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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pregabalin Sandoz GmbH /,

pregabalins &
9

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (Ea X)psavilkums par Pregabalin Sandoz

GmbH. Taja ir paskaidrots, ka agentlra ir novértéjusi Sis z3 ieteiktu tas registrét Eiropas

Savieniba un sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav p s ka praktiski ieteikumi par Pregabalin
Sandoz GmbH lietoSanu. (

Lai iegltu praktisku informaciju par Pregabalin SandAGmbH lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu

lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai f; ceitu.
Kas ir Pregabalin Sandoz Gm n kapec tas lieto?
L 4

Pregabalin Sandoz tiek lietotas pie \iajiem $adu slimibu arstésanai:

e epilepsija, kad tas tiek Iietota.}1 papildterapija esosajam zalém pacientiem ar parcialiem
krampjiem (epilepsijas Iekmem, kas sakas noteikta smadzenu dala), kuras nevar kontrolét ar
tobrid lietotajam zalém

e (eneralizétas tra\@sindroms (ilgstosa trauksme vai nervozitate par ikdieniskiem

jautadjumiem). /,
Pregabalin San%@; ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka Pregabalin Sandoz GmbH ir lidzigas

“atsauces zalém”, jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Lyrica. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit

Pregabalin Sandoz GmbH satur aktivo vielu pregabalinu.
Ka lieto Pregabalin Sandoz GmbH?

Pregabalin Sandoz GmbH ir pieejamas ka kapsulas (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 un 300 mg), un tas
var iegadaties tikai pret recepti. Ieteicama sakumdeva ir 150 mg diena, sadalot to divas vai tris devas.
P&c trim lidz septinam dienam devu var palielinat Iidz 300 mg diena. Devas var tikt palielinatas divkart,
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lidz ir sasniegta visiedarbigaka deva. Maksimala deva ir 600 mg diena. Pregabalin Sandoz GmbH
lietoSana ari japartrauc pakapeniski, vismaz vienas nedélas laika. Pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem jalieto mazakas devas.

Ka Pregabalin Sandoz GmbH darbojas?

Pregabalin Sandoz GmbH aktiva viela pregabalins péc struktiras ir lildzigs organisma esoSajam
neirotransmiteram gamma-aminosviestskabei (GABA), bet tam ir loti atSkiriga biologiska iedarbiba.
Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas nodrosina nervu slinu savstarpé&jo sazinu. Pregabalina iedarbiba
VEl nav pilniba izprasta, tacu uzskata, ka tas ietekmé veidu, ka kalcijs nonak nervu $inas. Ta rezultata
samazinas atsevisku nervu Stinu aktivitate galvas smadzenés un muguras smadzenés, paléninot citu
neirotransmiteru atbrivosanu, kas ir iesaistiti sapju, epilepsijas un trauksmes izfajsiSana.

Ka noritéja Pregabalin Sandoz GmbH izpéete? @

Ta ka Pregabalin Sandoz GmbH ir genériskas zales, pacientiem ir veikta@i parbaudes, lai noteiktu
So zalu bioekvivalenci atsauces zalém Lyrica. Divas zales ir bioekviv tas, ja tas organisma nodrosina

vienadu aktivas vielas Iimeni.
L 4
Kada ir Pregabalin Sandoz GmbH ieguvumu.hqﬁ:@a attieciba?
|

Ta ka Pregabalin Sandoz GmbH ir genériskas zales un ir b@/ lentas atsauces zalem, to ieguvumu
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zéjuﬁ mu un riska attiecibai.

Kapeéc Pregabalin Sandoz GmbH tika q&tiprinétas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja C@ secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pregabalin
Sandoz GmbH un Lyrica ir pieradita kvalitates,lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Lyrica gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Pregabalin
Sandoz GmbH lietoSanai ES. é

L 4

Kas tiek darits, lai nodrosj nekaitigu un efektivu Pregabalin Sandoz
GmbH lietoSanu?

aitigu Pregabalin Sandoz GmbH lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So , Pregabalin Sandoz GmbH zaJu apraksta ir ietverta droSuma
informacija, ka ari lietos instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas
apripes specialisti \

acientiem.
irpieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Pregabalin Sandoz GmbH

Lai nodrosinatu iesp&jami n

Papildu informa

Eiropas Komisija 2015. gada 19. jlnija izsniedza Pregabalin Sandoz GmbH redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Pregabalin Sandoz GmbH EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports Plasaka informacija par arstésanu ar Pregabalin Sandoz GmbH atrodama zalu
lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams agentlras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.
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