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Dit document is een samenv.

van het Europees openbaar beoordelingsrapport (EPAR) voor
Pregabaline Mylan Pharma. Het itleg over de wijze waarop het Geneesmiddelenbureau het
geneesmiddel met het oog op ver ihgverlening in de EU en vaststelling van de
gebruiksvoorwaarden heeft beoordeeld. is‘niet bedoeld als praktisch advies voor het gebruik van
Pregabaline Mylan Pharma. /

Lees de bijsluiter of neemt contact op met ug@apotheker voor praktische informatie over het

gebruik van Pregabaline Mylan Pharma. 9

Wat is Pregabaline Mylan Pharma en Wan%ordt het voorgeschreven?

Pregabaline Mylan Pharma is een geneesmiddel dat gebruikt word r de behandeling van

volwassenen met de volgende aandoeningen: @

e epilepsie, waarbij het middel wordt gebruikt als aanvulling op andere psiebehandeling bij
patiénten met partiéle epilepsie (epileptische aanvallen die beginnen in }ecifiek deel van de
hersenen);

Ly

e gegeneraliseerde angststoornis (langdurige angst of zenuwachtigheid over dag %aken).

Q

Pregabaline Mylan Pharma is een ‘generiek geneesmiddel’. Dit betekent dat Pregabaline Mylan ma
dezelfde werkzame stof bevat als en op dezelfde manier werkt als een ‘referentiegeneesmiddel’“dat al
in de Europese Unie (EU) is toegelaten onder de naam Lyrica. Meer informatie over generieke
geneesmiddelen vindt u in het vraag-en-antwoorddocument.

Pregabaline Mylan Pharma bevat de werkzame stof pregabaline.
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Hoe wordt Pregabaline Mylan Pharma gebruikt?

Pregabaline Mylan Pharma is beschikbaar in de vorm van capsules (van 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225
en 300 mg@) en is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar. De aanbevolen aanvangsdosis is

150 mg per dag, verdeeld over twee tot drie doses. Na één week mag de dosis worden verhoogd naar
300 mg per dag. De dosering mag verder worden verhoogd tot de werkzaamste dosis bereikt is. De
maximale dagelijkse dosis bedraagt 600 mg per dag. Bij stopzetting van de behandeling met
Pregabaline Mylan Pharma dient de dosis geleidelijk te worden afgebouwd, over een periode van ten
minste één week. Patiénten met nierproblemen moeten lagere doses gebruiken.

Hoe@rkt Pregabaline Mylan Pharma?

De werk tof in Pregabaline Mylan Pharma, pregabaline, heeft een soortgelijke structuur als de
lichaamseide urotransmitter’ gamma-aminoboterzuur (GABA), maar leidt tot geheel andere
biologische eff& Neurotransmitters zijn chemische stoffen die ervoor zorgen dat zenuwcellen met
elkaar kunnen co iceren. Het is niet precies bekend hoe pregabaline werkt, maar het lijkt erop
manier waarop calcium de zenuwecellen binnenkomt. Hierdoor vermindert

dwcellen in de hersenen en het ruggenmerg en vermindert de afgifte van
X okken zijn bij pijn, epilepsie en angst.

dat het invloed heef
de activiteit van sommi
andere neurotransmitters,

Hoe is Pregabaline MyIaG®7rma onderzocht?

De voordelen en risico’s van de Werkzal'?ot in de goedgekeurde toepassingen zijn reeds onderzocht
in studies met het referentiegeneesmidd ica en hoeven dus niet nogmaals te worden onderzocht
voor Pregabaline Mylan Pharma. /

Zoals voor elk geneesmiddel heeft het bedrijf stu @aar de kwaliteit van Pregabaline Mylan Pharma
1 aan te tonen dat het middel bio-equivalent

@ Twee geneesmiddelen zijn bio-equivalent

@Iichaam produceren en daarom naar

overgelegd. Het bedrijf heeft ook studies uitgevoer

(biologisch gelijkwaardig) is aan het referentiegeneesm
wanneer ze dezelfde concentraties van de werkzame sto
verwachting hetzelfde effect zullen hebben.

Welke voordelen en risico’s heeft Pregabaline N%’harma’?

/\

Aangezien Pregabaline Mylan Pharma een generiek geneesmiddel is en bi@i ch gelijkwaardig aan het
@2elfde te zijn als die

Sy
®

Het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP) van het Geneesmiddelen heeft
geconcludeerd dat overeenkomstig de EU-eisen is aangetoond dat Pregabaline Mylan Pharma

referentiegeneesmiddel, worden de voordelen en risico’s van het middel ge
van het referentiegeneesmiddel.

Waarom is Pregabaline Mylan Pharma goedgekeurd?

vergelijkbare kwaliteit is als en biologisch gelijkwaardig aan Lyrica. Daarom was het CHMP van mening
dat, net zoals voor Lyrica, het voordeel groter is dan het vastgestelde risico. Het CHMP heeft
geadviseerd Pregabaline Mylan Pharma voor gebruik in de EU goed te keuren.

Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Pregabaline Mylan Pharma te waarborgen?

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Pregabaline Mylan Pharma, zijn opgenomen in de
samenvatting van de productkenmerken en de bijsluiter.
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Overige informatie over Pregabaline Mylan Pharma

De Europese Commissie heeft op 25 juni 2015 een in de hele Europese Unie geldige vergunning voor
het in de handel brengen van Pregabaline Mylan Pharma verleend.

Het volledige EPAR voor Pregabaline Mylan Pharma is te vinden op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Lees de bijsluiter (ook onderdeel van het EPAR) of neem contact op met uw arts of apotheker
voor meer informatie over de behandeling met Pregabaline Mylan Pharma.

Het volledige EPAR voor het referentiegeneesmiddel staat eveneens op de website van het
Genegsmigldelenbureau.

Deze sar@/ftting is voor het laatst bijgewerkt in 05-2017.
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