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To je povzetek evropskega J@ porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pregabalin Mylan
Pharma. Pojasnjuje, kako je ag @ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev
v EU in pogoje njegove uporabe. zeﬁk ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi
uporabi.

L
Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Pregabalin Mylan Pharma naj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farn@tom.

o,

Kaj je zdravilo Pregabalin Mylan Pharma Q&'kaj se uporablja?

Pregabalin Mylan Pharma je zdravilo, ki se uporablja za zdrav%raslih z naslednjimi boleznimi:
*

e epilepsijo, pri kateri se uporablja kot dodatek drugim zdravilo ravljenje epilepsije pri
bolnikih s parcialnimi napadi (epilepti¢nimi napadi, ki se zacnejo oIan“enem delu mozganov);

@ujih stvari).

Zdravilo Pregabalin Mylan Pharma vsebuje zdravilno ucinkovino pregabalin. O

e splo3no anksiozno motnjo (dolgotrajno tesnobo ali zivénostjo zaradi v

Zdravilo Pregabalin Mylan Pharma je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje e{a‘@zdravilno

ucinkovino in ima enak nacin delovanja kot ,referenéno zdravilo“, ki je ze odobreno v ki uniji
(EV), in sicer zdravilo Lyrica. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument Sanji in
odgovori, ki je na voljo tukaj. /

Kako se zdravilo Pregabalin Mylan Pharma uporablja?

Zdravilo Pregabalin Mylan Pharma je na voljo v obliki kapsul (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 in
300 mg), njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na recept. Priporoceni zacetni odmerek je 150 mg na
dan, ki se porazdeli na dva ali tri odmerke. Po enem tednu se lahko odmerek poveca na 300 mg na
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dan. Odmerki se lahko Se povecajo, dokler ni dosezen najucinkovitejsSi odmerek. Najvecji dovoljeni

odmerek je 600 mg na dan. Pri prenehanju zdravljenja z zdravilom Pregabalin Mylan Pharma mora

nizanje odmerka potekati postopno in trajati najmanj en teden. Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami,
bodo morda potrebovali nizje odmerke.

Kako zdravilo Pregabalin Mylan Pharma deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Pregabalin Mylan Pharma, pregabalin, ima podobno strukturo kot telesu
lastni ,zivéni prenasalec® gama-aminomaslena kislina (GABA), vendar ima bistveno drugacne bioloske
u¢inke. Zivéni prenasalci so kemicne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanje zivénih celic.
Natapé elovanje pregabalina ni popolnoma pojasnjeno, vendar pa naj bi vplival na nacin vstopanja
kalcij ¢he celice. S tem se zmanjSa dejavnost nekaterih Zivénih celic v mozganih in hrbtenjadi,
zaradi Ce zmanjsa sproscanje drugih Zivénih prenasalcev, ki so povezani z bolecino, epilepsijo in

tesnobo.
L,

Kako je bilo z%ilo Pregabalin Mylan Pharma raziskano?

Studije o koristih in tvegafjih zdravilne ucinkovine pri dovoljenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Lyrice, o jih ni treba ponoviti za zdravilo Pregabalin Mylan Pharma.

Kot to velja za vsako zdravilo, j
Pharma. Opravila je tudi Studije,
enakovredno referencnemu zdravilu.
ravni zdravilne ucinkovine v telesu in im

Zba zagotovila Studije o kakovosti zdravila Pregabalin Mylan
0 ppkazale, da je zdravilo Pregabalin Mylan Pharma biolosko
ravili sta bioloSko enakovredni, kadar dosegata enake
b.po pri¢akovanjih enak udinek.

Kaksne so koristi in tveganja, pove@ﬁ z zdravilom Pregabalin Mylan

Pharma? O

Ker je zdravilo Pregabalin Mylan Pharma generi¢no zdra n 'g biolosko enakovredno referen¢nemu
zdravilu, so koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem z

Zakaj je bilo zdravilo Pregabalin Mylan Pharma@areno?

zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Pregabalin Mylan Pharma prime aven kakovosti kot
zdravilo Lyrica ter da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da njegov&risti enako kot pri
zdravilu Lyrica odtehtajo znana tveganja. Priporocil je, da se zdravilo Pregabalin n Pharma odobri

za uporabo v EU. /b

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji JQakI;'uéil, da je bilo v skladu z

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite upor@
zdravila Pregabalin Mylan Pharma? @

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Pregabalin {ytlan
Pharma upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Pregabalin Mylan Pharma

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Pregabalin Mylan Pharma, veljavno po vsej
Evropski uniji, izdala 25. junija 2015.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Pregabalin Mylan Pharma je na
voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Za vec¢ informacij o zdravljenju z zdravilom Pregabalin Mylan Pharma preberite
navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referenc¢no zdravilo je tudi na voljo na
spletni strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2017.
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