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Pregabalin Viatris! (pregabalin)

Prehlad o lieku Pregabalin Viatris a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Pregabalin Viatris a na ¢o sa pouziva?

Pregabalin Viatris je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s tymito ochoreniami:

e neuropaticka bolest (bolest spésobena poskodenim nervov) vratane periférnej neuropatickej
bolesti, ako je bolest, ktord pocituji pacienti s cukrovkou alebo pacienti, ktori mali herpes zoster
(pasovy opar), a centradlna neuropaticka bolest, ako je bolest, ktor( pocituji pacienti po Uraze
miechy,

e epilepsia, pri ktorej sa liek pouziva ako pridavna liecba k inej lieCbe u pacientov s parcialnymi
zachvatmi (epileptickymi zachvatmi, ktoré maju pévod v jednej konkrétnej ¢asti mozgu),

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodoby pocit Uzkosti alebo nervozity v kazdodennom Zivote).

Liek Pregabalin Viatris obsahuje lieCivo pregabalin a je to tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek
Pregabalin Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a posobi rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Pregabalin Viatris je liek Lyrica. Viac informécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Pregabalin Viatris pouziva?

Liek Pregabalin Viatris je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa maju uzivat Gstami, a vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouziti lieku Pregabalin Viatris si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pregabalin Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Pregabalin Viatris, pregabalin, ma podobnu struktidru ako neurotransmiter
gamaaminomaslovej kyseliny (GABA), ktory produkuje telo, ma vSak velmi odliSné biologické ucinky.
Neurotransmitery si chemické latky, ktoré umozriuji nervovym bunkdm vzajomne komunikovat.

! Predtym znamy ako Pregabalin Mylan.
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Presny spOsob Ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vsak, Zze ovplyviiuje sposob
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k znizeniu aktivity niektorych nervovych
buniek v mozgu a mieche, ¢o znizuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielaju na
epilepsii a Uzkosti.

Ako bol liek Pregabalin Viatris skimany?

Studie, v ktorych sa skumali prinosy a rizika lieciva pri schvéalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili pri
referen¢nom lieku Lyrica a nemusia sa opakovat pre liek Pregabalin Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Pregabalin Viatris spolo¢nost predloZila studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pregabalin Viatris?

KedZe liek Pregabalin Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Pregabalin Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Pregabalin Viatris s liekom Lyrica. Agentlra preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Lyrica, prinos lieku Pregabalin Viatris je vacsi nez identifikované
rizikd a moze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Pregabalin Viatris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pregabalin Viatris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. Ak je to vhodné, vSetky dalSie opatrenia zavedené pre liek Lyrica sa
vztahuju aj na liek Pregabalin Viatris.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Pregabalin Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Pregabalin Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pregabalin Viatris

Lieku Pregabalin Mylan bolo dfia 25. juna 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Nazov lieku bol 24. jala 2024 zmeneny na Pregabalin Viatris.

Dalsie informécie o lieku Pregabalin Viatris sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2024
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