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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings@ollet (EPAR) for Pregabalin
Zentiva k.s. Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekﬁndera godkéannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra prakti d om hur Pregabalin Zentiva k.s.
ska anvandas.

Praktisk information om hur Pregabalin Zentiva k.s. ska@Qndas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal. @

O

Vad ar Pregabalin Zentiva k.s.@vad anvands det for?

Pregabalin Zentiva k.s. anvands for eéhandla vuxna med foljande tillstand:

*

e Neuropatisk smarta (smart tm jljd av nervskada), inréknat perifer neuropatisk smarta, sasom
smartan som upplevs a\7’ nter med herpes zoster (baltros) eller nervstérningar som orsakats
av diabetes, och cent&neuropatisk smarta, sdsom smartan som upplevs av patienter med en
skada p& ryggma

e Epilepsi, vid vi et anvands som tillagg till pAgdende behandling av patienter med partiella
epilepsian pileptiska anfall som startar i en specifik del av hjarnan) som inte kan kontrolleras
med pa e behandling.

*
° Ge@h’serat angestsyndrom (standig angest eller oro som ar obefogad).
Preg}éin Zentiva k.s. innehaller den aktiva substansen pregabalin. Pregabalin Zentiva k.s. ar ett
generiskt lakemedel, vilket innebar att det innehaller samma aktiva substans och verkar p4 samma
satt som ett referenslakemedel som redan ar godként i EU. Referensldkemedlet ar Lyrica. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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Hur anvands Pregabalin Zentiva k.s.?

Pregabalin Zentiva k.s. finns som kapslar (25, 50, 75, 100, 150, 200, 225 och 300 mg) och ar
receptbelagt. Den rekommenderade startdosen ar 150 mg dagligen, férdelat pa tva eller tre doser.
Efter tre till sju dagar kan dosen 6kas till 300 mg per dag. Dosen kan t6kas upp till tva ganger till, tills
den effektivaste dosen uppnatts. Den maximala dosen 4r 600 mg per dag. Lakaren kan valja lagre
doser till patienter med njurproblem. Nar man avbryter behandlingen med Pregabalin Zentiva k.s. ska
dosen sankas gradvis, under minst en vecka.

Hur verkar Pregabalin Zentiva k.s.?

Den aktiva substansen i Pregabalin Zentiva k.s., pregabalin, liknar strukturen hos kroppens’®Q
signalsubstans gamma-aminosmdrsyra (GABA), men har mycket annorlunda biologiska € r
Signalsubstanser &r &mnen som nervceller anvander for att kommunicera med angraclz celler.
Exakt hur pregabalin verkar ar inte helt klarlagt, men man tror att det paverkar det/Sat¥ pa vilket

kalcium kommer in i nervcellerna. Detta minskar aktiviteten i de nervceller i hjé och ryggmargen
som &r involverade i smarta, epilepsi och angest.

Hur har Pregabalin Zentiva k.s. effekt undersokts? \O

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen v&?{@odkanda anvandningarna har
redan utférts med referensldkemedlet Lyrica och behdver in% s pa nytt med Pregabalin Zentiva

k.s.
@

Liksom for alla lakemedel lade féretaget fram studier & (el Rvaliteten p& Pregabalin Zentiva k.s.
Foretaget genomforde ocksa studier som visade att@ arbioekvivalent med referenslakemedlet. Tva
er av den aktiva substansen i kroppen. De

lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samm
forvantas darfor ha samma effekt. Q

*

Vilka ar fordelarna och riske@}&ed Pregabalin Zentiva k.s?

Eftersom Pregabalin Zentiva k.s.+«ai et generiskt lakemedel och &ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses deg,sQr lar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.
*

Varfor godkanns I?ggabalin Zentiva k.s.?

Kommittén for huma@k\emedel (CHMP) fann att det styrkts att Pregabalin Zentiva k.s. i enlighet med
EU:s krav har li g kvalitet och ar bioekvivalent med Lyrica. CHMP fann darfor att nyttan ar storre
an de konsta: ade riskerna, liksom for Lyrica. Kommittén rekommenderade att Pregabalin Zentiva

k.s. skul annas for anvandning i EU.
*
*

Va s fOor att garantera saker och effektiv anvandning av Pregabalin
Zentiva k.s.?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pregabalin Zentiva k.s. har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Mer information om Pregabalin Zentiva k.s.

EPAR for Pregabalin Zentiva k.s. finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med

Pregabalin Zentiva k.s.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004277/human_med_002075.jsp
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Pregabalin Zentiva k.s. finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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