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Prezentul document este un @ t al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Pregabalin Mylan Pharma. Doc explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea &a a (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu
este sa ofere recomandari practice re )é.‘re la utilizarea Pregabalin Mylan Pharma.

Pentru informatii practice privind utilizareaPrggabalin Mylan Pharma, pacientii trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului sau f@rmécistului.
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Ce este Pregabalin Mylan Pharma si penl%e’se utilizeaza?

Pregabalin Mylan Pharma se utilizeaza pentru tratarea adultil S9s.ufer:§1 de urmatoarele afectiuni:

e epilepsie, in acest caz utilizandu-se ca ,adjuvant” la alte trata antiepileptice la pacientii cu

convulsii partiale (crize epileptice cu originea intr-o zona specifica eierului);

e tulburare anxioasa generalizata (anxietate pe termen lung sau nervoz Ifgaté de evenimente

cotidiene). /
Q...

Pregabalin Mylan Pharma este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Pregabaw lan
Pharma contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi fel cu un ,medicament é nta”
deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Lyrica. Pentru mai multe informatii desp@/
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pregabalin Mylan Pharma contine substanta activa pregabalina.

Cum se utilizeaza Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabalin Mylan Pharma este disponibil sub forma de capsule (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 si
300 mg) si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Doza initiala recomandata este de
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150 mg pe zi, impartita in doua sau trei prize. Dupa o saptamana, doza poate fi crescuta la 300 mg pe
zi. Dozele pot fi crescute in continuare, pana cand se ajunge la doza cea mai eficace. Doza maxima
este de 600 mg pe zi. Pentru a opri tratamentul cu Pregabalin Mylan Pharma, trebuie redusa treptat
doza, pe parcursul unei perioade de cel putin o saptamana. La pacientii cu afectiuni renale poate fi
necesara administrarea de doze mai mici.

Cum actioneaza Pregabalin Mylan Pharma?

Substanta activa din Pregabalin Mylan Pharma, pregabalina, are o structura similara cu
»neurotransmitatorul” propriu al organismului, acidul gama-aminobutiric (GABA), dar are efecte

biologiCg foarte diferite. Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit comunicarea intre
celule voase. Modul exact in care actioneaza pregabalina nu este pe deplin inteles, dar se crede ca
afecteaza@iul in care calciul patrunde in celulele nervoase. Aceasta reduce activitatea unora dintre
celulele nerv@asg’din creier si din maduva spinarii, reducand eliberarea altor neurotransmitatori care
au un rol in tra rea durerii, in epilepsie si in starile de anxietate.

Cum a fost stu egabalin Mylan Pharma?

Pentru medicamentul de r @E Lyrica au fost efectuate deja studii cu privire la beneficiile si riscurile
asociate cu substanta activa Wérile aprobate si nu este necesar ca acestea sa fie repetate pentru
Pregabalin Mylan Pharma.

La fel ca in cazul tuturor medicamenQ compania a furnizat studii cu privire la calitatea Pregabalin
Mylan Pharma. Compania a desfasurat si s@ care au demonstrat ca medicamentul este
»bioechivalent” cu medicamentul de referint".ﬁé medicamente sunt considerate bioechivalente daca
determina in organism aceleasi concentratii d bstanta activa si deci se preconizeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate%ﬁegabalin Mylan Pharma?

Avand in vedere ca Pregabalin Mylan Pharma este un medica generic si ca este bioechivalent cu

medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt ¢ fate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.
De ce a fost aprobat Pregabalin Mylan Pharma? Q

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat% onformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Pregabalin Mylan Pharma are o calitate comparabi@bzs‘%e’
bioechivalent cu Lyrica. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in cazul Lyrica, b€nefigiile sunt mai
mari decét riscurile identificate. Comitetul a recomandat aprobarea utilizarii Pregabalin %éharma
n UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pregabalin Mylan
Pharma?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pregabalin Mylan Pharma, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Pregabalin Mylan Pharma

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Pregabalin Mylan Pharma,
valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 25 iunie 2015.

EPAR-ul complet pentru Pregabalin Mylan Pharma este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai
multe informatii referitoare la tratamentul cu Pregabalin Mylan Pharma, cititi prospectul (care face
parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul agentiei.

Prez umat a fost actualizat ultima data in 05-2017.

Pregabalin Mylan Pharma
EMA/303099/2017 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003962/human_med_001878.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Pregabalin Mylan Pharma și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Pregabalin Mylan Pharma?
	Cum acționează Pregabalin Mylan Pharma?
	Cum a fost studiat Pregabalin Mylan Pharma?
	Care sunt beneficiile și riscurile asociate cu Pregabalin Mylan Pharma?
	De ce a fost aprobat Pregabalin Mylan Pharma?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Pregabalin Mylan Pharma?
	Alte informații despre Pregabalin Mylan Pharma



