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Detta ar en sammanfattning%etpffentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pregabalin
Mylan Pharma. Det forklarar hur beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och

villkoren for att anvanda det. Syfte ?(@te att ge nagra praktiska rdd om hur Pregabalin Mylan Pharma
ska anvandas.
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Praktisk information om hur Pregabalin My%arma ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa

0/&)

kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Pregabalin Mylan Pharma och va ands det for?

Pregabalin Mylan Pharma anvands for att behandla vuxna med @hde tillstand:

o Epilepsi, vid vilket det anvands som tillagg till annan epilepsibe ling av patienter med partiella
anfall (epileptiska anfall som startar i en specifik del av hjarnan). 2e

e Generaliserat angestsyndrom (standig angest eller oro som ar obefoga&/\‘

*
Pregabalin Mylan Pharma innehaller den aktiva substansen pregabalin. O/\
*

Pregabalin Mylan Pharma ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det innehall T na aktiva
substans och verkar pa samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i

*
Referenslakemedlet ar Lyrica. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet: fragor

och svar har. 0

Hur anvands Pregabalin Mylan Pharma?

Pregabalin Mylan Pharma finns som kapslar (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 och 300 mg) och &r
receptbelagt. Den rekommenderade startdosen ar 150 mg dagligen, férdelat pa tva eller tre doser.
Efter en vecka kan dosen okas till 300 mg per dag. Dosen kan 6kas ytterligare tills den effektivaste
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dosen uppnatts. Den maximala dosen ar 600 mg per dag. For att avbryta behandlingen med
Pregabalin Mylan Pharma ska dosen sankas gradvis under minst en vecka. Patienter med njurproblem
kan behdva ta lagre doser.

Hur verkar Pregabalin Mylan Pharma?

Den aktiva substansen i Pregabalin Mylan Pharma, pregabalin, liknar kroppens egen ”signalsubstans”
gammaaminosmarsyra (GABA), men har biologiska effekter som ar mycket annorlunda.
Signalsubstanser ar kemiska amnen som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra. Exakt
hur pregabalin verkar ar inte helt klarlagt, men man tror att det paverkar hur kalcium kommer in i
ner\ééga. Detta minskar aktiviteten i en del av hjarnans och ryggmargens nervceller, och pa sa satt

hamm %‘a‘tttningen av andra signalsubstanser som bidrar till smarta, epilepsi och angest.

Hur har balin Mylan Pharmas effekt undersokts?

Studier av fordelal W riskerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har
redan utférts med re Iakemedlet Lyrica och behover inte utforas pa nytt med Pregabalin Mylan

Pharma.

Liksom for alla lakemedel Ia§)&et@get fram studier over kvaliteten pa Pregabalin Mylan Pharma.
Foretaget genomforde ocksa stu om visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar dei samma halter av den aktiva substansen i kroppen. De
forvantas darfor ha samma effekt.
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Eftersom Pregabalin Mylan Pharma ar ett generisﬁt@emedel och &r bioekvivalent med

Vilka ar fordelarna och riskerna Pregabalin Mylan Pharma?

referenslékemedlet anses dess nytta och risker vara d@nma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Pregabalin Mylan PharmaQO’

*

*
Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att balin Mylan Pharma i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Lyric .AMP fann darfor att nyttan ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Lyrica. Kommittén reko erade att Pregabalin
Mylan Pharma skulle godkannas for férsaljning i EU. /‘
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Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning Q}%regaballn
Mylan Pharma? Q.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och pati r ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pregabalin Mylan Pharma har tagits med i produ@umén
och bipacksedeln.

Mer information om Pregabalin Mylan Pharma

Den 25 juni 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Pregabalin
Mylan Pharma som galler i hela EU.

EPAR for Pregabalin Mylan Pharma finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med
Pregabalin Mylan Pharma finns i bipacksedeln (ingar ocks& i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.
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EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2017.
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