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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pregabalin Zentiva k.s. Wyjasnia, jak Agencja oc@@ek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w U @az warunkéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej ste@ ania leku Pregabalin Zentiva k.s.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @ina leku Pregabalin Zentiva k.s. nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowg@e z lekarzem lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Pregabalin Z@ iva k.s. i w jakim celu sie go stosuje?

Pregabalin Zentiva k.s. to lek stoso w leczeniu os6b dorostych z nastepujacymi schorzeniami:

e bol neuropatyczny (bol zwi ﬁz uszkodzeniem nerwdéw), w tym bdl neuropatyczny obwodowy,
taki jak bdl odczuwany pacjentow z pétpascem lub zaburzeniami nerwow wywotanymi przez
cukrzyce, oraz bol neuropatyczny osrodkowy, taki jak bol odczuwany przez pacjentéow po urazie
rdzenia ergowego\D

e padaczka, w iegu ktérej lek jest stosowany jako dodatek do trwajacego leczenia pacjentéw z
czeéciowym@apadami padaczkowymi (napadami rozpoczynajacymi sie w okreslonej czesci
madzgu) drych nie mozna ztagodzi¢ za pomocg dotychczas stosowanych lekow;

e zab nia lekowe uogdlnione (dtugotrwate stany lekowe lub nerwowos$¢ zwigzana z zyciem

Q&ziennym).

Lek Pregabalin Zentiva k.s. zawiera substancje czynng pregabaline. Jest on lekiem generycznym.
Oznacza to, ze lek Pregabalin Zentiva k.s. zawiera te sama substancje czynng i dziata w taki sam
sposob jak lek referencyjny o nazwie Lyrica, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt Pregabalin Zentiva k.s.?

Lek Pregabalin Zentiva k.s. jest dostepny w postaci kapsutek (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225

300 mg), ktére wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 150 mg
na dobe w dwdch lub trzech dawkach podzielonych. Po uptywie od trzech do siedmiu dni dawke mozna
zwiekszy¢ do 300 mg na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ dwukrotnie do momentu uzyskania najbardziej
skutecznej dawki. Maksymalna dawka wynosi 600 mg na dobe. Lekarze moga zdecydowac sie na
zmniejszenie dawki u pacjentoéw z dolegliwosciami ze strony nerek. Przerywajac leczenie produktem
Pregabalin Zentiva k.s., dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo, przez co najmniej tydzien.

Jak dziata produkt Pregabalin Zentiva k.s.? O\,\)

N
Substancja czynna leku Pregabalin Zentiva k.s., pregabalina, ma strukture podobna do nat{iyalnego
neuroprzekaznika — kwasu gamma-aminomastowego (GABA), ale wykazuje bardzo od??nne dziatanie
biologiczne. Neuroprzekazniki sg substancjami, z ktérych komorki nerwowe korzyst@ o}
komunikowania sie z sgsiadujacymi komédrkami. Doktadny sposdb dziatania preg ny nie jest w petni
znany, ale uwaza sie, ze ma ona wptyw na sposéb wnikania wapnia do komor, erwowych. Zmniejsza
to aktywnos$¢ komorek nerwowych w médzgu i rdzeniu kregowym, zwiqzan%h, bolem, padaczky i

zaburzeniami lekowymi. D
R
Jak badano produkt Pregabalin Zentiva k.s.? @b

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjq czynng w
zatwierdzonym stosowaniu dla leku referencyjnego o na@@‘ Lyrica i nie ma koniecznosci ich
powtarzania dla leku Pregabalin Zentiva k.s. (@)

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata iki badania jakosci leku Pregabalin Zentiva k.s.
Firma przeprowadzita réwniez badanie, ktore w@aza’ro, ze lek jest biorownowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazn y doprowadzajq do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zyviégu z tym oczekuje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.
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Jakie korzysci i ryzyko wi sie ze stosowaniem produktu Pregabalin
Zentiva k.s.? Q)/\/

Poniewaz lek Pregabalir&i&\gtiva k.s. jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznajé\' , Zze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku refebgcyjnego.

O

Na jakie{&b@stawie zatwierdza sie produkt Pregabalin Zentiva k.s.?

Komite@ Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z

wy §ami UE — wykazano, ze lek Pregabalin Zentiva k.s. charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i
jest bioréwnowazny w stosunku do leku Lyrica. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Lyrica — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Pregabalin Zentiva k.s. do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Pregabalin Zentiva k.s.?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pregabalin Zentiva k.s. w
charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Pregabalin Zentiva k.s.:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Pregabalin Zentiva k.s. znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Pregabalin Zentiva k.s. nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.
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