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Pregabalin Viatris Pharma? (pregabalin)
Prehlad o lieku Pregabalin Viatris Pharma a preco bol povoleny v EU

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

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

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

o 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).

Tento liek je rovnaky ako liek Lyrica, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny. Spolo¢nost, ktorad
vyraba liek Lyrica, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Gdaje pouzité pre liek Pregabalin Viatris
Pharma (tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Pregabalin Viatris Pharma uziva?

Liek Pregabalin Viatris Pharma je dostupny vo forme kapsul a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Odporucana pociatocna davka je rozdelena na dve alebo tri davky. Po troch az siedmich dnoch
sa davka modze zvysit. Davku mozZno dalej zvySovat, kym sa nedosiahne najudinnejsia davka.

Na zastavenie lie¢by liekom Pregabalin Viatris Pharma sa ma davka znizovat postupne, najmenej v
priebehu jedného tyZzdria. Pacienti, ktori maju problémy s obli¢kami, mozno budl musiet uzivat niZsie
davky.

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

Akym sposobom liek Pregabalin Viatris Pharma acinkuje?

Liecivo lieku Pregabalin Viatris Pharma, pregabalin, ma podobnu struktiru ako neurotransmiter —
kyselina gama-aminomaslova (GABA) , ktory produkuje telo, ma vSak velmi odlisSné biologické ucinky.

! Predtym zndmy ako Pregabalin Pfizer.
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Neurotransmitery si chemické latky, ktoré umozriuji nervovym bunkdm vzajomne komunikovat.
Presny spOsob ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vsak, ze ovplyvnuje sp6sob
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k zniZzeniu aktivity niektorych nervovych
buniek v mozgu a mieche, ¢o znizuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielaju na
epilepsii a Uzkosti.

Aké prinosy lieku Pregabalin Viatris Pharma boli preukazané v stadiach?

Liek Pregabalin Viatris Pharma sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v 22 studiach.

Pokial ide o neuropatick( bolest, prinosy lieku Pregabalin Viatris Pharma sa hodnotili az pocas

12 tyzdnov na zdklade Standardného dotaznika o bolesti. V 10 Stddiach, na ktorych sa zucastnilo viac
ako 3 000 pacientov s periférnou neuropatickou bolestou (bud’ diabetickou bolestou alebo pasovym
oparom), sa zaznamenalo znizenie skére bolesti 0 50 % alebo viac u 35 % pacientov liecenych liekom
Pregabalin Viatris Pharma v porovnani s 18 % pacientov lieCenych placebom. V mensej studii, na ktorej
sa zUclastnilo 137 pacientov s centralnou neuropatickou bolestou spésobenou poranenim miechy, doslo
u 22 % pacientov lieCenych liekom Pregabalin Viatris Pharma k zniZeniu skére bolesti o 50 % alebo
viac v porovnani s 8 % pacientov lieCenych placebom.

Pri epilepsii sa prinosy lieku Pregabalin Viatris Pharma hodnotili v troch stadiadch s 1 000 pacientmi,

v ktorych sa skimalo, do akej miery liek zniZzil pocet zachvatov, ktoré pacienti mali po 11 az 12
tyzdnioch. Priblizne u 45 % pacientov, ktori uzivali 600 mg lieku Pregabalin Viatris Pharma denne, a asi
35 % pacientov, ktori uzivali 300 mg lieku Pregabalin Viatris Pharma denne, sa zaznamenalo znizenie
zachvatov o 50 % alebo viac. U pacientov, ktori dostavali placebo, sa zlepSenie zaznamenalo u 10 %
pacientov.

Liek Pregabalin Viatris Pharma bol pri generalizovanej Uzkostnej poruche Gcinnejsi ako placebo: v 8
Studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 3 000 pacientov, sa u 52 % pacientov uZzivajucich liek
Pregabalin Viatris Pharma zaznamenalo zlepSenie Uzkosti o 50 % alebo viac merané pomocou
Standardného dotaznika o Uzkosti v porovnani s 38 % pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pregabalin Viatris Pharma?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pregabalin Viatris Pharma
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Pregabalin Viatris Pharma (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)

s zavraty a somnolencia (ospalost).

Predo bol liek Pregabalin Viatris Pharma povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Pregabalin Viatris Pharma su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek 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 Pharma boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informdacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Pregabalin Viatris Pharma sa neustale
kontroluju. Vedlajsie Ucinky hlédsené pri lieku Pregabalin Viatris Pharma sa dokladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pregabalin Viatris Pharma

Lieku Pregabalin Pfizer bolo dna 25. juna 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dria 7. aprila 2025 bol nazov lieku zmeneny na Pregabalin Viatris Pharma.

Dalsie informécie o lieku Pregabalin Viatris Pharma sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2025
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