Zmogaus or
gaminama natliraly neuromediatoriy gama aminosviesto rigstj (GABA), bet Siy medmagz n|s

poveikis labai skiriasi. Neuromediatoriai — tai medZiagos, per kurias lastelés perduoda sus greta
esancioms lgsteléms. Kaip tiksliai veikia pregabalinas, ne visiSkai aisku, bet mano jis veikia tai,
kaip kalcis patenka j nervy lasteles. Dél tokio poveikio slopinamas galvos ir stu egenq nerviniy
lgsteliy, kurios susijusios su pasireisSkianciu skausmu, epilepsija ir nerimu, a as.

Kaip buvo tiriamas Pregabalin Zentiva k.s.? K

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medZiagos m\%ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Lyrica, todél jy nereikia kartoti su Pregahalj tiva k.s.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Pregabalin w k.s. kokybes tyrimy duomenis.
Bendrove taip pat atliko tyrima, kuris patvirtino, kad é’l @t

referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvi \

veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bfmx

as yra biologiSkai ekvivalentiskas
Ski, kai jie organizme iSskiria tiek pat
ks pat.

Kokia yra Pregabalin Zentiva k uda ir rizika?

Kadangi Pregabalin Zentiva k.s. yra |n|s valstas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pregabalin Ze .S. buvo patvirtintas?

Agentidros Zmonéms @alstmlq preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad pagal ES
reikalavimus jrody egabalin Zentiva k.s. yra panasios kokybés kaip Lyrica ir yra jam
biologiskai ekvi skas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Lyrica, Sio vaisto teikiama nauda
yra didesné@ atytq rizikgq. Komitetas rekomendavo pritarti Pregabalin Zentiva k.s. vartojimui ES.

emoneés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
lin Zentiva k.s. vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pregabalin
Zentiva k.s. vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy, turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Pregabalin Zentiva k.s.

ISsamy Pregabalin Zentiva k.s. EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Pregabalin Zentiva k.s.
EMA/4769/2017 2/3


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

Pregabalin Zentiva k.s. rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.
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