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Pregabalin Viatris! (pregabalin)

Harsa generali lejn Pregabalin Viatris u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Pregabalin Viatris u ghal xiex jintuza?

Pregabalin Viatris huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti bil-kundizzjonijiet li gejjin:

e ugigh newropatiku (ugigh dovut ghal hsara fin-nervituri) inkluz ugigh newropatiku periferiku, bhal
ugigh esperjenzat minn pazjenti bid-dijabete jew li ghandhom il-herpes zoster (hruq ta’
Sant’Antnin), u wgigh newropatiku ¢entrali, bhalma huwa wgigh esperjenzat minn pazjenti li
kellhom korriment fis-sinsla tad-dahar;

e epilessija, fejn jintuza bhala “zieda” flimkien ma’ trattament ta’ epilessija ezistenti f'pazjenti li jbatu
minn accessjonijiet parzjali (a¢cessjonijiet epileptici li jibdew f'parti specifika tal-mohh);

o disturb tal-ansjeta generalizzat (ansjeta u nervi fit-tul dwar problemi ta’ kuljum).

Pregabalin Viatris fih is-sustanza attiva pregabalin u huwa “"medicina generika”. Dan ifisser |i Pregabalin
Viatris fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medic¢ina ta’ referenza” diga
awtorizzata fl-UE. Il-medicina ta’ referenza ghal Pregabalin Viatris hija Lyrica. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medic¢ini generici, ara d-dokument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza Pregabalin Viatris?

Pregabalin Viatris jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’
tabib.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Pregabalin Viatris, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Pregabalin Viatris?

Is-sustanza attiva f'Pregabalin Viatris, il-pregabalin, hija simili fl-istruttura ghan-"newrotrazmettitur”
tal-gisem stess I-acidu butriku tal-gamma-amino (GABA), izda ghandha effetti bijologici differenti
hafna. In-newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw

!Precedentement maghruf bhala Pregabalin Mylan.
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ma’ xulxin. Il-mod ezatt ta’ kif tahdem il-pregabalin mhuwiex maghruf ghal kollox, izda huwa mahsub
li jaffettwa I-mod ta’ kif il-kalc¢ju jidhol fi¢-celloli tan-nervituri. Dan inaqqgas I-attivita ta’ xi celloli tan-
nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar, billi jnagqas ir-rilaxx ta’ newrotrazmettituri ohrajn li huma
involuti fl-epilessija u I-ansjeta.

Kif gie studjat Pregabalin Viatris?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Lyrica, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Pregabalin Viatris.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Pregabalin Viatris. II-
kumpanija wettqget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

X'inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Pregabalin Viatris?

Minhabba li Pregabalin Viatris huwa medicina generika u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Pregabalin Viatris gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Pregabalin
Viatris intwera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Lyrica. Ghaldagstant, I-
opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lyrica, il-benefi¢¢ji ta’ Pregabalin Viatris huma ikbar mir-
riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Pregabalin Viatris?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Pregabalin Viatris. Kwalunkwe mizura addizzjonali fis-sehh ghal
Lyrica tapplika wkoll ghal Pregabalin Viatris fejn xieraq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Pregabalin Viatris hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Pregabalin Viatris huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Pregabalin Viatris

Pregabalin Mylan ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Gunju 2015.
L-isem tal-medicina nbidel ghal Pregabalin Viatris fl-24 ta’ Lulju 2024.

Aktar informazzjoni dwar Pregabalin Viatris tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fuqg is-sit web tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'07-2024.
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