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Pregabalin Viatris Pharma? (pregabalin)
Pregled zdravila Pregabalin Viatris Pharma in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Pregabalin Viatris Pharma in za kaj se uporablja?

Pregabalin Viatris Pharma je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z naslednjimi boleznimi:

e nevropatsko bolecino (bolecino zaradi poskodbe zZivcev), vkljucno s periferno nevropatsko bolecino,
kot se pojavlja pri bolnikih s sladkorno boleznijo ali pasovcem, in osrednjo nevropatsko bolecino,
kot se pojavlja pri bolnikih s poSkodbo hrbtenjace;

e epilepsijo, pri cemer se uporablja kot ,dodatek™ k drugemu zdravljenju epilepsije pri bolnikih s
parcialnimi napadi (epilepti¢nimi napadi, ki se zac¢nejo v dolo¢enem delu mozganov);

e splosno anksiozno motnjo (dolgotrajno anksioznostjo ali Ziv€énostjo v zvezi z vsakdanjimi stvarmi).

To zdravilo je enako zdravilu Lyrica, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU). Podjetje, ki proizvaja
zdravilo Lyrica, se strinja, da se lahko znanstveni podatki o tem zdravilu uporabijo tudi za zdravilo
Pregabalin Viatris Pharma (,uporaba dokumentacije s soglasjem").

Kako se zdravilo Pregabalin Viatris Pharma uporablja?

Zdravilo Pregabalin Viatris Pharma je na voljo v obliki kapsul, njegovo predpisovanje in izdaja pa je le
na recept. Priporoceni zacetni odmerek je razdeljen na dva ali tri odmerke. Po treh do sedmih dneh se
odmerek lahko poveca. Odmerki se lahko povecajo, dokler ni dosezen najucinkovitejsi odmerek. Pri
prenehanju zdravljenja z zdravilom Pregabalin Viatris Pharma mora nizanje odmerka potekati postopno
in trajati najmanj en teden. Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami, bodo morda morali prejemati nizje
odmerke.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Pregabalin Viatris Pharma glejte navodilo za uporabo ali se

posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Pregabalin Viatris Pharma deluje?

Ucinkovina v zdravilu Pregabalin Viatris Pharma, pregabalin, ima podobno strukturo kot telesu lastni
»Ziveéni prenasalec gama-aminomaslena kislina (GABA), vendar ima bistveno drugacne bioloske udinke.
Zivéni prenasalci so kemiéne snovi, ki omogocajo medsebojno sporazumevanie zivénih celic. Natan¢no

! Prej znano kot zdravilo Pregabalin Pfizer.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

delovanje pregabalina ni popolnoma pojasnjeno, vendar pa naj bi vplival na nacin vstopanja kalcija v
Zivéne celice. S tem se zmanjsa dejavnost nekaterih zivcnih celic v mozganih in hrbtenjaci, kar
zmanjsa sproscanje drugih zivénih prenasalcev, ki so povezani z epilepsijo in tesnobo.

Kaksne koristi zdravila Pregabalin Viatris Pharma so se pokazale v
Studijah?

Zdravilo Pregabalin Viatris Pharma so v 22 Studijah primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine).

Pri nevropatski bolecini so koristi zdravila Pregabalin Viatris Pharma ocenjevali do 12 tednov s pomocjo
standardnega vprasalnika o bolecini. V desetih Studijah, v katere je bilo vkljucenih vec kot 3 000
bolnikov s periferno nevropatsko bolecino (diabeti¢no bolecino ali pasovcem), se je pri 35 % bolnikov,
zdravljenih z zdravilom Pregabalin Viatris Pharma, ocena bolecine zmanjsala za 50 % ali vec v
primerjavi z 18 % bolnikov, zdravljenih s placebom. V manjsi studiji, v katero je bilo vkljuc¢enih

137 bolnikov z osrednjo nevropatsko bolecino zaradi poskodbe hrbtenjace, se je pri 22 % bolnikov,
zdravljenih z zdravilom Pregabalin Viatris Pharma, ocena bolecine zmanjsala za 50 % ali veC v
primerjavi z 8 % bolnikov, zdravljenih s placebom.

Pri epilepsiji so koristi zdravila Pregabalin Viatris Pharma ocenjevali v treh Studijah, ki so vkljucevale
1 000 bolnikov in v katerih so proucevali, koliko je zdravilo zmanjSalo Stevilo epilepti¢nih napadov pri
bolnikih po 11 do 12 tednih. Pri priblizno 45 % bolnikov, ki so dnevno jemali 600 mg zdravila
Pregabalin Viatris Pharma, in priblizno 35 % bolnikov, ki so jemali 300 mg na dan, se je Stevilo
napadov zmanjsalo za 50 % ali vec. Ta delez je pri bolnikih, ki so jemali placebo, znasal priblizno

10 %.

Zdravilo Pregabalin Viatris Pharma je bilo pri splosni anksiozni motnji ucinkovitejSe od placeba: v
osmih Studijah, v katere je bilo vkljucenih vec kot 3 000 bolnikov, se je pri 52 % bolnikov, ki so jemali
zdravilo Pregabalin Viatris Pharma, anksioznost, merjena s standardnim vprasalnikom o tesnobi,
izboljSala za 50 % ali vec, v primerjavi z 38 % bolnikov, ki so jemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Pregabalin Viatris Pharma?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Pregabalin Viatris Pharma glejte
navodilo za uporabo.

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Pregabalin Viatris Pharma (opaZena pri vec kot 1 od
10 bolnikov) sta omotica in zaspanost.

Zakaj je bilo zdravilo Pregabalin Viatris Pharma odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Pregabalin Viatris Pharma vedje od z
njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Pregabalin Viatris?

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

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Pregabalin Viatris Pharma stalno
spremljajo. Domnevni nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Pregabalin Viatris Pharma, se
skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Pregabalin Viatris Pharma

Za zdravilo Pregabalin Pfizer je bilo 25. junija 2015 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
Ime zdravila je bilo 7. aprila 2025 spremenjeno v Pregabalin Viatris Pharma.

Nadaljnje informacije za zdravilo Pregabalin Viatris Pharma so na voljo na spletni strani agencije:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pregabalin-viatris-pharma.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2025.
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