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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european @Jare (EPAR) pentru

Pregabalin Zentiva k.s. Documentul explicd modul in care agentia at medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE) si conditm de utilizare. Scopul
documentului nu este sa ofere recomandari practice referitQare tilizarea Pregabalin Zentiva k.s.

Pentru informatii practice privind utilizarea Pregabalin
prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmaci

@a k.s., pacientii trebuie s3 citeasc

g

Ce este Pregabalin Zentiva kigentru ce se utilizeaza?

Pregabalin Zentiva k.s. este un m t care se utilizeaza pentru tratarea adultilor care sufera de

urmatoarele afectiuni: Q

e durere neuropata (durere@zaté de lezarea nervilor), inclusiv durere neuropata periferica, de
exemplu durerea pe e ‘® simt pacientii cu herpes zoster (zona zoster) sau tulburari ale nervilor
cauzate de diabetysi durere neuropata centrald, cum ar fi durerea pe care o simt pacientii care au
suferit o Iezlu t%ﬁuvei spinarii;

e epilepsie, i Xst caz utilizandu-se ca ,,adjuvant” la tratamentul existent pentru pacientii cu
convulsit #lale (crize epileptice cu originea intr-o zona specifica a creierului) care nu pot fi tinute
sub cu tratamentul Tn curs;

re anxioasa generalizata (anxietate pe termen lung sau nervozitate legata de evenimente
cotidiene).

Pregabalin Zentiva k.s. contine substanta activa pregabalina si este un ,medicament generic”. Aceasta
fnseamna ca Pregabalin Zentiva k.s. contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi fel cu un
»~medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit Lyrica. Pentru mai multe
informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Pregabalin Zentiva k.s.?

Pregabalin Zentiva k.s. 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 medicald. Doza initiald recomandata este de
150 mg pe zi, impartita in doua sau trei prize. Dupa trei pana la sapte zile, doza poate fi crescuta la
300 mg pe zi. Dozele pot fi crescute in continuare de cel mult doua ori, pana cand se ajunge la doza
cea mai eficace. Doza maxima este de 600 mg pe zi. Medicii pot alege doze mai mici la pacientii care
au probleme cu rinichii. La incetarea tratamentului cu Pregabalin Zentiva k.s., doza trebuie redusa
treptat, pe parcursul unei perioade de cel putin o saptamana.

Cum actioneaza Pregabalin Zentiva k.s.?

>

Substanta activa din Pregabalin Zentiva k.s., pregabalina, are o structura similard cu « /\{
«neurotransmitatorul” propriu al organismului, numit acid gama-aminobutiric (GABA), N efecte
biologice foarte diferite. Neurotransmitatorii sunt substante prin care celulele nervo munica cu
celulele invecinate. Modul exact in care actioneaza pregabalina nu este pe depling s, dar se crede
ca afecteaza modul in care calciul patrunde in celulele nervoase. Acest fapt r Qactivitatea celulelor
nervoase din creier si din maduva spinarii care sunt implicate in mecanisml.@?erii, in epilepsie si in

starile de anxietate. \@

Cum a fost studiat Pregabalin Zentiva k.s.? 6

Pentru medicamentul de referintd Lyrica au fost efectuate deja s%dii cu privire la beneficiile si riscurile
asociate cu substanta activa in utilizarile aprobate si nu €s cesar ca acestea sa fie repetate pentru

Zentiva k.s. De asemenea, compania a reali tudiu care a demonstrat cd medicamentul este
»~bioechivalent” cu medicamentul de referint ua medicamente sunt considerate bioechivalente daca
determina in organism aceleasi concé i de substanta activa si deci se preconizeaza ca au acelasi

Pregabalin Zentiva k.s @
La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, com@ia furnizat studii cu privire la calitatea Pregabalin

efect.

Care sunt beneficiile @Q.lrlle asociate cu Pregabalin Zentiva k.s.?

Avand in vedere ca Pre in*Zentiva k.s. este un medicament generic si ca este bioechivalent cu
medicamentul de ref beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentulujd

De ce a foép\robat Pregabalin Zentiva k.s.?

ntru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3, in conformitate cu
cerint E, s-a demonstrat ca Pregabalin Zentiva k.s. are o calitate comparabila si este bioechivalent
cu Lyrica. Prin urmare, CHMP a considerat c3, la fel ca in cazul Lyrica, beneficiile sunt mai mari decat
riscurile identificate. Comitetul a recomandat aprobarea utilizarii Pregabalin Zentiva k.s. in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pregabalin Zentiva
k.s.?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pregabalin Zentiva k.s., care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Pregabalin Zentiva k.s.

EPAR-ul complet pentru Pregabalin Zentiva k.s. 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 Zentiva k.s., 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.
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