BILAG |

PRODUKTR &
&



1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harde kapsler Q
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harde kapsler \
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler %
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler ‘\

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harde kapsler K}

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 hard kapsel indeholder 25 mg pregabalin. ¢

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg harde kapsler c®

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg hérde kapsler

1 hard kapsel indeholder 50 mg pregabalin. @

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hérde kapsler
1 hard kapsel indeholder 75 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hérde kapsler @
1 hard kapsel indeholder 100 mg pregabalin. {

1 hard kapsel indeholder 150 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler :@

1 hard kapsel indeholder 200 mg pregab

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérde;%

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérhﬁpsler
1 hard kapsel indeholder 225 mg pr@alin.

Pregabalin Sandoz GmbH 300 arde kapsler
1 hérd kapsel indeholder 30\ regabalin.

Alle hjeelpestoffer er an@ under pkt. 6.1.

<

3. LAEGE DELFORM

Lys uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fyldt med
hvi er nasten hvidt pulver.

Qg&balin Sandoz GmbH 50 mg héarde kapsler
%egul uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fyldt med hvidt
r nasten hvidt pulver.

,& Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler
V Red uigennemsigtig overdel og hvid uigennemsigtig underdel, kapselstarrelse 4 (14,3 mm x 5,3 mm),
fyldt med hvidt eller naesten hvidt pulver.



Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler
Rad uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstgrrelse 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fyldt med hvidt eller :

nasten hvidt pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler
Hvid uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 2 (18,0 mm x 6,4 mm), fyldt med hvidt

nasten hvidt pulver. \
L 4

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler SS?
Lys orange uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstgrrelse 1 (19,4 mm x 6,9 mm), fyldt med
hvidt eller nasten hvidt pulver.

Lys orange uigennemsigtig overdel og hvid uigennemsigtig underdel, kapselsta
(19,4 mm x 6,9 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver. c

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérde kapsler &Z

L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler

Red uigennemsigtig overdel og lys gulbrun uigennemsigtig underdel, I@S&tmrelse 0
(21,7 mm x 7,6 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver. &

O

4. KLINISKE OPLYSNINGER fb

4.1 Terapeutiske indikationer @

Epilepsi {

Pregabalin Sandoz GmbH er indiceret som supple ehandling til voksne med refraktaere partielle

anfald med eller uden sekundar generalisering.

Generaliseret angst Q

Pregabalin Sandoz GmbH er indiceret tilygoﬁling af generaliseret angst (GAD) hos voksne.

4.2 Dosering og administration \

<

Dosering

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

Epilepsi \

Behandling med pregat@;r; kan startes med en dosis pa 150 mg dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser.
Afhaengigt af patient pons og tolerabilitet kan dosis efter 7 dage @ges til 300 mg dagligt. Den
maksimale dosis pa &g dagligt kan nas efter yderligere 7 dage.

Y

Generaliseret
Dosis er N@ng dagligt fordelt pa 2 eller 3 doser. Behov for behandling bar regelmassigt

revurdere
L 4

er@ med pregabalin kan startes med en dosis pa 150 mg dagligt. Afhangigt af patientens

o

res og tolerabilitet kan dosis efter 7 dage @ges til 300 mg dagligt. Efter yderligere 7 dage kan
% ges til 450 mg dagligt. Efter yderligere 7 dage kan dosis gges til den maksimale dosis pa
g dagligt.

%onering af pregabalin

/& Hvis pregabalin skal seponeres, anbefales det at lade seponeringen ske gradvist over mindst 1 uge
uafheengigt af indikationen og i overensstemmelse med geeldende klinisk praksis (se pkt. 4.4 og 4.8).

Nedsat nyrefunktion
Pregabalin udskilles fra det systemiske kredslgb primert via renal udskillelse som uomdannet
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leegemiddelstof. Da pregabalin-clearance er direkte proportionalt med kreatininclearance (se pkt. 5.2),
skal dosis individuelt tilpasses patienter med nedsat nyrefunktion i henhold til kreatininclearance.

Disse fremgar af tabel 1 og er udregnet med fglgende formel: \Q

Pregabalin fjernes effektivt fra plasma via haemodialyse (50 % af leegemiddelstoffet pa 4 ti \.Idos
patienter, der er i heemodialysebehandling, skal den daglige dosis af pregabalin justeres i f%til
nyrefunktionen. Udover den daglige dosis, skal supplerende dosis gives umiddelbart efter hve

4. times haamodialysebehandling (se tabel 1). ’(,

Tabel 1. Pregabalin dosisjustering i forhold til nyrefunktion &
&
Kreatininclearance Total daglig dosis pregabalin * D@erval

(CLcr) (ml/min)

g

Startdosis (mg/dggn) |Maksimal dosis &
(mg/dagn) 0
Fordelt pa 2 eller 3 daglige

> 60 150 600 ,b doser

Fordelt pa 2 eller 3 daglige
>30-<60 75 300 ,@ doser

1 gang dagligt eller fordelt
>15-<30 25 - 50 150@ pa 2 daglige doser
<15 25 <Z 1 gang dagligt

P
Supplerende dosis efter haemodialyse\@/

25 ‘ @ 100 Engangsdosis®

* Total dggndosis (mg/dﬂq@deles som anfgrt under dosisinterval for at give mg/dosis
* Supplerende dosis er en enQ tilleegsdosis.

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikk vendig hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Padiatriske pa &w

Pregabalins sikkerhed og virkning hos barn under 12 ar og unge (12-17 ar) er ikke klarlagt. De
foreligge \1 er beskrevet i pkt. 4.8, 5.1 og 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger
vedrgrgn ering.

N

yidl|
Do@ktion hos &ldre kan vaere ngdvendig pa grund af nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

inistration
gabalin Sandoz GmbH kan tages med eller uden mad.
,& regabalin Sandoz GmbH er kun til oral anvendelse.

Y



4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1. \Q

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Diabetespatienter :

Nogle diabetespatienter, der er i pregabalinbehandling, kan fa veegtegning, og den hypoglyk@e
medicin bar justeres i overensstemmelse med galdende klinisk praksis.

Overfglsomhedsreaktioner

Efter markedsfaring har der veeret rapporter om overfglsomhedsreaktioner, herunder@lde af
angiogdem. Behandling med pregabalin skal straks seponeres i tilfelde af symptomigr pa angiogdem,
f.eks. haevelse af ansigtet, leeberne eller de gvre luftveje.

Svere kutane bivirkninger ¢ %

Svere kutane bivirkninger, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksi@dermal nekrolyse, som
kan veere livstruende eller fatale, er blevet rapporteret sjeeldent i forbin ed behandling med
pregabalin. Ved ordinering ber patienterne gares opmarksomme pa m symptomer og
monitoreres ngje for hudreaktioner. Hvis der opstar tegn og sym@é sadanne reaktioner, bar

pregabalin straks seponeres, og en alternativ behandling bar overtgjes (efter skannet behov).

Svimmelhed, sgvnighed, bevidsthedstab, konfusion og mental sveekkelse

Behandling med pregabalin er forbundet med svimmelhe gvnighed, som kan gge risikoen for
faldulykker hos eldre patienter. Efter markedsfering erfler'egsa set tilfelde af bevidsthedstab,
konfusion og mental svaekkelse. Derfor bar patientergijraties at udvise forsigtighed, indtil de er
bekendt med bivirkningerne af medicinen. :

Synsrelaterede bivirkninger Q

I de kontrollerede studier er der rapporteret ret syn hos flere patienter behandlet med pregabalin
end hos patienter behandlet med placebo/gﬂeste tilfelde blev synet normaliseret efter fortsat
behandling. I de Kkliniske studier, hvorﬁn%r udfert gjenundersggelse, var hyppigheden af reduktion
af synsskarphed og a&ndringer i synsfelt st@rre hos patienter behandlet med pregabalin end hos

patienter behandlet med placebo. igheden af forandringer af gjenbaggrunden var starre hos
patienter behandlet med place e pKt. 5.1).

Efter markedsfaring er der.s%\gelde af gjenbivirkninger, herunder synstab, slgring af synet eller
andre forandringer i synssk?mw den, hvoraf mange var forbigdende. Seponering af behandling med
pregabalin kan fare til eg’normalisering eller forbedring af af disse synssymptomer.

Nyresvigt @
Der er set tilfeldg’af nyresvigt, og denne bivirkning er i nogle tilfeelde reversibel ved seponering af

pregabalin. @

dre antiepileptika
andling med pregabalin, er der ikke tilstreekkelig dokumentation for at seponere

samtigh g af anden antiepileptika, selv om anfaldskontrol er opnaet, for derved at
mo, apibehandle med pregabalin.

@ﬁeinsuﬁiciens

%er markedsfaring er der rapporteret om kronisk venstresidig hjerteinsufficiens hos nogle patienter i

andling med pregabalin. Disse haendelser er overvejende set hos &ldre kardiovaskulart,

/& kompromiterede patienter, der er i behandling med pregabalin for en neuropatisk indikation.
Pregabalin bar anvendes med forsigtighed til disse patienter. Heendelsen kan ga i sig selv ved

\/ seponering af behandlingen.

Birvirkninger hos patienter med rygmarvsskader




Ved behandling af centrale neuropatiske smerter grundet rygmarvsskader, er der generelt set en gget
forekomst af bivirkninger, som bivirkninger i centralnervesystemet og isar sgvnighed. Dette kan

maske tilskrives en additiv effekt pa grund af samtidig medicin (f.eks. antispastisk medicin), som er Q
ngdvendig for behandling af denne tilstand. @\

Respirationsdepression %
Der er rapporteret om sveer respirationsdepression i relation til brug af pregabalin. Patienter mgd
kompromitteret andedratsfunktion, respiratorisk eller neurologisk lidelse, nedsat nyrefunkti;\
samtidig brug af CNS-deprimerende midler og &ldre kan have en gget risiko for at fa den@lige
bivirkning. Det kan veere ngdvendigt med dosisjusteringer til disse patienter (se pkt. 4.2)

Selvmordstanker og -adfeerd &
Selvmordstanker og -adfeerd er rapporteret hos patienter i behandling med antiepileptika ved flere
forskellige indikationer. En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollered% g med
antiepileptika har ogsa vist en let forgget risiko for selvmordstanker og -adfeye. anismen bag
denne risiko er ikke kendt. Efter markedsfaring er der set tilfelde med selv@anker og —adfeerd
hos patienter i behandling med pregabalin (se pkt. 4.8). Et epidemiologisk{stuttie med et
selvkontrollerende studiedesign (sammenligning af perioder med behamu med perioder uden
behandling hos en person) viste evidens for en gget risiko for ny se% adfaerd og dad som falge af
selvmord hos patienter i behandling med pregabalin.

Patienter (og patienters stattepersoner) ber tilrades til straks at lege, hvis der opstar tegn pa
selvmordstanker og -adfaerd. Patienterne bar overvages for, om d€ far tegn pa selvmordstanker og -
adfaerd, og passende behandling bar overvejes. Seponerin@regabalin bar overvejes, hvis der
forekommer selvmordstanker og -adferd.

Efter markedsfaring er der rapporteret om bivirk relateret til nedsat funktion af mave-tarm-
kanalen (f.eks intestinal obstruktion, paralytisifl stipation), nar pregabalin gives samtidig med

Nedsat funktion af mave-tarm-kanalen @
S B'b

leegemidler, der potentielt kan medfare obstj , herunder opioide analgetika. Nar pregabalin og
opioider gives i kombination, ber der tag oldsregler for at undga obstipation (iseer hos kvinder
og aldre patienter). \
Samtidig brug af opioider %

ordineres samtidig med opioider, grundet risikoen for CNS

samtidig med et opioid, sget™isiko for opioidrelateret ded sammenlignet med brug af opioider alene
(justeret odds ratio [aOR], 1\8 95 % CI, 1,19 til 2,36]). Denne ggede risiko blev set ved lave doser af
pregabalin (< 300 mg, a@R 1,52 [95% CI, 1,04 til 2,22]) og der var en tendens til en sterre risiko ved
hgje doser pregabalir@ 0 mg, aOR 2,51 [95% CI 1,24 til 5,06]).

Der tilrades forsigtighed, nar predab
depression (se pkt. 4.5). | et c:se ntrol-studie med opioidbrugere havde patienter, der tog pregabalin

Forkert brug, m&ﬁq'g eller afhaengighed

Pregabalin ka re stofafhaengighed, hvilket kan forekomme ved terapeutiske doser. Tilfeelde af
misbrug o r@(brug er blevet rapporteret. Patienter, der tidligere har haft et misbrug, kan have en
hgjere risi forkert brug, misbrug og afheengighed af pregabalin, og pregabalin skal anvendes med
forsigtfg%e 0s sadanne patienter. Fgr pregabalin ordineres, skal patientens risiko for forkert brug,
misbr, r afhangighed evalueres omhyggeligt. Patienter, der behandles med pregabalin, skal

oV es for symptomer pa forkert brug, misbrug eller afhaengighed af pregabalin sasom udvikling af
t s, dosisggning og stofsggende adfaerd.

seponeringssymptomer. Fglgende symptomer er blevet rapporteret: sgvnlgshed, hovedpine, kvalme,
angst, diarré, influenzalignende symptomer, nervgsitet, depression, smerter, kramper, hyperhidrose og
\/ svimmelhed. Forekomsten af seponeringssymptomer efter seponering af pregabalin kan veere tegn pa
stofafhaengighed (se pkt. 4.8). Patienten bgr informeres om dette ved behandlingens start. Hvis
pregabalin seponeres, anbefales det, at dette sker gradvist over mindst 1 uge uden hensyn til

%nonerinqssvmptomer
,& er seponering af kortidsbehandling og langtidsbehandling med pregabalin er der set
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indikationen (se pkt. 4.2).

Der kan opsta kramper, herunder status epilepticus og tonisk-kloniske kramper under behandling med Q
pregabalin eller kort tid efter behandlingsophar. \

Ved seponering af langtidsbehandling med pregabalin tyder data pa, at hyppighed og svaerhedsgra@
seponeringssymptomer kan vere dosisrelaterede.
N\

Encefalopati S%\
d

Tilfeelde af encefalopati er blevet rapporteret, iser hos patienter med underliggende tilstande, der kan
udlgse encefalopati. %{,

Kvinder i den fertile alder/antikonception g

Brug af Pregabalin Sandoz GmbH i farste trimester af en graviditet kan medfm@ fedselsdefekter
hos fosteret. Pregabalin bar ikke anvendes under graviditet, medmindre ford r moderen Klart
opvejer den mulige risiko for fosteret. Kvinder i den fertile alder skal anvehk' ker antikonception
under behandlingen (se pkt. 4.6) (

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for i%@on

Pregabalin udskilles hovedsagligt uomdannet i urin, gennemgar ubgtytielig metabolisme hos
mennesker (< 2 % af dosis genfindes i urin som metabolitter),@mer ikke leegemiddelmetabolisme
in-vitro, og bindes ikke til plasmaproteiner. Derfor er det usandsyhligt, at pregabalin vil forarsage eller
selv vil blive pavirket af farmakokinetiske interaktioner. @

In-vivo forsgg og populationsfarmakokinetiske anal

Folgelig har in-vivo forsgg ikke vist klinisk relevag akokinetiske interaktioner mellem
pregabalin og phenytoin, carbamazepin, valproat, @ atrigin, gabapentin, lorazepam, oxycodon eller
ethanol. Farmakokinetiske befolkningsanalysefty (4, at orale antidiabetika, diuretika, insulin,
phenobarbital, tiagabin og topiramat, ikke agen Klinisk betydende virkning pa pregabalin-
clearance.

()
Orale kontraceptiva, norethisteron og(/elle thinylestradiol

Samtidig indgift af pregabalin og o ontraceptiva norethisteron og/eller ethinylgstradiol pavirker
ikke steady-state farmakokinem nogen af stofferne.

Leegemidler, der pavirker ce%ﬁkwervesvstemet

Pregabalin kan potensere vi?km gerne af ethanol og lorazepam.

Efter markedsfaring z%rorapporteret om respirationssvigt, koma og dgdsfald hos patienter, der tager
pregabalin og opioid /eller andre legemidler, der supprimerer centralnervesystemet (CNS).

Pregabalin synesgdt vaere additiv ved den nedseattelse af kognitiv og grovmotorisk funktion, der
forarsages af n.

Interaktio \Qaeldre

Der er4 art specifikke farmakodynamiske interaktionsstudier pa eldre raske forsggspersoner.
Interaktignsstudier er kun udfert hos voksne.

@ ertilitet, graviditet og amning

%inder i den fertile alder/antikonception
,& inder i den fertile alder skal anvende sikker antikonception under behandlingen (se pkt. 4.4).
Graviditet

\/ Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Det er vist, at pregabalin passerer placenta hos rotter (se pkt. 5.2). Pregabalin kan passere placenta hos
7



mennesker.

Stegrre medfgdte misdannelser Q
Data fra et nordisk observationsstudie af mere end 2 700 graviditeter, der blev eksponeret for \
pregabalin i farste trimester, viste en hgjere praevalens af stgrre medfgdte misdannelser (MCM) bIan@
den padiatriske population (levende eller dgdfgdte), der blev eksponeret for pregabalin, sammenli
med den ueksponerede population (5,9 % versus 4,1 %).
L 4
Risikoen for MCM blandt den padiatriske population, der blev eksponeret for pregabalin P@
trimester, var let forhgjet sammenlignet med den ueksponerede population (justeret praevalensrate og
95 % konfidensinterval: 1,14 (0,96-1,35)), og sammenlignet med en population, der bl poneret
for lamotrigin (1,29 (1,01-1,65)) eller for duloxetin (1,39 (1,07-1,82)).

lebe-gane-spalte samt misdannelser af urinveje og genitalier, men antallene g estimaterne

Analyserne af konkrete misdannelser viste en gget risiko for misdannelser i ner &met, gjnene,
upracise. ¢

Pregabalin Sandoz GmbH bgr ikke anvendes under graviditet, medmi t er klart ngdvendigt (hvis
fordelene for moderen klart opvejer den mulige risiko for fosteret/de/ te barn).

Amning 0

Pregabalin udskilles i modermalken (se pkt. 5.2). Virkningen gabalin pa det ammede barn er
ukendt. Det skal besluttes, om amning eller behandling med pregabalin skal ophgre, idet der tages
hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de @eutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der findes ingen kliniske data om virkningen af pr. in pa fertiliteten hos kvinder.

I et klinisk forsgg, udfert for at vurdere sper itet, fik raske mandlige forsggspersoner
pregabalindoser pa 600 mg/dag. Efter 3 ma behandling sés der ingen pavirkning af motiliteten.

Et fertilitetsstudie pa hunrotter har vish& ning af reproduktionen. Fertilitetsstudier pa hanrotter har
vist pavirkning af reproduktion og udviklifig. Den kliniske betydning af disse fund kendes ikke (se
pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til j*motorkzret@j og betjene maskiner

*
Pregabalin Sandoz GmbH k}\pavirke evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner i mindre
eller moderat grad. Pregébalin Sandoz GmbH kan forarsage svimmelhed og sgvnighed, og derfor kan
det pavirke evnen til bil eller betjene maskiner. Patienter opfordres til ikke at kare bil, betjene
indviklede maskiner udseette sig for andre potentielt farlige aktiviteter fgr det vides, hvordan
denne medicin pavirker deres evne til at udfare disse aktiviteter.

4.8 BiviN@!r
Det klk@ogram med pregabalin omfatter over 8.900 patienter, som fik pregabalin. Heraf har over
5.600 et i dobbelt-blinde placebokontrollerede forsgg. De hyppigst rapporterede bivirkninger er
svi hed og sgvnighed. Bivirkningerne er som regel milde til moderate. | de kontrollerede forsgg

2 % af patienterne, der fik pregabalin, og 5 % af patienterne, der fik placebo, pa grund af

@I&ninger. De hyppigste bivirkninger, som fgrte til seponering af behandlingen i pregabalin-
ppen, var svimmelhed og sgvnighed.

/& Tabel 2 nedenfor viser bivirkninger, som optreeder 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)), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data). Inden for hver
enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste

8



bivirkninger er anfart forst.

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

O

Ved behandling af centrale neuropatiske smerter grundet rygmarvsskader, er der generelt set en fagﬁ?
forekomst af bivirkninger, som bivirkninger i centralnervesystemet og is&r sgvnighed (se pk&).

L 4
Yderligere bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfaring, er anfart i kursiv i tabeller@ﬂfor.

&

Y

Tabel 2 Bivirkninger ved pregabalin

Organklasse

Infektioner og parasitere sygdomme

Almindelig

Blod- og lymfesystem
Ikke almindelig
Immunsystemet

Ikke almindelig

Sjeelden

Metabolisme og ernering
Almindelig

Ikke almindelig

Psykiske forstyrrelser

Almindelig

Ikke almindelig

N

{ Impulsivitet, selvmordsadfaerd, selvmordstanker

Sjeelden

Ikke kendt @
Nervesysteme &

%e almindelig

Sjeelden
djne

Bivirkning

,\éj"
<&
;\\‘9
<O
N
(o)

Nasopharyngitis.
Neutropeni.

Overfglsomhed.

Angiogdem, allergiske r@er.
@get appetite. %
Anoreksi, hyp@@e i.

Eufori,}ﬁn, irritabilitet, desorientering, sgvnlgshed, nedsat

Iibid@
llucihationer, panikanfald, rastlgshed, agitation, depression,
nket stemningsleje, haevet stemningsleje, aggression,
grsvingninger, depersonalisation, sveert ved at finde ord,
remmeforstyrrelser, gget libido, anorgasme, apati.

Stofafheengighed

Svimmelhed, sgvnighed, hovedpine.

Ataksi, koordinationsforstyrrelser, tremor, dysartri, amnesi,
hukommelsesproblemer, opmeerksomhedsforstyrrelser, paraestesi,
hypaestesi, sedation, balanceforstyrrelser, letargi.

Synkope, stupor, myokloni, bevidsthedstab, psykomotorisk
hyperaktivitet, dyskinesi, ortostatisk svimmelhed, intentionstremor,
nystagmus, kognitiv forstyrrelse, mental svaekkelse, taleproblemer,
hyporefleksi, hyperastesi, breendende fornemmelse, manglende
smagsopfattelse, utilpashed.

Kramper, parosmi, hypokinesi, dysgrafi, parkinsonisme.



Y

Organklasse

Almindelig

Ikke almindelig

Sjeelden

@re og labyrint
Almindelig

Ikke almindelig
Hjerte

Ikke almindelig

Sjeelden
Vaskulaere sygdomme

Ikke almindelig

Luftveje, thorax og mediastinum &

Ikke almindelig

Sjeelden
Ikke kendt

Mave-tarm-kanalen

Bivirkning

Slgret syn, dobbeltsyn. \Q

Tab af perifert syn, synsforstyrrelser, haevede gjne, synsfeltdefekt, @
nedsat synsskarphed, gjensmerter, gjentraethed, fotopsi, tarre gjne,
tareflad, gjenirritation. %

Synstab, keratitis, oscillopsi, endret visuel dybdeopfattelse, Sis,
skelen, gget lysindtryk. &

Stgjoverfglsomhed.

<

*
Takykardi, atrioventrikulaert blok af fﬂrste@ sinusbradykardi,
kongestiv hjerteinsufficiens. O

Forlaengelse af QT-intervallet, sin@ardi, sinusarytmi.

Hypotension, hypertension, hed@e, flushing, perifer kuldefalelse.

Dyspng, naseblod, h
naeseslimhinder.

asal kongestion, rhinitis, snorken, tgrre

Lungegdem, fg halsen sngrer sig sammen.

ing, kvalme, obstipation, diarré, flatulens, oppustethed,

- Opk
Almindelig m od
Ikke almindelig %r’ozsofageal refluks, gget spytsekretion, oral hypaestesi.
Sjeelden '\ scites, pankreatitis, opsvulmet tunge, dysfagi.

Lever og galdeveje Q

Ikke almindelig @
Sjeelden é&,

Meget sjel
Hud og sfbRutane veev

Ikke \elig
Sj n

Forhgjede leverenzymer*.
Ikterus.

Leversvigt, hepatitis.

Papulgst udsleet, urticaria, hyperhidrose, klge.

Toksisk epidermal nekrolyse, Stevens-Johnsons syndrom, koldsved.

gler, led, muskler og bindevav

mindelig

Ikke almindelig
Sjeelden

Muskelkramper, artralgi, rygsmerte, ekstremitetssmerter, spasmer i
cervikalmuskulaturen.

Ledhavelser, myalgi, muskeltreekninger, nakkesmerter, muskelstivhed.

Rabdomyolyse.
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Organklasse Bivirkning

Nyrer og urinveje \Q

Ikke almindelig Urininkontinens, dysuri.

Sjaelden Nyresvigt, oliguri, urinretention. %
Det reproduktive system og mammae 0\
Almindelig Erektil dysfunktion. Q

Ikke almindelig Seksual dysfunktion, forsinket ejakulation, dysmenoré, %Qymerter.
Sjaelden Amenorré, brystflad, brystforstarrelse, gynaekomasti(

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Perifere gdemer, gdem, gangforstyrrelser, fal\d@ens, falelse af

Almindelig beruselse, fole sig unormal, treethed.

. . Generaliseret gdem, ansigtsgdem, tryk r brystet, smerte, pyreksi,
Ikke almindelig terst, kulderystelser, asteni.

Undersggelser 0

Almindelig Vagtagning. ,b

Forhgjet bIod-kreatinin-foWase, forhgjet blodglucose, nedsat antal
blodplader, forhgjet S-kegatiffin, nedsat S-kalium, veegttab.

Sjeelden Nedsat antal hvide bl@gemer.
* Forhgjet alaninaminotransferase (ALAT) og forhﬂjetataminotransferase (ASAT).

Ikke almindelig

seponeringssymptomer. Fglgende sympt blevet rapporteret: sgvnlgshed, hovedpine, kvalme,
angst, diarré, influenzalignende symplbxe ramper, nervgsitet, depression, smerter, hyperhidrose og
svimmelhed. . Disse symptomer kan veeretegn pa stofafhengighed. Patienten bgr informeres om dette
ved initiering af behandlingen.

Efter seponering af kortidsbehandling og Ia??behandling med pregabalin er der set
e

Ved seponering af Iangtidsbehﬁﬁ'g med pregabalin tyder data pa, at hyppighed og sverhedsgrad af
seponeringssymptomer kan\%dosisrelaterede (se pkt. 4.2 og 4.4).

Peediatrisk population
Den sikkerhedsprofi@segabalin, der blev observeret i fem pzdiatriske studier hos patienter med
partielle anfald med uden sekundar generalisering (effekt- og sikkerhedsstudie af 12 ugers
varighed hos patienter i alderen 4-16 ar, n=295; effekt- og sikkerhedsstudie af 14 dages varighed hos
patienter i ald 1 maned til under 4 ar, n=175; farmakokinetik- og tolerabilitetsstudier, n=65; og
to 1 ars ébr@hende sikkerhedsstudier, n=54 og n=431), var den samme som den, der blev
observere ier med voksne patienter med epilepsi. Den mest almindelige bivirkning, der blev
observe@diet af 12 ugers varighed med behandling med pregabalin, var dgsighed, pyreksi, gvre
luftvejsinfektioner, gget appetit, veegtegning og nasopharyngitis. De mest almindelige bivirkninger,
der serveret i studiet af 14 dages varighed med behandling med pregabalin, var sgvnighed, gvre
| jsinfektioner og pyreksi (se pkt. 4.2, 5.1 0g 5.2).

%beretninq af formodede bivirkninger

r liegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

/& overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering
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Efter markedsfaring er sgvnighed, konfus tilstand, agitation og rastlgshed blandt de hyppigst
rapporterede bivirkninger, nar pregabalin tages i overdosis. Der er ogsa rapporteret krampeanfald. :

Koma er set i sjeldne tilfaelde.

Behandling af overdosis er generelt understgttende og kan omfatte heemodialyse om ngdvendigt (
pkt. 4.2 tabel 1). ’§
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber @
Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiepileptika, andre antiepileptika ATC-ko®3AX16
Det aktive indholdsstof, pregabalin, er en gamma-aminosmgrsyre-analog ’\%

[(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexansyre].
Virkningsmekanisme O

Pregabalin bindes til en hjelpeundergruppe (02-6 protein) i de spa ‘ggaﬂlaengige calciumkanaler i
centralnervesystemet.

Klinisk virkning og sikkerhed C

Epilepsi &

Tilleegsbehandling g!
Pregabalin er undersggt i 3 kontrollerede studier% ers varighed med dosering enten 2 eller

3 gange dagligt. Den samlede profil for sikkerhe fekt er ens for dosering 2 og 3 gange dagligt.
En reduktion i anfaldshyppighed ses efter 1 Q

Paediatrisk population \&

Pregabalins virkning og sikkerhed som till&egsbehandling ved epilepsi hos padiatriske patienter under
12 ar og hos unge er ikke fastlagt. ivirkninger, der sas i et farmakokinetikstudie og et
tolerabilitetsstudie omfattende«atiertter i alderen fra 3 maneder til 16 ar (n=65) med partielle anfald,
var de samme som dem, der s3 voksne. Resultaterne af et placebokontrolleret studie af 12 ugers
varighed med 295 pediatris enter i alderen 4-16 ar og et placebokontrolleret studie af 14 dages
varighed med 175 paediatriskb.patienter i alderen fra 1 maned til under 4 ar, som blev udfert for at
vurdere effekten og sikk€rheden af pregabalin som tillegsbehandling ved behandling af partielle
anfald og to abne sik sstudier af 1 ars varighed med henholdsvis 54 og 431 padiatriske
epilepsipatienter i al fra 3 maneder til 16 ar, indikerer, at bivirkningerne pyreksi og gvre
qutvejsinfektio%ev observeret hyppigere end i studier med voksne epilepsipatienter (se pkt. 4.2,

4.8 0g 5.2).
\QJ

| det plac% trollerede studie af 12 ugers varighed blev padiatriske patienter (i alderen 4-16 &r)
behandlet enten pregabalin 2,5 mg/kg/dag (maksimum 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag
(maksi 600 mg/dag) eller placebo. Procentdelen af forsggsdeltagere med mindst 50% reduktion i
an partielle anfald sammenlignet med baseline var 40,6% af de forsggsdeltagere, der blev

let med pregabalin 10 mg/kg/dag (p=0,0068 versus placebo), 29,1% af de forsggsdeltagere, der
mehandlet med pregabalin 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 versus placebo) og 22,6% af dem, der fik

%cebo.

/& I det placebokontrollerede studie af 14 dages varighed blev padiatriske patienter (i alderen fra

1 maned til under 4 ar) behandlet med pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eller placebo.

\/ Median 24 timers anfaldshyppighed ved baseline og ved sidste besgg var henholdsvis 4,7 og 3,8 for
pregabalin 7 mg/kg/dag, 5,4 og 1,4 for pregabalin 14 mg/kg/dag og 2,9 og 2,3 for placebo. Pregabalin
14 mg/kg/dag reducerede veesentligt den log-transformerede hyppighed af partielle anfald versus
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placebo (p=0,0223); pregabalin 7 mg/kg/dag viste ingen forbedring i forhold til placebo.

I et 12-ugers placebokontrolleret studie blev 219 forsagspersoner med primart generaliserede Q
toniskkloniske anfald (PGTC) (i alderen 5-65 ar, hvoraf 66 var i alderen 5-16 ar) givet pregabalin \
5 mg/kg/dag (maks. 300 mg/dag), 10 mg/kg/dag (maks. 600 mg/dag) eller placebo som supplerende
behandling. Andelen af forsggspersoner med mindst en 50 % reduktion i antallet af PGTC-anfald
henholdsvis 41,3 %, 38,9 % og 41,7 % for pregabalin 5 mg/kg/dag, pregabalin 10 mg/kg/dag&
L 4
N

placebo.
Monoterapi (nydiagnosticerede patienter) &
Pregabalin er undersggt i et kontrolleret studie af 56 ugers varighed med dosering 2 g@%ﬁgligt.

Pregabalin opnéaede ikke non-inferioritet over for lamotrigin baseret pa 6-maneders a sfrihed som
endepunkt. Pregabalin og lamotrigin var lige sikre og veltolererede.

Generaliseret angst @

Pregabalin er undersggt i 6 kontrollerede studier af 4-6 ugers varighed, et ggned &ldre af 8 ugers
varighed og et langtids relaps-forebyggelsesstudie med en dobbelt-blind Qp forebyggelsesfase af
6 maneders varighed. O

Der blev set lindring af symptomer pa generaliseret angst, malt ve ”%;ﬂ'lilton Anxiety Rating Scale”
(HAM-A), efter 1 uge.

I de kontrollerede kliniske studier (af 4-8 ugers varighed) opnév,eQSZ % af patienterne behandlet med
pregabalin og 38 % af patienterne pa placebo mindst en 5 orbedring i HAM-A totalscore fra

baseline til endpoint. {

I de kontrollerede studier er der rapporteret om slg hos flere patienter behandlet med pregabalin
end hos patienter behandlet med placebo. I de fle@aelde blev synet normaliseret efter fortsat
behandling. Oftalmologisk undersggelse (her%s sskarphedstest, formel synsfelttest og udvidet
fundoskopi) blev udfert pa over 3.600 patiepternde kontrollerede kliniske undersagelser.
Synsskarpheden blev nedsat hos 6,5 % af@ﬂyatienter, der blev behandlet med pregabalin, og hos
4,8 % af placebobehandlede patienter.x Itforandringer blev set hos 12,4 % af patienterne, der
blev behandlet med pregabalin, og hos 11,7 % af placebobehandlede patienter. Forandringer af

gjenbaggrunden blev observeret ho§ X7, % af patienterne, der blev behandlet med pregabalin og 2,1 %
af placebobehandlede patiente

5.2 Farmakokinetiskee&aber

Pregabalins steady-stateffarmakokinetik er ens hos raske forsggspersoner, hos patienter med epilepsi i
anti-epileptisk behangtingeg hos patienter med kroniske smerter.

Absorption &

Pregabalin ab s hurtigt, nar det gives fastende, og maksimal plasmakoncentration nas indenfor

1 time efteMN @af béade enkelte og gentagne doser. Biotilgengeligheden af oral pregabalin anslas at
veere > QO&g er ikke dosisafhangig. Efter gentagne doser nas steady-state indenfor 24-48 timer.
Absorptio stigheden af pregabalin nedszttes ved samtidig indtagelse af fede, hvilket nedsetter
Crmax . 25-30 % og en forsinkelse i tmax pa ca. 2% time. Indgift af pregabalin sammen med fade
har ingen klinisk betydende effekt pa absorptionen af pregabalin.

Efieiing
%n-kliniske studier har det vist sig, at pregabalin krydser blod-hjernebarrieren hos mus, rotter og
r. Pregabalin har vist sig at krydse placenta hos rotter og genfindes i meaelk hos ammende rotter.
/& Hos mennesker er pregabalins tilsyneladende fordelingsvolumen efter oral indgift ca. 0,56 I/kg.
Pregabalin bindes ikke til plasmaproteiner.

Biotransformation
Pregabalin undergar ubetydelig metabolisme hos mennesker. Efter en dosis radiomarket pregabalin
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genfindes ca. 98 % af radioaktiviteten i urinen som uomdannet pregabalin. Det N-methylerede derivat
af pregabalin, der er pregabalins hovedmetabolit, genfindes i urin og svarer til 0,9 % af dosis. | non-
kliniske studier ses ingen tegn pa racemisering af pregabalins S-enantiomer til R-enantiomer. \Q

Elimination @

Pregabalin udskilles fra kroppen primeert via renal udskillelse som uomdannet leegemiddelstof. %
Pregabalins gennemsnitlige halveringstid er 6,3 timer. Plasmaclearance og renalclearance af
pregabalin er direkte proportionalt med kreatininclearance (se pkt. 5.2 Nedsat nyrefunktion).’%

Dosisjustering er ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter, som e i’&(yse (se
pkt. 4.2 tabel 1).

Linearitet/non-linearitet &Z
|

Pregabalins farmakokinetik er lineer i det anbefalede daglige dosisomrade. \% ten i

farmakokinetikken for pregabalin hos forskellige forsggspersoner er lav (< 2 armakokinetikken
for gentagne doser kan forudsiges ud fra enkeltdosis-data. Derfor er det ikk\ endigt at monitorere
pregabalins plasmakoncentrationer regelmaessigt.

Ken
Kliniske forsgg tyder pa, at kan ikke har nogen klinisk betydende i else pa plasmakoncen-
trationen af pregabalin.

Nedsat nyrefunktion @

Pregabalin-clearance er direkte proportionalt med kreatm@zarance Derudover kan pregabalin
effektivt fjernes fra plasma via heemodialyse (efter 4 tn{s modialysebehandling er
plasmakoncentrationerne af pregabalin reduceret me 0 %). Fordi renal udskillelse er
hovedeliminationsvejen, er det ngdvendigt med dg f ktlon hos patienter med nedsat nyrefunktion,

og dosistilskud efter haamodialyse (se pkt. 4.2 tal

Nedsat leverfunktion

Der er ikke gennemfgrt specifikke farmabﬁdiske forsgg pa patienter med nedsat leverfunktion. Da
pregabalin ikke undergar signifikant rm%’S sme og hovedsageligt udskilles som uomdannet
leegemiddelstof i urinen, anses det ikke foPsandsynligt, at nedsat leverfunktion signifikant vil &ndre
pregabalins plasmakoncentrationer

Peediatrisk population

Pregabalins farmakokinetikﬁ%walueret hos padiatriske patienter med epilepsi (aldersgrupper:
1-23 maneder, 2-6 ar, 7-11 aQg 12-16 ar) ved dosisniveauer pa 2,5, 5, 10 og 15 mg/kg dagligt i et
farmakokinetik- og tol ilitetsstudie.

Efter oral indgift af p@oalin hos fastende padiatriske patienter var tidsperioden, til den hgjeste
plasmakoncentration blev naet, generelt ens pa tveers af alle aldersgrupper, og den hgjeste
pIasmakoncen@ indtraf 0,5-2 timer efter dosisindgift.

Crmax- 09 %arametrene for pregabalin steg linegrt med stigende dosis inden for hver aldersgruppe.
o lavere hos padiatriske patienter med en veegt under 30 kg pa grund af en ggning i

AUC
krc@steret clearance pa 43 % hos disse patienter sammenlignet med patienter, der vejede
>3

balins gennemsnitlige terminale halveringstid 1a pa omkring 3-4 timer hos peediatriske patienter i
@eren 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 kropsveegt var en signifikant kovariat af pregabalins tilsyneladende
\/ fordelingsvolumen, og at disse forhold var ens hos padiatriske og voksne patienter.

Pregabalins farmakokinetik er ikke undersggt hos patienter under 3 maneder (se pkt. 4.2, 4.8 og 5.1).
14



Zldre
Pregabalin-clearance falder ofte med gget alder, svarende til det fald i kreatininclearance, som skylde Q
gget alder. Pregabalin dosisreduktion kan veere ngdvendig hos patienter med aldersbetinget nedsat \

nyrefunktion (se pkt. 4.2 tabel 1). @

%)

Ammende kvinder
Farmakokinetikken for 150 mg pregabalin indgivet hver 12. time (daglig dosis pa 300 mg) tﬁ%
evalueret hos 10 ammende kvinder, som alle var mindst 12 uger postpartum. Amning hav% lille
eller ingen indflydelse pa pregabalins farmakokinetik. Pregabalin blev udskilt i meelken med
gennemsnitlige koncentrationer ved steady state pa ca. 76 % af de koncentrationer, der Sas i moderens
plasma. Den estimerede dosis, som spadbarnet fik fra meelken (forudsat, at malkein Isen var pa
150 ml/kg dagligt) fra kvinder, der fik 300 mg dagligt eller den maksimale dosis p&@ mg dagligt,
ville vaere henholdsvis 0,31 eller 0,62 mg/kg dagligt. Disse estimerede doser er @ o af moderens
samlede daglige dosis baseret pa mg/kg. %

L 4

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata {

I konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi pa dyr, tales pre aQodt i klinisk relevante
doser. | studier af toksicitet efter gentagne doser pa rotter og aber sg%irkning af
centralnervesystemet, bl.a. ved hypoaktivitet, hyperaktivitet og a&&En gget hyppighed af
nethindeatrofi ses seedvanligvis hos &ldre albinorotter efter la eksponering med pregabalin ved
doser > 5 gange den maksimale anbefalede gennemsnitlige humafie dosis.

Pregabalin er ikke teratogent hos mus, rotter eller kani rg(al toksicitet ses hos rotter og kaniner,
men kun ved doser signifikant hgjere end humane o&- . dprae-natale /post-natale

toksicitetsundersggelser fremkalder pregabalin ud pgstoksicitet hos afkom af rotter ved
doser > 2 gange den maksimale anbefalede humal Qo o

is.
Pavirkning af fertilitet hos han- og hunrotte kun observeret ved eksponeringer, der i vaesentlig
grad oversteg den terapeutiske eksponeri wirkninger pa de mandlige forplantningsorganer og

spermparametre var reversible og opstb\b ved eksponeringer, der i vaesentlig grad oversteg den
terapeutiske eksponering, eller som var fofbundet med spontane, degenerative processer i de mandlige
forplantningsorganer hos rotten. Deffor,blev denne virkning betragtet som veerende af ringe eller ingen
klinisk relevans.

Pa baggrund af in vitro og.i\ﬁ%ﬂests vurderes det, at pregabalin ikke er genotoksisk.

2-ars karcinogenicitetsfgfsag er udfert med pregabalin pa rotter og mus. Der blev ikke set tumorer hos
rotter ved en eksponeringep til 24 gange den maksimale anbefalede gennemsnitlige humane dosis pa
600 mg/dag. Der bIeWe set gget forekomst af tumorer hos mus ved en eksponering, der er den
samme som derﬂemsnitlige humane dosis, men en gget forekomst af h&emangiosarkom blev set
ved hgjere do ikke-genotoksiske mekanisme af pregabalin-induceret tumordannelse hos mus
involverer mytaendringer og er forbundet med endotelcelleproliferation. Disse
trombocy&nger er ikke til stede hos rotter eller hos mennesker baseret pa kliniske korttids- eller

n

begraenx gtidsdata. Der er intet bevis for, at der er en lignende risiko for mennesker.

Sisitetstyperne set hos juvenile rotter er ikke kvalitativ forskellig fra dem, der ses hos voksne
uvenile rotter er imidlertid mere falsomme. Ved terapeutiske doser er der kliniske tegn pa
ning af centralnervesystemet sa som hyperaktivitet og teenderskeaeren samt nogle @ndringer pa
%kst (undertrykkelse af forbigdende legemsvaegtagning). Virkningerne pa den oestrale periode ses
doser 5 gange hgjere end terapeutisk dosis hos mennesker. Reduceret respons for akustisk
/& forskreekkelse 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.
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Pregabalin Sandoz GmbH 25, 300 mg harde kapsler

Kapselindhold
Pregelatineret majsstivelse

Majsstivelse
Talcum

Kapselskal
Gelatine

Titandioxid (E 171)

Jernoxid, gul (E 172)
Jernoxid, red (E 172)
Jernoxid, sort (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg harde kapsler

Kapselindhold
Pregelatineret majsstivelse

Majsstivelse
Talcum

Kapselskal
Gelatine

Titandioxid (E 171)
Jernoxid, gul (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 75, 100, 200,

O

harde kapsler

Kapselindhold
Pregelatineret majsstivelse

Majsstivelse
Talcum !
0\

N
Q

Kapselskal
Gelatine

Titandioxid (E 171)
Jernoxid, gul (E 172)

Jernoxid, rad (Eg(ZI)

Pregabalin GmbH 150 mg hérde kapsler

%m

latine
Titandioxid (E 171)
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid
3ar. \ D

[Pregabalin Sandoz GmbH 25, 50, 75, 150, 300 mg hérde kapsler] %
Efter fgrste anbrud af beholderen: 6 méaneder.
0\
6.4 Seerlige opbevaringsforhold Q
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. &

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

PVC/PVDC//Alu blister. ¢
HDPE-beholder med PP-skruelag.

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mq harde kapsler c®

Pakningsstarrelser: ,@
Blisterpakninger: 14, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler.
Blisterpakninger (enkeltdosis). 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 hérde@er.
Beholderpakninger: 200 harde kapsler. /b

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg harde kapsler

PVC/PVDC//Alu blister. &

HDPE-beholder med PP-skruelag.

Pakningsstarrelser: %
Blisterpakninger: 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 ﬁg sler.
Blisterpakninger (enkeltdosis): 84 x 1 hard er.
Beholderpakninger: 200 harde kapsler. ,g
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mqg harde kapsler
PVC/PVDC//Alu blister. @

HDPE-beholder med PP-skrue%_

Pakningsstarrelser: .

Blisterpakninger: 14, 21, 28,\$, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler.

Blisterpakninger (enkeltflosis): 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 210 x 1 (3 x 70) harde kapsler.
Beholderpakninger: @ 0 eller 250 harde kapsler.

Pregabalin San GmbH 100 mg hérde kapsler
PVC/PVDC// iSter.

Paknings \her:
ipger: 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harde kapsler.

Blisterp%
Blisjg inger (enkeltdosis): 84 x 1 eller 100 x 1 harde kapsler.

P. alin Sandoz GmbH 150 mg hérde kapsler
PVDC//Alu blister.

@PE-beholder med PP-skrueldg.

/& Pakningsstarrelser:

Blisterpakninger: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler.

V Blisterpakninger (enkeltdosis): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 210 x 1 (3 x 70) harde kapsler.
Beholderpakninger: 100, 200 eller 250 harde kapsler.
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérde kapsler
PVC/PVDC//Alu blister.

Pakningsstarrelser: ®\ E

Blisterpakninger: 21, 28, 84 eller 100 harde kapsler.

Blisterpakninger (enkeltdosis): 84 x 1 eller 100 x 1 harde kapsler. %
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérde kapsler ’\
PVC/PVDC//Alu blister. Q
Pakningsstarrelser: &
Blisterpakninger: 14, 56, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler. @

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hérde kapsler é
PVC/PVDC//Alu blister.

HDPE-beholder med PP-skruelag. . %

Pakningsstarrelser: {
Blisterpakninger: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) eller Q 60) harde kapsler.
Blisterpakninger (enkeltdosis): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 ller 210 x 1 (3 x 70) harde
kapsler.

Beholderpakninger: 100, 200 eller 250 harde kapsler. /b

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfﬂrt.@

6.6 Regler for bortskaffelse og anden héndterir@

Ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse. Q

N

1. INDEHAVER AF MARKEDSF@@@STILLADELSEN

Sandoz GmbH \

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl @
@strig
¥
8. MARKEDSF@IQGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Pregabalin Sandoz G 25 mq harde kapsler
EU/1/15/1012/004-010

EU/1/15/1012

Pregabali \Moz GmbH 50 mg harde kapsler
EU/1/ 011-017

12/085

alin Sandoz GmbH 75 mg héarde kapsler
R/4/15/1012/018-033

EU/1/15/1012/034-041

,&%qabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler

V Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler
EU/1/15/1012/042-056
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler
EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harde kapsler \:D

EU/1/15/1012/063-068

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler %
EU/1/15/1012/069-083 '§

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE FK'
TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 19. juni 2015 &

Dato for seneste fornyelse: 19. juni 2020

.
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN {\

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europzi &gemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I1 @

FREMSTILLER(E) ANSVARLI I@OR BATCHFRIGIVELSE
UDLEVERING OG ANVE SE

ANDRE FORHOLD TINGELSER FOR
MARKEDSFZRIN ADELSEN

BETINGELSER ELPER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTI VENDELSE AF LEGEMIDLET

BETINGELSER ELLER BES@ISNINGER VEDRYJRENDE
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse \Q

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57 %
1526 Ljubljana

Slovenien ’%

Salutas Pharma GmbH &

Otto-von-Guericke Allee 1 &

D-39179 Barleben

Tyskland {

Pa lzzegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den ller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch. ’{\

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRQ%@ UDLEVERING OG

ANVENDELSE 0

Laegemidlet er receptpligtigt. /b

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER F(&@RKEDSFQRINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberfr@&r (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaﬁe
fremgar af listen over EU-referencedatoer list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF og alle efterfalgende opdaterygﬁffentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.e\

ikkerhedsindberetninger for dette leegemiddel

D. BETINGELSERELLER @R/ENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVEND AF LEGEMIDLET

L 4

. Risikostyringsplan )

Indehaveren af mark@ﬁngstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemid ervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfgfingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdater@ skal fremsendes:
. pa @ ning fra Det Europaiske Leegemiddelagentur
ﬂékm ostyringssystemet &ndres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
edfgre en veesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
ilepeel (Izgemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

2
,39
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 25 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

x>

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSWRELSE)
L4

14 harde kapsler

28 harde kapsler &

56 harde kapsler
70 harde kapsler

84 harde kapsler
100 harde kapsler Q
120 harde kapsler

56 x 1 harde kapsler Q
84 x 1 harde kapsler /&
100 x 1 harde kapsler \

5. ANVENDELSESMA ‘ %DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlzegssedlen inden U&
Oral anvendelse.

UTILG LIGT FOR BORN

SﬁERLI% e RSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevare ngellgt for barn.

‘ 7. @ENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

UDL@BSDATO
7/
EXP

24




9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. \Q

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKI‘@
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF N

Q\

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILMADELSEN ‘

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Dstrig * \%
S

4
Sandoz GmbH {@
<

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (—NUI\%)

EU/1/15/1012/001-010 0

13. BATCHNUMMER Q’

Batch @

14. GENEREL KLASSIFIKATION FORUUBLEVERING

~
Receptpligtigt lsegemiddel. \/&

Vo 3
15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMATION f&kILLESKRIFT ‘

Pregabalin Sandoz G@QS mg

17. ENTYI}I}SUENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE |

\4
Der er an@ 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]
L 4

N

IS&TYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA ‘

‘'

Y

A

der kun for ydre aske]
{nummer}
{nummer}
NN {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE

EMBALLAGE :
YDRE ASKE TIL BEHOLDER OG ETIKET TIL BEHOLDER
7
=4
.§\
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

1. LAGEMIDLETS NAVN

|

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,,{ |
0 O/
1 hard kapsel indeholder 25 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-
200 harde kapsler &
»

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINIS ONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. ,&Q

6. S/AERLIG ADVARSEL O T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR N

Opbevares utilgengeligt fg&&n.

I EVENTUELI,E$NDRE S/AERLIGE ADVARSLER |

| 97 NS/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

N

3 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘ :

Sandoz GmbH \
(o)

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl @
@Dstrig

L 4

N

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) & - ‘

EU/1/15/1012/084 &

13. BATCHNUMMER . O

\’
Batch: é
X

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING\)

Receptpligtigt leegemiddel. /b
‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANV LSEN ‘
[16. INFORMATION | BRAILLESKRIFL ™~ * |

Al
Ydre &ske: Pregabalin Sandoz GmbH {&&
oo

17. ENTYDIG IDENTIFIKAT@R/- 2D-STREGKODE |

Der er anfort en 2D-stregk‘ indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre sske]
‘ 18. ENTYDIG IDF&FIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |

[Gelder kun forydre aske]

PC {nummer} %

SN {num

NN {num

&
o1
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Y

MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 50 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
L4

14 harde kapsler
21 harde kapsler

28 harde kapsler {Q
“,

56 harde kapsler

84 harde kapsler

100 hérde kapsler Q
84 x 1 harde kapsler Q

.

5.  ANVENDELSESMADE OG MH\IISTRATIONSVEJ(E)
Laes indlaegssedlen inden brug. @
Oral anvendelse. *.

‘\&

6. SAERLIG ADV;%SEE OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGﬁENGEé T FOR BYRN

Opbevares utilg'se&ihgt for barn.

NS

| 7. E\/@&JELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER
L 4

AN

8. DL@BSDATO

&

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl &
@Dstrig &
AN

</
EU/1/15/1012/011-017 . \@

X
13. BATCHNUMMER Q)
Batch 20

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEV G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg! @

17. ENTYDIG IDENT'I{kTOR — 2D-STREGKODE |

Der er anfort en 2D-séode, som indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre &ske]

| 18, ENTY[}?;SBENTlFlKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |
2P~

[Gelder ydre &ske]

PC {mfr*he

SN { r}

Nr@mer}

,59

Y
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE

EMBALLAGE :
YDRE ASKE TIL BEHOLDER OG ETIKET TIL BEHOLDER
7
=4
.§\
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

1. LAGEMIDLETS NAVN

|

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,,{ |
0 O/
1 hard kapsel indeholder 50 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-
200 harde kapsler &
»

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINIS ONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. ,&Q

6. S/AERLIG ADVARSEL O T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR N

Opbevares utilgengeligt fg&&n.

I EVENTUELI,E$NDRE S/AERLIGE ADVARSLER |

| 97 NS/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

N

3 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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‘'

Y

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘ :

Sandoz GmbH \
(o)

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl @
@Dstrig

L 4

N

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) & - ‘

EU/1/15/1012/085 &

13. BATCHNUMMER . O

\’
Batch: é
X

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING\)

Receptpligtigt leegemiddel. /b
‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANV LSEN ‘
[16. INFORMATION | BRAILLESKRIFL ™~ * |

Al
Ydre &ske: Pregabalin Sandoz GmbH Q&&
oo

17. ENTYDIG IDENTIFIKAT@R/- 2D-STREGKODE |

Der er anfort en 2D-stregk‘ indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre sske]
‘ 18. ENTYDIG IDF&FIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |

[Gelder kun forydre aske]

PC {nummer} %

SN {num

NN {num

&
o1
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE

EMBALLAGE :
YDRE ASKE TIL BEHOLDER OG ETIKET TIL BEHOLDER
7
=4
.§\
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

|

1. LAGEMIDLETS NAVN

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER & |
1 hérd kapsel indeholder 75 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

100 harde kapsler &

200 harde kapsler
250 harde kapsler

5.  ANVENDELSESMADE OG ADM /-ﬁlONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. \/&

Oral anvendelse.

UTILGANGELIG RN

v

6. SAERLIG ADVARS&@VAT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaengeligfkrn.

<
‘ 7. EVENT LLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

uD, \%ATO |

XP\

s senest 6 maneder efter farste abning.

©

@5 S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

L4
’& M@ ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl K/
@Dstrig &
AN

\(OW

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1012/031-033

L4

13. BATCHNUMMER

~
Batch: 0
{4

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE@G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Ydre &ske: Pregabalin Sandoz GE@S mg

17. ENTYDIG |DENﬁRkTOR — 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-§éde, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]

\ 18. ENTYI}I}S&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
\4
ydre &ske]

[Gelder
PC {ndi
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler

pregabalin
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 75 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSWRELSE)
L4

14 harde kapsler
21 harde kapsler @
28 harde kapsler {
56 harde kapsler
70 harde kapsler @
84 harde kapsler Q
100 harde kapsler Q
120 harde kapsler
14 x 1 harde kapsler /&
56 x 1 harde kapsler \
84 x 1 harde kapsler
100 x 1 harde kapsler @

{

.

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen indenbrug.
Oral anvendelse.

6. SAERL DVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UT GELIGT FOR BYRN

L 4

Op%u ilgeengeligt for barn.

"EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

/& 8. UDL@BSDATO

NG
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. \Q

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKI‘@
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF N

Q\

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTIL&ADELSEN ‘

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Dstrig * \%
S

4
Sandoz GmbH {@
<

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (—NUI\%)

EU/1/15/1012/018-029 0

13. BATCHNUMMER Q’

Batch @

14. GENEREL KLASSIFIKATION FORUUBLEVERING

~
Receptpligtigt lsegemiddel. \/&

Vo 3
15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMATION f&kILLESKRIFT ‘

Pregabalin Sandoz G@NS mg

17. ENTYI}I}SUENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE |

\4
Der er an@ 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]
L 4

N

IS&TYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA ‘

‘'

Y

A

der kun for ydre aske]
{nummer}
{nummer}
NN {nummer}
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDREETIKET TIL MULTIPAKNING, DER ER PAKKET IND | FOLIE (INKLUSIVE DEN Q

BLA BOKS)
4
%)
N

.§
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

|

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER { |
1 hérd kapsel indeholder 75 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

Multipakning 210 x 1 (3 pakninger med 70 x 1) harde I@

D
| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIS ONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. ,&Q

6. S/AERLIG ADVARSEL O T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR

Opbevares utilgengeligt fg&&n.

I EVENTUELI,E$NDRE S/AERLIGE ADVARSLER |

</
| 8. uomae}&'ro |
EXP b\v
\

‘ 9. RLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
R

ke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Sandoz GmbH Q
Biochemiestrasse 10 ®\

6250 Kundl

@Dstrig %

| 12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N |

EU/1/15/1012/030 @K’
S

13. BATCHNUMMER ,@
L 4
Batch {\‘o

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING \KJ

Receptpligtigt legemiddel. fb

)
| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENQI%EN |
<
| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT O) \
.

V']
| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - REGKODE |
N

Der er anfart en 2D-stregkode, som@:holder en entydig identifikator. [Gelder kun for ydre aske]

4

‘ 18. ENTYDIG IDENTJ OR - MENNESKELIGT LASBARE DATA I

[Gelder kun for ydre aske]
PC {nummer}

SN {nummer} @
NN {nummer} &
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MULTIPAKNING UDEN DEN BLA BOKS

| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. o 0\
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler \
pregabalin K/

\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 75 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
L4

70 x 1 harde kapsler. Del af multipakning, kan ikke salges iepa t.

{

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTR@pNSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. Q
Oral anvendelse. Q

&
6. S/ERLIG ADVARSEL OM, A GEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR B&RN

</
Opbevares utilgeengeligt for bﬂ’h&'

NS

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

<

8. UDL@BSRATO

EXP . &@v

| 9. (SERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

) 10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

@strig @’b

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N

EU/1/15/1012/030 @K’
S

13. BATCHNUMMER ,Qj

Batch {\‘o

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING \KJ

Receptpligtigt legemiddel. fb

)
‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVEI\QI%EN

@\

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT, O)

’
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg ,&i

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

</
Der er anfart en 2D-stregkode, indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre sske]
L 4
N,
\ 18. ENTYDIG IDE@FIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
[Galder kun for ydre@le]

PC {nummer}

SN {nummer} &/

NN {numbmq@
&

,59

Y
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler

pregabalin
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 100 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
L4

14 harde kapsler
21 harde kapsler

28 harde kapsler {Q
“,

56 harde kapsler

84 harde kapsler

100 hérde kapsler Q
84 x 1 harde kapsler Q

100 x 1 harde kapsler ,&

5. ANVENDELSESMADE O%DMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug*.
Oral anvendelse.

*

y 2
6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utik@qﬁigt for barn.

|7 E@UELLE ANDRE S/ERLIGE ADVARSLER

N
| &,@LQBSDATO

Oy

VE ‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

y 3
11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE‘O

Sandoz GmbH {}\

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
@strig ég‘

‘ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) '0

&

EU/1/15/1012/034-041 {
13. BATCHNUMMER &
Batch /b

)
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEﬁgﬁG

Receptpligtigt leegemiddel. &

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDPE ANVENDELSEN

N

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

</
Pregabalin Sandoz GmbH 100

T

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-s@d<ode, som indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre &ske]

X

| 18, ENWIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE

EMBALLAGE :
YDRE ASKE TIL BEHOLDER OG ETIKET TIL BEHOLDER
7
=4
o\
NS
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

|

1. LAGEMIDLETS NAVN

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER & |
1 hard kapsel indeholder 150 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

100 harde kapsler &

200 harde kapsler
250 harde kapsler

5.  ANVENDELSESMADE OG ADM /-ﬁlONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. \/&

Oral anvendelse.

UTILGANGELIG RN

v

6. SAERLIG ADVARS&@VAT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaengeligfkrn.

<
‘ 7. EVENT LLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

uD, \%ATO |

XP\

s senest 6 maneder efter farste abning.

©

@5 S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

L4
’& M@ ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl K/
@Dstrig &
AN

\(OW

‘ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1012/054-056

L4

13. BATCHNUMMER Q)
Batch: 0

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE@G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Ydre &ske: Pregabalin Sandoz GEQISO mg

17. ENTYDIG |DENﬁRkTOR — 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-s®de, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre seaske]

\ 18. ENTYI}I}S&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
\4
ydre &ske]

[Gelder
PC {ndi
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler

pregabalin
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 150 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

x>

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
[ 4
14 harde kapsler

21 harde kapsler &

28 harde kapsler
56 harde kapsler

70 harde kapsler

84 harde kapsler Q
100 harde kapsler Q
120 harde kapsler

56 x 1 harde kapsler /&

84 x 1 harde kapsler \

100 x 1 harde kapsler

5. ANVENDELSESM&[]%ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inde
Oral anvendelse. {

6. SZRLI ARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTlI ELIGT FOR BJRN

Opbevare@gaengellgt for barn.

7 QIENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

D

UDL@BSDATO

V EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. \Q

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKI‘@
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF N

Q\

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILMADELSEN ‘

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Dstrig * \%
S

4
Sandoz GmbH {@
<

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (—NUI\%)

EU/1/15/1012/042-052 0

13. BATCHNUMMER Q’

Batch @

14. GENEREL KLASSIFIKATION FORUUBLEVERING

~
Receptpligtigt legemiddel. \/&

Vo 3
15. INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN |

16. INFORMATION f&kILLESKRIFT ‘

Pregabalin Sandoz G@MSO mg

17. ENTYI}I}SUENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE |

\4
Der er an@ 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]
L 4

N

IS&TYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA ‘

‘'

Y

A

der kun for ydre aske]
{nummer}
{nummer}
NN {nummer}
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDREETIKET TIL MULTIPAKNING, DER ER PAKKET IND | FOLIE (INKLUSIVE DEN Q

BLA BOKS)
4
%)
N

.§
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

|

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER { |
1 hard kapsel indeholder 150 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

Multipakning: 210 x 1 (3 pakninger med 70 x 1) harde ka@.

D
| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINIS ONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse. ,&Q

6. S/AERLIG ADVARSEL O T LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR

Opbevares utilgengeligt fg&&n.

I EVENTUELI,E$NDRE S/AERLIGE ADVARSLER |

</
| 8. uomae}&'ro |
EXP b\v
\

‘ 9. RLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
R

ke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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‘'

Y

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Sandoz GmbH Q
Biochemiestrasse 10 ®\

6250 Kundl

@Dstrig %

| 12 MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N |

EU/1/15/1012/053 @K’
S

13. BATCHNUMMER ,@
L 4
Batch {\‘o

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING \KJ

Receptpligtigt legemiddel. fb

)
| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENQI%EN |
<
| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT O) \
.

V']
| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - REGKODE |
N

Der er anfart en 2D-stregkode, som@:holder en entydig identifikator. [Gelder kun for ydre aske]

4

‘ 18. ENTYDIG IDENTJ OR - MENNESKELIGT LASBARE DATA I

[Gelder kun for ydre aske]
PC {nummer}

SN {nummer} @
NN {nummer} &
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MULTIPAKNING UDEN DEN BLA BOKS

| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. o 0\
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler \
pregabalin K/

\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 150 mg pregabalin. %Q
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
L4

70 x 1 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ikke saelges separat.

{

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTR@pNSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. Q
Oral anvendelse. Q

&
6. S/ERLIG ADVARSEL OM, A GEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR B&RN

</
Opbevares utilgeengeligt for bﬂ’h&'

NS

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

<

8. UDL@BSRATO

EXP . &@v

| 9. (SERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

) 10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

@strig @’b

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) N

EU/1/15/1012/053 @K’
S

13. BATCHNUMMER ,Qj

Batch {\‘o

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING \KJ

Receptpligtigt legemiddel. fb

)
‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVEI\QI%EN

@\

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT, O)

’
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg ,&i

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

</
Der er anfart en 2D-stregkode, indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre sske]
L 4
N,
\ 18. ENTYDIG IDE@FIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
[Galder kun for ydre@le]

PC {nummer}

SN {nummer} &/

NN {numbmq@
&

,59

Y
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET

54



Y

MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 200 mg pregabalin. @

3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)
L4

21 harde kapsler
28 harde kapsler

84 harde kapsler {Q
“,

100 harde kapsler

84 x 1 harde kapsler
100 x 1 harde kapsler QQ

5. ANVENDELSESMADE OG QDﬂﬁﬁTRATlONSVEJ(E)

\V
Las indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. @

s

6. S/ERLIG ADVAR@M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
T

UTILG/ENGEL{ R BORN

Opbevares utilgaenge@or barn.

LE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

E 9/  S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl K/
@Dstrig &
AN

\(OW

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1012/057-062

L4

13. BATCHNUMMER Q)
Batch 20

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE@G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mj @

[17. ENTYDIG IDENTI TOR - 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-s®de, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]

\ 18. ENTYI}I}S&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
\4
ydre &ske]

[Gelder
PC {ndi
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 225 mg pregabalin. @

3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSWRELSE)
L4

14 harde kapsler
56 harde kapsler

70 harde kapsler {Q
“,

84 harde kapsler

100 harde kapsler
120 harde kapsler QQ

5. ANVENDELSESMADE OG QDﬂKﬁTRATlONSVEJ(E)

\V
Las indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. @

s

6. S/ERLIG ADVAR@M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
T

UTILG/ENGEL{ R BORN

Opbevares utilgaenge@or barn.

LE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

E 9/  S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl K/
@Dstrig &
AN

\(OW

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1012/063-068

L4

13. BATCHNUMMER Q)
Batch 20

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE@G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mj @

[17. ENTYDIG IDENTI TOR - 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-s®de, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]

\ 18. ENTYI}I}S&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
\4
ydre &ske]

[Gelder
PC {ndi
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE

EMBALLAGE :
YDRE ASKE TIL BEHOLDER OG ETIKET TIL BEHOLDER
7
=4
o\
NS
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler K/

pregabalin égl

|

1. LAGEMIDLETS NAVN

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER & |
1 hard kapsel indeholder 300 mg pregabalin. o\@
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

100 harde kapsler &

200 harde kapsler
250 harde kapsler

5.  ANVENDELSESMADE OG ADM /-ﬁlONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug. \/&

Oral anvendelse.

UTILGANGELIG RN

v

6. SAERLIG ADVARS&@VAT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

Opbevares utilgaengeligfkrn.

<
‘ 7. EVENT LLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER ‘

uD, \%ATO |

XP\

s senest 6 maneder efter farste abning.

©

@5 S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

L4
’& M@ ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl K/
@Dstrig &
AN

\(OW

‘ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/15/1012/081-083

L4

13. BATCHNUMMER

~
Batch: 0
{4

14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVE@G

o

Receptpligtigt leegemiddel. @k

P

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDEANVENDELSEN |
Al

&

‘ 16. INFORMATION I BRAILLES T ‘

Ydre &ske: Pregabalin Sandoz G$@00 mg

17. ENTYDIG |DENﬁRkTOR — 2D-STREGKODE |

Der er anfart en 2D-s®de, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]

\ 18. ENTYI}I}S&ENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA \
\4
ydre &ske]

[Gelder
PC {ndi
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Y

MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(/
1 hard kapsel indeholder 300 mg pregabalin. ®®
0\
\ 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSWRELSE)
L4

14 harde kapsler
21 harde kapsler

28 harde kapsler {Q
“,

56 harde kapsler

70 harde kapsler
56 x 1 harde kapsler QQ

5. ANVENDELSESMADE OG QDﬂKﬁTRATlONSVEJ(E)

\V
Las indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. @

s

6. S/ERLIG ADVAR@M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
T

UTILG/ENGEL{ R BORN

Opbevares utilgaenge@or barn.

LE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

E 9/  S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl &/

@strig &
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) ,,&

</
EU/1/15/1012/069-073 X%

EU/1/15/1012/077

Batch

{\
13. BATCHNUMMER \\?’O
(o)

)
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEéﬁG

Receptpligtigt leegemiddel. QQ

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN |

N

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT \

</
Pregabalin Sandoz GmbH 300

T

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

Der er anfort en 2D-s@d<ode, som indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre &ske]

X

| 18, ENWIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA \
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDREETIKET TIL MULTIPAKNING, DER ER PAKKET IND I FOLIE (INKLUSIVE DEN Q
BLA BOKS)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler Q

pregabalin &

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

7>
O/
1 hard kapsel indeholder 300 mg pregabalin. 0\%
~
3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER Q) |

(4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGESWZRRELSE) |
-

Multipakning: 84 (2 pakninger med 42) harde kapsler @
Multipakning: 100 (2 pakninger med 50) harde kapsler
Multipakning: 120 (2 pakninger med 60) harde kaps%S
Multipakning: 84 x 1 (2 pakninger med 42 x 1) hapde‘kepsler
Multipakning: 100 x 1 (2 pakninger med 50 x 1% Q‘. kapsler

Multipakning: 210 x 1 (3 pakninger med 70 x. arde kapsler

.

5.  ANVENDELSESMADE OG WISTRATIONSVEJ(E)
Laes indlaegssedlen inden brug. @
Oral anvendelse. *.

’\k

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGﬁENGEE T FOR BORN

Opbevares utilg'se&illgt for barn.

NS

| 7. E\@JELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER |
L 4

AN

8. DL@BSDATO |

&

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

V Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl &/

@strig &
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) ,,&

</
EU/1/15/1012/074-076 . @

EU/1/15/1012/078-080

Batch

{\
13. BATCHNUMMER \\?’O
(o)

)
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEéﬁG

Receptpligtigt leegemiddel. QQ

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN |

N

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT \
</

| 17. ENTYDIG IDENTYJ OR - 2D-STREGKODE |

Der er anfort en 2D-stre(ode, som indeholder en entydig identifikator. [Geelder kun for ydre sske]

<

‘ 18. ENTYDKZ IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA I

N ~4
[Gelder gﬂre aeske]
PC {num

SN {nd
NN { er}

2
,g,%
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Y

MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

MULTIPAKNING UDEN DEN BLA BOKS

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler

pregabalin
o
\ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER Q(J
1 hard kapsel indeholder 300 mg pregabalin. @

3. LISTE OVER HJAELPESTOFFER ,-$

X

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSMRELSE)

50 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ikke selge
60 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ikke saelg%

’
42 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ikke s&lges separat.
ggﬁ.
S

arat.

42 x 1 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ik es separat.
50 x 1 harde kapsler. Del af en multipakning, kan j Iges separat.
70 x 1 harde kapsler. Del af en multipakning, kan ®lges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADﬂﬁﬁTRATlONSVEJ(E)

&

\V
Las indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse. @

s

6. S/ERLIG ADVAR@M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
T

UTILG/ENGEL{ R BORN

Opbevares utilgaenge@or barn.

LE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

E 9/  S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSE‘N;D

Sandoz GmbH .
Biochemiestrasse 10 %

6250 Kundl &/

@strig &
12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) ,,&

</
EU/1/15/1012/074-076 . @

EU/1/15/1012/078-080

Batch

{\
13. BATCHNUMMER \\?’O
(o)

)
‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEéﬁG

Receptpligtigt leegemiddel. QQ

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN |

N

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT \

</
Pregabalin Sandoz GmbH 300

T

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE ‘

Der er anfort en 2D-s@d<ode, som indeholder en entydig identifikator. [Galder kun for ydre &ske]

X

| 18, ENWIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA \
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER
| 1.  LAGEMIDLETS NAVN (%)
. . ‘\
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler \
pregabalin &

o
<

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE

Sandoz
)
N

3. UDL@BSDATO ,\{

EXP §}
a)
o

4, BATCNUMMER

Batch

5. ANDET
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B. INDL/EGSSEDDE@



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harde kapsler Q
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harde kapsler \
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harde kapsler
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harde kapsler %
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harde kapsler
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harde kapsler '\
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harde kapsler Q
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harde kapsler

pregabalin &

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger. @

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. ¢

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor ae}Qmed at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de sam mptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkning% nder bivirkninger, som
ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4. 0

Oversigt over indlaegssedlen @
Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pregabali@doz GmbH

Sédan skal du tage Pregabalin Sandoz GmbH

Bivirkninger
Opbevaring @
Pakningsstarrelser og yderligere oplysningQ

1. Virkning og anvendelse ,&

Pregabalin Sandoz GmbH tilhgrer denhpe medicin, der anvendes til behandling af epilepsi og
generaliseret angst hos voksne.

Sk~ whE

anfald med eller uden sekun neralisering) hos voksne. Din leege vil udskrive Pregabalin Sandoz
GmbH til behandling af dinN psi, hvis din nuverende behandling ikke kan kontrollere din tilstand.
Du skal tage Pregabalin&andoz GmbH sammen med din nuveerende behandling. Pregabalin Sandoz
GmbH er ikke bereg t blive brugt alene, men skal altid anvendes i kombination med anden
behandling mod epilegsi

Epilepsi: Pregabalin Sandoz EQ%Envendes til behandling af visse former for epilepsi (partielle

Generaliserevé( Pregabalin Sandoz GmbH anvendes til generaliseret angst. Symptomer pa
generalisen&% er vedvarende og udtalt angst og bekymring, som er sveer at kontrollere.
Generalish gst kan ogsa medfare rastlgshed, anspandthed, pirrelighed, gget treethed,

konce besveer, en folelse af at veaere ”tom i hovedet”, irritabilitet, muskelspandinger eller
sgvnf elser. Symptomerne er verre end de, der kan opleves i forbindelse med dagligdagens
str anstrengelser.

% Det skal du vide, far du begynder at tage Pregabalin Sandoz GmbH

/& Tag ikke Pregabalin Sandoz GmbH
Hvis du er allergisk over for pregabalin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pregabalin Sandoz
\/ GmbH (angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Pregabalin Sandoz GmbH.

Hos nogle patienter, der tager pregabalin, er der rapporteret om symptomer, der tyder pa en \:D
overfglsomhedsreaktion. Disse symptomer omfatter haevelse af ansigt, leeber, tunge og hals sa
hududslat. Kontakt straks laegen (ring 112) hvis du oplever disse reaktioner.

Der er rapporteret om sveere tilfeelde af hududslat, herunder Stevens-Johnsons syndr x
toksisk epidermal nekrolyse, i forbindelse med pregabalin. Stop med at bruge prega m\g s@g
legehjaelp med det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige
hudreaktioner, der er beskrevet i pkt. 4. g{,

Pregabalin er forbundet med svimmelhed og sgvnighed, som kan gge nakoeﬂ%&ldulykker
hos a&ldre patienter. Du ber derfor veere forsigtig, indtil du ved, hvordan en virker pa
dig.

Pregabalin Sandoz GmbH kan forarsage slaret syn, synstab eller arQ/nsaendrmger som kan
veere forbigdende. Kontakt straks leegen, hvis du far synsforandr

Nogle diabetespatienter kan fa vaegtagning, nar de tager pre ’Sm og kan derfor have behov
for at &endre deres diabetesmedicin.

Visse bivirkninger, sasom sgvnighed, kan veere hypplge%s patienter med rygmarvsskader,
som falge af samtidig brug af andre preeparater me ende bivirkningsprofil, f.eks. til

behandling af smerter eller spasticitet. Svaerheds% af en bivirkning kan gges, nar flere
lzegemidler med samme bivirkning anvendes

Hos nogle patienter, der tager pregabalin, et kronisk venstresidig hjertesvigt. Dette er
overvejende set hos &ldre patienter me e<kar-sygdom. Forteel det altid til leegen, for du
starter behandling med pregabalin du tidligere har haft en hjertelidelse.

Hos nogle patienter, der tager pregalialin, er der set nyresvigt. Tal med leegen, hvis du har
nedsat urinmangde. Det kan veere npdvendigt at stoppe behandlingen.

Nogle patienter, der bli dlet med epilepsimedicin som for eksempel Pregabalin Sandoz
GmbH, har haft selvmor, er eller tanker om at gare skade pa sig selv eller har udvist
selvmordsadfaerd. Hv a noget tidspunkt far sadanne tanker eller udviser en sadan adfzrd,

ber du straks kontakt\g leege.

Nar Pregabali@oz GmbH tages med andre laegemidler, som er kendt for at kunne give
forstoppelse (s .eks. visse typer smertestillende medicin), kan det give maveproblemer
(f.eks. fos%)else, tarmslyng). Forteel lzegen, hvis du far forstoppelse, iszr hvis du er tilbgjelig

til at fa @ pelse.

Ind ager denne medicin, skal du det til fortelle leegen, hvis du pa noget tidspunkt har haft
ug eller veeret afheengig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller stoffer. Hvis dette er
det, kan du have hgjere risiko for at blive afheengig af Pregabalin Sandoz.

er er set kramper i forbindelse med behandling med pregabalin og kort tid efter ophgr af
behandling med pregabalin. Hvis du far kramper, skal du straks kontakte leegen.

Hos nogle patienter med andre sygdomme er der set nedsat hjernefunktion (encefalopati) i
forbindelse med pregabalin-behandling. Fortzl laegen, hvis du har eller tidligere har haft en
alvorlig sygdom, herunder lever- eller nyresygdom.

Der er set vejrtraekningsbesveer. Hvis du har lidelser i nervesystemet, en luftvejslidelse, nedsat
nyrefunktion, eller hvis du er ldre end 65 ar, kan laegen ordinere en anden dosis. Kontakt
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leegen, hvis du far vejtreekningsbesveer eller stakandethed.

Afhangighed \Q

Visse personer kan blive afhaengige af Pregabalin Sandoz (behov for at blive ved med at tage @
medicinen). De kan opleve abstinenssymptomer, nar de holder op med at bruge Pregabalin Sando

punkt 3, “ Sadan skal du tage Pregabalin Sandoz“ og “Hvis du holder op med at tage Pregabalin
Sandoz”). Hvis du er bekymret for, om du kan blive afhangig af Pregabalin Sandoz, er det \ﬂa'g?\bg at

du taler med din leege om det.

Hvis du bemzrker et eller flere af falgende tegn, mens du tager Pregabalin Sandoz, kaﬁgey/aere et

tegn pa, at du er blevet afhaengig:

. Hvis du har behov for at tage medicinen i leengere tid end det, din leege har @Q ret

. Hvis du faler, at du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis

. Hvis du bruger medicinen til andre formal, end det du har faet den ordi |

. Hvis du gentagne gange forgeeves har forsggt at holde op med at tagﬁ@mntrollere din brug
af medicinen g

. Hvis du faler utilpashed, nar du holder op med at tage mediciner@ u far det bedre, sa snart
du tager medicinen igen &

Hvis du bemarker noget af ovenstaende, skal du tale med din leeg finde frem til de bedste

behandlingsmuligheder for dig, herunder om det kan veere passe holde op, og hvordan du gar

dette pa en sikker made. @

Bgrn og unge @

Sikkerheden og virkningen hos bgrn og unge (underé}er ikke klarlagt, og derfor bar pregabalin
ikke anvendes til denne aldersgruppe. ;

Brug af andre leegemidlermedicin sammen,@ gabalin Sandoz GmbH
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hwvi bruger andre leegemidlermedicin for nylig har brugt
andre laegemidler eller planlaegger at bru e legemidler.

Pregabalin Sandoz GmBH og anden medi@in kan pavirke hinanden (interaktion). Nar det bruges
sammen med visse typer medicin, %ar beroligende virkninger (herunder opioider), kan Pregabalin
Sandoz GmBH forstearke dissayitknirger og kan fare til andedraetssvigt, dyb bevidstlgshed og dad.
Graden af svimmelhed, sgvni g nedsat koncentrationsevne kan gges, nar Pregabalin Sandoz
GmbH tages sammen med.l\ idler, der indeholder:

Oxycodon — (er et smerté€stillende middel)
Lorazepam — (anven@ behandling af angst)
Alkohol

Pregabalin Sar@ mbH kan tages sammen med svangerskabsforebyggende medicin.

Brug af F’&alin Sandoz GmbH sammen med mad, drikke og alkohol
Pregabali doz GmbH kapsler kan tages bade sammen med og uden mad.

De@s ikke at drikke alkohol, nar du tager Pregabalin Sandoz GmbH.

@l/iditet 0g amning
%gabalin Sandoz GmbH bgr ikke tages under graviditet, eller hvis du ammer, medmindre din leege
givet dig en anden besked. Hvis du tager pregabalin i de farste 3 maneder af en graviditet, kan det
/& medfere fadselsdefekter hos fosteret, der kan kraeve medicinsk behandling. | et studie, der gennemgik
data fra kvinder i Norden, som tog pregabalin i de farste 3 maneder af en graviditet, forekom der
\/ fadselsdefekter hos 6 ud af 100 barn. Det skal sammenholdes med 4 ud af 100 bern fadt af kvinder,
der ikke blev behandlet med pregabalin i studiet. Der har vaeret indberetninger om misdannelser i
ansigtet (leebe-gane-spalte), gjnene, nervesystemet (herunder hjernen), nyrerne og kensorganerne
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har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din laege eller

Hvis du er i den fgdedygtige alder, skal du bruge sikker praevention. Hvis du er gravid eller ammer,
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. \:D

Trafik- og arbejdssikkerhed %
Pregabalin Sandoz GmbH kan give svimmelhed, sgvnighed og nedsat koncentrationsevne. Dy bar i
kare bil, betjene indviklede maskiner eller udsztte dig for andre aktiviteter, der kan vaere fan%ﬂr
du ved, om denne medicin pavirker din evne til at udfare disse aktiviteter. &
3. Sadan skal du tage Pregabalin Sandoz GmbH @
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg Iae@r
apotekspersonalet. Du ma ikke tage mere medicin end foreskrevet. c

L 4
Din lzege vil fastsette den dosis, der passer til dig. \

Pregabalin Sandoz GmbH er kun til oral anvendelse. @

Epilepsi eller generaliseret angst: 0

. Tag det antal kapsler, som laegen har ordineret.

. Den dosis, som er blevet tilpasset til dig og din tilstand, ormalt veere 150-600 mg dagligt.
Din lzege vil fortelle, at du enten skal tage Pregabalin Sa mbH 2 gange eller 3 gange dagligt.
For 2 gange dagligt skal Pregabalin Sandoz GmbH tages én*gang om morgenen og én gang om aftenen
0g pa omtrent samme tid hver dag. For 3 gange dagli | Pregabalin Sandoz GmbH tages én gang
om morgenen, én gang om eftermiddagen og én g aftenen og pa omtrent samme tid hver dag.
Hvis du har indtryk af, at virkningen af Pregabali 0z GmbH er for steerk eller alt for svag, skal

du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Q

Hvis du er zldre (over 65 ar), skal du tag balin Sandoz GmbH som normalt, medmindre du har

nyreproblemer. \

Din lzge kan have anvist en anden @ringsvejledning og/eller dosis, hvis du har nyreproblemer.
Kapslerne skal sluges hele og %&Es med vand.

*
Fortsaet med at tage Pregabahq lgandoz GmbH, indtil din leege beder dig om at stoppe.

Hvis du har taget fo get Pregabalin Sandoz GmbH

Kontakt omgaende | eller skadestuen. Medbring pakningen med Pregabalin Sandoz GmbH
kapsler. Du kansfgle dig savnig, forvirret, oprevet eller rastlgs, hvis du har taget for meget Pregabalin
Sandoz Gmb r ogsa rapporteret krampeanfald og bevidstlgshed (koma).

Det er ¥, at du tager dine Pregabalin Sandoz GmbH kapsler regelmassigt og pa samme tid hver
dag. lemmer at tage en dosis, skal du tage den straks, du kommer i tanke herom, medmindre
det at veere tid for din neeste dosis. | sa fald skal du fortsatte med at tage din neeste dosis som

t. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du@mt at tage Pregabalin Sandoz GmbH
g

%is du holder op med at tage Pregabalin Sandoz GmbH

ma ikke pludselig stoppe med at tage Pregabalin Sandoz GmbH. Hvis du gerne vil hole op med at

/& tage Pregabalin Sandoz GmbH, skal du farst tale med din laege, som vil forteelle dig, hvordan du skal
gere det. Ophgr af behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge.

Nar du stopper en Korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Sandoz GmbH, skal du vide, at du
maske far visse bivirkninger, sakaldte abstinenssymptomer. Disse bivirkninger omfatter
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Yo

sgvnforstyrrelser, hovedpine, kvalme, folelse af angst, diarré, influenzalignende symptomer, kramper,
nervgsitet, depression, smerter, svedtendens og svimmelhed. Disse bivirkninger kan forekomme oftere

eller i en alvorligere grad, hvis du har taget Pregabalin Sandoz GmbH i leengere tid. Hvis du oplever Q
abstinenssymptomer, skal du kontakte din laege. \

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. %
N\
4. Bivirkninger Q

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bmﬂnger.
Meget almindelige: Kan optraede hos flere end 1 ud af 10 patienter {
Svimmelhed, savnighed, hovedpine. c @

0\
. @get appetit. &
. Falelse af opstemthed, forvirring, desorientering, nedsat seksuehifiteresse, irritabilitet.
. Opmarksomhedsforstyrrelser, klodsethed, hukommelses m%ruer, hukommelsestab, rysten,

Almindelige: Kan optraede hos op til 1 ud af 10 patienter

talevanskeligheder, snurrende fornemmelse, falelseslgs lavhed, sgvnlignende
slevhedstilstand, sgvnforstyrrelser, traethed, fglelse af at vegre unormal.

Slaret syn, dobbeltsyn. @

Svimmelhed, balanceproblemer, faldtendens.

Mundterhed, forstoppelse, opkastning, luft it y diarré, kvalme, oppustethed.

Havelser i kroppen, herunder af arme og b
Folelse af at vaere beruset, unormal gan@

Veagtegning.
Muskelkrampe, ledsmerter, rygsmy&ﬂerter i arme og ben.
Ondt i halsen.

Problemer med at opna penisrejsning. E

Ikke almindelige: Kan optrade h@) til 1 ud af 100 patienter

Manglende appetit, vaeg*l'!.tavt blodsukker, hgjt blodsukker.

/Andret selvopfattelse, shed, depression, uro, humgrsvingninger, taleproblemer,
hallucinationer, dnam?hg rstyrrelser, panikanfald, slgvhed, aggressivitet, haevet stemningsleje,
mental svaekkels%;lskelighed ved at tenke, gget seksuel interesse, seksuelle problemer
herunder probl ed at fa orgasme, forsinket udlgsning.
Synsforstyrrel sedvanlige gjenbevagelser, endring i synet herunder tunnelsyn, lysglimt,
urolige bemeegelser, nedsatte reflekser, gget aktivitet, svimmelhed i stadende stilling, fglsom hud,
mangler@‘6 agsevne, breendende fornemmelse, rysten ved bevagelse, nedsat bevidsthed,
bev'd&e b, besvimelse, gget falsomhed over for stgj, utilpashed.
ﬂm , heevede gjne, gjensmerter, treette gjne, gjne, der lgber i vand, gjenirritation.
tmeforstyrrelser, hurtigere hjerterytme (puls), lavt blodtryk, hgjt blodtryk, endringer i
slag, hjertesvigt.
dmen, hedeture.
Vejrtreekningsproblemer, tgr naese, tilstoppet naese.
@get spytproduktion, halsbrand, felelseslgshed omkring munden.
Svedtendens, udslet, kulderystelser, feber.
Muskeltreekninger, ledhavelser, muskelstivhed, smerter herunder muskelsmerter, smerter i
nakken.
Brystsmerter.
Vanskelighed ved eller smertefuld vandladning, inkontinens.
Svaghed, tarst, trykken for brystet.
Zndringer i levertal og blodpraveresultater (forhgjet kreatinkinase i blodet, forhgjet alanin-

.
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aminotransferase, forhgjet aspartat-aminotransferase, nedsat trombocyttal, for fa hvide

blodlegemer (neutropeni), forhgjet kreatinin i blodet, nedsat kalium i blodet).
. Overfglsomhed, havelse af ansigt, klge, neldefeber, labende naese, neseblod, hoste, snorken. Q
. Smertefuld menstruation. \

. Kolde hander og fadder.

Sjeeldne: Kan optraede hos op til 1 ud af 1.000 patienter 9
L 4

. Unormal lugtesans, synsforstyrelser, &ndret synsopfattelse af dybde, gget Iysf@lsomﬁ@}

synstab.

Udvidede pupiller, skelgjethed. X

Koldsved, halssammensngring, opsvulmet tunge. @

Beteendelse i bugspytkirtlen. {

Problemer med at synke. @

Langsom eller nedsat kropsbeveagelse.

Problemer med at skrive korrekt. ’\%

Vaskeophobning i maven. (

Vaske i lungerne. O

Kramper. ,&k

Forandringer i elektrokardiogrammet (ekg, optagelse af hjer ktriske aktivitet), der svarer

til hjerterytmeforstyrrelser. &

Muskelsvakkelse.
Flad fra brystvorter, unormal veekst af bryster, vaekst af brySter hos mand.
Menstruationsforstyrrelser.

Nyresvigt, nedsat urinmengde, besvaer med at | det.

Nedsat antal hvide blodlegemer.

Upassende opfarsel, selvmordsadfaerd, selv nker.

Allergiske reaktioner (som kan omfatte vej ingshesveer, gjenbetendelse (keratitis) og en

alvorlig hudreaktion, der er kendetegneﬁir ige, ikke-havede, malskivelignende eller
cirkulzre pletter pa kroppen, ofte me er i midten, hudafskalning, sar i munden, sveelget,
nasen, kansorganerne og gjnene. FandisSe alvorlige hududslet ses, kan der forekomme feber
og influenzalignende symptome ns-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).
. Gulsot (gulfarvning af hud og gjne):
. Parkinsonisme, det vil sige s omer, der ligner Parkinsons sygdom, sasom rysten,
bradykinesi (langsomm Iser) og rigiditet (muskelstivhed).

Meget sjeeldne: Kan opth}{¥rﬂs op til 1 ud af 10.000 patienter

. Leversvigt.

. Leverbetaendel@ atitis).

Bivirkninger, hwdis hyppighed ikke er kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
forhandenvee data

. Ud@@ af afhaengighed af Pregabalin Sandoz GmbH (‘stofafhangighed’).
L 4

Nar \per en korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Sandoz GmbH, skal du vide, at du
ma ar visse bivirkninger, sakaldte abstinenssymptomer (se “Hvis du holder op med at tage

I@ alin Sandoz GmbH”).

%js dit ansigt eller tunge haever eller, hvis huden bliver rgd og begynder at danne blearer eller
lle af, skal du straks kontakte leege eller skadestue.

,& Visse bivirkninger, sasom sgvnighed, kan veere hyppigere hos patienter med rygmarvsskader, som
\/ falge af samtidig brug af andre praeparater med lignende bivirkningsprofil, f.eks. til behandling af
smerter eller spasticitet. Sveerhedsgraden af en bivirkning kan gges, nar flere legemidler med samme
bivirkning, anvendes samtidig.
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Falgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfaring: Vejrtreekningsbesveer, stakandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan og
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystemsanfart 4
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere infomﬂis\b'gn
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring {é&l

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren, beholdera\@aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. @
HDPE-flasker: Anvendes senest 6 maneder efter farste abning. 0
Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skral@nden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysniE@

Pregabalin Sandoz GmbH indeholder:

- Aktivt stof: pregabalin. 1 hard kapsel
200 mg, 225 mg eller 300 mg preg !

- @vrige indholdsstoffer: pregelamgy ajsstivelse, majsstivelse, talcum, gelatine, titandioxid
(E 171), gul jernoxid (E 172) (alle styrker undtagen 150 mg), rad jernoxid (E 172) (alle styrker
undtagen 50 mg og 150 mg), jernoxid (E 172) (kun 25 mg og 300 mg).

older 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,

Udseende og pakningsstarrels

Ly un uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 4
25mg kapsler | 17\, mm x 5,3 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver.

segul uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstgrrelse 3
50 mg kapsler Qi 5,9 mm x 5,8 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver.

Rad uigennemsigtig overdel og hvid uigennemsigtig underdel,

pulver.

75 m@ kapselstarrelse 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt
: .

Red uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 3

10&9%5'” (15,9 mm x 5,8 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver.

N
Q Hvid uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstarrelse 2
50 mg kapsler  |(18,0 mm x 6,4 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver.

Lys orange uigennemsigtig overdel og underdel, kapselstgrrelse 1

,& 4 200 mg kapsler  {(19,4 mm x 6,9 mm), fyldt med hvidt eller nasten hvidt pulver.

Lys orange uigennemsigtig overdel og hvid uigennemsigtig underdel,
225 mg kapsler | kapselstarrelse 1 (19,4 mm x 6,9 mm), fyldt med hvidt eller nzsten hvidt
pulver.
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Red uigennemsigtig overdel og lys gulbrun uigennemsigtig underdel,

pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH findes i de fglgende praesentationer:
PVC/PVDCI//Alu-blistere pakket i a&ske. %
PVC/PVDC//Alu-blistere (enkeltdosis) pakket i a&eske .\
HDPE-beholder med PP-skrueldg pakket i aeske. Q

25 mg kapsler: &
Blistere med 14, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler.

Blistere (enkeltdosis) med 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 harde kapsler. @
HDPE-flasker med 200 harde kapsler.

50 mg kapsler:

Blistere med 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harde kapsler.
Blistere (enkeltdosis) med 84 x 1 harde kapsler.
HDPE-flasker med 200 harde kapsler.

75 mg kapsler:

Blistere med 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harde kapsler
Blistere (enkeltdosis) med 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 1 (3 x 70) harde kapsler.
100 mg kapsler:

HDPE-flasker med 100, 200 eller 250 harde kapsler. @
Blistere med 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harde kapsl {

Blistere (enkeltdosis) med 84 x 1 eller 100 x 1 ha sler.

150 mg kapsler:
Blistere med 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ell
Blistere (enkeltdosis) med 56 x 1, 84 x 1
HDPE-flasker med 100, 200 eller 250 h

harde kapsler.
1 eller 210 x 1 (3 x 70) harde kapsler.
apsler.

200 mg kapsler:
Blistere med 21, 28, 84 eller 1 arde kapsler.

Blistere (enkeltdosis) med 6%1_ ler 100 x 1 harde kapsler.
0\

225 mg kapsler:
Blistere med 14, 56, 70884, 100 eller 120 harde kapsler.

300 mg kapsler:

Blistere med 14,5‘&{8, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) eller 120 (2 x 60) harde kapsler.

Blistere (enke is) med 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) eller 210 x 1 (3 x 70) harde kapsler.
HDPE-fl 100, 200 eller 250 harde kapsler.

Ikke aITaR ingsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indghaver af markedsfaringstilladelsen
GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig

%mstiller
L€k Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slovenien

Salutas Pharma GmbH
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Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

Bbarapus

KUT Canno3 brarapus
Byn.“Hukona Bammapos® No. 55
crp. 4, er. 4

1407 Codus

Ten.: +359 297047 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00 Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000

L 4
Deutschland

Hexal AG {
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkircher@
Tel: +49 8024 9&
E-mail: serV|c l.com
Eesti
Sandoz* st| filiaal
Pérnu

@ Tallinn
TQ‘ 72 665 2400

i e@sandoz.com

/&EMQSQ
Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: 430 210 281 17 12

Info.danmark@sandoz.com 14

&
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Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimynigkiy 3A,

LT 09312 Vilnius
Tel: +370 5 26 36 037 @
Info.lithuania@sandoz.com
Luxembourg/Luxembt%@
Sandoz nv/sa ¢
Medialaan 40 \

B-1800 Vilvoord

Tel/Tel.: +32 @ 97
regaff.belgiu doz.com
Magyaro{Qg

San ungaria Kft.

QTé( 1430 2890
C

Malta

Medical Logistics Ltd.

ADC Building, Triq L-Esportaturi
Mriehel, BKR 3000

Malta

Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

X



Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Centro empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33 1 4964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island
Sandoz A/S

Danmork
TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.g@

Italia @
Sandoz S.p.A ‘d
Largo Umbert oni 1
| - 21040 Ohi A
Tel: + 39 41
N
£
iotis Hadjigeorgiou
vtiC 31, 3042
-000 00 I'ToAn: Aepecog

TnA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

Edvard Thomsens Vej 14 @
DK-2300 Kgbenhavn S !
0\
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Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Tel.: + 48 22 209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 21 196 40 00

Nz
N
o>

Romania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni ’Sv
540472 Tar res
+4021 4 0

st

@ rmacevtska druzba d.d.
¥+386 158021 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

Puh: +358 010 6133 400
Info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.sverige@sandoz.com

S
4&
N

&
&

United Kingdom (Northern Ireland)



Sandoz d.d. Latvia filiale Sandoz GmbH

K.Valdemara iela 33-29 Biochemiestr. 10
Riga, LV1010 A-6250 Kundl Q
Tel: + 371 67892006 Tel: +43 5338 2000 \
Denne indlegsseddel blev senest &ndret 9

g ’\

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel p& Det Europziske Laegemiddeh@rs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu &
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