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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn &prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pregabalin Sandoz GmbH. Wyjasnia, jak A e(;é?a ocenita lek w celu przyjecia zalecen
w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produkt@ obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktyczneé%'ady dotyczacej stosowania leku Pregabalin
Sandoz GmbH. AN

W celu uzyskania praktycznych informacji na tema@tosowania leku Pregabalin Sandoz GmbH nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skonta ac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Pregabali&@ndoz GmbH i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Pregabalin Sandoz GmbH r,a\{/e\k stosowany w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi
schorzeniami: (]

czesciowymi napadami aczkowymi (napadami rozpoczynajacymi sie w okreslonej czesci

e padaczka, w przebiegu k?éﬁlek jest stosowany jako dodatek do trwajgcego leczenia pacjentéw z
mozgu), ktérych nia@zna ztagodzi¢ za pomocg dotychczas stosowanych lekow;

e zaburzenia IQkoxy€§pgélnione (dtugotrwate stany lekowe lub nerwowos¢ zwigzana z zyciem
codziennym),
¥

Lek Pregabalin doz GmbH jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Pregabalin Sandoz GmbH
jest podobny(dg’leku referencyjnego o nazwie Lyrica, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejsl&é{UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z

pytanii’!QiIi odpowiedziami tutaj.
Legbgabalin Sandoz GmbH zawiera substancje czynng pregabaline.

&

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 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Jak stosowac produkt Pregabalin Sandoz GmbH?

Lek Pregabalin Sandoz GmbH jest dostepny w postaci kapsutek (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 i
300 mg), ktére wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 150
na dobe w dwdch lub trzech dawkach. Po uptywie od trzech do siedmiu dni dawke mozna zwieksz
300 mg na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ dwukrotnie do momentu uzyskania najbardziej sku
dawki. Maksymalna dawka wynosi 600 mg na dobe. Przerwanie leczenia produktem Pregabali
GmbH réwniez nalezy przeprowadzac stopniowo, przez co najmniej tydzien. Pacjentom z z@urzeniami
czynnosci nerek lekarz moze obnizy¢ dawke.

Jak dziata produkt Pregabalin Sandoz GmbH?
<

Substancja czynna leku Pregabalin Sandoz Pregabalin Sandoz GmbH, pregabalit@, ma strukture
podobng do naturalnego neuroprzekaznika — kwasu gamma-aminomastowe ABA), ale wykazuje
bardzo odmienne dziatanie biologiczne. Neuroprzekazniki sg zwigzkami che@ znymi, ktére umozliwiajg
komoérkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg. Doktadny sposoéb dzj ia pregabaliny nie jest w
petni znany, ale uwaza sie, ze ma ona wptyw na sposéb wnikania wa o komérek nerwowych.
Zmniejsza to aktywnos¢ niektérych komérek nerwowych w mézgu i@zeniu kregowym, co z kolei
zmniejsza uwalnianie innych neuroprzekaznikéw zwigzanych z b(;iam, padaczka i zaburzeniami

lekowymi. Q
Jak badano produkt Pregabalin Sandoz Gr’@@?

Poniewaz produkt Pregabalin Sandoz GmbH jest Iekix@génerycznym, badania u pacjentow
ograniczono do testow majacych okresli¢, czy lek j iordwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego o nazwie Lyrica. Dwa leki sq bioréwwowaine, gdy doprowadzajg do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w o@izmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza si€)ze stosowaniem produktu Pregabalin
Sandoz GmbH? Q/E)

Poniewaz lek Pregabalin Sandoz Gi jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sieg, ze z @ stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnegos
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Na jakiej podstav@atwierdza sie produkt Pregabalin Sandoz GmbH?

Komitet ds. Produktgﬁeczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE —.V\QB zano, ze lek Pregabalin Sandoz GmbH charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig
i jest bioréwnowazy w stosunku do leku Lyrica. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w

przypadku pr tu Lyrica — korzys$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia opuszczenie produktu Pregabalin Sandoz GmbH do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakiggc_&vodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skuss znego stosowania produktu Pregabalin Sandoz GmbH?

@elu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Pregabalin Sandoz GmbH
Q racowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i

ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Pregabalin Sandoz GmbH zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem
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Inne informacje dotyczace produktu Pregabalin Sandoz GmbH:

W dniu 19 czerwca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Pregabalin Sandoz GmbH do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. QO

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Pregaba{p
Sandoz GmbH znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find“Q
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatko h
informacji dotyczacych leczenia produktem Pregabalin Sandoz GmbH nalezy zapoznac¢ sibglotkq dla
pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na s dnie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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