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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pregabalin Zentiva
pregabalin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Pregabalin Zentiva. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-
awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi
konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pregabalin Zentiva.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Pregabalin Zentiva, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Pregabalin Zentiva u ghal xiex jintuza?

Pregabalin Zentiva huwa medicina li tintuza ghall-kura ta' adulti bil-kundizzjonijiet li gejjin:

e epilessija, fejn jintuza bhala ‘zieda’ flimkien ma’ kura ezistenti f'pazjenti li jbatu minn acc¢essjonijiet
parzjali (epilessija gravi li tibda f'parti specifika tal-mohh) |li ma tistax tigi kkontrollata bil-kura li
jkunu ged jiehdu fil-prezent;

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

Pregabalin Zentiva huwa ‘medicina generika’. Dan ifisser li Pregabalin Zentiva jixbah lill-'-medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Lyrica. Ghal aktar informazzjoni
dwar il-medic¢ini generici, ara d-dokument ta’ mistogsija-u-twegiba hawnhekk

Pregabalin Zentiva fih is-sustanza attiva pregabalin.
Kif jintuza Pregabalin Zentiva?

Pregabalin Zentiva jigi bhala kapsuli (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 u 300 mg) u jista’ jinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib. I1d-doza rakkomandata inizjali hija ta’ 150 mg kuljum, magsuma f’zewg dozi jew
tlieta. Wara tlieta sa sebat ijiem, id-doza tista’ tizdied ghal 300 mg kuljum. Id-dozi jistghu jizdiedu sa
darbtejn aktar sakemm tintlahaq id-doza |-aktar effettiva. Id-doza massima hija ta’ 600 mg kuljum. L-
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interruzzjoni tal-kura bi Pregabalin Zentiva ghandha ssir ukoll gradwalment, fug mill-ingas gimgha. It-
tobba jista' jkollhom bzonn ibaxxu d-doza f'pazjenti li jkollhom problemi bil-kliewi.

Kif jahdem Pregabalin Zentiva?

Is-sustanza attiva fi Pregabalin Zentiva, pregabalin, hija simili fl-istruttura ghall-acidu butriku tal-
gamma-amino (GABA) ‘newrotrazmettitur’ tal-gisem stess, izda ghandha effetti bijologici differenti
hafna. In-newrotrazmettituri huma sustanzi kimici li jippermettu li¢c-celloli tan-nervituri jikkomunikaw
ma' xulxin. ll-mod ezatt ta’ kif tahdem il-pregabalin mhuwiex maghruf ghal kollox, izda huwa mahsub
li jaffettwa I-mod ta’ kif il-kal¢ju jidhol fic-celloli tan-nervituri. Dan inaggas I-attivita ta’ xi celluli tan-
nervituri fil-mohh u fil-mudullun tas-sinsla tad-dahar, billi jnaggas ir-rilaxx ta’ newrotrazmettituri
ohrajn li huma involuti fl-epilessija u I-ansjeta.

Kif gie studjat Pregabalin Zentiva?

Billi Pregabalin Zentiva huwa medic¢ina generika, I-istudji fug in-nies gew limitati ghal testijiet biex
jiddeterminaw il-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ referenza, Lyrica. Zewd medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli ta’ sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ Pregabalin Zentiva?

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

Ghaliex gie approvat Pregabalin Zentiva?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li, skont ir-
rekwiziti tal-UE, intwera li Pregabalin Zentiva ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal
Lyrica. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Lyrica, il-benefic¢ji huma akbar mir-
riskji identifikati. 1I-Kumitat irrakkomanda li Pregabalin Zentiva ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

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

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Pregabalin Zentiva jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Pregabalin Zentiva, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju
Informazzjoni ohra dwar Pregabalin Zentiva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Pregabalin Zentiva fis-17 ta' Lulju 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Pregabalin Zentiva jinstabu fis-sit web
tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Pregabalin Zentiva, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-
EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medic¢ina ta’ referenza jista’ jinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Lulju 2015.
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