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Tento dokument je sihrn Eurg verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pregabalin Mylan
Pharma. Vysvetluje, akym spo agentlra vyhodnotila liek s cielom odporucit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienk ouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut

praktické rady o tom, ako pouzivat lie @abalin Mylan Pharma.

Ak pacienti potrebuju praktické informécieQmuil'vani lieku Pregabalin Mylan Pharma, najdu ich v
pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa )rétit’ na svojho oSetrujuceho lekara, resp.

%

Co je liek Pregabalin Mylan Pharma a na éo%po ziva?

lekarnika.

Pregabalin Mylan Pharma je liek, ktory sa pouziva na liecbu dosp étymlto stavmi:

e epilepsia, pri ktorej sa liek pouziva ako pridavna liecba k inej lieC
s parcialnymi zachvatmi (epileptickymi zachvatmi, ktoré majua povod eJ konkrétnej Casti

epSIe u pauentov

mozgu),
e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodoba Gzkost alebo nervozita v ka% Zivote).
Liek Pregabalin Mylan Pharma obsahuje ucinnu latku pregabalin.
y§ h a

Liek Pregabalin Mylan Pharma je tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Pregabalin M

obsahuje rovnakul Ucinnu latku a pésobi rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory

v Eurépskej anii (EU) povoleny pod nazvom Lyrica. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Pregabalin Mylan Pharma uziva?

Liek Pregabalin Mylan Pharma je dostupny vo forme kapsul (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg)
a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Odporucana pociatoc¢na davka je 150 mg denne, ktora je
rozdelena do dvoch alebo troch davok. Po jednom tyzdni sa davka méze zvysit na 300 mg denne.
Davku mozno dalej zvySovat, kym sa nedosiahne najudinnejsia davka. Maximalna davka je 600 mg
denne. Na zastavenie lie¢by liekom Pregabalin Mylan Pharma sa ma davka znizovat postupne,
najmenej v priebehu jedného tyzdfa. Pacienti, ktori maju problémy s oblickami, mozno budi musiet
uzivat nizSie davky.

Aky{spésobom liek Pregabalin Mylan Pharma Gcinkuje?

/4

Ucinna | j€ku Pregabalin Mylan Pharma, pregabalin, ma podobnu Struktliru ako neurotransmiter,
kyselina gafa-aminomaslova (GABA), ktory produkuje telo, ma vSak velmi odliSné biologické ucinky.
Neurotransmite@ﬂ chemické latky, ktoré nervovym bunkdm umoziuju vzajomne komunikovat.
Presny spOsob uéin@e abalinu nie je Uplne zndmy, predpoklada sa vSak, Ze ovplyviuje spésob
prenikania vapnika

buniek v mozgu a miec znizuje uvolfovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielaju na
bolesti, epilepsii a Uzkosti. O N

Ako bol liek Pregabalin%afj Pharma skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaja prinosy

ovych buniek. Tento proces vedie k zniZeniu aktivity niektorych nervovych

a ucinnej latky pri schvalenom pouzivani, sa uz uskutocnili
pri referen¢nom lieku Lyrica a nemusia sa @r opakovat pre liek Pregabalin Mylan Pharma.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Pregabalin Myla spolo¢nost predlozila stidie o kvalite.
Spoloénost uskutocnila aj Stddie na preukazanie iologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele prodl% vnaké hladiny ucinnej latky, a preto sa
olakava, ze budl mat rovnaky Gcinok. OO

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pred%&.’m Mylan Pharma?

KedZe liek Pregabalin Mylan Pharma je genericky liek a je biologic ?ocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencn o}cxu.

Preco bol liek Pregabalin Mylan Pharma povoleny? 019 .

Vybor agentdry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze v sula&& Ziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Pregabalin My
liekom Lyrica. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Lyrica, jeho prinos
identifikované rizika. Vybor odporucil povolenie lieku Pregabalin Mylan Pharma na pouZivani

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Pregabalin Mylan Pharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pregabalin Mylan Pharma boli do sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Pregabalin Mylan Pharma

Dria 25. juna 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pregabalin Mylan Pharma na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pregabalin Mylan Pharma sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Pregabalin Mylan Pharma, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouZivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara,

resp. lekarnika.

Uplnéenie spravy EPAR o referenc¢nom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Posledné/@%izécia tohto suhrnu: 05-2017
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