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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spr MPAR) o lieku Pregabalin Sandoz
GmbH. Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila li ielom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. L’Jéeln@) to dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouZivat liek Pregabalin Sa@ mbH.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani
pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa @

lekarnika. Q

Co je liek Pregabalin Sando bH a na ¢o sa pouziva?

eku Pregabalin Sandoz GmbH, najdu ich v
atit na svojho oSetrujlceho lekara, resp.

Pregabalin Sandoz GmbH je liek, ry*sa pouziva na liecbu dospelych s tymito stavmi:

e epilepsia, pri ktorej sa lie fva ako tzv. pridavny liek k existujlcej lieCbe u pacientov, ktori
mavaju parcialne zachva pileptické zachvaty s povodom v jednej konkrétnej Casti mozgu),
ktoré v rdmci ich stéasney lietby nemdzu byt kontrolované,

e generalizovana U l@é porucha (dlhodoba Gzkost alebo nervozita v kazdodennom Zzivote).

Liek Pregabalin S GmbH je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Pregabalin Sandoz GmbH je
podobny referen®aému lieku, ktory uz je v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod nazvom Lyrica. Viac
informacii o@erickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Liek Pregabalin Sandoz GmbH obsahuje Ucinnu latku pregabalin.

Ai«@ iek Pregabalin Sandoz GmbH uziva?

N

Wregabalin Sandoz GmbH je dostupny vo forme kapsul (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg)
a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Odporicana pociatocna davka je 150 mg denne,
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rozdelenych do dvoch alebo troch davok. Po troch az siedmich dfioch sa ddvka médze zvysit na 300 mg
denne. Kym sa nedosiahne najliéinnejsia davka, davka sa méze zvysit aZ na dvojnasobok. Maximalna
davka je 600 mg denne. Zastavenie lie¢by liekom Pregabalin Sandoz GmbH musi byt tiez postupné,
najmenej v priebehu jedného tyzdfa. Lekari mozno budd musiet davku znizit u pacientov, ktori maju

problémy s obli¢kami. . @

Akym sposobom liek Pregabalin Sandoz GmbH uGcinkuje? \ (}

U¢inna latka lieku Pregabalin Sandoz GmbH, pregabalin, ma podobnu struktaru ako nefir nsmiter —

kyselina gama-aminomaslova (GABA) , ktory produkuje telo, ma vsak velmi odlisn&gioldgické Gcinky.

Neurotransmitery su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziuju vzéjom munikovat.
Presny spOsob Ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vsak, 7 &Q viiuje spO6sob
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k zniZeniu aktivi ktorych nervovych

buniek v mozgu a mieche, ¢o zniZuje uvolfovanie inych neurotransmiterox@r' sa podielaju na
epilepsii a Gzkosti.

Ako bol liek Pregabalin Sandoz GmbH skumany? 0

KedZe liek Pregabalin Sandoz GmbH je genericky liek, studie N Qa obmedzili na testy na
preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenc¢nym li yrica. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny uéinneé

Aké su prinosy a rizika spajané s lieko gabalin Sandoz GmbH?
KedZe liek Pregabalin Sandoz GmbH je genericky: je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké x ripade referencného lieku.

Preco bol liek Pregabalin Sandpz bH povoleny?

Vybor agentury pre lieky na humann tie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poZziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvali iologicka rovnocennost lieku Pregabalin Sandoz GmbH s
liekom Lyrica. Vybor CHMP preto bﬂ Ze tak, ako v pripade lieku Lyrica, jeho prinos je vacsi nez
identifikovane rizika. Vybor | povolenie lieku Pregabalin Sandoz GmbH na pouzivanie v EU.

aju na bezpecné a icinné pouzivanie lieku
bH?

Aké opatrenia sa p,
Pregabalin Sandb

Na zaistenie ¢o na ¢nejSieho pouzivania lieku Pregabalin Sandoz GmbH bol vypracovany plan
riadenia rizik. N@ade tohto planu boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouZvatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Pregabalin Sandoz GmbH vratane
prislusnych @*em’, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac ir@cii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik
ﬁel\@nformécie o lieku Pregabalin Sandoz GmbH

9. juna 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pregabalin Sandoz GmbH
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pregabalin Sandoz GmbH a suhrn planu riadenia rizik sa nhachadzaju
na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsSie informacie o lieCbe liekom Pregabalin Sandoz GmbH,
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preditajte si pisomnd informéciu pre pouZivatela (siéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 06-2015 @
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