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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPW lieku Pregabalin Zentiva k.s.
Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom od jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Pregabalin Zentiva k.s.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouil'var&k Pregabalin Zentiva k.s., najdu ich v
pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa mézu W na svojho oSetrujuceho lekara, resp.
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Co je liek Pregabalin Zentiv a na ¢o sa pouziva?

lekarnika.

Liek Pregabalin Zentiva k.s. sa+ na liecbu dospelych s tymito stavmi:

e neuropatickd bolest (bole§t $posobena poskodenim nervov) vratane periférnej neuropatickej
bolesti, ako je bolest pocituju pacienti s infekciou herpes zoster (pasovy opar), alebo
nervové poruchy ené cukrovkou a centralna neuropaticka bolest, ako je bolest, ktoru
pocituju pacientiNgoJtiraze miechy,

o epilepsia, pr@rej sa liek pouziva ako pridavna liecba k existujucej lieCbe u pacientov
s parcial i zachvatmi (epileptickymi zachvatmi, ktoré maja povod v jednej konkrétnej Casti
mozk, toré v rdmci ich sicasnej liecby nemo6zu byt kontrolované,

o walizované Uzkostna porucha (dlhodoba Uzkost alebo nervozita v kazdodennom Zivote).

Liek Pregabalin Zentiva k.s. obsahuje U¢innd latku pregabalin. Liek je tzv. genericky liek. To znamena,
ze liek Pregabalin Zentiva k.s. obsahuje rovnaku ucinnu latku a posobi rovnakym sp6sobom ako tzv.
referenény liek, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom Lyrica. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Pregabalin Zentiva k.s. uziva?

Liek Pregabalin Zentiva k.s. je dostupny vo forme kapsul (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 a 300 mg)

a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Odporucana pociato¢na davka je 150 mg denne, ktora je
rozdelena do dvoch alebo troch ddvok. Po troch aZ siedmich dfioch sa davka méze zvysit na 300 mg
denne. Kym sa nedosiahne najlicéinnejsia davka, davka sa mdze zvysit az na dvojnasobok. Maximalna
davka je 600 mg denne. Lekari mdzu zvolit nizSie davky u pacientov, ktori maju problémy s obli¢kami.
Pri zastaveni lie¢by liekom Pregabalin Zentiva k.s. sa ma davka znizovat postupne, najmenej v
priebehu jedného tyzdna.
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Akym sposobom liek Pregabalin Zentiva k.s. Gcinkuje? . @

U¢inna latka lieku Pregabalin Zentiva k.s., pregabalin, ma podobnt $truktiru ako neuro&#ter
kyselina gama-aminomaslova (GABA), ktory vytvara telo, ma vSak velmi odliSné bioJogfcKe/tcinky.
i bunkami.
nuje sposob
ozgu a mieche,

Neurotransmitery su latky, ktoré nervovym bunkam umoznuju komunikaciu so sus
Presny spOsob Ucinku pregabalinu nie je Uplne znamy, predpoklada sa vsak, ze VQ
prenikania vapnika do nervovych buniek. Tym sa znizi aktivita nervovych bu 4 b’n
ktoré sa podielaju na bolesti, epilepsii a Uzkosti. Ké

Ako bol liek Pregabalin Zentiva k.s. skimany? 0

4
Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika Gcinnej latky pri s?%élenom pouzivani, sa uz uskutocnili
pri referenénom lieku Lyrica a nemusia sa opakovat pre Iielo%balin Zentiva k.s.

o&nost predloZila studie o kvalite. Spolo¢nost
ovnocennost s referenénym liekom. Dva lieky
hladiny Gcinnej latky, a preto sa oCakava, ze

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Pregabalin Zentiva k.s.
tiez uskutocnila studiu, v ktorej sa preukazala biglo
su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju r

budd mat rovnaky Gcinok. Q

Aké su prinosy a rizika spéjar@Qekom Pregabalin Zentiva k.s.?

KedZze liek Pregabalin Zentiva k. ericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuj@ za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Pre @ in Zentiva k.s. povoleny?

Vybor agentury pre @ na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, 7e v stlade s poziadavkami EU
bola preukézané%ovnatel’né kvalita a biologickd rovnocennost lieku Pregabalin Zentiva k.s. s liekom
Lyrica. Vybgr CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Lyrica, jeho prinos je vacsi nez
identifigo%iké. Vybor odporudil povolenie lieku Pregabalin Zentiva k.s. na pouzivanie v EU.

Ake \trenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Pregabalin Zentiva k.s.?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Pregabalin Zentiva k.s. boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Pregabalin Zentiva k.s.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pregabalin Zentiva k.s. sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
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potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Pregabalin Zentiva k.s., precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sudast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

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