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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pregabalin Zentiva.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Pregabalin Zentiva.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Pregabalin Zentiva, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdZu obratit na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

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

Pregabalin Zentiva je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s tymito stavmi:

e epilepsia, pri ktorej sa liek pouziva ako tzv. pridavna liecba k existujucej lieCbe u pacientov
s parcialnymi zachvatmi (epileptickymi zachvatmi, ktoré maju povod v jednej konkrétnej Casti
mozgu), ktoré v ramci ich stcasnej lie¢by nemézu byt kontrolovang,

e generalizovana Uzkostna porucha (dlhodobé Uzkost alebo nervozita v kazdodennom Zivote).

Liek Pregabalin Zentiva je tzv. genericky liek. To znamena, Ze Pregabalin Zentiva je podobny
referenénému lieku, ktory u? je v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod nazvom Lyrica. Viac informécii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Liek Pregabalin Zentiva obsahuje ucinnu latku pregabalin.
Ako sa liek Pregabalin Zentiva uziva?
Liek Pregabalin Zentiva je dostupny vo forme kapsul (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg) a jeho

vydaj je viazany na lekarsky predpis. Odporucana pociatocna davka je 150 mg denne, ktora je
rozdelena do dvoch alebo troch davok. Po troch az siedmich drioch sa davka méze zvysit na 300 mg
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denne. Kym sa nedosiahne najlddéinnejsia davka, davka sa méze zvysit aZ na dvojnasobok. Maximalna
davka je 600 mg denne. Zastavenie lie¢by liekom Pregabalin Zentiva musi byt tieZ postupné, najmenej
v priebehu jedného tyzdnia. Lekari mozno budi musiet davku znizit u pacientov, ktori maju problémy s
oblickami.

Akym sposobom liek Pregabalin Zentiva Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Pregabalin Zentiva, pregabalin, m& podobn( $truktiru ako neurotransmiter kyselina
gama-aminomaslova (GABA), ktory produkuje telo, ma vsak velmi odliSné biologické ucinky.
Neurotransmitery st chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziuju vzajomne komunikovat.
Presny spOsob ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vSak, ze ovplyvnuje spOsob
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tento proces vedie k znizeniu aktivity niektorych nervovych
buniek v mozgu a mieche, ¢o zniZzuje uvolfiovanie inych neurotransmiterov, ktoré sa podielajd na
epilepsii a uzkosti.

Ako bol liek Pregabalin Zentiva skiumany?

KedZe liek Pregabalin Zentiva je genericky liek, Studie u ludi sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Lyrica. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele
produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pregabalin Zentiva?

KedZe liek Pregabalin Zentiva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Pregabalin Zentiva povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukézana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Pregabalin Zentiva s liekom
Lyrica. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Lyrica, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Pregabalin Zentiva na pouZivanie v EU.

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Pregabalin Zentiva bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zéaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Pregabalin Zentiva vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Pregabalin Zentiva

Dria 17. jula 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Pregabalin Zentiva na trh
platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pregabalin Zentiva a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Pregabalin Zentiva, precitajte si
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pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast spradvy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho
lekara, resp. lekarnika.

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: jul 2015
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