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1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hérde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hérde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hérde kapsler

2. ( KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Pregamylan Pharma 25 mg harde kapsler

Hver harc&Qp@lndeholder 25 mg pregabalin.

Pregabalin Mylan a 50 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeh;@ mg pregabalin.

Pregabalin Mylan Pharma 75 de kapsler

Hver hérd kapsel indeholder 75 mg{e‘ /)ag

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg harde

Hver hérd kapsel indeholder 100 mg pregabah :

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg harde kapsler %
Hver hérd kapsel indeholder 150 mg pregabalin.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg harde kapsler

Hver hard kapsel indeholder 200 mg pregabalin.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler O/

Hver hard kapsel indeholder 225 mg pregabalin.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hérde kapsler @/‘
Hver hard kapsel indeholder 300 mg pregabalin. @/

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hérd kapsel.

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler




Nr. 4 gelatinekapsel med hérd skal, uigennemsigtig lys ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig hvid
underdel, fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er der trykt MYLAN over PB25 med
sort blaek pa overdelen og underdelen.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler

50 mg kapsler er nr. 3 gelatinekapsel med hérd skal, uigennemsigtig merk ferskenfarvet overdel og
uigennemsigtig hvid underdel, fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pé kapslen er der trykt
MYLAN over PB50 med sort blek pa overdelen og underdelen.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg harde kapsler

75 é kapsler er nr. 4 gelatinekapsel med hérd skal, uigennemsigtig lys ferskenfarvet overdel og
uig igtig lys ferskenfarvet underdel, fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er der
trykt N over PB75 med sort blek pé overdelen og underdelen.

Pregabali @ Pharma 100 mg hérde kapsler

100 mg kapsler er elatinekapsel med hérd skal, uigennemsigtig merk ferskenfarvet overdel og
uigennemsigtig mer arvet underdel, fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er
der trykt MYLAN over med sort blaek pa overdelen og underdelen.

Pregabalin Mylan Pharma 15(/m%§§_ rde kapsler

150 mg kapsler er nr. 2 gelatinekapmn @ hard skal, uigennemsigtig lys ferskenfarvet overdel og
uigennemsigtig hvid underdel, fyldt me? idt/offwhite pulver. Aksialt pd kapslen er der trykt
MYLAN over PB150 med sort blaeek pa o en og underdelen.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg harde kapsl@ /

uigennemsigtig lys ferskenfarvet underdel, fyldt med hv fwhite pulver. Aksialt pd kapslen er der
trykt MYLAN over PB200 med sort blaek pé overdelen o delen.

Q
®

225 mg kapsler er nr. 1 gelatinekapsel med hard skal, uigennemsigtig m erskenfarvet overdel og
uigennemsigtig mork ferskenfarvet underdel, fyldt med hvidt/offwhite p ? Aksialt pa kapslen er
der trykt MYLAN over PB225 med sort blek pa overdelen og underdelen. 6

7y
300 mg kapsler er nr. 0 gelatinekapsel med hard skal, uigennemsigtig lys ferskenfarve%‘

| og
uigennemsigtig hvid underdel, fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er der
MYLAN over PB300 med sort blaek pa overdelen og underdelen. @z(

200 mg kapsler er nr. 1 gelatinekapsel med hard skal; gnemsigtig lys ferskenfarvet overdel og

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg harde kapsler

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Epilepsi
Pregabalin Mylan Pharma er indiceret som supplerende behandling til voksne med refraktere partielle
anfald med eller uden sekunder generalisering.

Generaliseret angst
Pregabalin Mylan Pharma er indiceret til behandling af generaliseret angst (GAD) hos voksne.




4.2 Dosering og administration

Dosering

Dosis er 150-600 mg dagligt fordelt pa enten 2 eller 3 doser.

Epilepsi

Behandling med pregabalin kan startes med en dosis pa 150 mg dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser.
Afhangigt af patientens respons og tolerabilitet kan dosis efter 7 dage oges til 300 mg dagligt. Den
maksimale dosis pa 600 mg dagligt kan nas efter yderligere 7 dage.

Generaliseret angst

Dogis er 150-600 mg dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser. Behov for behandling ber regelmaessigt

v

dosis ages til
600 mg dagligt.

Seponering af pregab

pregabalin kan startes med en dosis pa 150 mg dagligt. Athaengigt af patientens
ilitet kan dosis efter 7 dage eges til 300 mg dagligt. Efter yderligere 7 dage kan
dagligt. Efter yderligere 7 dage kan dosis @ges til den maksimale dosis pa

*

7/

Hvis pregabalin skal sepon@é(nbefales det at lade seponeringen ske gradvist over mindst 1 uge
0

uathengigt af indikationen o

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Pregabalin udskilles fra det systemiske
leegemiddelstof. Da pregabalin-clearance e
skal dosis individuelt tilpasses patienter med n

Disse fremgar af tabel 1 og er udregnet med folge

Kreatininclearance (ml/min) = |:

Pregabalin fjernes effektivt fra plasma via hemodialyse (50% af le

nyrefunktionen. Udover den daglige dosis, skal supplerende dosis gives

S

1,23 x [140 — alder

o

serumkreatinin

vaegt(kg)}

ensstemmelse med geldende klinisk praksis (se pkt. 4.4 og 4.8).
7 .

%

primeert via renal udskillelse som uomdannet

T ji@e proportionalt med kreatininclearance (se pkt. 5.2),
at pyrefunktion i henhold til kreatininclearance.
rmel:

(x 0,85 for kvinder)

@iddelstoffet pa 4 timer). Hos

elbart efter hver 4.

patienter, der er i hemodialysebehandling, skal den daglige dosis af pre%}i?justeres i forhold til

times hemodialysebehandling (se tabel 1).

Tabel 1. Pregabalin dosisjustering i forhold til nyrefunktion

/
O/) .

Kreatininclearance

(ml/min) Total daglig dosis pregabalin * Dosisinterval
Startdosis Maksimal dosis
(mg/degn) (mg/degn)
>60 150 600 Fordelt pa 2 eller 3
daglige doser
>30-<60 75 300 Fordelt pé 2 eller
3 daglige doser
>15-<30 25-50 150 1 gang dagligt eller
fordelt pé 2 daglige
doser
<15 25 75 1 gang dagligt
Supplerende dosis efter heemodialyse (mg)
| 25 | 100 | Engangsdosis”

Ss.

%

* Total degndosis (mg/dagn) skal fordeles som anfoert under dosisinterval for at give mg/dosis

4



" Supplerende dosis er en enkelt tillegsdosis.

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population

Pregabalin Mylan Pharmas sikkerhed og virkning hos bern under 12 ar og unge (12-17 &r) er ikke
klarlagt. De foreliggende data er beskrevet i pkt. 4.8, 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen
anbefalinger vedrerende dosering.

Zldre
Dosisgeduktion hos @ldre kan vare nedvendig pa grund af nedsat nyrefunktion (se Nedsat
nyénktion).

an Pharma kan tages med eller uden mad.
@ Pharma er kun til oral anvendelse.

4.3 Kontraindi er
Overfolsomhed over f(%tive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert 1 pkt 6.1.
4.4 Seerlige advarsler og fé@ghedsreg]er vedrorende brugen

Diabetespatienter /‘ .
Nogle diabetespatienter, der er i pregab%@ ndling, kan f& vegtegning, og den hypoglykemiske
se ;&

medicin ber justeres i overensstemmel ldende klinisk praksis.

Overfolsomhedsreaktioner \/
Efter markedsforing har der veret rapporter om o omhedsreaktioner, herunder tilfeelde af
angiogdem. Behandling med pregabalin skal straks fes i tilfzelde af symptomer pé angiogdem,

f.eks. hevelse af ansigtet, l&berne eller de gvre luftveje.

Svimmelhed, sevnighed, bevidsthedstab, konfusion og me else

Behandling med pregabalin er forbundet med svimmelhed og sO%. d, som kan gge risikoen for
faldulykker hos &ldre patienter. Efter markedsforing er der ogsa set lde af bevidsthedstab,
konfusion og mental svaeekkelse. Derfor ber patienter tilrades at udvise forsigtighed, indtil de er
bekendt med bivirkningerne af medicinen. O

Synsrelaterede bivirkninger Q
I de kontrollerede studier er der rapporteret om sleret syn hos flere patienter beha dfé}'ﬁed pregabalin

end hos patienter behandlet med placebo. I de fleste tilfaelde blev synet normaliseret fortsat
behandling. I de kliniske studier, hvor der blev udfert gjenunderseggelse, var hyppighe eduktion
af synsskarphed og @&ndringer i synsfelt starre hos patienter behandlet med pregabalin en

patienter behandlet med placebo. Hyppigheden af forandringer af gjenbaggrunden var sterre l@
patienter behandlet med placebo (se pkt. 5.1). /

Efter markedsforing er der set tilfeelde af gjenbivirkninger, herunder synstab, slering af synet eller
andre forandringer i synsskarpheden, hvoraf mange var forbigadende. Seponering af behandling med
pregabalin kan fore til en normalisering eller forbedring af disse synssymptomer.

Nyresvigt
Der er set tilfeelde af nyresvigt, og denne bivirkning er i nogle tilfzlde reversibel ved seponering af
pregabalin.



Seponering af andre antiepileptika

Ved tillegsbehandling med pregabalin, er der ikke tilstreekkelig dokumentation for at seponere
samtidig brug af anden antiepileptika, selv om anfaldskontrol er opnéet, for derved at
monoterapibehandle med pregabalin.

Seponeringssymptomer

Efter seponering af kortidsbehandling og langtidsbehandling med pregabalin, er der set
seponeringssymptomer hos nogle patienter. Fglgende symptomer er set: sgvnlgshed, hovedpine,
kvalme, angst, diarré, influenzalignende symptomer, nervesitet, depression, smerter, kramper,
hyperhidrose, svimmelhed, hvilket kan vere tegn pa fysisk athangighed. Patienten ber informeres om
dette ved behandlingens start.

Degkan opsta kramper, herunder status epilepticus og tonisk-kloniske kramper under behandling med
pre eller kort tid efter behandlingsopher.

Ved sepongridg af langtidsbehandling med pregabalin tyder data pa, at hyppighed og svarhedsgrad af
seponeringsSyfptomer kan vare dosisrelaterede.

Hjerteinsufficiens ¢
Efter markedsforing ( porteret om kronisk venstresidig hjerteinsufficiens hos nogle patienter i
behandling med pregaba JP isse haendelser er overvejende set hos @ldre kardiovaskulart,
kompromiterede patienter, fl behandling med pregabalin for en neuropatisk indikation.
Pregabalin ber anvendes med §orsjgtighed til disse patienter. Hendelsen kan gé i sig selv ved
seponering af behandlingen. &

Bivirkninger hos patienter med
Forekomsten af bivirkninger generelt, biv er i centralnervesystemet og iser somnolens blev
forgget ved behandling af central neuropatis e pa grund af rygmarvsskade. Dette kan tilskrives
en additiv effekt pa grund af samtidig medicin.eksantispastisk medicin), som er nedvendig for

behandling af denne tilstand. %

Respirationsdepression ?

Der er rapporteret om sveaer respirationsdepression i relatio ¢ af pregabalin. Patienter med
kompromitteret &ndedratsfunktion, respiratorisk eller neur isk)lidelse, nedsat nyrefunktion,
samtidig brug af CNS-undertrykkende midler og @ldre kan hav isiko for at fa denne alvorlige
bivirkning. Det kan vare ngdvendigt med dosisjusteringer til disse @nter (se pkt. 4.2).

Selvmordstanker og -adfzrd er rapporteret hos patienter i behandling med ant ika ved flere
forskellige indikationer. En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede r med
antiepileptika har ogsa vist en let foreget risiko for selvmordstanker og -adfeerd. Me ien bag denne
risiko er ikke kendt, og de forhdndenvarende data udelukker ikke muligheden for en fi @risiko for

pregabalin.
S,

Derfor bar patienterne overvéges for, om de far tegn pa selvmordstanker og -adfaerd, og passend@
behandling ber overvejes. Patienter (og plejepersonale) ber tilrddes straks at soge leege, hvis der oécgr
tegn pa selvmordstanker og -adfaerd.

Selvmordstanker og -adfaerd Q;
t

Nedsat funktion af mave-tarm-kanalen

Efter markedsforing er der rapporteret om bivirkninger relateret til nedsat funktion af
mave-tarm-kanalen (f.eks intestinal obstruktion, paralytisk ileus, obstipation), nar pregabalin gives
samtidig med leegemidler, der potentielt kan medfere obstipation, herunder opioide analgetika. Nar
pregabalin og opioider gives i kombination, ber der tages forholdsregler for at undgé obstipation (isaer
hos kvinder og @ldre patienter).

Samtidig anvendelse med opioider




Forsigtighed tilrades nér pregabalin ordineres samtidigt med opioider pa grund af risiko for
CNS-depression (se pkt. 4.5). I et case-kontrolstudie af opioid-brugere, de patienter der tog pregabalin
samtidigt med et opioid havde en @get risiko for opioid-relateret dedsfald sammenlignet med opioid
alene (justeret oddsratio [aOR], 1,68 [95 % CI, 1,19-2,36]). Denne gget risiko blev observeret ved lave
doser pregabalin (< 300 mg, aOR 1,52 [95 % CI, 1,04-2,22]) og der var en trend for sterre risiko ved
hgje doser pregabalin (< 300 mg, aOR 2,51 [95 % CI, 1,24-5,06]).

Forkert brug, misbrug eller atheengighed

Tilfelde af forkert brug, misbrug og athangighed er blevet rapporteret. Der ber udvises forsigtighed
ved behandling af patienter, der tidligere har haft et misbrug, og patienten ber overvages for
symptomer pé forkert brug, misbrug og athengighed af pregabalin (der er rapporteret om udvikling af
tol?s, dosisstigning og stofsegende adferd).

En ati
Tilfe ncefalopati er blevet rapporteret, iser hos patienter med underliggende tilstande, der kan
udlese en pati.

Natriumindho@

Dette legemiddel 4n l&der mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det

vaesentlige natriumfri O/

4.5 Interaktion med andrd; idler og andre former for interaktion

Pregabalin udskilles hovedsagligt uﬁa net 1 urin, gennemgar ubetydelig metabolisme hos
mennesker (< 2% af dosis genfindes i metabolitter), heemmer ikke leegemiddelmetabolisme
in vitro, og bindes ikke til plasmaproteine .%dor er det usandsynligt, at pregabalin vil forarsage eller
selv vil blive pavirket af farmakokinetiske 1 ioner.

In vivo studier og populationsfarmakokinetiske an
Folgelig har in vivo studier ikke vist klinisk relevan kokinetiske interaktioner mellem

pregabalin og phenytoin, carbamazepin, valproat, lamotr€ig} gabapentin, lorazepam, oxycodon eller
ethanol. Farmakokinetiske befolkningsanalyser tyder pa, a antidiabetika, diuretika, insulin,
phenobarbital, tiagabin og topiramat, ikke har nogen kliniskeetfdgnde virkning pé
pregabalin-clearance. /‘

Orale kontraceptiva, norethisteron og/eller ethinylestradiol
Samtidig indgift af pregabalin og orale kontraceptiva norethisteron og/e@&nylﬂstradiol pavirker

ikke steady state farmakokinetikken af nogen af stofferne.
Laegemidler, der pdvirker centralnervesystemet O/‘

*
Pregabalin kan potensere virkningerne af ethanol og lorazepam. {9

Efter markedsfering er der rapporteret om respirationssvigt, koma og ded hos patienter, Q
pregabalin og opioider og/eller andre leegemidler, der supprimerer centralnervesystemet (CNS).
Pregabalin synes at vaere additiv ved den nedsattelse af kognitiv og grovmotorisk funktion, der /
forarsages af oxycodon.

Interaktioner og &ldre
Der er ikke udfert specifikke farmakodynamiske interaktionsstudier pd ldre raske forsegspersoner.
Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/antikonception hos meend og kvinder.
Da den potentielle risiko for mennesker er ukendt, skal kvinder i den fertile alder anvende sikker
antikonception.




Fertilitet
Der findes ingen kliniske data om virkningen af pregabalin pa fertiliteten hos kvinder.

I et klinisk studie, udfert for at vurdere pregabalins indvirkning pé sperms motilitet, fik raske mandlige
forsegspersoner pregabalindoser pd 600 mg/dag. Efter 3 mineders behandling sas der ingen
pavirkning af motiliteten.

Et fertilitetsstudie pa hunrotter har vist negative virkninger pa reproduktion. Fertilitetsstudier pa
hanrotter har vist negative virkninger pa reproduktion og udvikling. Den kliniske betydning af disse
fund kendes ikke (se pkt. 5.3).

Graviditet
De igger ikke tilstreekkelig data om brugen af pregabalin hos gravide.

Dyreforsg @ pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er
ukendt.

Pregabalin Myla@a ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nadvendigt (hvis
fordelene for moder @pvej er den mulige risiko for fosteret/det nyfadte barn).

Amning @ x
Pregabalin udskilles i mode (se pkt. 5.2). Virkningen af pregabalin pa det ammede barn er
ukendt. Det skal besluttes, om an@ kal ophere eller behandling med pregabalin seponeres, idet der
tages hejde for fordelene ved amni et i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

4.7 Virkning pa evnen til at fore mot;r etaj og betjene maskiner

Pregabalin Mylan Pharma pévirker i mindre e

betjene maskiner. Pregabalin Mylan Pharma kan f afSage svimmelhed og sevnighed, og derfor kan
det pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskin ienter opfordres til ikke at kare bil, betjene
%va}

indviklede maskiner eller udsette sig for andre potentie ige aktiviteter for det vides, hvordan
denne medicin pavirker deres evne til at udfere disse akti é

Det kliniske program med pregabalin omfatter over 8.900 patienter, som ﬁlQ balin. Heraf har over
5.600 deltaget i dobbelt-blinde placebokontrollerede studier. De hyppigst rapp @ de bivirkninger er
svimmelhed og sevnighed. Bivirkningerne er som regel lette til moderate. I de kongOlletede studier

rat grad evnen til at fore motorkeretej og

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

gruppen, var svimmelhed og sgvnighed. @
Tabel over bivirkninger /

Tabel 2 nedenfor viser bivirkninger, som optraeder med en hgjere hyppighed end placebo og hos mere
end 1 patient. De er anfort efter organklasse og hyppighed (meget almindelig (> 1/10); almindelig

(= 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget
sjeeldne (< 1/10.000)), hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data). Inden
for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste
bivirkninger er anfort forst.

De anferte bivirkninger kan ogsa have forbindelse til den tilgrundliggende sygdom og/eller anden
samtidig behandling.



Forekomsten af bivirkninger generelt, bivirkninger i centralnervesystemet og iser somnolens blev
foreget ved behandling af central neuropatisk smerte pa grund af rygmarvsskade (se pkt. 4.4).

Yderligere bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfering, er anfert i kursiv i tabellen nedenfor.

Tabel 2. Bivirkninger ved pregabalin

Organklasse

Bivirkning

Almindelig

Ikkealmindelig
Iénsystemet
Ik indelig

Sjeel
Metaboli

Almindelig

Ikke almindelig

Sjeelden
Nervesystemet
Meget almindelig
Almindelig

Ikke almindelig

Sjelden

Ojne
Almindelig
Ikke almindelig

Sjeelden

Ore og labyrint
Almindelig
Ikke almindelig
Hjerte

Ikke almindelig
Sjeelden

Ikke almindelig

Ikke almindelig

Blod- og lymfesystem

Vaskulzre sygdomme

Infektioner og parasitaere sygdomme

Nasopharyngitis.
Neutropeni.

Overfglsomhed.
Angiogdem, allergiske reaktioner.

0g erngring

Alminde Q
Ikke almindeli
PsyKkiske forsty )}

@get appetit.
Anoreksi, hypoglykemi.

libido.
/ Halluciationer, panikanfald, rastleshed, agitation, depression,
@nket stemningsleje, haevet stemningsleje, aggression,

/ Eufori, konfusion, irritabilitet, desorientering, sevnlgshed, nedsat

rsvingninger, depersonalisation, svert ved at finde ord,
drommeforstyrrelser, oget libido, anorgasme, apati.

ImpudSifitet
Svimmelhj vnighed, hovedpine.

Ataksi, koordmatigfisforstyrrelser, tremor, dysartri, amnesi,
hukommelsespr er, opmarksomhedsforstyrrelser, parastesi,
hypeestesi, sedatio ceforstyrrelser, letargi.

Synkope, stupor, myo;;)}, bevidsthedstab, psykomotorisk
hyperaktivitet, dyskinesi tatisk svimmelhed,
intentionstremor, nystag @nitiv forstyrrelse, mental
svaekkelse, taleproblemer, hyp si, hyperastesi, breendende
fornemmelse, manglende smagso else, utilpashed.

Kramper, parosmi, hypokinesi, dysgra@

Slaret syn, dobbeltsyn. O{(

Tab af perifert syn, synsforstyrrelser, haeved , synsfeltdefekt,
nedsat synsskarphed, @jensmerter, gjentraethed, Tofopsi, torre ajne,
tareflad, gjenirritation.

Synstab, keratitis,oscillopsi, andret visuel dybdeopé?@
mydriasis, skelen, gget lysindtryk.

%

Takykardi, atrioventrikulert blok af ferste grad, sinusbradykardi,
kongestiv hjerteinsufficiens.
Forlengelse af QT-intervallet, sinustakykardi, sinusarytmi.

Vertigo.
Stejoverfolsomhed.

Hypotension, hypertension, hedeture, flushing, perifer
kuldefolelse.

Luftveje, thorax og mediastinum

Dyspng, naseblod, hoste, nasal kongestion, rhinitis, snorken, terre
naseslimhinder.




Organklasse Bivirkning

Sjeelden Lungegdem, folelse af at halsen snerer sig sammen.
Ikke kendt Respirationsdepression
Mave-tarmkanalen
Almindelig Opkastning, kvalme, obstipation, diarré, flatulens, oppustethed,
mundterhed.
Ikke almindelig Gastrogsofageal refluks, gget spytsekretion, oral hypastesi.
Sjelden Ascites, pankreatitis, opsvulmet tunge, dysfagi.
Lever og galdeveje
Ikke almindelig Forhgjede leverenzymer*.
j Ikterus.
gct sjelden Leversvigt, hepatitis.
ubkutane vav
delig Papulest udsleet, urticaria, hyperhidrose, klge.
Sjaelden Q Stevens-Johnsons syndrom, koldsved.
Knogler; skler og bindevaev
Almindelig Muskelkramper, artralgi, rygsmerte, ekstremitetssmerter, spasmer

/’ i cervikalmuskulaturen.
Ikke almindelig O/ Ledhevelser, myalgi, muskeltrekninger, nakkesmerter,
@ muskelstivhed.

Sjelden Rabdomyolyse.

Nyrer og urinveje

Ikke almindelig @ inkontinens, dysuri.

Sjeelden Nﬁv' oliguri, urinretention.

Det reproduktive system og mamm

Almindelig Erekti ktion.

Ikke almindelig Seksual d tion, forsinket ejakulation, dysmenoré,
brystsmerter.

Sjeelden Amenorré, brystfladYorystforsterrelse, gynaekomasti.

Almene symptomer og reaktioner pa administra stedet

Almindelig Perifere gdemer, ode forstyrrelser, faldtendens, folelse af
beruselse, fole sig uno thed.

Ikke almindelig Generaliseret gdem, ansi , trykken for brystet, smerte,
pyreksi, torst, kulderystelser, &

Undersggelser

Almindelig Vegtogning.

Ikke almindelig Forhgjet blod-kreatinin-fosfokinase, f(%t(blodglucose, nedsat
antal blodplader, forhejet S-kreatinin, ne ﬁalium, vaegttab.

Sjeelden Nedsat antal hvide blodlegemer.

* Forhgjet alaninaminotransferase (ALAT) og forhgjet aspartataminotransferase (ASAT). /

*
Efter seponering af kortidsbehandling og langtidsbehandling med pregabalin, er der ses9
seponeringssymptomer hos nogle patienter. Folgende symptomer er set: sevnleshed, hove
kvalme, angst, diarré, influenzalignende symptomer, nervesitet, depression, smerter, kramper.
hyperhidrose, svimmelhed, hvilket kan vere tegn pé fysisk afthengighed. Patienten bar informer{gm
dette ved behandlingens start.

Ved seponering af langtidsbehandling med pregabalin tyder data pa, at hyppighed og svarhedsgrad af
seponeringssymptomer kan vare dosisrelaterede.

Pediatrisk population

Den sikkerhedsprofil for pregabalin, der blev observeret i fem peadiatriske studier hos patienter med
partielle anfald med eller uden sekundar generalisering (effekt- og sikkerhedsstudie af 12 ugers
varighed hos patienter mellem 4-16 ar, n=295; 14-dages effekt- og sikkerhedsstudie i patienter fra

1 maned til under 4 ar, n=175, farmakokinetik- og tolerabilitetsstudier, n=65; og to 1 ars abne
opfolgende sikkerhedsstudier, n=54 og n=431), var den samme som den, der blev observeret i studier
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med voksne patienter med epilepsi. Den mest almindelige bivirkning, der blev observeret i studiet af
12 ugers varighed med behandling med pregabalin, var desighed, pyreksi, evre luftvejsinfektioner,
gget appetit, vaegtogning og nasopharyngitis. De mest almindelige bivirkninger, der blev opserveret i
studiet af 14 dages varighed med behandling med pregabalin, var desighed, ovre luftvejsinfektioner og
pyreksi (se pkt. 4.2, 5.1 og 5.2).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert 1 Appendiks V.

4.9 _Overdosering

S T

Efter dsfering er sevnighed, konfus tilstand, agitation og rastleshed blandt de hyppigst
rapportere@virkninger, nar pregabalin tages i overdosis. Der er ogsa rapporteret krampeanfald.

Komaersetis tilf&lde

Behandling Q
Behandling af overdosi «/ erelt understottende og kan omfatte haemodialyse om ngdvendigt (se

pkt. 4.2, tabel 1). /
5.  FARMAKOLOGISKE EG%ER

%

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiepilept@, yre antiepileptika, ATC-kode: NO3AX16

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Det aktive indholdsstof, pregabalin, er en gamma-a grsyre-analog
[(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexansyre].

Virkningsmekanisme 0

Pregabalin bindes til en hjelpeundergruppe (o2-6 protein) i de @ safhengige calciumkanaler i
centralnervesystemet.

Klinisk virkning og sikkerhed Q:/

Epilepsi

Tillegsbehandling

Pregabalin er undersegt i 3 kontrollerede studier af 12 ugers varighed med dosering 1@2 eller 3
gange dagligt. Den samlede profil for sikkerhed og effekt er ens for dosering 2 og 3 ga @ ligt.

En reduktion i anfaldshyppighed ses efter 1 uge. /

Padiatrisk population

Pregabalins virkning og sikkerhed som tilleegsbehandling ved epilepsi hos padiatriske patienter under
12 ar og hos unge er ikke fastlagt. De bivirkninger, der sés i et farmakokinetikstudie og et
tolerabilitetsstudie omfattende patienter i alderen fra 3 méneder til 16 ar (n=65) med partielle anfald,
var de samme som dem, der sds hos voksne. Resultaterne af et placebokontrolleret studie af 12 ugers
varighed med 295 padiatriske patienter i alderen 4-16 ar og et 14-dages studie placebo-kontrolleret
studie med 175 peadiatriske patienger i alderen fra 1 méned til under 4 ar, som blev udfert for at
vurdere effekten og sikkerheden af pregabalin som tilleegsbehandling ved behandling af partielle
anfald og to &bne sikkerhedsstudier af 1 ars varighed med henholdsvis 54 og 431 padiatriske
epilepsipatienter i alderen fra 3 méneder til 16 ar, indikerer, at bivirkningerne pyreksi og gvre
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luftvejsinfektioner blev observeret hyppigere end i studier med voksne epilepsipatienter (se pkt. 4.2,
4.8 0g 5.2).

I det placebokontrollerede studie af 12 ugers varighed blev pediatriske patienter (i alderen 4-16 ér)
behandlet med enten pregabalin 2,5 mg/kg/dag (maksimum 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag
(maksimum 600 mg/dag) eller placebo. Procentdelen af forsggsdeltagere med mindst 50% reduktion i
antallet af partielle anfald sammenlignet med baseline var 40,6% af de forsegsdeltagere, der blev
behandlet med pregabalin 10 mg/kg/dag (p=0,0068 versus placebo), 29,1% af de forsegsdeltagere, der
blev behandlet med pregabalin 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 versus placebo) og 22,6% af dem, der fik
placebo.

I det 1L4-dages placebo- kontrolleredestudie, blev padiatriske patienter (i alderen 1 maned til under

apf behandlet med pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eller placebo. Median

i krampe-frekvenserne ved baseline og ved sidste besgg var henholdsvis 4,7 og 3,8 for
mg/kg/dag, 5.4 og 1,4 forpregabalin 14 mg/kg/dag og 2,9 og 2,3 for placebo. Pregabalin
14 mg/kg ducerede signifikant den log-transformerede delvise anfaldssekvens versus placebo
(p=0,0223% r@)alin 7 mg/kg/dag viste ikke forbedring i forhold til placebo.

Monoterapi (nydi fcerede patienter)

Pregabalin er unders ntrolleret studie af 56 ugers varighed med dosering 2 gange dagligt.
Pregabalin opnéede ikk inferioritet over for lamotrigin baseret pd 6 méneders anfaldsfrihed som
endepunkt. Pregabalin og 1&1 gin var lige sikre og veltolererede.

Generaliseret angst @
Pregabalin er undersogt i 6 kontrollﬁe ?dier af 4-6 ugers varighed, et studie med @®ldre af § ugers

varighed og et langtids relaps-forebyg tudie med en dobbelt-blind relaps-forebyggelsesfase af
6 maneders varighed. %

Der blev set lindring af symptomer pa generalQet}gst, malt ved "Hamilton Anxiety Rating Scale”
(HAM-A), efter 1 uge.

I de kontrollerede kliniske studier (af 4-8 ugers varighedyopnéede 52% af patienterne behandlet med
pregabalin og 38% af patienterne pa placebo mindst en 50 edring 1 HAM-A totalscore fra
baseline til endpoint.

I de kontrollerede studier er der rapporteret om sleret syn hos flere ]@nter behandlet med pregabalin
end hos patienter behandlet med placebo. I de fleste tilfaelde blev synet aliseret efter fortsat
behandling. 1@

Oftalmologisk undersggelse (herunder synsskarphedstest, formel synsfelttest
blev udfert pa over 3600 patienter i de kontrollerede kliniske undersegelser. Syns
nedsat hos 6,5% af disse patienter, der blev behandlet med pregabalin, og hos 4,8%
placebobehandlede patienter. Synsfeltforandringer blev set hos 12,4% af patienterne, @r
behandlet med pregabalin, og hos 11,7% af placebobehandlede patienter. Forandringer a /‘
gjenbaggrunden blev observeret hos 1,7% af patienterne, der blev behandlet med pregabalin (@ 0
af placebobehandlede patienter. %

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Pregabalins steady state farmakokinetik er ens hos raske forsegspersoner, hos patienter med epilepsi i
anti-epileptisk behandling og hos patienter med kroniske smerter.

Absorption
Pregabalin absorberes hurtigt, nar det gives fastende, og maksimal plasmakoncentration nés indenfor

1 time efter indgift af bdde enkelte og gentagne doser. Biotilgengeligheden af oral pregabalin anslés at
vere > 90%, og er ikke dosisathangig. Efter gentagne doser nas steady state indenfor 24-48 timer.
Absorptionshastigheden af pregabalin nedsettes ved samtidig indtagelse af fode, hvilket nedsetter
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Crmax med ca. 25-30% og en forsinkelse i tmax pa ca. 2% time. Indgift af pregabalin sammen med fode
har dog ingen klinisk betydende effekt pa absorptionen af pregabalin.

Fordeling
Praekliniske studier har vist, at pregabalin krydser blod-hjernebarrieren hos mus, rotter og aber. Det er

vist, at pregabalin passerer placenta hos rotter og findes i maelken hos diegivende rotter. Hos
mennesker er pregabalins tilsyneladende fordelingsvolumen efter oral indgift ca. 0,56 1/kg. Pregabalin
bindes ikke til plasmaproteiner.

Biotransformation

Pregabalin undergar ubetydelig metabolisme hos mennesker. Efter en dosis radiomarket pregabalin

ge?es ca. 98% af radioaktiviteten i urinen som uomdannet pregabalin. Det N-methylerede derivat
|

af pfegabalin, der er pregabalins hovedmetabolit, genfindes i urin og svarer til 0,9% af dosis. I
pr&e e studier ses ingen tegn pa racemisering af pregabalins S-enantiomer til R-enantiomer.

es fra kroppen primert via renal udskillelse som uomdannet laegemiddelstof.
itlige halveringstid er 6,3 timer. Plasmaclearance og renalclearance af
})I)ortlonalt med kreatininclearance (se pkt. 5.2 Nedsat nyrefunktion).

Dosisjustering er nedv ;@@s patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter, som er i dialyse (se

pkt. 4.2, tabel 1). /

Linearitet/non-linearitet
Pregabalins farmakokinetik er hne eE agbefalede daglige dosisomrade. Variabiliteten i

farmakokinetikken for pregabalin hos fe e forsegspersoner er lav (< 20%). Farmakokinetikken
for gentagne doser kan forudsiges ud fra osis-data. Derfor er det ikke nadvendigt at monitorere
pregabalins plasmakoncentrationer regelmae

Kon
Kliniske studier tyder p4, at ken ikke har nogen kli % dende indflydelse pé plasmakoncen-
trationen af pregabalin. é

Nedsat nyrefunktion

Pregabalin-clearance er direkte proportional med kreatlmnclear ~Derudover kan pregabalin
effektivt fjernes fra plasma via hemodialyse (efter 4 timers heemodialygebehandling er
plasmakoncentrationerne af pregabalin reduceret med ca. 50%). Fordi re dskillelse er

hovedeliminationsvejen, er det nedvendigt med dosisreduktion hos patie ed nedsat nyrefunktion,
og dosistilskud efter haemodialyse (se pkt. 4.2, tabel 1).

Nedsat leverfunktion
Der er ikke gennemfort specifikke farmakokinetiske studier pa patienter med nedsat/ nktion. Da
pregabalin ikke undergar signifikant metabolisme og hovedsageligt udskilles som uom t

leegemiddelstof i urinen, anses det ikke for sandsynligt, at nedsat leverfunktion signifikan j@ire

pregabalins plasmakoncentrationer. /
Pxdiatrisk population
Pregabalins farmakokinetik blev evalueret hos padiatriske patienter med epilepsi (aldersgrupper: 1-

23 méneder, 2-6 ar, 7-11 ar og 12-16 ar) ved dosisniveauer pa 2,5, 5, 10 og 15 mg/kg dagligt i et
farmakokinetik- og tolerabilitetsstudie.

Efter oral indgift af pregabalin hos fastende pediatriske patienter var tidsperioden, til den hejeste
plasmakoncentration blev naet, generelt ens pé tvars af alle aldersgrupper, og den hgjeste
plasmakoncentration indtraf 0,5-2 timer efter dosisindgift.

Chmax- 0g AUC-parametrene for pregabalin steg linezrt med stigende dosis inden for hver aldersgruppe.
AUC var 30 % lavere hos padiatriske patienter med en vaegt under 30 kg pé grund af en ggning i
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kropsveagtjusteret clearance pa 43 % hos disse patienter sammenlignet med patienter, der vejede
>30 kg.

Pregabalins gennemsnitlige terminale halveringstid 1& pa omkring 3-4 timer hos padiatriske patienter i
alderen op til 6 ar og pa 4-6 timer hos patienter pa 7 ar og derover.

En farmakokinetisk populationsanalyse viste, at efter oral indgift var kreatininclearance en signifikant
kovariat af pregabalin-clearance, at kropsvagt var en signifikant kovariat af pregabalins tilsyneladende
fordelingsvolumen, og at disse forhold var ens hos padiatriske og voksne patienter.

Pregabalins farmakokinetik er ikke undersegt hos patienter under 3 méneder (se pkt. 4.2, 4.8 og 5.1).

Aldfe

Pre in-clearance falder ofte med eget alder, svarende til det fald i kreatininclearance, som skyldes
oget a regabalin dosisreduktion kan vaere nedvendig hos patienter med aldersbetinget nedsat
nyrefunk @e pkt. 4.2, tabel 1).

Ammende kvi

Farmakokinetikk 0 mg pregabalin indgivet hver 12. time (daglig dosis pa 300 mg) blev
evalueret hos 10 am inder, som alle var mindst 12 uger postpartum. Amning havde kun lille
eller ingen indflydelse balins farmakokinetik. Pregabalin blev udskilt i melken med
gennemsnitlige koncentrat ed steady state pa ca. 76% af de koncentrationer, der sis i moderens
plasma. Den estimerede dosis SO@azdbamet fik fra meelken (forudsat, at maelkeindtagelsen var pa

150 ml/kg dagligt) fra kvinder, d 00 mg dagligt eller den maksimale dosis pa 600 mg dagligt,
ville veere henholdsvis 0,31 eller 0, ?k dagligt. Disse estimerede doser er ca. 7% af moderens
samlede daglige dosis baseret pd mg/kgf %

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata j @

I konventionelle undersegelser af sikkerhedsfarm i pa dyr, téles pregabalin godt i klinisk
relevante doser. I gentagne dosis-toksicitetsunderse a rotter og aber ses pavirkning af
centralnervesystemet, bl.a. ved hypoaktivitet, hyperaktlvé ataksi. En eget hyppighed af
nethindeatrofi ses seedvanligvis hos &ldre albinorotter efte idseksponering med pregabalin ved
doser > 5 gange den maksimale anbefalede gennemsnitlige /(iosis.

Pregabalin er ikke teratogent hos mus, rotter eller kaniner. Fatal tok&iditet ses hos rotter og kaniner,
men kun ved doser signifikant hejere end humane doser. I pre-natale /p atale
toksicitetsundersegelser fremkalder pregabalin udviklingstoksicitet hos %f rotter ved doser
> 2 gange den maksimale anbefalede humane dosis.

Pavirkning af fertilitet hos han- og hunrotter blev kun observeret ved eksponeringe?x’ i veesentlig
grad oversteg den terapeutiske eksponering. Bivirkninger p& de mandlige forplantni @aner og
spermparametre var reversible og opstod kun ved eksponeringer, der i vaesentlig grad o @ den
terapeutiske eksponering, eller som var forbundet med spontane, degenerative processer i dlige
forplantningsorganer hos rotten. Derfor blev denne virkning betragtet som verende af ringe e en
klinisk relevans. 2%

Pa baggrund af in vitro og in vivo tests vurderes det, at pregabalin ikke er genotoksisk.

2-ars karcinogenicitetsforsgg er udfert med pregabalin pé rotter og mus. Der blev ikke set tumorer hos
rotter ved en eksponering op til 24 gange den maksimale anbefalede gennemsnitlige humane dosis pa
600 mg/dag. Der blev ikke set gget forekomst af tumorer hos mus ved en eksponering, der er den
samme som den gennemsnitlige humane dosis, men en oget forekomst af heemangiosarkom blev set
ved hgjere doser. Den ikke-genotoksiske mekanisme af pregabalin-induceret tumordannelse hos mus
involverer trombocytendringer og er forbundet med endotelcelleproliferation. Disse
trombocytandringer er ikke til stede hos rotter eller hos mennesker baseret pa kliniske korttids- eller
begrensede langtidsdata. Der er intet bevis for, at der er en lignende risiko for mennesker.

14



Toksicitetstyperne set hos juvenile rotter er ikke kvalitativ forskellig fra dem, der ses hos voksne
rotter. Juvenile rotter er imidlertid mere folsomme. Ved terapeutiske doser er der kliniske tegn pa
pavirkning af centralnervesystemet sa som hyperaktivitet og teenderskeeren samt nogle @ndringer pa
vaekst (undertrykkelse af forbigaende legemsvaegtogning). Virkningerne pa den oestrale periode ses
ved doser 5 gange hgjere end terapeutisk dosis hos mennesker. Reduceret respons for akustisk
forskraekkelse ses hos juvenile rotter 1-2 uger efter doser > 2 gange hgjere end terapeutisk dosis hos
mennesker. Denne effekt kan ikke ses 9 uger efter eksponering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.(Hj 2elpestoffer

Kapselskal / O

Gul jernoxid (E172)

Titandioxid (E171) @/
Erythrosin (E127)

Gelatine @
Natriumlaurilsulfat /‘ g

Vand, renset %
Praegeblak j @
Shellac /
Sort jernoxid (E172)

Propylenglycol

Ammoniakoplesning, koncentreret O
Kaliumhydroxid

Vand, renset \9@

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant. O/

6.3 Opbevaringstid

3 ar. @/‘
6.4 Seerlige opbevaringsforhold Q/(

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indeholder 14, 21, 56, 84 eller 100 harde kapsler.
Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der indeholder 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 harde
kapsler.
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Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indeholder 14, 21, 56, 84 eller 100 harde kapsler.
Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der indeholder 84 x 1 eller 100 x 1 hérde kapsler.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg harde kapsler

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indeholder 14, 56 eller 100 hérde kapsler.

Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der indeholder 14 x 1, 56 x 1 eller 100 x 1 harde
kapsler.

HDPE-beholder, der indeholder 200 harde kapsler.

Pre in Mylan Pharma 100 mg harde kapsler

PVC/P @-blisterpakning, der indeholder 21, 84 eller 100 harde kapsler.
Perforere VDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der indeholder 84 x 1 eller 100 x 1 harde kapsler.

Pregabalin Mylan a 150 mg harde kapsler

Perforeret PVC/PVDC-AI- dosisblisterpakning, der indeholder 14 x 1, 56 x 1 eller 100 x 1 harde
kapsler.
HDPE-beholder, der indeholder @?rde kapsler.

*

PVC/PVDC-Al-blisterp @der indeholder 14, 56 eller 100 hérde kapsler.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg har ler

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indehold 84 eller 100 héarde kapsler.
Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakninggder indeholder 84 x 1 eller 100 x 1 hérde kapsler.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler %

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indeholder 14, 56 elle

Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der ind€h@id)

v

er 56 x 1 eller 100 x 1 harde kapsler.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg harde kapsler @

PVC/PVDC-Al-blisterpakning, der indeholder 14, 56 eller 100 harde ka
Perforeret PVC/PVDC-Al-enkeltdosisblisterpakning, der indeholder 56 x 1 2( 00 x 1 harde kapsler.
HDPE-beholder, der indeholder 200 hérde kapsler. O/‘
*
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. {9
6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ingen serlige forholdsregler ved bortskaffelse. /

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Frankrig

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler

EU/1/15/998/001
EU/1/15/998/002
EU/1/15/998/003
EU/1/15/998/004
EU/1/15/998/005
EU/1/15/998/006
EU/1/15/998/007
EU/1/15/998/008

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler

E‘g 98/009
EU/1 8/010
EU/1/15 é911

EU/1/15/
EU/1/15/998/
EU/1/15/998/014 ¢

EU/1/15/998/015 /O/

Pregabalin Mylan Pharma @r{;{hﬁrde kapsler

EU/1/15/998/016 G/‘

EU/1/15/998/017 .

EU/1/15/998/018 %
EU/1/15/998/019 ,f

EU/1/15/998/020

EU/1/15/998/021 @

EU/1/15/998/022

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg harde kapsler

EU/1/15/998/023
EU/1/15/998/024
EU/1/15/998/025
EU/1/15/998/026
EU/1/15/998/027

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg harde kapsler

EU/1/15/998/028
EU/1/15/998/029
EU/1/15/998/030
EU/1/15/998/031
EU/1/15/998/032
EU/1/15/998/033
EU/1/15/998/034

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg harde kapsler

EU/1/15/998/035
EU/1/15/998/036
EU/1/15/998/037
EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039
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Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler

EU/1/15/998/040
EU/1/15/998/041
EU/1/15/998/042
EU/1/15/998/043
EU/1/15/998/044

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hirde kapsler

EU/1/15/998/045
EU/1/15/998/046
E%/IS/998/047
EUN/LS/998/048
EU/I%S/OM
EU/1/15 @5&

9. DATO FO STE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELS

Dato for ferste markedsfor fadelse: 25. juni 2015
Dato for seneste fornyelse: DB maned AAAA

10. DATO FOR ANDRING A/F‘%GTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemidi des pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu @
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@ BILAG II
/‘/.
FREMSTILLER(E) ARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSI&Tj 5@

BETINGELSER ELLER B NSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERI ANVENDELSE
ANDRE FORHOLD OG BETING@? FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELS @/‘
BETINGELSER ELLER BEGRPENSNINGE@IED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVEN SE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, 2900,
Ungarn

McDermott Laboratories Limited under forretningsnavnet Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irland

Myjén B.V.

Die 25, 3752 LB Bunschoten

Holla

Pa legemidlefls trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig fe @velsen af den pagaldende batch.

*
B. BETINGELS{E‘W ER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELS

Laegemidlet er receptpligtigt. / @
7 .

C. ANDRE FORHOLD OG BETIN#E FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsi etninger (PSUR’er)

4

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette lege fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 200)/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europeiske Legemiddelagenturs hj @side http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HE@{N TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP) O{(

Indehaveren af markedsforingstilladelsen (MAH) skal udfere de pékrevede akti%m’g
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godken P, der
fremgar af modul 1.8.2 1 markedsferingstilladelsen, og enhver efterfelgende godkendt ring af
RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes: /
. pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet eendres, serlig som folge af at der er modtaget nye

oplysninger, der kan medfere en vasentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som
folge af at en vigtig milepzl (legemiddelovervdgning eller risikominimering) er néet.
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hérde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 25 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER

Qx

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F

14 harde kapsler %
21 harde kapsler
56 harde kapsler

84 hérde kapsler {%

100 harde kapsler

56 x 1 harde kapsler O
84 x 1 harde kapsler 0®

100 x 1 hérde kapsler /‘

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) €%,

>
Les indlegssedlen inden brug. Q/(O
/\ .
Oral anvendelse. /
P
6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES - @
UTILGZANGELIGT FOR BORN /

A J

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

V 4
11/ NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan M

117 Allée,é rcs

69800 Sai Pét

Frankrig % .
7,

/7

12. MARKEDSFO J(RSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

L
EU/1/15/998/001 /Q
/\

EU/1/15/998/002
EU/1/15/998/003 /‘
EU/1/15/998/004 ,f
EU/1/15/998/005 %
EU/1/15/998/006 @
EU/1/15/998/007 /
EU/1/15/998/008 %
R

| 13. BATCHNUMMER %
Lot /‘Q
[14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING @(7

O...

4o

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN (A &
[16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT ¢

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

24



18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hérde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 50 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER
| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F

14 harde kapsler %
21 harde kapsler
56 harde kapsler

84 hérde kapsler {%

100 harde kapsler

84 x 1 harde kapsler 00

100 x 1 héarde kapsler

D

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(Ey

Las indlagssedlen inden brug. O/(
Oral anvendelse. O/\ .

6. SZARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES G/,
UTILGZANGELIGT FOR BORN N
\.'/f

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER |

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. ,NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

117 A% arcs
69800 Sa@'

Frankrig :
‘

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

M7
EU/1/15/998/009 Q/‘

EU/1/15/998/010

EU/1/15/998/011 Vo
EU/1/15/998/012 /‘
EU/1/15/998/013 ,f
EU/1/15/998/014 :f
EU/1/15/998/015

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE

e,

Q

| 15. INSTRUKTIONER VEDROUORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL BLISTER OG BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hérde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 75 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER

Q
| 4. L/EGEMIDDELFORVSG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
Hérd kapsel. G/\/‘
14 harde kapsler %
56 harde kapsler
100 harde kapsler @
200 harde kapsler

14 x 1 harde kapsler {%

56 x 1 harde kapsler

100 x 1 harde kapsler ?9

P

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ( m

Leaes indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. O/(O/‘ .

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES 0'

Opbevares utilgengeligt for bern.

P
7

N

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

30




| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Beholder: Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. ,NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

117 A% arcs
69800 Sa@'

Frankrig :
‘

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

M7
EU/1/15/998/016 Q/‘

EU/1/15/998/017

EU/1/15/998/018 Vo
EU/1/15/998/022 /‘
EU/1/15/998/019 ,f
EU/1/15/998/020 :f
EU/1/15/998/021

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE

e,

Q

| 15. INSTRUKTIONER VEDROUORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg harde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ETIKET TIL BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hérde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 75 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OVE%LPESTOFFER
O

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F
200 hérde kapsler %

©,

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRAF¥IONSVEJ(E)

W
Les indlegssedlen inden brug. 29

<Kun for flerlagsetiket> @
“Traek her”

Oral anvendelse.

6’(//

o

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVAREy/\ .
UTILGANGELIGT FOR BORN

©
S
Opbevares utilgengeligt for barn. /‘

Q

A ]

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest
Fr i

ig
[12. MA SFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/998/022® N
I
s

| 13. BATCHNU %
Lot G/
Q

[14. GENEREL KLASSIFIKATIONA®R UDLEVERING

[15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN
v

%

[16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT (%
5 y 2
| 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE /x |

d,
%

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA u’Q |

o @/
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hérc%indeholder 100 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OVE%LPESTOFFER
O

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F

21 harde kapsler %
84 harde kapsler @
100 kapsler

84 x 1 hérde kapsler {%

100 x 1 hérde kapsler O

[

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIO

Les indlegssedlen inden brug. @

Oral anvendelse. QO/
S

*

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES™ /

Opbevares utilgengeligt for bern.

Q
/‘G/

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Mylan S.A.S
117 ce.des Parcs

69800 sPriest
Frankrig @
12. MARKEDSEORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

L 4
EU/1/15/998/023 (//@

EU/1/15/998/024 /
EU/1/15/998/025 @
EU/1/15/998/026 Vo
EU/1/15/998/027 /‘
4/
| 13. BATCHNUMMER 'ﬂ—
Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE

S,

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN =Y

7~
| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT UA . |
7/
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg %
8
17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE \‘/ ‘

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hérde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL BLISTER OG BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hérc%indeholder 150 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER
| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F

14 harde kapsler %
56 harde kapsler @
100 harde kapsler

200 harde kapsler {%

14 x 1 harde kapsler
56 x 1 harde kapsler O
100 x 1 héarde kapsler 0®

7

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(Ey

Las indlagssedlen inden brug. O/(

Oral anvendelse. O/) .
S}

6. SZARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES G/,
UTILGZANGELIGT FOR BORN N
\.'/f

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER |

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11/ NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Mylan X

117 Allée,é rcs

69800 Sai Pét

Frankrig % .
7,

12. MARKEDSFO R&T ILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/998/028 /Q
/\

EU/1/15/998/029

EU/1/15/998/030 /‘
EU/1/15/998/034 ,f
EU/1/15/998/031 :f
EU/1/15/998/032 @

EU/1/15/998/033

13. BATCHNUMMER %A

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING /‘k\
WV

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ? ?,-\
OA4.
7" o
| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT 0 G

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hérde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ETIKET TIL BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 150 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER |

Q
| 4. L/EGEMIDDELFORVSG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE) |

Hérd kapsel. G/‘

*

200 hérde kapsler %F

Q

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indleegssedlen inden brug. O

Oral anvendelse. \9@
<Kun for flerlagsetiket> /‘G
“Traek her”

S}

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEV

UTILGANGELIGT FOR BORN Pl
'/
Opbevares utilgengeligt for bern. &@
| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER “'/( |

A J

| 8. UDLOBSDATO |

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Mylan S.A.S
117 ce.des Parcs

69800 sPriest
Frankrig @

[12. MARKEDSBORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

L 4
EU/1/15/998/034 %
yad

| 13. BATCHNUMMER °

)
\..V/‘

Lot %A

[14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR EDLEVERING

,

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDEESEN

\V@/‘

[16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT [
v
O...
Za
‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE QO
A\

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 200 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV’EWPESTOFFER

Q
| 4. L/EGEMIDDELFORVSG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
Hérd kapsel. G/\/‘
21 harde kapsler %
84 harde kapsler

100 harde kapsler @
84 x 1 harde kapsler

100 x 1 harde kapsler {%

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIO(%(E)

S

Oral anvendelse. Q :

o

Las indlagssedlen inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVAREy/\ .

UTILGANGELIGT FOR BORN [
S
Opbevares utilgengeligt for barn. /‘
| 7. EVENTUELLE ANDRE SZERLIGE ADVARSLER N

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Mylan S.A.S
117 ce.des Parcs

69800 sPriest
Frankrig @

12. MARKEDSEORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

L 4
EU/1/15/998/035 %

EU/1/15/998/036 /
EU/1/15/998/037 @

EU/1/15/998/038 /\
*

EU/1/15/998/039 %

13. BATCHNUMMER !

Lot

V4
(%)/)

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVER%

/\

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN [N
X 4 Q/
P
| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT LN |
0.
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg @/\

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hérde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 225 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER

Qx

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F

14 harde kapsler %
56 harde kapsler @
100 harde kapsler

56 x 1 harde kapsler {%

100 x 1 hérde kapsler O

[

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIO

Les indlegssedlen inden brug. @

Oral anvendelse. QO/
S

*

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES™ /

Opbevares utilgengeligt for bern.

Q
/‘G/

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Mylan S.A.S
117 ce.des Parcs

69800 sPriest
Frankrig @

12. MARKEDSEORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

L 4
EU/1/15/998/040 %

EU/1/15/998/041 /
EU/1/15/998/042 @

EU/1/15/998/043 /\
*

EU/1/15/998/044 %

13. BATCHNUMMER !

Lot

V4
(%)/)

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVER%

/\

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN [N
X 4 Q/
P
| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT LN |
0.
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg @/\

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hérde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL BLISTER OG BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 300 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OV'E%LPESTOFFER

Qx

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
| S\

Hérd kapsel. %
14 harde kapsler %
56 harde kapsler @
100 harde kapsler

200 harde kapsler {%

56 x 1 harde kapsler

100 x 1 harde kapsler ?9

P

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ( m

Leaes indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. O/(O/‘ .

UTILGANGELIGT FOR BORN

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES 0'

Opbevares utilgengeligt for bern.

P
7

N

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Beholder: Hold beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. ,NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

117 A% arcs
69800 Sa@'

Frankrig :
‘

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

M7
EU/1/15/998/045 Q/‘

EU/1/15/998/046
EU/1/15/998/047 Vo
EU/1/15/998/050 /‘
EU/1/15/998/048 ,f
EU/1/15/998/049 :f@
/
| 13. BATCHNUMMER %

Lo ?Q@

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING /‘k\

\.V
| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN ? ?,-\
OA4.
7" o
| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT 0 G

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR —- MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hérde kapsler
pregabalin

V4
| 2. / NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
N\

Mylan

EXP ’ //e
Y%

| 4. BATCHNUMMER °

S~

Lot %A

5.  ANDET !
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ETIKET TIL BEHOLDER

1.  LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg harde kapsler
pregabalin

\L%IVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hér%indeholder 300 mg pregabalin.

'3

3. LISTE OVE%LPESTOFFER
O

| 4.  LAGEMIDDELFORM @G,INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)
\V

Hérd kapsel. /‘F
200 hérde kapsler %

©,

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRAF¥IONSVEJ(E)

W
Les indlegssedlen inden brug. 29

<Kun for flerlagsetiket> @
“Traek her”

Oral anvendelse.

6’(//

o

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVAREy/\ .
UTILGANGELIGT FOR BORN

©
S
Opbevares utilgengeligt for barn. /‘

Q

A ]

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9.

SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

10.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

| 12.

MARKE‘@QR;NGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

/,
BU/1/15/998/050 /07
O

| 13.

BATCHNUMMER *

Lot

)
\..V/‘

%

| 14.

GENEREL KLASSIFIKATION FOR WDLEVERING

,

| 15.

INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT AN

o

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE NS o

A

W2

ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hirde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hirde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg harde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hirde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hirde kapsler
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg harde kapsler
pregabalin

Lzes’denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
in r vigtige oplysninger.

- egssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen eret Pregabalin Mylan Pharma til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen e Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt I&gen tekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denn gsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa ndlaegsseddel dk
L 4

Oversigt over indlzegssedlen % ,

Virkning og anvendelse Q

Det skal du vide, for du begynder at tag alin Mylan Pharma
Sadan skal du tage Pregabalin Mylan Phar

Bivirkninger %

Opbevaring O

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger 0

/\

1. Virkning og anvendelse @

AN e

Pregabalin Mylan Pharma indeholder det aktive stof pregabalin, der tilh@ ruppe leegemidler,
som anvendes til behandling af epilepsi og generaliseret angst hos voksne.

Epilepsi: Pregabalin Mylan Pharma anvendes til behandling af visse former for € i’(partielle
anfald med eller uden sekundear generalisering) hos voksne. Din laege vil udskrive P lin Mylan
Pharma til behandling af din epilepsi, hvis din nuvarende behandling ikke kan kontro tllstand

Du skal tage Pregabalin Mylan Pharma sammen med din nuvaerende behandling. Pregaba
Pharma er ikke beregnet til at blive brugt alene, men skal altid anvendes i kombination med a
behandling mod epilepsi. /

Generaliseret angst: Pregabalin Mylan Pharma anvendes til generaliseret angst. Symptomer pa
generaliseret angst er vedvarende og udtalt angst og bekymring, som er sver at kontrollere.
Generaliseret angst kan ogsd medfoere rastlashed, anspandthed, pirrelighed, eget tracthed,
koncentrationsbesver, en folelse af at veere tom i hovedet”, irritabilitet, muskelspandinger eller
sevnforstyrrelser. Symptomerne er vaerre end de, der kan opleves i forbindelse med dagligdagens
stress og anstrengelser.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Pregabalin Mylan Pharma

Tag ikke Pregabalin Mylan Pharma

o hvis du er allergisk over for pregabalin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Pregabalin Mylan Pharma

. Hos nogle patienter, der tager Pregabalin Mylan Pharma, er der rapporteret om symptomer, der
yder pa en overfelsomhedsreaktion. Disse symptomer omfatter haevelse af ansigt, laber, tunge
(:)g hals samt hududsleat. Kontakt straks leegen (ring 112) hvis du oplever disse reaktioner.

©
o lin Mylan Pharma er forbundet med svimmelhed og sevnighed, som kan ege risikoen
for kker hos @ldre patienter. Du skal derfor vere forsigtig, indtil du ved, hvordan
1

me

ker pa dig.
. Pregabalir@ﬂ‘gharma kan forarsage slaret syn, synstab eller andre synsendringer, som kan

vaere forbigden akt straks laegen, hvis du far synsforandringer.

o Nogle sukkersyge ( )patienter kan fi vaegtegning, nar de tager Pregabalin Mylan
Pharma, og kan derfor av@hov for at &ndre deres diabetesmedicin.

o Visse bivirkninger, sdsom sgvnig
som folge af samtidig brug af an
behandling af smerter eller spasticitet!
leegemidler med samme bivirkning, an

kan vere hyppigere hos patienter med rygmarvsskader,
arater med lignende bivirkningsprofil, f.eks. til
@rhedsgraden af en bivirkning kan eges, nar flere

s samtidig.

. Hos nogle patienter, der tager Pregabalin My arma, er der set kronisk venstresidig
hjertesvigt. Dette er overvejende set hos eldre r med hjerte-karsygdom. Forteel det
altid til lzegen, for du starter behandling med p lin, hvis du tidligere har haft en
hjertelidelse. @

o Hos nogle patienter, der tager Pregabalin Mylan Pharma, ef’

dgt nyresvigt. Tal med leegen,
hvis du synes, du danner mindre urin under behandlingen me eéabalin Mylan Pharma. Det

kan vaere nagdvendigt at stoppe behandlingen.

o En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin r eksempel
Pregabalin Mylan Pharma har haft selvmordstanker eller tanker om at go eqpa sig selv.
Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, skal du straks kontakte din 1 gy@

o Nar Pregabalin Mylan Pharma tages med andre laegemidler, som er kendt for at ku' f’we
forstoppelse (som f.eks visse typer smertestillende medicin), kan det give maveprobl rg?f ks
forstoppelse, tarmslyng). Fortael laegen, hvis du far forstoppelse, is@r hvis du er tilbgjelt ??c
fa forstoppelse.

o Inden du tager denne medicin, skal du fortazlle lagen, hvis du nogensinde har misbrugt eller
vaeret athangig af alkohol, medicin eller stoffer. Du ma ikke tage mere medicin end foreskrevet.

. Der er set kramper i forbindelse med behandling med Pregabalin Mylan Pharma og kort tid efter

opher af behandling med Pregabalin Mylan Pharma. Hvis du far kramper, skal du straks
kontakte laegen.
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o Hos nogle patienter med andre sygdomme er der set nedsat hjernefunktion (encefalopati) i
forbindelse med Pregabalin Mylan Pharma-behandling. Forteel laegen, hvis du har eller tidligere
har haft en alvorlig sygdom, herunder lever- eller nyresygdom.

o Der er set vejrtreekningsbesvaer. Hvis du har lidelser i nervesystemet, en luftvejslidelse, nedsat
nyrefunktion, eller hvis du er @ldre end 65 ar, kan leegen ordinere en anden dosis. Kontakt
leegen, hvis du far vejrtreekningsbesver eller stakédndethed.

Beorn og unge

Sikkerheden og virkningen hos bern og unge (under 18 ar) er ikke undersegt, og derfor bar pregabalin
ikaWendes til denne aldersgruppe.

Br den medicin sammen med Pregabalin Mylan Pharma

Forteel de@ til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden med 1@6; planlegger at bruge anden medicin.

*

Pregabalin Mylan a og anden medicin kan pavirke hinanden (interaktion). Nér det bruges
sammen med visse t){n icin, som kan have en slevende virkning (inkl. opioider), kan Pregabalin
Mylan Pharma forstaerk ivirkninger og kan forarsage andedraetssvigt, dyb bevidstleshed (koma)
og dad. Graden af svimme {!avnighed og nedsat koncentrationsevne kan gges, nar Pregabalin
Mylan Pharma tages sammen e@edicin, der indeholder:

e Oxycodon — (smertestillende 1d((i1)

e L 4
e Lorazepam — (anvendes til behan %f ngst)
e Alkohol %

Pregabalin Mylan Pharma kan tages sammen med sy@ingerskabsforebyggende medicin.
Brug af Pregabalin Mylan Pharma sammen med .drikke og alkohol
Pregabalin Mylan Pharma-kapsler kan tages bade sammen@ uden mad.

Det tilrades ikke at drikke alkohol, néar du tager pregabalin. /‘@

Graviditet og amning Q

Du ma ikke tage Pregabalin Mylan Pharma, hvis du er gravid, eller hvis du a medmindre din
leege har givet dig en anden besked. Hvis du er i den fededygtige alder, skal du sikker
prevention. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller ﬂ?% ger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel. @

/\

Trafik- og arbejdssikkerhed @
Pregabalin Mylan Pharma kan give svimmelhed, sevnighed og nedsat koncentrationsevne. Du ma ikke
kere bil, betjene indviklede maskiner eller udfere andre aktiviteter, der kan vere farlige, for du ved,
om denne medicin pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

Pregabalin Mylan Pharma indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. kapsel, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Pregabalin Mylan Pharma
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Tag altid Pregabalin Mylan Pharma nejagtigt efter leegens eller apotekerpersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg laegen eller pd apoteket.

Din laege vil fastsatte den dosis, der passer til dig.
Pregabalin Mylan Pharma er kun til oral anvendelse.
Epilepsi eller generaliseret angst:

. Tag det antal kapsler, som leegen har ordineret.
. Den dosis, som er blevet tilpasset til dig og din tilstand, vil normalt veere 150-600 mg dagligt.
. in laege vil fortelle, at du enten skal tage Pregabalin Mylan Pharma 2 gange eller 3 gange
(gagligt. For 2 gange dagligt skal Pregabalin Mylan Pharma tages én gang om morgenen og én
om aftenen og pa omtrent samme tid hver dag. For 3 gange dagligt skal Pregabalin Mylan
tages én gang om morgenen, én gang om eftermiddagen og én gang om aftenen og pa

0 @mme tid hver dag.
Hvis du har indt at virkningen af Pregabalin Mylan Pharma er for sterk eller alt for svag, skal

du tale med din leg ér apoteket.

Hvis du er @ldre (over kal du tage Pregabalin Mylan Pharma som normalt, medmindre du har
nyreproblemer.

Din laege kan have anvist en andQ?@ringsvejledning og/eller dosis, hvis du har nyreproblemer.
L 4

Kapslerne skal sluges hele og indtages %ﬁd

Fortsaet med at tage Pregabalin Mylan Pha: a@itil din lege beder dig om at stoppe.

Hyvis du har taget for mange Pregabalin Mylan/ a-kapsler

Kontakt omgaende legen eller skadestuen. Medbring pa@ en med Pregabalin Mylan
Pharma-kapsler. Du kan fole dig sevnig, forvirret, oprevet astl;as, hvis du har taget for mange

Pregabalin Mylan Pharma. Der er ogsa rapporteret krampes a@/‘

Hyvis du har glemt at tage Pregabalin Mylan Pharma @

Det er vigtigt, at du tager dine Pregabalin Mylan Pharma-kapsler regelm @J pa samme tid hver
dag. Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den straks, du kommer herom, medmindre
det er ved at veere tid for din naeste dosis. I sé fald skal du fortsaette med at tag ste dosis som
normalt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. }{‘9

Hyvis du holder op med at tage Pregabalin Mylan Pharma @

Du ma ikke stoppe med at tage Pregabalin Mylan Pharma, medmindre din leege har bedt dig l@(
Opher af behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge.

Nér du stopper med at tage Pregabalin Mylan Pharma efter langtidsbehandling eller
korttidsbehandling, skal du vide, at du méske far visse bivirkninger. Disse bivirkninger omfatter
sevnforstyrrelser, hovedpine, kvalme, folelse af angst, diarré, influenzalignende symptomer, kramper,
nervesitet, depression, smerter, svedtendens og svimmelhed. Disse symptomer kan forekomme oftere
eller i en alvorligere grad, hvis du har taget Pregabalin Mylan Pharma i leengere tid.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Meget almindelige: Sker hos flere end 1 ud af 10 behandlede

. Svimmelhed, sevnighed, hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan optrade hos op til 1 ud af 10 behandlede

@get appetit.

olelse af opstemthed, forvirring, desorientering, nedsat seksuel interesse, irritabilitet.
Opmearksomhedsforstyrrelser, klodsethed, hukommelsesproblemer, hukommelsestab, rysten,
o

anskeligheder, snurrende fornemmelse, folelseslashed, slevhed, sevnlignende
stilstand, sgvnforstyrrelser, traethed, folelse af at veere unormal.
Sle dobbeltsyn.
Svimm balanceproblemer, faldtendens.
Mundterhéd Aoystoppelse, opkastning, luft i tarmen, diarré, kvalme, oppustethed.
a penisrejsning.
i |fmnder af arme og ben .
Folelse af at vere e@t normal gangart.
Vagtogning. /J
Muskelkrampe, ledsmerter@;l‘nerter, smerter i arme og ben.
Ondt i halsen. .

e o6 06 06 0 0 0 0 o
an
3
<
[¢)
173
a
=
o
=]

Ikke almindelige bivirkninger: Sker hﬂs %til 1 ud af 100 behandlede

o Manglende appetit, vagttab, lavt blodsukd®r, hejt blodsukker.

. Zndret selvopfattelse, rastloshed, depression’ humersvingninger, taleproblemer,
hallucinationer, dremmeforstyrrelser, panikax%ﬁlﬂvhed, aggressivitet, hevet stemningsleje,
mental svakkelse, vanskelighed ved at teenke, og suel interesse, seksuelle problemer
herunder problemer med at & orgasme, forsinket u @g

o Synsforstyrrelser, useedvanlige gjenbevagelser, eendn et herunder tunnelsyn, lysglimt,
urolige beveagelser, nedsatte reflekser, oget aktivitet, svi d i stdende stilling, folsom hud,
manglende smagsevne, brendende fornemmelse, rysten ved Hewggelse, nedsat bevidsthed,
bevidshedstab, besvimelse, oget folsomhed over for staj, utilpash&@

o Tarre gjne, hevede gjne, gjensmerter, trette gjne, gjne, der lober 1 , gjenirritation.

Hjerterytmeforstyrrelser, hurtigere hjerterytme (puls), lavt blodtryk, e ﬁdtryk, endringer i

hjerteslag, hjertesvigt.

Radmen, hedeture. /)‘

[}

o Vejrtreekningsproblemer, tor nase, tilstoppet nase. &

o Oget spytproduktion, halsbrand, felelsesloshed omkring munden. @

. Svedtendens, udslet, kulderystelser, feber. /‘

. Muskeltraekninger, ledhaevelser, muskelstivhed, smerter herunder muskelsmerter, smert@/
nakken.

. Brystsmerter.

. Vanskelighed ved eller smertefuld vandladning, inkontinens.

. Svaghed, terst, trykken for brystet.

. Andringer i levertal og blodpraveresultater (forhgjet kreatinkinase i blodet, forhgjet
alanin-aminotransferase, forhgjet aspartat-aminotransferase, nedsat trombocyttal, for fa hvide
blodlegemer (neutropeni), forhgjet kreatinin i blodet, nedsat kalium i blodet.

. Overfolsomhed, hevelse af ansigt, klge, neldefeber, lobende nase, naseblod, hoste, snorken.

o Smertefuld menstruation.

o Kolde hander og fadder.
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Sjeeldne bivirkninger: Sker hos op til 1 ud af 1000 behandlede

o Unormal lugtesans, synsforstyrelser, andret synsopfattelse af dybde, aget lysfolsomhed,
synstab.

Udvidede pupiller, skelgjethed .

Koldsved, halssammensnering, opsvulmet tunge.

Betendelse i bugspytkirtlen.

Problemer med at synke.

Langsom eller nedsat kropsbevagelse.

Problemer med at skrive korrekt.

a@skeophobning i maven.
Vaske i1 lungerne.

inger i elektrokardiogrammet (ekg, optagelse af hjertets elektriske aktivitet), der svarer
eforstyrrelser.

o Ise.

o Flad fra bry , unormal vekst af bryster, vaekst af bryster hos mend.

o Menstruations ser.

o Nyresvigt, nedsat@i ngde, besver med at lade vandet.

o Nedsat antal hvide b mer.

o Upassende opfersel.

. Allergiske reaktioner (der fatte andedraetsbesvar, hornhindebetendelse (keratitis) og en

alvorlig hudreaktion med ud edannelse og afskalning af hud samt smerte).
o Gulsot (gulfarvning af hud og gj %

Meget sjldne bivirkninger: Sker hos op d af 10.000 behandlede

. Leversvigt.

. Leverbetendelse (hepatitis). %

Hyvis dit ansigt eller din tunge haever, eller hvis hude rod og begynder at danne blaerer

eller skalle af, skal du straks kontakte laege eller skade

Visse bivirkninger, sasom sgvnighed, kan vare hyppigere hos patg‘ med rygmarvsskader, som
folge af samtidig brug af andre preparater med lignende bivirkning&ﬁl, f.eks. til behandling af
smerter eller spasticitet. Svaerhedsgraden af en bivirkning kan eges, nér @ leegemidler med samme
bivirkning, anvendes samtidig.

Folgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfering: Vejrtraekningsbesvaer,@g@ethed.

Indberetning af bivirkninger {9

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gae@izgsé

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende sd

indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem@i
n

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere informat
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blister efter Exp. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Blister: Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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Beholder: Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pregabalin Mylan Pharma indeholder:

Aktivt stof: pregabalin. 1 hard kapsel indeholder 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg eller 300 mg pregabalin.

@vrige indholdsstoffer: hydroxylpropylcellulose, majsstivelse, talcum, gelatine, titandioxid (E171),
natri rilsulfat, vand, renset, shellac, sort jernoxid (E172), propylenglycol, kaliumhydroxid og
konce t ammoniakoplesning, gul jernoxid (E172) og erythrosin (E127).
Udseende OE’ P 'ngsstﬂrrelser
Hérd kapsel / Y.,
%nemmgtlg lys ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig hvid
hard gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa
Pregabalin Mylan | kaps er trykt MYLAN over PB25 med sort blaek pa overdelen og
Pharma 25 mg hard underde§
kapsel .
Fési bhsterpa%‘ed 14, 21, 56, 84 eller 100 kapsler og i perforeret
enkeltdosisbliste ing med 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 kapsler.
Merk ferskenfarvetlo el og uigennemsigtig hvid underdel, hard
. gelatinekapsel fyldt ?ﬂt/offwhite pulver. Aksialt pé kapslen er der
Pifriil :eglénnléyﬁg? d trykt MYLAN over PBS sort blek pa overdelen og underdelen.
kapsel Fas i blisterpakning med 14, 21? 84 eller 100 kapsler og i perforeret
enkeltdosisblisterpakning med 8 ler 100 x 1kapsler.
Lys ferskenfarvet overdel og ulge t g lys ferskenfarvet underdel,
hard gelatinekapsel fyldt med hvidt/off %ulver Aksialt pa kapslen er
Pregabalin Mylan | der trykt MYLAN over PB75 med sort bl 4 overdelen og underdelen.
Pharma 75 mg hard Q
kapsel Fas i blisterpakning med 14, 56 eller 100 kapsle erforeret
enkeltdosisblisterpakning med 14 x 1, 56 x 1 eller XI kapsler og i
beholder med 200 kapsler. .
Mork ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig merk ferv‘ﬁ?fvet
underdel, hard gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Wksialt pa
Pregabalin Mylan | kapslen er der trykt MYLAN over PB100 med sort blek pa ove@e og
Pharma 100 mg | underdelen. /2
hard kapsel @/
Fés i blisterpakning med 21, 84 eller 100 kapsler og i perforeret
enkeltdosisblisterpakning med 84 x 1 eller 100 x 1 kapsler.
Lys ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig hvid underdel, hard
gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er der
Pregabalin Mylan | trykt MYLAN over PB150 med sort blek pa overdelen og underdelen.
Pharma 150 mg
hérd kapsel Fas i blisterpakning med 14, 56 eller 100 kapsler, 1
enkeltdosisblisterpakning med 14 x 1, 56 x 1 eller 100 x 1 kapsler og i
beholder med 200 kapsler.
Pregabalin Mylan | Lys ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig lys ferskenfarvet underdel,
Pharma 200 mg hard gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er
hérd kapsel der trykt MYLAN over PB200 med sort bleek pa overdelen og underdelen.
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Fés i blisterpakning med 21, 84 eller 100 kapsler og i perforeret
enkeltdosisblisterpakning med 84 x 1 eller 100 x 1 kapsler.

Pregabalin Mylan
Pharma 225 mg
hard kapsel

Mork ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig merk ferskenfarvet
underdel, hard gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa
kapslen er der trykt MYLAN over PB225 med sort blaek pa overdelen og
underdelen.

Fés i blisterpakning med 14, 56 eller 100 kapsler og i perforeret
enkeltdosisblisterpakning med 56 x 1 eller 100 x 1 kapsler.

éegabalin Mylan
a 300 mg
ﬁsel

2

Lys ferskenfarvet overdel og uigennemsigtig hvid underdel, hard
gelatinekapsel fyldt med hvidt/offwhite pulver. Aksialt pa kapslen er der
trykt MYLAN over PB300 med sort bleek pa overdelen og underdelen.

Fas i blisterpakning med 14, 56 eller 100 kapsler, i perforeret
enkeltdosisblisterpakning med 56 x 1 eller 100 x 1 kapsler og i beholder
med 200 harde kapsler.

E ‘
Ikke alle pakningsstﬂ@/r nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfﬂr@ﬁladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringsti@){en
Mylan S.A.S ¢

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Frankrig

Fremstiller

%4
%@/

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900,

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories,
Road, Dublin 13, Irland

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, Holland
Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du hen%
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen. j

Belgié/Belgique/Belgien

Mylan bvba/sprl

Tel/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bwiarapus
Maiinan EOO/]

Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika

Mylan Healthcare CZ s.t.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Mylan Denmark ApS
TIf: +4528 11 69 32

Baldoyle Industrial Estate, Grange

Q
®

til den lokale

i
Lietuva O?’
Mylan Healthcare UABTel: +370 5 @288
Luxembourg/Luxemburg @{(
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel: +36 1 465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 212201 74
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Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: + 49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel: +372 6363 052

EALGoa

Generics Pharma Hellas EITE
T%m 210993 6410

Espa
@eeuticals, S.L
712

Mylan P
*

Y,
%
S

%%,

France
Mylan S.A.S
Tel: +33 4 37 2575 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 (0) 87 1694982

Island

Icepharma hf

Tel: + 354 540 8000
Italia

Mylan Italia S.r.1.

Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija

Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Mylan Healthcare Norge AS
Tel: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21412 72 56

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

ovenija
ylah Healthcare d.o.o.
Tel, 3886 1 23 63 180

smvengs@e ublika

Mylan s.ro

Tel: +421 100
Suomi/Finland® />
Mylan Finland OY
Puh/Tel: +358 20 720 9

¢
/c'),) .
Se
/\
N

Sverige
Mylan AB
Tel: +46 855 522 750

United Kingdom
Generics [UK] Ltd
Tel: +44 1707 853000

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/
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