A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 21, 56, 84 y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de
25 mg

1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO

LYRICA 25 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 25 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

21 cépsulas duras

56 capsulas duras

84 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto
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‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/001-005
EU/1/04/279/036

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 25 mg
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Etiqueta de la envoltura exterior del envase multiple (2 x 56 capsulas duras) retractilado (incluyendo
la “blue box™)

1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO

LYRICA 25 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 25 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

104



10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/026

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Envase multiple de 112 (2 envases de 56 capsulas duras) — sin blue box - para las capsulas duras de 25
mg

1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO

LYRICA 25 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 25 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Componente de un envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/026

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 25 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14, 21, 56, 84 y 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 25 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 25 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 21, 56, 84 y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de
50 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 50 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 50 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

21 cépsulas duras

56 capsulas duras

84 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto
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‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/006-010
EU/1/04/279/037

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 50 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14, 21, 56, 84 y 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 50 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 50 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Frasco como acondicionamiento primario para las capsulas duras de 75 mg — envase de 200

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 75 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

200 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/030

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 56 y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 75 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 75 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

56 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/011-013
EU/1/04/279/038

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 75 mg
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Etiqueta de la envoltura exterior del envase multiple (2 x 56 capsulas duras) retractilado (incluyendo
la “blue box”)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 75 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/027

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Envase multiple de 112 (2 envases de 56 capsulas duras) — sin blue box - para las capsulas duras de 75
mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 75 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Componente de un envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/027

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 75 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14, 56 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 75 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 75 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (21, 84 y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 100 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 100 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 100 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

21 cépsulas duras

84 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/014-016
EU/1/04/279/039

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 100 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (21, 84 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 100 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 100 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Frasco como acondicionamiento primario para las capsulas duras de 150 mg — envase de 200

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 150 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

200 capsulas duras

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/031

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 56 y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 150 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

56 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/017-019
EU/1/04/279/040

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 150 mg
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Etiqueta de la envoltura exterior del envase multiple (2 x 56 capsulas duras) retractilado (incluyendo
la “blue box”)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 150 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/028

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

Envase multiple de 112 (2 envases de 56 capsulas duras) — sin blue box - para las capsulas duras de
150 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 150 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Componente de un envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/028

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 150 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14 56 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 150 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 150 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (21, 84 6 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 200 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 200 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 200 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

21 cépsulas duras

84 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIiA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/020-022
EU/1/04/279/041

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 200 mg

134



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (21, 84 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 200 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 200 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS

135



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 56 6 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 225 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 225 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 225 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

56 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/033 - 035
EU/1/04/279/042

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 225 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14, 56 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 225 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 225 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Frasco como acondicionamiento primario para las capsulas duras de 300 mg — envase de 200

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

200 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/032

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase del blister (14, 56, y 100) y blister precortado unidosis (100) para las capsulas duras de 300
mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

14 céapsulas duras

56 capsulas duras

100 capsulas duras

100 capsulas duras en formato unidosis

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/023-025
EU/1/04/279/043

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 300 mg
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Etiqueta de la envoltura exterior del envase multiple (2 x 56 capsulas duras) retractilado (incluyendo
la “blue box”)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

143



10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/029

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase multiple de 112 (2 envases de 56 capsulas duras) — sin blue box - para las capsulas duras de
300 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene lactosa monohidrato: para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Componente de un envase multiple que contiene 2 envases, cada uno de ellos de 56 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

Estuche precintado
No utilizar si el estuche ha sido abierto

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Pfizer Limited
Sandwich
Kent

CT13 9NJ
Reino Unido

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/04/279/029

13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Lyrica 300 mg
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

Blister (14, 56 6 100) y blister precortado para unidosis (100) para las capsulas duras de 300 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pfizer Ltd (logo del titular de la autorizacion de comercializacion)

‘ 3.  FECHA DE CADUCIDAD

CAD {MM/AAAA}

‘ 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5.  OTROS
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

LYRICA 25 mg capsulas duras
LYRICA 50 mg capsulas duras
LYRICA 75 mg capsulas duras
LYRICA 100 mg capsulas duras
LYRICA 150 mg capsulas duras
LYRICA 200 mg capsulas duras
LYRICA 225 mg capsulas duras
LYRICA 300 mg capsulas duras
Pregabalina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufte es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es LYRICA y para qué se utiliza
2. Antes de tomar LYRICA

3. Coémo tomar LYRICA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de LYRICA

6. Informacion adicional

1. QUE ES LYRICA Y PARA QUE SE UTILIZA

LYRICA pertenece a un grupo de medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la epilepsia, del
dolor neuropatico y del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos.

Dolor neuropatico periférico y central: LYRICA se utiliza para el tratamiento del dolor crénico
causado por dafios en los nervios. Hay diversas enfermedades que pueden causar dolor neuropatico
periférico, como la diabetes o el herpes. La sensacion de dolor se podria describir como calor,
quemazon, dolor pulsatil, dolor fulgurante, dolor punzante, dolor agudo, espasmos, dolor continuo,
hormigueo, entumecimiento y sensacion de pinchazos. El dolor neuropatico periférico y central podria
estar también asociado con cambios de humor, alteraciones del suefio, fatiga y puede tener efecto
sobre la actividad fisica y social y sobre la calidad de vida en general.

Epilepsia: LYRICA se utiliza en el tratamiento de ciertas clases de epilepsia (crisis parciales con o
sin generalizacion secundaria) en adultos. Su médico le recetarda LYRICA para tratar la epilepsia
cuando su tratamiento actual no controle la enfermedad. Usted debe tomar LYRICA afiadido a su
tratamiento actual. LYRICA no se debe administrar solo, sino que siempre debe utilizarse en
combinacion con otros tratamientos antiepilépticos.

Trastorno de ansiedad generalizada: LYRICA se utiliza en el tratamiento del trastorno de ansiedad
generalizada (TAG). Los sintomas del TAG son una ansiedad y preocupacion excesivas y prolongadas
que resultan dificiles de controlar. E1 TAG también puede producir inquietud o sensacion de
excitacion o nerviosismo, sentirse fatigado facilmente, tener dificultad para concentrarse o quedarse
con la mente en blanco, irritabilidad, tension muscular o alteracion del suefio. Esto es diferente del
estrés y tensiones de la vida cotidiana.
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2.

ANTES DE TOMAR LYRICA

No tome LYRICA
si es alérgico (hipersensible) a pregabalina o a cualquiera de los demas componentes de Lyrica.

Tenga especial cuidado con LYRICA
No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios y adolescentes (menores de 18 afios) por lo que
pregabalina no debe utilizarse en este grupo de edad.

Algunos pacientes tratados con LYRICA han notificado sintomas que apuntan a una reaccion
alérgica. Estos sintomas incluyen hinchazoén de la cara, los labios, la lengua y la garganta, asi
como aparicidon de erupcidn cutanea difusa. Si usted experimenta alguno de estos sintomas, debe
acudir inmediatamente a su médico.

LYRICA se ha asociado con mareos y somnolencia, lo que podria aumentar los casos de
lesiones accidentales (caidas) en pacientes ancianos. Por lo tanto, usted debe tener precaucion
hasta que se familiarice con los efectos que puede tener el medicamento.

LYRICA puede causar visidon borrosa, pérdida de visidon u otros cambios en la vista, muchos de
ellos transitorios. Si experimenta cualquier alteracion en su vision, debe informar
inmediatamente a su médico.

Aquellos pacientes diabéticos que aumenten de peso mientras toman pregabalina pueden
necesitar un cambio en sus medicamentos para la diabetes.

Ciertos efectos adversos, como la somnolencia, pueden ser mas frecuentes ya que los pacientes
con lesion de la médula espinal pueden estar tomando otros medicamentos para el tratamiento,
por ejemplo, del dolor o la espasticidad (musculos tensos o rigidos), con efectos adversos
similares a los de Pregabalina de modo que la intensidad de estos efectos puede incrementarse
cuando se toman conjuntamente.

Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca en algunos pacientes tratados con Lyrica. La

mayoria de ellos eran pacientes de edad avanzada con efermedades cardiovasculares. Antes de
utilizar este medicamento, debe indicar a su médico si tiene antecedentes de enfermedad

cardiaca.

Se han notificado casos de insuficiencia renal en algunos pacientes tratados con Lyrica. Si
durante el tratamiento con Lyrica nota una disminucidn de su capacidad para orinar, debe
informar a su médico ya que la interrupcion del tratamiento puede mejorar esta situacion.

Un pequeiio niumero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como Lyrica han
tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si en cualquier momento usted presenta estos
pensamientos, contacte con su médico lo antes posible.

Uso de otros medicamentos

Antes de utilizar un nuevo medicamento junto con LYRICA debe decirselo a su médico. Informe a su
médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

LYRICA y ciertos medicamentos pueden influenciarse entre si (interacciones). Cuando se utiliza
LYRICA junto con determinados medicamentos, pueden potenciarse las reacciones adversas
observadas con ellos, incluyendo insuficiencia respiratoria y coma. El grado de mareos, somnolencia
y disminucion en la concentracion puede aumentar si LYRICA se toma junto con otros medicamentos
que contengan:
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Oxicodona — (utilizado como analgésico)
Lorazepam — (utilizado para tratar la ansiedad)
Alcohol

LYRICA se puede tomar con anticonceptivos orales.

Toma de LYRICA con los alimentos y bebidas
Las céapsulas de LYRICA se pueden tomar con y sin alimentos.

Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con LYRICA.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

No debe tomar LYRICA durante el embarazo, a menos que su médico se lo haya indicado. Se debe
utilizar un método anticonceptivo eficaz en mujeres en edad fértil. Acuda a su médico inmediatamente
si se queda embarazada, si piensa que podria estarlo o si planea quedarse embarazada mientras esta
tomando LYRICA.

No se recomienda dar lactancia materna mientras se esté tomando LYRICA ya que se desconoce si
LYRICA se puede hallar en la leche materna. Si estd dando lactancia materna, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

LYRICA puede producir mareos, somnolencia y disminucion de la concentracién. No debe conducir,
manejar maquinaria pesada ni practicar otras actividades potencialmente peligrosas hasta que sepa si
este medicamento afecta su capacidad para realizar estas actividades.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de LYRICA
Lyrica contiene lactosa monohidrato. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LYRICA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de LYRICA indicadas por su médico. Consulte
a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico determinard qué dosis es la adecuada para usted.
LYRICA es exclusivamente para uso oral.

Dolor neuropatico periférico y central, epilepsia o trastorno de ansiedad generalizada:

o Tome el nimero de capsulas que le haya indicado su médico.

o La dosis, que ha sido ajustada para usted y su estado, estara generalmente entre 150 mgy
600 mg diarios.

o Su médico le indicard que tome LYRICA dos o tres veces al dia. En el caso de dos veces al dia,
tome LYRICA una vez por la mafiana y otra por la noche, aproximadamente a la misma hora
todos los dias. En el caso de tres veces al dia, tome LYRICA por la mafiana, al mediodia y por la
noche, aproximadamente a la misma hora todos los dias.

Si estima que la accion de LYRICA es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si es usted un paciente anciano (de mas de 65 afios de edad), debe tomar LYRICA de forma normal,
excepto si tiene usted problemas de rifiones.
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Su médico puede prescribir otro régimen de dosificacion o dosis diferentes si usted tiene problemas
en los rifiones.

Trague la capsula entera con agua.
Contintie tomando LYRICA hasta que su médico le diga que deje de tomarlo.

Si toma mas LYRICA del que debiera
Llame a su médico o vaya al servicio de urgencias mas cercano inmediatamente. Lleve el estuche o
frasco de capsulas de LYRICA con usted.

Si olvid6é tomar LYRICA

Es importante que tome las capsulas de LYRICA regularmente a la misma hora cada dia. Si olvida
tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde a menos que sea el momento de la siguiente
dosis. En ese caso, contintie con la siguiente dosis de forma normal. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con LYRICA

No deje de tomar LYRICA a menos que su médico se lo diga. Si va a dejar el tratamiento, esto debe
hacerse de forma gradual durante un minimo de una semana. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Una vez finalizado el tratamiento con pregabalina a largo y corto plazo, debe saber que puede
experimentar ciertos efectos adversos. Estos incluyen problemas de suefio, dolor de cabeza, nduseas,
diarrea, sintomas gripales, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracidon y mareo. No esta claro hasta el
momento si estos sintomas aparecen con mas frecuencia o gravedad si ha estado tomando pregabalina
durante un periodo de tiempo mas prolongado.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, LYRICA puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos muy frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de cada 10 son:
o Mareo, cansancio
Los efectos adversos frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de cada 100 son:

o Aumento del apetito

. Sensacion de euforia, confusion, desorientacidon, cambios en el apetito sexual, irritabilidad
Alteracion de la atencion, torpeza de movimiento, deterioro de la memoria, temblores,
dificultad al hablar, sensacion de hormigueo, sedacidn, letargo, insomnio

Vision borrosa, vision doble

Vértigo, problemas de equilibrio

Sequedad de boca, estrefiimiento, vomitos, flatulencia

Dificultad en la ereccidn

Hinchazén de las extremidades

Sensacion de embriaguez, alteraciones del modo de andar

Aumento de peso

Los efectos adversos poco frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de cada 1.000 son:

. Pérdida del apetito, bajos niveles de azicar
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. Cambio en la percepcion de si mismo, inquietud, depresion, agitacion, cambios del estado de
animo, dificultad para encontrar palabras, alucinaciones, suefios extrafios, crisis de angustia,
desgana, sensacion anormal

. Dificultad para pensar, entumecimiento, movimientos no habituales de los 0jos, movimientos
espasmodicos, reflejos disminuidos, hiperactividad, mareos al permanecer de pie, piel sensible,
pérdida del gusto, sensacidon de quemazon, temblor al moverse, disminucion de la consciencia,
desmayos, aumento de la sensibilidad a los ruidos

. Sequedad de ojos, hinchazén de ojos, dolor de ojos, ojos fatigados, ojos llorosos

° Alteraciones del ritmo cardiaco, aumento del ritmo del corazon, tension arterial baja, tension
arterial alta

. Rubor, sofocos

. Dificultad al respirar y dolor de garganta

° Abdomen hinchado, aumento de la produccién de saliva, ardores, entumecimiento alrededor de
la boca

° Sudoracion, erupcion, escalofrios

° Espasmos musculares, hinchazon de las articulaciones, calambres musculares, dolor muscular,
dolor en las articulaciones, dolor de espalda, dolor en las extremidades, rigidez muscular

. Dificultad o dolor al orinar, incapacidad para contener la orina,

° Debilidad, caidas, sed, opresion en el pecho

Los efectos adversos raros que pueden afectar a menos de 1 persona de cada 1.000 son:

Sensacion de frio en manos y pies

Tos, congestion nasal

Dafio muscular

Dolor de mama, interrupcion de la menstruacion
Altos niveles de azlicar en sangre

Insuficiencia renal, reduccion de la cantidad de orina

Se han comunicado otras reacciones adversas durante la comercializacion del medicamento, que
incluyen insuficiencia cardiaca (enfermedad que afecta al corazon), liquido en los pulmones, pérdida
de conocimiento, hipersensibilidad y reacciones alérgicas (que pueden incluir hinchazén de la cara,
hinchazén de la lengua, dificultad para respirar, picor, inflamacion de los ojos (queratitis), pérdida de
vision y reaccion cutanea grave caracterizada por erupcion, ampollas, descamacion de la piel y dolor),
deterioro mental, agresividad, retencion de orina, diarrea, dolor de cabeza, nauseas y malestar general.

Si usted experimenta hinchazon en la cara o en la lengua, o si su piel enrojece y presenta
ampollas o descamacion, deberia solicitar inmediatamente asistencia médica.

Ciertos efectos adversos, como la somnolencia, pueden ser mas frecuentes ya que los pacientes con
lesion de la médula espinal pueden estar tomando otros medicamentos para tratar, por ejemplo, el
dolor o la espasticidad (musculos tensos o rigidos), con efectos adversos similares a los de
Pregabalina de modo que la intensidad de estos efectos puede incrementarse cuando se toman
conjuntamente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE LYRICA

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice LYRICA después de la fecha de caducidad que aparece en el envase o en el frasco.
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No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de LYRICA

- El principio activo es pregabalina. Cada capsula dura contiene 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 225 mg 6 300 mg de pregabalina.

- Los demas componentes son: lactosa monohidrato, almidon de maiz, talco, gelatina, didoxido de
titanio (E171), laurilsulfato de sodio, silice coloidal anhidra, tinta de impresion de color negro
(que contiene laca Shellac, 6xido de hierro negro (E172), propilenglicol, hidréxido de potasio)
y agua.

- Las capsulas de 75, 100, 200, 225 y 300 mg también contienen 6xido de hierro rojo (E172)

Aspecto de LYRICA y contenido del envase

Capsulas duras de color blanco marcadas con “Pfizer” en la tapa y “PGN 25”

25 mg cépsulas en el cuerpo.

Capsulas duras de color blanco marcadas con “Pfizer” en la tapa y “PGN 50”

50 mg cdpsulas en el cuerpo. El cuerpo de la capsula va marcado con una banda negra.

Capsulas duras de color blanco y naranja marcadas con “Pfizer” en la tapa y

75 mg cdpsulas “PGN 75” en el cuerpo.

100 mg capsulas Capsulas duras de color naranja marcadas con “Pfizer” en la tapa y “PGN 100

en el cuerpo.
. Céapsulas duras de color blanco marcadas con “Pfizer” en la tapa y “PGN 150”
150 mg capsulas
en el cuerpo.
200 mg capsulas Capsulas duras de color naranja claro marcadas con “Pfizer” en la tapa y

“PGN 200” en el cuerpo.

Capsulas duras de color blanco y naranja claro marcadas con “Pfizer” en la

225 mg cépsulas tapa y “PGN 225” en el cuerpo.

Capsulas duras de color blanco y naranja marcadas con “Pfizer” en la tapa y

300 mg capsulas “PGN 300” en el cuerpo.

LYRICA esta disponible en siete tamafos de envase formados por PVC con una lamina de aluminio
en la parte posterior: un envase de 14 capsulas que contiene una tira de blister, un envase de

21 céapsulas que contiene una tira de blister, un envase de 56 capsulas que contiene 4 tiras de blister,
un envase de 84 capsulas que contiene 4 tiras de blister, un envase de 100 capsulas que contiene

10 tiras de blister, un envase de 112 capsulas (2 x 56) y un envase de 100 x 1 capsulas con el blister
precortado en unidosis.

Ademas LYRICA esta disponible en frascos de polietileno de alta densidad conteniendo 200 capsulas
en el caso de las concentraciones de 75, 150 y 300 mg.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Reino Unido.

Responsable de la fabricacion:
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Godecke GmbH, Mooswaldallee 1, 79090 Friburgo, Alemania.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer spol s.r.0.
Tel; +420-283-004-111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

ElLdda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: 430 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel. +36 1 488 37 00

Malta
V.J.Salomone Pharma Ltd.,
Tel :+356 21220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,

Pfizer, podruznica za svetovanje s podroc¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizac¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40



Kvrpog Sverige

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD, Pfizer AB

TnA: +35722818087 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija Pfizer Limited,

Tel: +371 670 35 775 Tel: +44 (0) 1304 616161
Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Este prospecto ha sido aprobado en
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