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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthélt 25 mg Pregabalin. @

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 50 mg Pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln /\/

Jede Hartkapsel enthalt 75 mg Pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 100 mg Pregabalin. Q

<
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln ’@
Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapsa&/
Jede Hartkapsel enthalt 200 mg PregabalThQ

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Ha eln
Jede Hartkapsel enthélt 225 mg Pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 300m-|artkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 300 r@egabalin.

Vollsténdige Auflistungéuonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARRE GSFORM

Hartkapsel

Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln
b-Braunes, opakes Oberteil und Unterteil, Kapselgroie 4 (14,3 mm x 5,3 mm), gefiillt mit
is nahezu weillem Pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln
Hellgelbes, opakes Oberteil und Unterteil, KapselgroRe 3 (15,9 mm x 5,8 mm), gefiillt mit weilem bis
nahezu weillem Pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
Rotes, opakes Oberteil und weif3es, opakes Unterteil, KapselgroRe 4 (14,3 mm x 5,3 mm), gefullt mit
weiem bis nahezu weillem Pulver.




Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln
Rotes, opakes Oberteil und Unterteil, Kapselgrofie 3 (15,9 mm x 5,8 mm), geftllt mit weilRem bis
nahezu weillem Pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Weilles, opakes Oberteil und Unterteil, KapselgroRe 2 (18,0 mm x 6,4 mm), geflllt mit weiRem bis
nahezu weillem Pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln
Blassorangefarbenes, opakes Oberteil und Unterteil, KapselgréRe 1 (19,4 mm x 6,9 mm)/gefutlt mit

weifem bis nahezu weiliem Pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln

Blassorangefarbenes, opakes Oberteil und weiles, opakes Unterteil, Kapselgr"rs@gA mm X 6,9
mm), geflllt mit weiBem bis nahezu weilRem Pulver. \

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln Z

Rotes, opakes Oberteil und blassgelb-braunes, opakes Unterteil, Kapse (21,7 mm x 7,6 mm),
gefiillt mit weiem bis nahezu weiRem Pulver. /\/

4. KLINISCHE ANGABEN {

4.1  Anwendungsgebiete Q@

Epilepsie .
Pregabalin Sandoz GmbH wird angewendet zur erapie von partiellen Anfallen mit und ohne
sekundére Generalisierung im Erwachsenenalter.

Generalisierte Angststoérungen &/
Pregabalin Sandoz GmbH wird angewen@ Behandlung von generalisierten Angststérungen bei

Erwachsenen. N ‘ )
\ng

4.2  Dosierung und Art der Anye

Die Dosis liegt zwischen 15 600 mg taglich, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen.

Epilepsie

L 4
Die Pregabalin-Be@n kann mit einer Tagesdosis von 150 mg, verabreicht in 2 oder 3

Dosierung \
ody

Einzeldosen, bego erden. Abhangig vom Ansprechen und der individuellen Vertréglichkeit
kann die Dosis ﬂa%e Woche auf 300 mg téglich erhéht werden. Die Hochstdosis von 600 mg taglich
kann nach ein@ ren Woche erreicht werden.

Generalis e@ngststdrungen
Die Dosis \liegt zwischen 150 und 600 mg pro Tag, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen. Die
endigkeit sollte regelmaRig tberprift werden.

Die Rregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg begonnen werden. Abhéngig vom
klinischen Ansprechen und der individuellen Vertraglichkeit kann die Dosis nach 1 Woche auf 300 mg
taglich erhoht werden. Nach 1 weiteren Woche kann die Dosis auf 450 mg taglich gesteigert werden.
Die Hochstdosis von 600 mg taglich kann nach 1 weiteren Woche erreicht werden.

Absetzen von Pregabalin

In Ubereinstimmung mit der gangigen klinischen Praxis wird empfohlen, beim Absetzen von
Pregabalin unabhéngig von der Indikation die Dosis ausschleichend Uber einen Zeitraum von
mindestens 1 Woche zu verringern (siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).



Eingeschrankte Nierenfunktion
Pregabalin wird aus dem Blutkreislauf hauptséchlich unverandert Gber die Nieren ausgeschieden. Da
die Pregabalin-Clearance direkt proportional zur Kreatinin-Clearance ist (siehe Abschnitt 5.2), muss
die Dosisreduzierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion individuell an die Kreatinin-
Clearance (CL¢) angepasst werden. Die in Tabelle 1 angegebenen Werte fir die Kreatinin-Clearance
errechnen sich nach der folgenden Formel:

CLor (ml/min)= [

1,23 X [140 - Alter (Jahre)]x Gewicht (kg)

Serumkreatinin (pmol/1)

] (x 0,85 fiir weibliche Patienten)

&

Pregabalin wird durch Hamodialyse wirksam aus dem Plasma eliminiert (50 % des @oﬁs in

4 Stunden). Bei Patienten, die sich einer Hdmodialyse unterziehen, sollte die tég}ﬁ

entsprechend der Nierenfunktion angepasst werden. Neben der Tagesdosis

sofort nach jeder 4-stiindigen Hamodialysebehandlung verabreicht werden (

o)
f abelle 1).

egabalin-Dosis
Zusatzdosis

Tabelle 1: Anpassung der Pregabalin-Dosis in Abhangigkeit von der%nfunktion

&N

Kreatinin- Clearance
(CLcr) (ml/min)

Gesamttagesdosis von Pregabalin* /V

Dosisaufteilung

IAnfangsdosis (mg/Tag) %Zg (mg/Tag)
> 60 150 . @@ zwei- oder dreimal
M taglich

> 30 bis < 60 75 \300 zwei- oder dreimal

& taglich
> 15 bis < 30 25 bis 50 , 150 ein- oder zweimal taglich

\'
<15 25 75 einmal téglich
Zusatzdosis nach Hamodial }g)
100 als Einzeldosis*

\
* Die Gesamtta e@ mg/Tag) muss je nach der angegebenen Dosisaufteilung geteilt werden, um

mg/Dosis zu erh
* Zusatzdosis i |

Absch ).

Kin nd Jugendliche

emzelne zusatzliche Dosis.

Eingesch '@Leberfunktlon
Bei P@ mit eingeschrénkter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich (siehe
2

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pregabalin bei Kindern unter 12 Jahren und bei Jugendlichen (12
bis 17 Jahre) ist nicht erwiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden in Abschnitt 4.8, 5.1 und 5.2
beschrieben; eine Dosierungsempfehlung kann jedoch nicht gegeben werden.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten kann aufgrund einer verringerten Nierenfunktion die Reduzierung der
Pregabalin-Dosis notwendig werden (siehe Abschnitt 5.2).




Art der Anwendung
Pregabalin Sandoz GmbH kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Pregabalin Sandoz GmbH ist nur zum Einnehmen vorgesehen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung @Q

Diabetes-Patienten %
In Ubereinstimmung mit der gangigen klinischen Praxis kann es bei einigen Diabet tienten, bei
denen es unter einer Pregabalin-Therapie zu einer Gewichtszunahme kommt,K ig werden, die

Hypoglykamie-Medikation entsprechend anzupassen.

lichkeitsreaktionen vor,
ymptomen eines
der oberen Atemwege, muss

Uberempfindlichkeitsreaktionen
Aus den Erfahrungen nach Markteinfiihrung liegen Berichte tiber Uber
die auch in Einzelféllen ein Angiotdem einschlieflen. Beim Auftrete
Angiotdems, wie z. B. Schwellungen im Gesicht, im Mundbereic

Pregabalin sofort abgesetzt werden. {
Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen @
Es wurde Uber seltene Félle von schweren arzneimittelinddzigrten Hautreaktionen (SCARS),

lebensbedrohlich oder tddlich sein kdnnen, im Zusamwenhang mit Pregabalin-Behandlungen
berichtet. Die Patienten sollten zum Zeitpunkt der* reibung auf die Anzeichen und Symptome
der Hautreaktionen hingewiesen und engmaschi iese Uiberwacht werden. Wenn Anzeichen und
Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisep, auftreten, sollte die Behandlung mit Pregabalin
unverziiglich beendet und eine alternative lung in Betracht gezogen werden.

einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und% idermaler Nekrolyse (TEN), die

Benommenheit, Schlafrigkeit, Verlust dé usstseins, Verwirrtheit und geistige Beeintrdchtigung
Die Behandlung mit Pregabalin wurd aitfem Auftreten von Benommenheit und Schléfrigkeit in
Verbindung gebracht, was bei &lter. tienten zu haufigeren sturzbedingten Verletzungen fiihren
konnte. Nach Markteinfiihrung,wur auch Falle von Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheit und
geistigen Beeintrachtigungen tet. Die Patienten sollten daher angehalten werden, sich vorsichtig
zu verhalten, bis sie mit dg{@ﬁchen Auswirkungen des Arzneimittels vertraut sind.

Sehbeeintréchtiqunqen&

In kontrollierten Studi ben mehr Patienten unter Pregabalin tber verschwommenes Sehen
berichtet als Patientéf, die Placebo erhielten. In der Mehrzahl der Falle verschwand diese
Nebenwirkung Wi mit fortgesetzter Behandlung. In den klinischen Studien, in denen eine
augenarztliche suchung durchgefiihrt wurde, war bei den mit Pregabalin behandelten Patienten
die Haufigkgi verringerter Sehschérfe und einer Veranderung des Gesichtsfelds héher als bei den
mit Placeb&eRandelten Patienten. Bei den mit Placebo behandelten Patienten traten hdufiger
fundoskdpische Veranderungen auf (siehe Abschnitt 5.1).

In ahrungen nach Markteinfiihrung wurde auch tber Nebenwirkungen am Auge berichtet,
einsehliellich Verlust des Sehvermdégens, verschwommenes Sehen oder andere Veranderungen der
Sehscharfe, von denen viele voriibergehend waren. Absetzen von Pregabalin kann hier zu einem
Verschwinden oder einer Verbesserung dieser visuellen Symptome fuhren.

Nierenversagen
Es wurden Falle von Nierenversagen berichtet. Diese Nebenwirkung war jedoch in einigen Fallen bei

Absetzen von Pregabalin reversibel.

Absetzen antiepileptischer Begleitbehandlung




Es liegen keine hinreichenden Daten Uber das Absetzen der antiepileptischen Begleitbehandlung zur
Erreichung einer Monotherapie mit Pregabalin vor, wenn unter Pregabalin als Zusatztherapie eine
Anfallskontrolle erreicht wurde.

Herzinsuffizienz

Nach Markteinfiihrung gab es Berichte Uber Herzinsuffizienz bei einigen Patienten, die Pregabalin
erhielten. Diese Reaktionen sind hauptsachlich bei &lteren, kardiovaskular beeintréchtigten Patienten
wéhrend der Behandlung mit Pregabalin bei einer neuropathischen Indikation zu beobachten, Bei
diesen Patienten ist Pregabalin mit Vorsicht anzuwenden. Nach Absetzen von Pregabalin is@e
Reaktion méglicherweise reversibel. @

Nebenwirkungen bei Patienten mit einer Riickenmarkverletzung %

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen im Allgemeinen, von zentralnervésen Nebenwifklingen und hier
insbesondere der Schléfrigkeit, war bei der Behandlung von zentralen neurop, tk@n Schmerzen
aufgrund einer Rickenmarkverletzung erhéht. Das beruht méglicherweise auxhé' additiven Effekt

aufgrund der benétigten Komedikation (z. B. Spasmolytika). Dies muss beriicksichtigt werden, wenn
bei dieser Erkrankung Pregabalin verschrieben wird.

Uber schwere Atemdepression wurde in Verbindung mit der Anw g von Pregabalin berichtet.
Patienten mit beeintrachtigter Atemfunktion, Atemwegs- oder ngurol@gischen Erkrankungen,
Niereninsuffizienz sowie Patienten, die gleichzeitig ZNS-d&dm de Arzneimittel anwenden, und
altere Patienten konnten ein hoheres Risiko fur diese schwe enwirkung haben. Flr diese
Patienten muss die Dosis gegebenenfalls angepasst Werd% e Abschnitt 4.2).

Atemdepression
u

Suizidale Gedanken und suizidales Verhalten N

Uber suizidale Gedanken und suizidales Verhalte bei Patienten, die mit Antiepileptika in
verschiedenen Indikationen behandelt wurden, béxj t. Eine Metaanalyse randomisierter,
placebokontrollierter Studien mit Antiepileptika zeigte auch ein leicht erhdhtes Risiko fur das
Auftreten von Suizidgedanken und suizidal rhalten. Der Mechanismus fur die Ausldsung dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt. Es wur le von suizidalen Gedanken und suizidalem Verhalten
bei Patienten, die mit Pregabalin behan rden, nach Markteinflihrung beobachtet (siehe
Abschnitt 4.8). In einer epidemiologis tudie mit einem selbstkontrollierten Studiendesign
(Vergleich von Behandlungszeitré@mit Nicht-Behandlungszeitrdumen bei individuellen
Personen) zeigten sich Hinweige auf @in erhohtes Risiko fiir das erneute Auftreten von suizidalem
Verhalten und Tod durch Suizid %ei Patienten, die mit Pregabalin behandelt wurden.

Patienten (und deren betr n Personen) sollte geraten werden, medizinische Hilfe einzuholen,
wenn Anzeichen fir Suj danken oder suizidales Verhalten auftreten. Patienten sollten hinsichtlich
Anzeichen von Suizi ken und suizidalen Verhaltensweisen Uberwacht und eine geeignete
Behandlung in Erw gezogen werden. Das Beenden der Therapie mit Pregabalin sollte beim

Auftreten von SﬂK edanken und suizidalem Verhalten in Betracht gezogen werden.

Verringerte z{onalitét des unteren Gastrointestinaltrakts

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von verringerter Funktionalitat des unteren Gastrointestinaltrakts
. Darmobstruktion, paralytischer lleus, Obstipation), wenn Pregabalin zusammen mit
Medikdamenten gegeben wurde, die wie Opioidanalgetika Obstipationen verursachen kénnen. Wenn
und Opioide in Kombination angewendet werden, sollten MaRnahmen zur Vermeidung der
pfung erwogen werden (insbesondere bei weiblichen und &lteren Patienten).

Gleichzeitige Anwendung mit Opioiden

Bei einer gleichzeitigen Verordnung von Pregabalin zusammen mit Opioiden ist aufgrund des Risikos
einer ZNS-Depression Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 4.5). In einer Fall-Kontroll-Studie mit
Opioidanwendern bestand bei Patienten, die Pregabalin gleichzeitig mit einem Opioid einnahmen, ein
erhohtes Risiko fiir opioidbedingte Todesféalle im Vergleich zu einer alleinigen Anwendung von
Opioiden (angepasstes Quotenverhaltnis [adjusted odds ratio, aOR] 1,68 [95%-KI, 1,19 bis 2,36]).
Dieses erhdhte Risiko wurde bei niedrigen Dosen von Pregabalin beobachtet (< 300 mg, aOR 1,52




[95%-KI, 1,04 bis 2,22]) und es gab ein tendenziell héheres Risiko bei hohen Dosen von Pregabalin
(>300 mg, aOR 2,51 [95%-KI, 1,24 bis 5,06]).

Nicht bestimmungsgemé&Rer Gebrauch, Missbrauchspotenzial oder Abhé&ngigkeit

Pregabalin kann eine Arzneimittelabh&ngigkeit verursachen, die bei therapeutischen Dosen auftreten
kann. Es wurde Uber Falle von Missbrauch und nicht bestimmungsgeméaliem Gebrauch berichtet. Bei
Patienten mit Drogenmissbrauch in der VVorgeschichte kann ein erhdhtes Risiko fur nicht
bestimmungsgemaRen Gebrauch, Missbrauch und Abhangigkeit von Pregabalin bestehen. Daher sollte
Pregabalin bei diesen Patienten mit Vorsicht angewendet werden. Vor der Verschreibung v

Pregabalin sollte das Risiko des Patienten fiir einen nicht bestimmungsgemaiien Gebrau iten
Missbrauch oder eine Abhéngigkeit sorgféltig gepruft werden. c

Patienten, die mit Pregabalin behandelt werden, sollten auf Symptome eines nicht %
bestimmungsgemé&Ben Gebrauchs, eines Missbrauchs oder einer Abhéngigkeit v: gabalin, wie
z. B. Toleranzentwicklung, Dosissteigerung und wirkstoffsuchendes Verhalten,“apgrwacht werden.
Entzugssymptome

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von Pregabalin ntzugssymptome

Angst, Durchfall, Grippesymptome, Nervositat, Depressionen, Schimgrzen, Konvulsionen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Das Auftreten von Entzugss en nach dem Absetzen von
Pregabalin kann auf eine Arzneimittelabhangigkeit hinweisen (Sighe Abschnitt 4.8). Der Patient sollte
zu Beginn der Behandlung hierlber informiert werden. Im es Absetzens von Pregabalin wird
empfohlen, dies schrittweise iber einen Zeitraum von mi s 1 Woche zu tun, unabhéngig von
der Indikation (siehe Abschnitt 4.2). @

beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstérui opfschmerzen, Ubelkeit,
pt

L 4
Konvulsionen, einschlieRlich Status epilepticus ufi ?d-Mal-Konvulsionen, konnen wahrend der
Anwendung von Pregabalin oder kurz nach dem& zen auftreten.

In Bezug auf das Absetzen einer Langzeitb Mng mit Pregabalin deuten die Daten darauf hin, dass
das Auftreten und der Schweregrad der ugssymptome dosisabhéngig sein konnen.

L 4
Enzephalopathie Ny
Félle von Enzephalopathie Wurden%htet, meistens bei Patienten mit zugrunde liegenden
Bedingungen, die eine Enzephalopathie herbeifiihren kdnnen.

Frauen im gebahrféhigen Alt@jrh[jtunq

Die Anwendung von Pr%ﬁ Sandoz GmbH im ersten Schwangerschaftstrimester kann zu
schweren Fehlbildungeg®eip ungeborenen Kind fuhren. Pregabalin sollte wéhrend der
Schwangerschaft nic wendet werden, es sei denn, der Nutzen flr die Mutter Uberwiegt eindeutig
das potenzielle Risigkoyfur den Fotus. Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung
eine wirksame Empfangnisverhiitung anwenden (siehe Abschnitt 4.6).

%(ungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
d
h

4.5 Wecb
W hauptsachlich unveréndert tber die Nieren ausgeschieden und beim Menschen
i t metabolisiert (< 2 % einer Dosis finden sich als Metaboliten im Urin wieder).

behindert in vitro nicht den Metabolismus von anderen Arzneimitteln und wird nicht an
Plasmaproteine gebunden. Daher ist es unwahrscheinlich, dass es pharmakokinetische
Wechselwirkungen hervorruft oder diesen unterliegt.

In-vivo-Studien und pharmakokinetische Populationsanalysen

Dementsprechend wurden in In-vivo-Studien keine klinisch relevanten pharmakokinetischen
Wechselwirkungen zwischen Pregabalin und Phenytoin, Carbamazepin, Valproinséure, Lamotrigin,
Gabapentin, Lorazepam, Oxycodon oder Ethanol beobachtet. Pharmakokinetische
Populationsanalysen haben gezeigt, dass orale Antidiabetika, Diuretika, Insulin, Phenobarbital,
Tiagabin und Topiramat keinen Kklinisch signifikanten Einfluss auf die Clearance von Pregabalin




hatten.

Orale Kontrazeptiva, Norethisteron und/oder Ethinylestradiol
Die gleichzeitige Anwendung von Pregabalin und oralen Norethisteron- und/oder Ethinylestradiol-
haltigen Kontrazeptiva hat keinen Einfluss auf den Steady State dieser Substanzen.

Arzneimittel, die das Zentralnervensystem beeinflussen

Pregabalin kann die Wirkung von Ethanol und Lorazepam verstarken.

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von respiratorischer Insuffizienz, Koma und Tod be@len
d

berichtet, die Pregabalin und Opioide und/oder andere das Zentralnervensystem (ZNS) d e
Arzneimittel einnahmen. Eine durch Oxycodon hervorgerufene Beeintrachtigung der itfven und
grobmotorischen Funktionen scheint durch Pregabalin noch verstéarkt zu werden. :

Interaktionen und &ltere Personen

Bei dlteren Probanden wurden keine spezifischen Interaktionsstudien zur Pha ynamik
durchgefuhrt. Interaktionsstudien wurden nur bei Erwachsenen durchgefihr

4.6  Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit QQ

Frauen im gebarfédhigen Alter/Verhitung ﬁ(
Frauen im gebdrfahigen Alter missen wahrend der Behandlung gine Wirksame Empfangnisverhitung
anwenden (siehe Abschnitt 4.4).

Schwangerschaft
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktloné gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).
g

Es wurde gezeigt, dass Pregabalin bei Ratten pla
beim Menschen die Plazenta Gberwinden.

ig ist (siehe Abschnitt 5.2). Pregabalin kann

Schwere angeborene Fehlbildungen &/

Daten aus einer nordeuropdischen Beobachltungsstudie mit mehr als 2.700 Schwangerschaften, bei
denen Pregabalin im ersten SchwanggrsghafStrimester angewendet wurde, zeigten eine hohere
Préavalenz schwerer angeborener Fehlbi gen in der gegeniber Pregabalin exponierten padiatrischen
Population (lebend- oder totgebor In der nicht exponierten Population (5,9 % gegenuber 4,1 %).

Das Risiko fur schwere angeb\sg Fehlbildungen in der padiatrischen Population mit Exposition
gegeniber Pregabalin im er hwangerschaftstrimester war im Vergleich zur nicht exponierten
Population (adjustierte Pr&ﬂzrate und 95%-Konfidenzintervall: 1,14 [0,96-1,35]) und im Vergleich
zu den gegeniiber La (1,29 [1,01-1,65]) oder Duloxetin (1,39 [1,07-1,82]) exponierten
Populationen geringfiigigterhoht.

Die Analysen zd ifischen Fehlbildungen zeigten hohere Risiken fur Fehlbildungen des
Nervensystem ugen, der Harnwege, der Genitalien sowie orofaziale Spaltenbildungen, wobei
die Zahlen j lein und die Schatzungen ungenau waren.

/in\ﬁrd in die Muttermilch ausgeschieden (siehe Abschnitt 5.2). Es ist nicht bekannt, ob

Auswirkungen auf Neugeborene/Sauglinge hat. Es muss eine Entscheidung dartber
getraffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Pregabalin
verzichtet werden soll. Dabei soll sowohl der Nutzen des Stillens fir das Kind als auch der Nutzen der
Therapie flr die Frau beriicksichtigt werden.

Fertilitat
Es liegen keine klinischen Daten zu den Wirkungen von Pregabalin auf die weibliche Fruchtbarkeit
Vor.

In einer klinischen Studie zur Bewertung des Effekts von Pregabalin auf die Spermienbeweglichkeit



wurden mannlichen Probanden Pregabalin-Dosen von 600 mg/Tag verabreicht. Nach einer
Behandlung von 3 Monaten gab es keine Wirkungen auf die Spermienbeweglichkeit.

Eine Fertilitatsstudie bei weiblichen Ratten zeigte unerwiinschte Reproduktionseffekte.
Fertilitatsstudien bei méannlichen Ratten zeigten unerwiinschte Reproduktions- und
Entwicklungseffekte. Die klinische Relevanz dieser Befunde ist nicht bekannt (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen Q

Pregabalin Sandoz GmbH hat einen geringen oder méRigen Einfluss auf die VVerkehrsti
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Pregabalin Sandoz GmbH kann Beno
Schléfrigkeit hervorrufen und dadurch die Fahigkeit beeinflussen, Auto zu fahren o
bedienen. Deshalb wird Patienten empfohlen, weder Auto zu fahren noch ko
bedienen oder andere potenziell gefahrliche Tatigkeiten auszufuhren, solange
Fahigkeit zur Ausiibung solcher Tatigkeiten durch dieses Arzneimittel beeintrdchtigt wird.

4.8 Nebenwirkungen OQ

An dem Klinischen Studienprogramm nahmen mehr als 8.900 Patie@teil, die Pregabalin erhielten.
Von diesen wurden mehr als 5.600 in doppelblinde, placeboko:qlli te Studien aufgenommen. Die

am haufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Benommenheit und Schlafrigkeit. Der Schweregrad
der Nebenwirkungen war in der Regel leicht bis maRig. Bei @ ontrollierten Studien lag die
Abbruchrate aufgrund von Nebenwirkungen bei 12 % bej ten unter Pregabalin und bei 5 % bei
Patienten unter Placebo. Die hdufigsten Nebenwirkunggn; nter Pregabalin zu einem Abbruch der

Therapie fiihrten, waren Benommenheit und Schlafrigkeit®
L 4

Tabelle 2 zeigt alle Nebenwirkungen, die mit gr Hé&ufigkeit als unter Placebo und bei mehr als

einem Patienten auftraten, geordnet nach Organsystem und Haufigkeit (sehr haufig (> 1/10), haufig

(> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, ), selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten

(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit a ndlage der verfliighbaren Daten nicht abschatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werdgn Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad

angegeben. \

Die angefiihrten Nebenwirkungen kaen auch mit der Grunderkrankung und/oder gleichzeitig
verabreichten Arzneimitteln zngw'nenhéngen.

insbesondere der Schlé it, war bei der Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen

Die Haufigkeit von NebeEMJngen im Allgemeinen, von zentralnervésen Nebenwirkungen und hier
aufgrund einer Riick verletzung erhoht (siehe Abschnitt 4.4).

Weitere Nebenwi gen, die nach Markteinfiihrung berichtet wurden, sind in der folgenden Liste

kursiv angeget@

Tabelle 2; €inerwinschte Arzneimittelwirkungen von Pregabalin

S*;te"%nklasse Unerwinschte Arzneimittelwirkung

Inféktionen und parasitare Erkrankungen
Héufig Nasopharyngitis
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich Neutropenie
Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich Uberempfindlichkeit



Systemorganklasse

Selten

Unerwtnschte Arzneimittelwirkung

Angioddem, allergische Reaktion

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Héufig
Gelegentlich
Psychiatrische Erkrankungen

Héufig

Gelegentlich

Selten

Nicht bekannt

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig
Haufig

Gelegentlich

Selten @\

Augenerkrankungen ’é/
&
Haufig N

Gelegentlich

gesteigerter Appetit

Anorexie, Hypoglykamie

Euphorie, Verwirrung, Reizbarkeit, Desorientieru @
Schlaflosigkeit, verringerte Libido %
Halluzinationen, Panikattacken, Ruhelosigkgi tiertheit,
Depression, Niedergeschlagenheit, gehol?oqe} mmungslage,
Aggression, Stimmungsschwankungen, sonalisation,

Wortfindungsstérungen, abnorme Trj esteigerte Libido,
Anorgasmie, Apathie

Enthemmung, suizidales Verhﬂ@bﬁ)ﬂzidgedanken

Arzneimittelabhangigkeit

Benommenheit, Schla

Ataxie, Koordin @fungen, Tremor, Dysarthrie, Amnesie,
Gedachtnisstgf, , Aufmerksamkeitsstorungen, Parasthesie,

Hypasthesi\ ung, Gleichgewichtsstérung, Lethargie

it, Kopfschmerzen

Synkopeps Stupor, Myoklonus, Verlust des Bewusstseins,
psycho, ische Hyperaktivitat, Dyskinesie, posturaler

» Intentionstremor, Nystagmus, kognitive Stérungen,
geistigg Beeintrachtigungen, Sprachstérungen, verringerte

Konvulsionen, Parosmie, Hypokinesie, Schreibstérungen,
Parkinsonismus

verschwommenes Sehen, Diplopie

,» runnelblick”, Sehstérungen, geschwollene Augen,
Gesichtsfeldeinengung, verringerte Sehschérfe,
Augenschmerzen, Schwachsichtigkeit, Photopsie,
Augentrockenheit, verstarkter Trénenfluss, Augenreizung

Verlust des Sehvermdgens, Keratitis, Oszillopsie, verandertes
raumliches Sehen, Mydriasis, Schielen, Lichtempfindlichkeit

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig
Gelegentlich
Herzerkrankungen

Gelegentlich

Vertigo
Hyperakusis

Tachykardie, AV-Block 1. Grades, Sinusbradykardie,
Herzinsuffizienz
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Systemorganklasse Unerwtnschte Arzneimittelwirkung

Selten QT-Verlangerung, Sinustachykardie, Sinusarrhythmie

Geféalerkrankungen

Gelegentlich Hypotonie, Hypertonie, Hautrtung mit Wérmegefthl,
Gesichtsrotung, kalte Extremitaten

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums Q

Gelegentlich Dyspnoe, Nasenbluten, Husten, verstopfte Nase, Rh@,
Schnarchen, trockene Nase @

Selten Lungenddem, Engegefiihl im Hals %

Nicht bekannt Atemdepression \@

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts @

Haufig Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, e, Flatulenz,
aufgebléhter Bauch, Mundtrockegh

Gelegentlich gastrodsophagealer Reflux, v rter Speichelfluss, orale
Hypésthesie

Selten Aszites, Pankreatitis, g@z&llene Zunge, Dysphagie

Leber- und Gallenerkrankungen Q

Gelegentlich erhohte Leberenz@erte*

Selten Gelbsucht ’

Sehr selten Lebervekgagen, Hepatitis

Erkrankungen der Haut und des Unté@&zellgewebes

Gelegentlich papuldser Ausschlag, Urtikaria, Hyperhidrose, Pruritus

Selten @a‘ische epidermale Nekrolye, Stevens-Johnson-Syndrom, kalter

hweil3
Skelettmuskulatur-, Binde \s- und Knochenerkrankungen
Haufig & Muskelkrampfe, Arthralgie, Riickenschmerzen, Schmerzen in
’\& den Extremitaten, zervikale Spasmen
Gelegentlich Gelenkschwellungen, Myalgie, Muskelzuckungen,

. Nackenschmerzen, Steifigkeit der Muskulatur

Selten @ Rhabdomyolyse

Erkra% ef der Nieren und Harnwege
tl

Gele Harninkontinenz, Dysurie

S? Nierenversagen, Oligurie, Harnretention
Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Héufig erektile Dysfunktion

Gelegentlich Storungen der Sexualfunktion, verzdgerte Ejakulation,

Dysmenorrhoe, Brustschmerzen

Selten Amenorrhoe, Absonderungen aus der Brust, BrustvergréRerung,
Gynakomastie
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Systemorganklasse Unerwtnschte Arzneimittelwirkung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Héufig periphere Odeme, Odeme, Gangstorungen, Stiirze,
Trunkenheitsgeflhl, Krankheitsgefiihl, Abgeschlagenheit

Gelegentlich generalisierte Odeme, Gesichtsédem, Engegefiinhl in der Brust,
Schmerzen, Fieber, Durst, Frosteln, Asthenie

Untersuchungen @Q

Haufig Gewichtszunahme %

Gelegentlich Erhéhung der Kreatinphosphokinase, Hyperglykémie,
Thrombozytenzahl erniedrigt, erhéhte Krea erte,
Hypokaliamie, Gewichtsverlust \

Selten Leukozytenzahl erniedrigt @

* Alanin-Aminotransferase (ALT) und Aspartat-Aminotransferase (AS t

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von PregabWrden Entzugssymptome
beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstorungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Angst, Durchfall, Grippesymptome, Konvulsionen, Nervositét,%pressionen, Schmerzen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Diese Symptome kdnnen ne Arzneimittelabhangigkeit
hinweisen. Der Patient sollte zu Beginn der Behandlung hi r informiert werden.

Nach Absetzen einer Langzeitbehandlung von Prega indedten die Daten zu Haufigkeit und
Schweregrad der Entzugssymptome auf eine Dos'rs’ﬁ igkeit hin (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Kinder und Jugendliche
Das Sicherheitsprofil von Pregabalin, das in
Anféllen mit oder ohne sekundare Gene
Sicherheit bei Patienten im Alter von 4

?‘n@édiatrischen Studien bei Patienten mit partiellen
ietung (12-wochige Studie zur Wirksamkeit und
Jahren, n = 295; 14-tdgige Studie zur Wirksamkeit und
Sicherheit an Patienten im Alter von I t bis unter 4 Jahren, n = 175; Studie zur Pharmakokinetik
und Vertraglichkeit, n = 65; und zweéli hrige unverblindete Folgestudien zur Sicherheit, n = 54 und
n = 431) beobachtet wurde, war jenem, das in den Studien bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie
beobachtet wurde, ahnlich. Dla%i'q‘figsten unerwiinschten Ereignisse, die in der 12-wdchigen Studie
unter der Behandlung mit Pr@lm beobachtet wurden, waren Somnolenz, Fieber, Infektionen der
oberen Atemwege, gesteigégter, Appetit, Gewichtszunahme und Nasopharyngitis. Die hdufigsten
unerwiinschten Ereignisseydie in der 14-tgigen Studie unter der Behandlung mit Pregabalin
beobachtet wurden, omnolenz, Infektionen der oberen Atemwege und Fieber (siehe
Abschnitte 4.2, 5.1 '2).

L 4

Meldung des hts auf Nebenwirkungen
Die Meldun erdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
4&'an
n

ermdglicht ontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angeho Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in{nh g V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Q Uberdosierung

Zu den nach Markteinfiihrung am hdufigsten beobachteten Nebenwirkungen bei Qberdosierung von
Pregabalin gehdrten Somnolenz, Verwirrtheitszustand, Agitiertheit und Unruhe. Uber Krampfanfalle
wurde ebenfalls berichtet.

Selten wurden Falle von Koma berichtet.

Die Behandlung von Pregabalin-Uberdosierungen sollte generelle unterstiitzende MaRnahmen,
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einschliellich bei Bedarf auch Hadmodialyse, beinhalten (siehe Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika, andere Antiepileptika ATC-Code: NO3AX

Der Wirkstoff Pregabalin ist ein Gamma-Aminobuttersaure-Analogon mit der chemisch%
Bezeichnung [(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexan-S&ure]. c

Wirkmechanismus
Pregabalin bindet an eine auxiliare Untereinheit (a2-6-Protein) von spannung angigen
Calciumkandlen im ZNS. K

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit Q

Epilepsie

Zusatztherapie /3(

Pregabalin wurde in 3 kontrollierten klinischen Studien sowohl pei zweimal téglicher als auch bei
dreimal taglicher Gabe tber jeweils 12 Wochen untersucht. | amt war das Vertraglichkeits- und
Wirksamkeitsprofil bei zweimal und bei dreimal taglicher Gabe ghnlich.

Eine Reduktion der Anfallshaufigkeit wurde innerhal% ¢ Woche beobachtet.

<
Kinder und Jugendliche ’@
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Pregabalin satztherapie von Epilepsie wurden bei
padiatrischen Patienten unter 12 Jahren und Jugendlichen nicht nachgewiesen. Die Nebenwirkungen,
die in einer Studie zur Pharmakokinetik un aglichkeit unter Beteiligung von Patienten ab einem
Alter von 3 Monaten bis 16 Jahren (n = partiellen Anféllen beobachtet wurden, waren jenen,
die bei Erwachsenen beobachtet wurderg ahplich. Die Ergebnisse einer 12-wdchigen
placebokontrollierten Studie mit 295 rischen Patienten im Alter von 4 bis 16 Jahren und einer
14-tagigen placebokontrollierten S n 175 pédiatrischen Patienten im Alter von 1 Monat bis unter
4 Jahren zur Bewertung der WE ksamkeit und Sicherheit von Pregabalin als Zusatztherapie zur

Behandlung von partiellen A , sowie zwei 1-jahriger unverblindeter Sicherheitsstudien unter
Beteiligung von jeweils 54 31 padiatrischen Epilepsie-Patienten ab einem Alter von 3 Monaten
bis 16 Jahren zeigen, d ig Debenwirkungen Fieber und Infektionen der oberen Atemwege héufiger
als in Studien bei erwaﬁézyn Patienten mit Epilepsie beobachtet wurden (siehe Abschnitte 4.2, 4.8
und 5.2).

In der 12-wt‘>chiﬁ% cebokontrollierten Studie wurden pédiatrische Patienten (4 bis 16 Jahre) einer
Behandlung mit Pregabalin 2,5 mg/kg/Tag (Hochstdosis 150 mg/Tag), Pregabalin 10 mg/kg/Tag
(Hochstdosi g/Tag) oder Placebo zugeordnet. Eine Verringerung der partiellen Anfélle um
mindeste b gegeniiber dem Ausgangswert wurde bei 40,6 % der Patienten, die mit Pregabalin
10 mg/ behandelt wurden (p = 0,0068 gegeniiber Placebo), bei 29,1 % der Patienten, die mit
Pregab&n ,5 mg/kg/Tag behandelt wurden (p = 0,2600 gegentiber Placebo), und bei 22,6 % der

Pa ; die Placebo erhielten, nachgewiesen.

In der 14-tdgigen placebokontrollierten Studie wurden péadiatrische Patienten (1 Monat bis unter 4
Jahre) einer Behandlung mit Pregabalin 7 mg/kg/Tag, Pregabalin 14 mg/kg/Tag oder Placebo
zugeordnet. Die medianen Anfallshiufigkeiten innerhalb von 24 Stunden zu Studienbeginn bzw. beim
letzten Besuchstermin betrugen 4,7 bzw. 3,8 bei Pregabalin 7 mg/kg/Tag, 5,4 bzw. 1,4 bei Pregabalin
14 mg/kg/Tag und 2,9 bzw. 2,3 bei Placebo. Bei Pregabalin 14 mg/kg/Tag war eine signifikante
Verringerung der logarithmisch transformierten, partiellen Anfallsh&ufigkeit im Vergleich zu Placebo
(p = 0,0223) zu beobachten; bei Pregabalin 7 mg/kg/Tag zeigte sich keine Besserung gegeniiber
Placebo.
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In einer 12-wochigen placebokontrollierten Studie an Patienten mit primaren generalisierten tonisch-
klonischen (primary generalized tonic-clonic, PGTC) Anféllen wurden 219 Patienten (Alter 5 bis

65 Jahre, davon 66 im Alter von 5 bis 16 Jahren) mit Pregabalin 5 mg/kg/Tag (Hochstdosis

300 mg/Tag), 10 mg/kg/Tag (Hochstdosis 600 mg/Tag) oder Placebo als Zusatztherapie behandelt.
Der Prozentsatz der Patienten mit einer Verringerung der PGTC-Anfallsrate um mindestens 50 %
betrug jeweils 41,3 %, 38,9 % bzw. 41,7 % fur Pregabalin 5 mg/kg/Tag, Pregabalin 10 mg/kg/Tag und
Placebo.

Monotherapie (neu diagnostizierte Patienten) Q
In einer kontrollierten klinischen Studie Gber 56 Wochen wurde Pregabalin bei zweim cher
Gabe untersucht. Bezogen auf den Endpunkt einer 6-monatigen Anfallsfreiheit zeig abalin im

Vergleich zu Lamotrigin keine Nicht-Unterlegenheit. Pregabalin und Lamotrigin w gleichermalen

sicher und gut vertréaglich. \/b

Generalisierte Angststérungen %

Pregabalin wurde in 6 kontrollierten Studien Giber einen Zeitraum von 4 b ochen sowie in einer
8-wdchigen Studie mit dlteren Patienten und in einer Langzeitstudie zu IIprévention mit einer
doppelblinden Ruckfallpraventionsphase von 6 Monaten untersucht.

Eine Besserung der Symptome von generalisierten Angststorun n/gXéaB der Hamilton-Anxiety-
Rating-Skala (HAM-A) wurde innerhalb der 1. Woche beobach&t.

In kontrollierten Klinischen Studien (ber 4 bis 8 Wochen '@KSZ % der mit Pregabalin behandelten
Patienten und 38 % der Patienten unter Placebo eine i ich zu den Ausgangswerten mindestens
50 %ige Verbesserung des HAM-A-Gesamt-Scoresg. b

L 4

Bei kontrollierten Studien haben mehr Patienten %regabalin tiber verschwommenes Sehen
berichtet als Patienten, die Placebo erhielten, ln der Mehrzahl der Falle verschwand diese
Nebenwirkung mit fortgesetzter Behandlun %ﬂder. In kontrollierten klinischen Studien wurden bei
mehr als 3.600 Patienten augenarztliche OiterSuchungen durchgefiihrt (einschlieflich Untersuchungen
der Sehscharfe und des Gesichtsfelds s sfihrliche Fundoskopie). Unter diesen Patienten war die
Sehscharfe bei 6,5 % der mit Pregaba andelten Patienten verringert, im Vergleich zu 4,8 % bei
den mit Placebo behandelten Patier;@ﬂ_%ei den mit Pregabalin behandelten Patienten wurde eine
Verénderung des Gesichtsfelds,in 12% % und bei den mit Placebo behandelten Patienten in 11,7 %
festgestellt. Zu fundoskopiscrr@ randerungen kam es bei 1,7 % der mit Pregabalin behandelten

Patienten und bei 2,1 % der acebo behandelten Patienten.

5.2 Pharmakokinet%ﬁigenschaften

Bei gesunden Prob n, Epilepsie-Patienten unter Antiepileptika und bei Patienten mit chronischen
Schmerzen ist df rmakokinetik von Pregabalin im Steady State vergleichbar.

Resorption @
Bei Vers@ng an nichterne Patienten wird Pregabalin rasch resorbiert. Sowohl nach Einmal- als

auch n rfachanwendung werden maximale Plasmakonzentrationen innerhalb von 1 Stunde
erreicht, DI€ orale Bioverfiigbarkeit von Pregabalin wird auf > 90 % geschatzt und ist

do hangig. Nach wiederholter Anwendung wird der Steady State innerhalb von 24 bis

48 Stunden erreicht. Bei Einnahme wéhrend der Mahlzeiten wird die Resorptionsrate von Pregabalin
verringert, was zu einer Verringerung der Cmax um ca. 25 bis 30 % sowie zu einer Verzdgerung der
Tmax auf ca. 2,5 Stunden fuhrt. Die Verabreichung von Pregabalin mit den Mahlzeiten hat jedoch keine
klinisch signifikante Auswirkung auf die Resorptionsrate von Pregabalin.

Verteilung
Praklinische Studien haben gezeigt, dass Pregabalin die Blut-Hirn-Schranke bei Mé&usen, Ratten und

Affen Uberwindet. Pregabalin geht bei Ratten in die Plazenta Giber und ist in der Milch von sdugenden
Ratten nachweisbar. Beim Menschen betragt das Verteilungsvolumen nach oraler Anwendung ca.
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0,56 I/kg. Pregabalin wird nicht an Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation

Pregabalin wird beim Menschen nicht nennenswert metabolisiert. Nach einer Gabe von radioaktiv
markiertem Pregabalin wurden ca. 98 % unverandertes Pregabalin im Urin wiedergefunden. Das
N-Methyl-Derivat, der Hauptmetabolit von Pregabalin, macht 0,9 % der Dosis im Urin aus. In
praklinischen Studien ergaben sich keine Hinweise auf eine Racemisierung des S-Enantiomers in das
R-Enantiomer von Pregabalin.

Elimination @Q
Pregabalin wird unverandert hauptséchlich renal ausgeschieden.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit von Pregabalin betrégt 6,3 Stunden. Die Pla Qparance und
renale Clearance von Pregabalin sind direkt proportional zur Kreatininclearance si%&
»Eingeschrankte Nierenfunktion®). \§b

bschnitt 5.2

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die sicf£iper Himodialyse
unterziehen, ist eine Anpassung der Pregabalin-Dosis notwendig (siehe Itt 4.2, Tabelle 1).

Linearitat/Nicht-Linearitat 0

Im empfohlenen taglichen Dosisbereich ist die Pharmakokinetik v gabalin linear. Die
interindividuelle pharmakokinetische Variabilitat von Pregabalip ist gering (< 20 %). Die
Pharmakokinetik nach Mehrfachanwendung lasst sich von den&gzeldosis—Daten ableiten. Es besteht
deshalb keine Notwendigkeit flir eine routineméiige Kontro@r Pregabalin-Plasmaspiegel.

Geschlecht %
Klinische Studien haben gezeigt, dass das Geschleght@kn linisch signifikanten Einfluss auf die
Plasmakonzentration von Pregabalin hat. ’@

Eingeschrénkte Nierenfunktion \

Die Pregabalin-Clearance verhalt sich zur ’egq'nin-Clearance direkt proportional. Weiterhin kann
Pregabalin effektiv (nach einer 4-stiindig odialyse reduzieren sich die Plasmakonzentrationen
von Pregabalin um ca. 50 %) hamodialygierf Wwerden. Da die renale Elimination den hauptsachlichen
Ausscheidungsweg darstellt, ist bei PN n mit eingeschrénkter Nierenfunktion eine Dosisreduktion
—und nach einer Hamodialyse ein@iserganzung notwendig (siehe Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Eingeschrénkte Leberfunktion.\
Bei Patienten mit eingeschrg"@Leberfunktion wurden keine speziellen Pharmakokinetikstudien

durchgefiihrt. Nachdem P, lin jedoch keiner ausgeprégten Metabolisierung unterliegt und
hauptséachlich als unver e Substanz im Urin ausgeschieden wird, erscheint es unwahrscheinlich,
dass sich die Plasmal trationen von Pregabalin bei eingeschrankter Leberfunktion signifikant
verandern.

ik von Pregabalin wurde in einer Studie zur Pharmakokinetik und Vertraglichkeit
Patienten mit Epilepsie (Altersgruppen 1 bis 23 Monate, 2 bis 6 Jahre, 7 bis 11 Jahre
ahre) in Dosierungen von 2,5, 5, 10 und 15 mg/kg/Tag bewertet.

bei pédiatri
und 12
N er Verabreichung von Pregabalin bei padiatrischen Patienten im Nuchternzustand war die

Zeit®is zur Erreichung maximaler Plasmakonzentrationen im Allgemeinen in allen Altersgruppen
ahnlich und betrug ab Dosisgabe 0,5 bis 2 Stunden.

Die Parameter fiir Cnax und AUC von Pregabalin stiegen in allen Altersgruppen linear zur Erhéhung
der Dosis an. Die AUC war bei Patienten mit einem Gewicht von unter 30 kg aufgrund einer bei
diesen Patienten um 43 % erhohten koérpergewichtsbezogenen Clearance im Vergleich zu Patienten
mit einem Gewicht von >30 kg insgesamt 30 % niedriger.

Die terminale Halbwertszeit von Pregabalin betrug bei padiatrischen Patienten im Alter von bis zu
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6 Jahren durchschnittlich 3 bis 4 Stunden und bei Patienten im Alter ab 7 Jahren durchschnittlich 4 bis
6 Stunden.

Analysen der Populationspharmakokinetik ergaben, dass die Kreatinin-Clearance eine signifikante
Kovariate der oralen Clearance von Pregabalin und das Korpergewicht eine signifikante Kovariate des
scheinbaren Verteilungsvolumens bei oraler Gabe von Pregabalin war und diese Zusammenhange in
padiatrischen und erwachsenen Patienten &hnlich waren.

Die Pharmakokinetik von Pregabalin wurde bei Patienten im Alter von unter 3 Monaten mo@
untersucht (siehe Abschnitte 4.2, 4.8 und 5.1). @

Altere Patienten

Die Pregabalin-Clearance hat die Tendenz, mit zunehmendem Alter des Patlenten a@wehmen Diese
Abnahme der oralen Pregabalin-Clearance entspricht der Abnahme der Kreatj rance mit
zunehmendem Alter. Bei Patienten mit altersbedingter Einschrankung der Ni ktion kann eine
Reduktion der Pregabalin-Dosis notwendig sein (siehe Abschnitt 4.2, Tabell

Stillende Mutter

Die Pharmakokinetik von Pregabalin bei einer Gabe von 150 mg all nden (Tagesdosis 300 mg)
wurde bei 10 laktierenden Frauen zu einem Zeitpunkt von mindest Wochen nach der
Entbindung untersucht. Die Laktation hatte nur einen gerlngen s kelen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Pregabalin. Pregabalin wurde in die Mut ilch ausgeschieden mit einer
durchschnittlichen Steady-State-Konzentration von etwa 76 r mutterlichen Plasmakonzentration.
Bei Frauen, welche 300 mg/Tag bzw. die Maximaldosis mg/Tag erhalten, wirde die durch die
Muttermilch aufgenommene Pregabalindosis eines S ei einer durchschnittlichen
Milchaufnahme von 150 ml/kg/Tag) geschatzt 0,31 b .62 mg/kg/Tag betragen. Diese geschatzten
Dosen entsprechen auf mg/kg-Basis etwa 7 % de en Gesamtdosis der Multter.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit &

In den konventionellen Tierstudien zur Sh@eitspharmakologie wurde Pregabalin in klinisch
relevanten Dosen gut vertragen. Bei JoXizitatsstudien an Ratten und Affen wurden bei wiederholter
Gabe Auswirkungen auf das ZNS ein lich Hypoaktivitat, Hyperaktivitdt und Ataxie beobachtet.
Bei Anwendung von mindestens d achen der beim Menschen empfohlenen Maximaldosis kam
es in Langzeitversuchen an AlRinoratten zu einer erhdhten Inzidenz von Retinaatrophien, die bei
alteren Tieren héufig beobach

Pregabalin war nicht ter,
der Humandosis lageny

ei Mausen, Ratten oder Kaninchen. Nur bei Dosen, die deutlich Gber
s bei Ratten und Kaninchen zu Fetotoxizitét. In Studien zur pra-/
postnatalen Toxizitat tten verursachte Pregabalin bei mehr als der 2-fachen maximal
empfohlenen Hum@ entwicklungstoxische Storungen bei den Nachkommen.
L 4

Unerwunschte@e auf die Fertilitat bei mannlichen und weiblichen Ratten wurden nur bei

i chtet, die deutlich hoher lagen als die therapeutisch notwendige Exposition.
e Effekte auf die mannlichen Reproduktionsorgane und Spermienparameter waren
traten nur bei Expositionen auf, die ausreichend tber der therapeutischen Exposition
ie waren mit spontanen Degenerationsprozessen in den méannlichen
tionsorganen in der Ratte assoziiert. Daher wurden die Effekte als gering bis klinisch nicht
relevant erachtet.

Wie sich in einer Vielzahl von In-vitro- und In-vivo-Tests zeigte, ist Pregabalin nicht genotoxisch.

Mit Pregabalin wurden an Ratten und Mdausen Karzinogenitétsstudien tber 2 Jahre durchgefihrt. Bei
Expositionen, die dem 24-Fachen der beim Menschen empfohlenen klinischen Maximaldosis von
600 mg/Tag entsprechen, wurden bei den Ratten keine Tumoren beobachtet. Bei Mausen wurde bei
Expositionen, die denen unter durchschnittlicher Dosierung beim Menschen entsprachen, keine
erhdhte Tumorh&ufigkeit beobachtet. Bei hoheren Expositionen kam es jedoch zu einem hdufigeren
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Auftreten von Hamangiosarkomen. Der nicht genotoxische Mechanismus der Tumorbildung bei
Mausen schliet Verdnderungen der Thrombozyten und, im Zusammenhang damit, eine endotheliale
Zellproliferation ein. Derartige Veranderungen der Thrombozyten wurden bei Ratten oder anhand
Klinischer Daten zur Kurzzeittherapie und, in begrenztem Umfang, zur Langzeittherapie beim
Menschen nicht beobachtet. Es gibt keine Hinweise auf ein derartiges Risiko fiir den Menschen.

Bei Ratten unterscheidet sich die Toxizitat bei Jungtieren qualitativ nicht von der bei den adulten
Tieren. Die Jungtiere weisen jedoch eine erhohte Empfindlichkeit auf. Bei therapeutischen Dgsen gab
es Hinweise auf die ZNS-Effekte Hyperaktivitat und Bruxismus sowie Wachstumsstérung

(voriibergehende Hemmung der Gewichtszunahme). Auswirkungen auf die weibliche Ferfiditat wurden
beim 5-Fachen der therapeutischen Humandosis beobachtet. Eine reduzierte Schreckr auf
akustische Reize wurde bei Uberschreiten der 2-fachen therapeutischen Humandosi ngen Ratten

nach 1 bis 2 Wochen beobachtet. Nach 9 Wochen war dieser Effekt nicht mehr zu chten.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN @

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg, 300 mg Hartkapseln /\/

Kapselinhalt
Vorverkleisterte Starke (Mais)

Maisstarke é

Talkum

Kapselhlle . Q

Gelatine ’@
Titandioxid (E 171) \
Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H.O (E 172)

Eisen(l11)-oxid (E 172) &/

Eisen(l1, 111)-oxid (E 172) \Q

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Har‘ n

Kapselinhalt
Vorverkleisterte Starke (Mais)\

Maisstarke @

Talkum

Kapselhille
Gelatine

Titandioxid (E 171
Eisen(l11)-hydrdi id x H,O (E 172)

Pregabalin @GmbH 75 mqg, 100 mg, 200 mg, 225 mg Hartkapseln

terte Starke (Mais)
Maisstarke
T

Kapselhlle
Gelatine

Titandioxid (E 171)
Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H.0O (E 172)
Eisen(l11)-oxid (E 172)
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Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Kapselinhalt

Vorverkleisterte Starke (Mais)

Maisstarke

Talkum

Kapselhlle
Gelatine

Titandioxid (E 171) Q
6.2 Inkompatibilitaten ®®
Nicht zutreffend. %

6.3 Dauer der Haltbarkeit \0

3 Jahre. QQ

[Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg seln]
Nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrd‘q
Nicht Gber 25 °C lagern. &
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses g

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln \®

PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung.
HDPE-Behaltnis mit PP-Schraubdeckel. &/

Packungsgroien: N

Blisterpackungen: 14, 28, 56, 70, 84 er 120 Hartkapseln.

Perforierte Blisterpackungen zur A@e von Einzeldosen: 56 x 1, 84 x 1 oder 100 x 1 Hartkapseln.
Behéltnispackungen: 200 Hartkapse

Pregabalin Sandoz 50 mg Ha@seln
PVC/PVDC//Aluminiu isterpackung.
HDPE-Behéaltnis mit PP—\ aubdeckel.

Packungsgrofien: @

Blisterpackungehx 21, 28, 56, 84 oder 100 Hartkapseln.

Perforierte Bli kungen zur Abgabe von Einzeldosen: 84 x 1 Hartkapseln.
Behéltnispa: n: 200 Hartkapseln

Sandoz 75 mg Hartkapseln
DE€//Aluminium Blisterpackung.
haltnis mit PP-Schraubdeckel.

PackungsgroRen:

Blisterpackungen: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 oder 120 Hartkapseln

Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen: 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 oder 210 x 1
(3 x 70) Hartkapseln.

Behaltnispackungen: 100, 200 oder 250 Hartkapseln.

Pregabalin Sandoz 100 mg Hartkapseln
PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung.
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Packungsgrofien:
Blisterpackungen: 14, 21, 28, 56, 84 oder 100 Hartkapseln.
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen: 84 x 1 oder 100 x 1 Hartkapseln.

Pregabalin Sandoz 150 mg Hartkapseln
PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung.
HDPE-Behéltnis mit PP-Schraubdeckel.

Packungsgréfien: Q

Blisterpackungen: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 oder 120 Hartkapseln.
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen: 56 x 1,84 x 1, 100 x 1 o %@O x1(3x

70) Hartkapseln.
Behaltnispackungen: 100, 200 oder 250 Hartkapseln. \0

Pregabalin Sandoz 200 mg Hartkapseln

PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung. Q

Packungsgroien:
Blisterpackungen: 21, 28, 84 oder 100 Hartkapseln. /X/
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen: 84 t 1

00 x 1 Hartkapseln.

Pregabalin Sandoz 225 mg Hartkapseln
PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung. Q

PackungsgréRen Q
Blisterpackungen: 14, 56, 70, 84, 100 oder 120 H seln.

Pregabalin Sandoz 300 mg Hartkapseln
PVC/PVDC//Aluminium Blisterpackung.
HDPE-Behéaltnis mit PP- Schraubdeckel

Packungsgroien:
Blisterpackungen: 14, 21, 28, 56, g& 2 X 42), 100 (2 x 50) oder 120 (2 x 60) Hartkapseln.
be

Perforierte Blisterpackungen von Einzeldosen: 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50)
oder 210 x 1 (3 x 70) Hartkap%

Behaltnispackungen: 100, 2 r 250 Hartkapseln.

Es werden mogllcher cht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere @tsmaﬁnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhal

Keine beso&nforderungen fiir die Beseitigung.
@(BER DER ZULASSUNG

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Osterreich
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg Hartkapseln
EU/1/15/1012/001-010
EU/1/15/1012/084

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln
EU/1/15/1012/011-017
EU/1/15/1012/085

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
EU/1/15/1012/018-033

EU/1/15/1012/034-041

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
EU/1/15/1012/042-056

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln W

EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln \&

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln
EU/1/15/1012/063-068

EU/1/15/1012/069-083

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln Q
0

9. DATUM DER ERTEILUNG DER SSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: I i 2015

Datum der letzten Verlangerung de@&assung: 19. Juni 2020

10. STAND DER INF@ION
N

L 4

Ausflhrliche Infor@en zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
ArzneimitteI-Age\ http://www.ema.europa.eu verfligbar.

/\/Q
{
v
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ANHANG I%Q
HERSTELLER, DER (DIE) FU HARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER/EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDI GEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG
FUR DAS INVE RBRINGEN

BEDING G&DER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSA NWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

X

0&
N
0\@

2
A

&
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana

Slowenien Q
Salutas Pharma GmbH c @

Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben %

Deutschland \®

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name u nschrift des
Herstellers, der fir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich i egeben werden.

>

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR W\BGABE UND DEN
GEBRAUCH {

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. @

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFL ER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN ’@

. RegelméRig aktualisierte Unbedenklighkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichugg@ryum flr dieses Arzneimittel sind in der nach

Anrtikel 107c Absatz 7 der Richtlinie 3/EG vorgesehenen und im europdischen Internetportal flr
Arzneimittel veroffentlichten Liste@\ﬂ der Union festgelegten Stichtage (EURD-L.iste) — und allen
kinftigen Aktualisierungen — Qgel t.

D. BEDINGUNGEN EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME A DUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikoman ent-Plan (RMP)
L 4

Der Inhaber dW\b?ehmigung flir das Inverkehrbringen (MAH) fuhrt die notwendigen, im
vereinbarte eschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakowigilanzaktivitaten und MaRnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP d

Ei isierter RMP ist einzureichen:

. nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

. jedes Mal wenn das Risikomanagement-System geédndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses flihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 25 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
28 Hartkapseln

56 Hartkapseln

70 Hartkapseln RS Q

84 Hartkapseln @

100 Hartkapseln \

120 Hartkapseln &

56 x 1 Hartkapseln

84 x 1 Hartkapseln (\JQ

100 x 1 Hartkapseln .

5. HINWEISE ZUR UNMRT‘EN) DER ANWENDUNG
N

Packungsbeilage beachte @
Zum Einnehmen &%
N

FaN
0. WARNH)J S, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZU HREN IST

Arzneimitth Kinder unzugénglich aufbewahren.

4%

7. ITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHI\/%
Sandoz GmbH @s
Biochemiestrasse 10 \

6250 Kundl

Osterreich QQ
S

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) N

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG ,\Q

Ch.-B. &/b

14. VERKAUFSABGRENZUNG Q

Verschreibungspflichtig .

‘ 15. HINWEISE FUR DENNGEBRAUCH

<9

| 16.  ANGABEN IN.@ENSCHRIFT

O
Pregabalin Sandoz @H 25 mg
L 4
o

[17. IND JELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Bar@it individuellem Erkennungsmerkmal.

1 DIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

v

PC {Nummer}
SN {Nummer}
NN {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL FUR BEHALTNIS UND ETIKETT FUR BEHALTNIS

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

O
‘o@

1 Hartkapsel enthalt 25 mg Pregabalin.

N
,
S)

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

A

V4

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

Koy

200 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.
X

[ 7. WEITERE WARKHJNWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALRDATUM

verwendbar @

Nach An ihnerhalb von 6 Monaten verwenden.
WSONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht uber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) L‘

EU/1/15/1012/084 %:

N
13. CHARGENBEZEICHNUNG 0.\
N4
Ch.-B. OQ
A '
14. VERKAUFSABGRENZUNG |"4

v

Verschreibungspflichtig @K

v

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

\”DQ

‘ 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIF®{

Faltschachtel: Pregabalin Sandoz Gmb}-@

*

N

| 17.  INDIVIDUELLES ERKEQI\BNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

Faltschachtel: 2D-Barcode m@viduellem Erkennungsmerkmal.
Etikett flr Behéltnis:

18. INDIVIDUEC%ERKENNUNGSMERKMAL VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT @

Faltschachtel: @\

PC {Nummer

SN {Numr@s
NN {Nuyv
Et@ Behaltnis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthéalt 50 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
21 Hartkapseln

28 Hartkapseln

56 Hartkapseln . Q

84 Hartkapseln ’@

100 Hartkapseln \

84 x 1 Hartkapseln &

5. HINWEISE ZUR UND ART(E&LDER ANWENDUNG

N
Packungsbeilage beachten. Q

Zum Einnehmen \

AUFZUBEWA IST

o

6. WARNHINWE%&GSS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
HIRE

N g

Arzneimittel fureKiRder unzugénglich aufbewahren.

Q

| 7. WEMERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
3

| 8. CHMERFALLDATUM

verwendbar bis

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

<
&

Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) \’O

EU/1/15/1012/011-017 Q

13. CHARGENBEZEICHNUNG i

Ch.-B. {

14. VERKAUFSABGRENZUNG ,\Q

Verschreibungspflichtig @

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA@'
RO

v

| 16. ANGABEN IN BLINDEN@IFT

Pregabalin Sandoz GmbH 50 ng\

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL—2D-BARCODE

2D-Barcode mit in@mllem Erkennungsmerkmal.
L 4

18. INDIV, LLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FO

PC {Nupime
SN {N@mmeér}
N mer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL FUR BEHALTNIS UND ETIKETT FUR BEHALTNIS

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

O
‘o@

1 Hartkapsel enthalt 50 mg Pregabalin.

N
,
S)

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

A

V4

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

Koy

200 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.
X

[ 7. WEITERE WARKHJNWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALRDATUM

verwendbar @

Nach An ihnerhalb von 6 Monaten verwenden.
WSONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht uber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N) L‘

EU/1/15/1012/085 %:

N
13. CHARGENBEZEICHNUNG 0.\
N4
Ch.-B. OQ
A '
14. VERKAUFSABGRENZUNG |"4

v

Verschreibungspflichtig @K

v

‘ 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

<
‘ 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIF®{

N
Faltschachtel: Pregabalin Sandoz Gmb@
L 4

N

| 17.  INDIVIDUELLES ERKEQI\BNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

Faltschachtel: 2D-Barcode m@viduellem Erkennungsmerkmal.
Etikett flr Behéltnis:

18. INDIVIDUEC%ERKENNUNGSMERKMAL VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT @

Faltschachtel: @\

PC {Nummer

SN {Numr@s
NN {Nuyv
Et@ Behaltnis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL FUR BEHALTNIS UND ETIKETT FUR BEHALTNIS

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 Hartkapsel enthalt 75 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

100 Hartkapseln

200 Hartkapseln
250 Hartkapseln Q

&
5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DERN ENDUNG

Packungsbeilage beachten. &
Zum Einnehmen Q:

*

AN
6. WARNHINWEIS, DASS U’Q}RZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN&\
Arzneimittel fur Kinder’uzggfélich aufbewahren.
*
N\
\ 7. WEITERE MHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
* 2
oD

8. VERRAKDATUM

verwen IS
Nach Apbrtch innerhalb von 6 Monaten verwenden.

\'e

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/031-033

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA

O

‘ 16. ANGABENIN BLINDENSQk FT

Faltschachtel: Pregabalin Sandh\GmbH 75 mg

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL 2D-BARCODE

Etikett fur Beha

Faltschachtel: 2D- @e mit individuellem Erkennungsmerkmal.

F T

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

Faltschach

P mer}
SN ¥Nummer}
NN {Nummer}

Etikett fur Behéltnis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 75 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
21 Hartkapseln

28 Hartkapseln

56 Hartkapseln RS Q

70 Hartkapseln @

84 Hartkapseln \

100 Hartkapseln &

120 Hartkapseln

14 x 1 Hartkapseln \Q

56 x 1 Hartkapseln . (J

84 x 1 Hartkapseln

100 x 1 Hartkapseln Q
AN

| 5. HINWEISE ZURWRT(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beacﬁﬁq&

Zum Einnehmen

L 4

AN

6. WARN@NEB, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUE WAHREN IST

Arzne@( fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

\va

‘ 7. YWEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHI\/%
Sandoz GmbH @s
Biochemiestrasse 10 \

6250 Kundl

Osterreich QQ
S

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) N

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG ,\Q

Ch.-B. &/b

14. VERKAUFSABGRENZUNG Q

Verschreibungspflichtig .

‘ 15. HINWEISE FUR DENNGEBRAUCH

<9

| 16.  ANGABEN IN.@ENSCHRIFT

O
Pregabalin Sandoz @H 75 mg
L 4
o

[17. IND JELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Bar@it individuellem Erkennungsmerkmal.

1 DIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

v

PC {Nummer}
SN {Nummer}
NN {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AUFKLEBER (MIT BLUE BOX) FUR DIE FOLIE DER BUNDELPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

O
")Q/

1 Hartkapsel enthalt 75 mg Pregabalin.

N
,
S)

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

A

V4

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

Biindelpackung: 210 x 1 (3 Packungen a 70 x 1) Hartkapsel@

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.
k4

|7 WEITEREWAR@NWEISE FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFA

verwendbar

s%NDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
N

ichbuber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

39



11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/030 @’

13. CHARGENBEZEICHNUNG \’O

Ch.-B. Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG i

Verschreibungspflichtig {

“Z

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH A

-

&
| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT N\*

X

[ 17.  INDIVIDUELLES ERKENN MERKMAL - 2D-BARCODE

IRV,
2D-Barcode mit individuellem Erk@smerkmal.
ENNU

18. INDIVIDUELLESE NGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT Qj
PC {Nummer} Sé/
SN {Nummer} \
NN {Nummer} @
2

L 4
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BUNDELPACKUNGEN (OHNE BLUE BOX)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

1 Hartkapsel enthalt 75 mg Pregabalin.

O
")Q/

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

N
,
S)

A

V4

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

| 4

70 x 1 Hartkapseln. Teil einer Bundelpackung, darf nicht eir@vverkauft werden

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.

4
|7 WEITEREWAR@NWEISE FALLS ERFORDERLICH
| 8. VERFA
verwendbar

s%NDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
N

ichbuber 25 °C lagern.

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich
P
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) v

EU/1/15/1012/030 @’

13. CHARGENBEZEICHNUNG \’O

Ch.-B. Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG i

Verschreibungspflichtig {

“Z

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH A

-

&
| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT N\*

X

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg \Q

‘a

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNONGSMERKMAL - 2D-BARCODE
g

2D-Barcode mit individuellem“grkennungsmerkmal.

2,

18. INDIVIDUELLEYERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT &
PC {Nummer}
SN {Nummer} ,

NN {Nummerb\

Q
v
VS
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthalt 100 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
21 Hartkapseln
28 Hartkapseln Q

56 Hartkapseln RS
84 Hartkapseln @
100 Hartkapseln \
84 x 1 Hartkapseln &
100 x 1 Hartkapseln \Q

P ( )

5. HINWEISE ZUR UND AR;NDER ANWENDUNG

N\

Packungsbeilage beachten. \

Zum Einnehmen @
X

6. WARNHINWé&E ASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBE N IST

~
L 4
Arzneimittel f@er unzugéanglich aufbewahren.

‘ 7. V\ﬂﬁRE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 4

8. i VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl @Z
Osterreich %

N
12. ZULASSUNGSNUMMER(N) (7.
N4
EU/1/15/1012/034-041 QQ
A '
13. CHARGENBEZEICHNUNG |"4

Ch.-B. @K

14. VERKAUFSABGRENZUNG . 0 i

L 2 v
Verschreibungspflichtig \,0

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUGH *

| 16. ANGABEN IN BLINDENSEHRIFT

AN

Pregabalin Sandoz GmbH 10

| 17. INDIVIDUE RKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mitei iduellem Erkennungsmerkmal.

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
T

PC{
%mer}
ummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL FUR BEHALTNIS UND ETIKETT FUR BEHALTNIS

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 Hartkapsel enthalt 150 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

100 Hartkapseln

200 Hartkapseln
250 Hartkapseln Q

&
5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DERN ENDUNG

Packungsbeilage beachten. &
Zum Einnehmen Q:

*

AN
6. WARNHINWEIS, DASS U’Q}RZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN&\
Arzneimittel fur Kinder’uzggfélich aufbewahren.
*
N\
\ 7. WEITERE MHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
* 2
oD

8. VERRAKDATUM

verwen IS
Nach Apbrtch innerhalb von 6 Monaten verwenden.

\'e

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/054-056

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA

O

‘ 16. ANGABENIN BLINDENSQk FT

Faltschachtel: Pregabalin Sandh\GmbH 150 mg

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL 2D-BARCODE

Etikett fur Beha

Faltschachtel: 2D- @e mit individuellem Erkennungsmerkmal.

F T

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

Faltschach

P mer}
SN ¥Nummer}
NN {Nummer}

Etikett fur Behéltnis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthalt 150 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
21 Hartkapseln

28 Hartkapseln

56 Hartkapseln RS Q

70 Hartkapseln @

84 Hartkapseln \

100 Hartkapseln &

120 Hartkapseln

56 x 1 Hartkapseln (\JQ

84 x 1 Hartkapseln .

100 x 1 Hartkapseln Q

N
5. HINWEISE ZUR UNPART(EN) DER ANWENDUNG
\ ¥4

Packungsbeilage beach

X
Zum Einnehmen ’%
L

6. WARN IS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZ AHREN IST

Arznei% ur Kinder unzugénglich aufbewahren.

L

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

v

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHI\/%
Sandoz GmbH @s
Biochemiestrasse 10 \

6250 Kundl

Osterreich QQ
S

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) S

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG ,\Q

Ch.-B. &/b

14. VERKAUFSABGRENZUNG Q

Verschreibungspflichtig .

‘ 15. HINWEISE FUR DENNGEBRAUCH

<9

| 16.  ANGABEN IN.@ENSCHRIFT

O
Pregabalin Sandoz @H 150 mg
L 4
o

[17. IND JELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Bar@it individuellem Erkennungsmerkmal.

1 DIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

v

PC {Nummer}
SN {Nummer}
NN {Nummer}

50



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AUFKLEBER (MIT BLUE BOX) FUR DIE FOLIE DER BUNDELPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

O
")Q/

1 Hartkapsel enthalt 150 mg Pregabalin.

N
,
S)

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

A

V4

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

Biindelpackung: 210 x 1 (3 Packungen a 70 x 1) Hartkapsel@

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.
:_ 4

|7 WEITEREWAR@NWEISE FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFA

verwendbar

s%NDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
N

ichbuber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/053 @’

13. CHARGENBEZEICHNUNG \’O

Ch.-B. Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG i

Verschreibungspflichtig {

“Z

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH A

-

&
| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT N\*

X

[ 17.  INDIVIDUELLES ERKENN MERKMAL - 2D-BARCODE

IRV,
2D-Barcode mit individuellem Erk@smerkmal.
ENNU

18. INDIVIDUELLESE NGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT Qj
PC {Nummer} Sé/
SN {Nummer} \
NN {Nummer} @
2

L 4
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BUNDELPACKUNGEN (OHNE BLUE BOX)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

1 Hartkapsel enthalt 150 mg Pregabalin.

O
")Q/

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

N
,
S)

A

V4

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

| 4

70 x 1 Hartkapseln. Teil einer Bundelpackung, darf nicht eir@vverkauft werden

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER WUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen

X\

AUFZUBEWAHREN IST

6. WARNHINWEIS, DASS DR\WNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

v

Arzneimittel fur Kinder unzugMch aufbewahren.

4
|7 WEITEREWAR@NWEISE FALLS ERFORDERLICH
| 8. VERFA
verwendbar

s%NDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
N

ichbuber 25 °C lagern.

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich
P
12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) v

EU/1/15/1012/053 @’

13. CHARGENBEZEICHNUNG \’O

Ch.-B. Q

14. VERKAUFSABGRENZUNG i

Verschreibungspflichtig {

“Z

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH A

-

&
| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT N\*

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg \ég'

‘a

| 17.  INDIVIDUELLES ERKENNONGSMERKMAL - 2D-BARCODE
g

2D-Barcode mit individuellem“grkennungsmerkmal.

2,

18. INDIVIDUELLEYERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT &
PC {Nummer}
SN {Nummer} ,

NN {Nummerb\

Q
v
VS
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthalt 200 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

21 Hartkapseln @
28 Hartkapseln

84 Hartkapseln

100 Hartkapseln C Q

84 x 1 Hartkapseln ’@
100 x 1 Hartkapseln \

5. HINWEISE ZUR UND ART(E "R ANWENDUNG

N

Packungsbeilage beachten. Q

Zum Einnehmen

IS

6. WARNHINWEIS§PASE'DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHRENAST
-

Arzneimittel fur K@ﬂzuganglich aufbewahren.
L 4
AN

|7 WE#NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

y 4

8. ERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

<
&

Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) \’O

EU/1/15/1012/057-062 Q

13. CHARGENBEZEICHNUNG i

Ch.-B. {

14. VERKAUFSABGRENZUNG ,\Q

Verschreibungspflichtig @

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA@'
RO

v

| 16. ANGABEN IN BLINDEN@IFT

Pregabalin Sandoz GmbH 200\

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL—2D-BARCODE

2D-Barcode mit in@mllem Erkennungsmerkmal.
L 4

18. INDIV, LLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FO

PC {Nupime
SN {N@mmeér}
N mer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthalt 225 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
56 Hartkapseln

70 Hartkapseln

84 Hartkapseln . Q

100 Hartkapseln ’@
120 Hartkapseln \

5. HINWEISE ZUR UND ART(E "R ANWENDUNG

N

Packungsbeilage beachten. Q

Zum Einnehmen

IS

6. WARNHINWEIS§PASE'DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHRENAST
-

Arzneimittel fur K@ﬂzuganglich aufbewahren.
L 4
AN

|7 WE#NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

y 4

8. ERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

<
&

Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) \’O

EU/1/15/1012/063-068 Q

13. CHARGENBEZEICHNUNG i

Ch.-B. {

14. VERKAUFSABGRENZUNG ,\Q

Verschreibungspflichtig @

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA@'
RO

v

| 16. ANGABEN IN BLINDEN@IFT

Pregabalin Sandoz GmbH 225\

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL—2D-BARCODE

2D-Barcode mit in@mllem Erkennungsmerkmal.
L 4

18. INDIV, LLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FO

PC {Nupime
SN {N@mmeér}
N mer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG UND AUF DEM BEHALTNIS

FALTSCHACHTEL FUR BEHALTNIS UND ETIKETT FUR BEHALTNIS

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 Hartkapsel enthalt 300 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

100 Hartkapseln

200 Hartkapseln
250 Hartkapseln Q

&
5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DERN ENDUNG

Packungsbeilage beachten. &
Zum Einnehmen Q:

*

AN
6. WARNHINWEIS, DASS U’Q}RZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN&\
Arzneimittel fur Kinder’uzggfélich aufbewahren.
*
N\
\ 7. WEITERE MHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
* 2
oD

8. VERRAKDATUM

verwen IS
Nach Apbrtch innerhalb von 6 Monaten verwenden.

\'e

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht Gber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/081-083

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRA

O

‘ 16. ANGABENIN BLINDENSQk FT

Faltschachtel: Pregabalin Sandh\GmbH 300 mg

| 17. INDIVIDUEl,léﬁKENNUNGSMERKMAL 2D-BARCODE

Etikett fur Beha

Faltschachtel: 2D- @e mit individuellem Erkennungsmerkmal.

F T

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

Faltschach

P mer}
SN ¥Nummer}
NN {Nummer}

Etikett fur Behéltnis:
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL FUR BLISTERPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
(02
4

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthalt 300 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT { v

14 Hartkapseln @
21 Hartkapseln

28 Hartkapseln

56 Hartkapseln . Q

70 Hartkapseln ’@
56 x 1 Hartkapseln \

5. HINWEISE ZUR UND ART(E "R ANWENDUNG

N

Packungsbeilage beachten. Q

Zum Einnehmen

IS

6. WARNHINWEIS§PASE'DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHRENAST
-

Arzneimittel fur K@ﬂzuganglich aufbewahren.
L 4
AN

|7 WE#NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

y 4

8. ERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/069-073

EU/1/15/1012/077 OQ
A '
13. CHARGENBEZEICHNUNG |"4

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUGH *
Y
AN

| 16. ANGABEN IN BLINDENSEHRIFT

AN

Pregabalin Sandoz GmbH 30

| 17. INDIVIDUE RKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mitei iduellem Erkennungsmerkmal.

T

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

PC {

Sr%u mer}
ummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

AUFKLEBER (MIT BLUE BOX) FUR DIE FOLIE DER BUNDELPACKUNG

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

1 Hartkapsel enthalt 300 mg Pregabalin.

NG
QO
Oy

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

A

V4

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

Bundelpackung: 100 (2 Packungen a 50) Hartkapseln
Biindelpackung: 120 (2 Packungen a 60) Hartkapseln
Bindelpackung: 84 x 1 (2 Packungen a 42 x 1) Hastkapse
Bindelpackung: 100 x 1 (2 Packungen & 50 x 1 seln
Biindelpackung: 210 x 1 (3 Packungen a 70 x 1) apseln

X

Bundelpackung: 84 (2 Packungen a 42) Hartkapseln @

N
‘ 5. HINWEISE ZUR UND ART(E "R ANWENDUNG

*

Packungsbeilage beachten. \
Zum Einnehmen Q

IS

6. WARNHINWEIS§PASE'DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHRENAST
-

Arzneimittel fur K@ﬂzuganglich aufbewahren.
L 4
AN

|7 WE#NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

y 4

8. ERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON

STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

Q
&
&

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

(%

/

EU/1/15/1012/074-076
EU/1/15/1012/078-080

ogz;

A,

13. CHARGENBEZEICHNUNG

v

y 3

Ch.-B.

<
&

14. VERKAUFSABGRENZUNG

A

Verschreibungspflichtig

N
X

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUSH ™~

*

N’

N
| 16. ANGABEN IN BLINDENSEHRIFT

N

)
| 17.  INDIVIDUELL E%ENNUNGSMERKMAL—2D-BARCODE

4
L 4
2D-Barcode mit indivj sSe'm Erkennungsmerkmal.

FOR

18. INDIVI&UQR_ES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

\

PC {Nummegr
SN {Nupiime
NN {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

BUNDELPACKUNGEN (OHNE BLUE BOX)

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln
Pregabalin

| 2. WIRKSTOFF

1 Hartkapsel enthalt 300 mg Pregabalin.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT v

42 Hartkapseln. Teil einer Biindelpackung, darf nicht einzel@kauﬁ werden
50 Hartkapseln. Teil einer Bundelpackung, darf nicht ein verkauft werden
60 Hartkapseln. Teil einer Bundelpackung, darf nicht ei erkauft werden
42 x 1 Hartkapseln. Teil einer Biindelpackung, darf nielt €inzeln verkauft werden
50 x 1 Hartkapseln. Teil einer Blndelpackung, ar einzeln verkauft werden
70 x 1 Hartkapseln. Teil einer Bundelpackung, d ht einzeln verkauft werden

S

5. HINWEISE ZUR UND ART(EIN& ANWENDUNG

Y
Packungsbeilage beachten. \
Zum Einnehmen Q

IS

6. WARNHINWEIS§PASE'DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH

AUFZUBEWAHRENAST
-

Arzneimittel fur K@ﬂzuganglich aufbewahren.
L 4
AN

|7 WE#NARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

y 4

8. ERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht tber 25 °C lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterreich

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/15/1012/074-076
EU/1/15/1012/078-080

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

| 15.  HINWEISE FUR DEN GEBRAUGH *
Y
AN

| 16. ANGABEN IN BLINDENSEHRIFT

AN

Pregabalin Sandoz GmbH 30

| 17. INDIVIDUE RKENNUNGSMERKMAL -2D-BARCODE

2D-Barcode mitei iduellem Erkennungsmerkmal.

T

18. IND \WELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

PC{

Sr%u mer}
ummer}
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNGEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln

Pregabalin @Q
O
>4

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Sandoz \@I

3. VERFALLDATUM \Q

| \J
verw. bis W

4. CHARGENBEZEICHNUNG )
Ch.-B.
S
D
5. WEITERE ANGABEN N
0\<’
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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Hartkapseln

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg Hartkapseln Q
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg Hartkapseln @

Pregabalin %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein@‘ne dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéteE als lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder eker.

- Dieses Arzneimittel wurde lThnen personlich verschrieben. Geben nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleich werden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihr, t oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila@gegeben sind. Siehe

Abschnitt 4. {

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Pregabalin Sandoz GmbH und woftr wird ewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Pregabali z GmbH beachten?
Wie ist Pregabalin Sandoz GmbH einzunehrpenb
Welche Nebenwirkungen sind mdglich? ’@,
Wie ist Pregabalin Sandoz GmbH aufzubgvﬁ n?
one

Inhalt der Packung und weitere Infornq’(il

oarwNE

1. Was ist Pregabalin Sandoz G‘m@ wofur wird es angewendet?

N

Pregabalin Sandoz GmbH gehort z@her Gruppe von Arzneimitteln, die bei Erwachsenen zur
Behandlung von Epilepsie und\bei generalisierten Angststérungen eingesetzt wird.

Bei Epilepsie: Mit Pregabali
Erwachsenenalter (partigl
lhnen Pregabalin San

doz GmbH wird eine bestimmte Form der Epilepsie im

alle mit oder ohne sekundére Generalisierung) behandelt. Ihr Arzt wird
H zur Unterstutzung Ihrer Epilepsiebehandlung verschreiben, wenn die
derzeitige Behandlu r Erkrankung unzureichend ist. Sie miissen Pregabalin Sandoz GmbH
zusatzlich zu Ihrer@igen Behandlung einnehmen. Pregabalin Sandoz GmbH ist nicht dazu
gedacht, allein d%h mmen zu werden, sondern sollte stets in Kombination mit anderen
antiepileptisch andlungsmaflinahmen angewendet werden.

Bei generghigierten Angststorungen: Mit Pregabalin Sandoz GmbH werden generalisierte

Angststa n behandelt. Die Symptome von generalisierten Angststérungen sind lang anhaltende,
schwes{pettandelbare Angst- und Besorgniszustande. Generalisierte Angststérungen kdnnen auch
U pannungszustande und Uberreiztheit, leichte Erschdpfbarkeit (MUdigkeit),

KonZentrationsstérungen und Gedankenleere, Reizbarkeit, Muskelanspannung oder Schlafstérungen
hervorrufen. Diese Symptome unterscheiden sich vom alltaglichen Stress und den damit verbundenen
Belastungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH beachten?

Pregabalin Sandoz GmbH darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Pregabalin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
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dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Pregabalin einnehmen.

Einige Patienten, die Pregabalin einnahmen, haben lber Beschwerden berichtet, die eine
allergische Reaktion vermuten lassen. Diese Beschwerden waren z. B. Schwellungen im
Gesicht, der Lippen, der Zunge oder im Hals oder auch eine grof3flachige Hautrotung. Beim
Auftreten dieser Beschwerden miissen Sie umgehend lhren Arzt aufsuchen. 6

Im Zusammenhang mit Pregabalin wurde tiber Falle von schweren Hautausschlg e@érichtet,

darunter Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Bre e
unverziglich die Anwendung von Pregabalin ab und begeben Sie sich umge in drztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebgn mptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich en.

ebracht, was bei alteren
Uhren kdnnte. Deshalb
en, die das Arzneimittel

Pregabalin wurde mit Benommenheit und Schléfrigkeit in Verbin
Patienten zum haufigeren Auftreten von unfallbedingten Verletz
missen Sie so lange vorsichtig sein, bis Sie sich an alle Auswi
haben kénnte, gewdhnt haben. /\/

Pregabalin Sandoz GmbH kann verschwommenes Seher&nen Verlust des Sehvermdgens
sowie andere Sehstdrungen verursachen, von denen v orlibergehend sind. Wenn Sie bei
sich irgendwelche Verénderungen der Sehkraft fes , missen Sie umgehend Ihren Arzt
informieren.

¢
Bei einigen Patienten mit Diabetes, die bei Qlung mit Pregabalin an Gewicht zunehmen,
kann es notwendig werden, die Diabetes-h& ittel entsprechend anzupassen.

Schlafrigkeit haufiger auftreten, da'®atiénten mit Riickenmarkverletzung moglicherweise zur
Behandlung von zum Beispiel Sc en oder Krampfen (Spastik) andere Arzneimittel
einnehmen, die ahnliche NebenWifKlingen wie Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser
Wirkungen kann bei gemein@u innahme erhoht sein.

Bei Patienten mit RUckenmarkverIetaﬁen konnen bestimmte Nebenwirkungen wie
m

Es gab Berichte Gber H
Pregabalin einnahm
Teilen Sie es Ihr
Herzerkrankun\

skelschwache (Herzinsuffizienz) bei einigen Patienten, die
ptsachlich &lteren Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit, wenn Sie eine

n oder hatten.

Bei einigen @en wurde unter der Einnahme von Pregabalin ber ein Nierenversagen

berichtet. Sie wahrend der Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH bei sich eine

Verring&ier Harnmenge feststellen, sollten Sie dartiber mit Ihrem Arzt sprechen, da dies
setzen des Arzneimittels wieder korrigiert werden kann.

durcﬂq’
i atienten, die mit Antiepileptika wie Pregabalin Sandoz GmbH behandelt wurden, hatten
edahken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen, oder zeigten
idales Verhalten. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben oder solches
Verhalten zeigen, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Pregabalin Sandoz GmbH zusammen mit Medikamenten genommen wird, die eine
Verstopfung verursachen kénnen (wie z. B. einige Arten von Schmerzmitteln), kann es sein,
dass gastrointestinale Probleme auftreten (z. B. Verstopfung, blockierte oder gelahmte
Verdauung). Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie Verstopfung bemerken, insbesondere wenn
Sie anféllig fur dieses Problem sind.

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie jemals
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Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder
davon abhangig waren. Dies kann bedeuten, dass Sie ein groReres Risiko haben, von Pregabalin
Sandoz GmbH abhéngig zu werden.

. Es gibt Berichte tber Krampfanfalle wéhrend oder kurz nach Beendigung der Einnahme von
Pregabalin. Wenn Sie einen Krampfanfall bekommen, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

Pregabalin einnehmen und weitere Erkrankungen haben. Sprechen Sie mit lhrem Ar nn
Sie zuvor schwerwiegende medizinische Leiden hatten oder haben, einschlieBlich @ oder

Nierenerkrankungen. c

. Es gibt Berichte tiber verringerte Gehirnfunktion (Enzephalopathie) bei einigen Patienﬁn, die

. Es gab Berichte Uber Atemschwierigkeiten. Wenn Sie Erkrankungen des Ne ystems,

Atemwegserkrankungen oder eine beeintréchtigte Nierenfunktion habe, a@ ter als 65 Jahre
sind, verordnet Ihr Arzt Thnen mdglicherweise eine andere Dosierung%q n Sie sich bitte an

Ihren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder eine flache Atmung haben.

Abhéngigkeit 9
Manche Menschen kdnnen von Pregabalin Sandoz GmbH abhéngig d. h. Sie kénnen mit der

Einnahme des Arzneimittels nicht aufhdren). Sie kénnen Entzugse nungen haben, wenn Sie die
Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH beenden (siehe Abschpitt 3% Wie ist Pregabalin Sandoz
GmbH einzunehmen?* und ,,Wenn Sie die Einnahme von Pre lin Sandoz GmbH abbrechen®).
Wenn Sie beflrchten, dass Sie von Pregabalin Sandoz Gmb angig werden konnten, sollten Sie
unbedingt mit Ihrem Arzt sprechen. Q

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Pregabalin Santlgz &mbH eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kdnnte dies ein Zeichen dafir sein, da: hangig geworden sind:

. Sie miissen das Arzneimittel langer einneﬁ, als von Ihrem Arzt empfohlen.

. Sie haben das Gefiihl, dass Sie mehr ie empfohlene Dosis einnehmen missen.

. Sie nehmen das Arzneimittel aus and
. Sie haben wiederholt erfolglos ver

rinden ein, als denen, woflr es verschrieben wurde.
ie Einnahme des Arzneimittels zu beenden oder diese

zu kontrollieren. N qn(
. Wenn Sie die Einnahme des Ar ittels abbrechen, fuihlen Sie sich unwohl, und es geht IThnen
besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnehmen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichgn bemmerken, besprechen Sie mit Ihrem Arzt den besten
Behandlungsweg fir Sie, eins%lich der Frage, wann Sie die Einnahme beenden sollten und wie
Sie dies sicher tun kénnen. @

Kinder und Jugendlie%/

Die Sicherheit und Mhgksamkeit bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen.
Deshalb darf Prég& in in dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Einnahme egabalin Sandoz GmbH zusammen mit anderen Arzneimitteln
InformieremSie*lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
l,eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Sandoz GmbH und bestimmte andere Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen
(Weghselwirkungen). Bei Einnahme mit bestimmten anderen Arzneimitteln, welche die Funktionen
des zentralen Nervensystems dampfen (einschlie8lich Opioide), kann Pregabalin Sandoz GmbH diese
Wirkung verstarken und zu Atemschwéche (respiratorischer Insuffizienz), Koma und Tod flihren.
Benommenheit, Schlafrigkeit und Unkonzentriertheit kénnen sich verstarken, wenn Pregabalin Sandoz
GmbH zusammen mit Arzneimitteln eingenommen wird, die:

Oxycodon (ein Schmerzmittel), Lorazepam (ein Beruhigungsmittel) oder Alkohol enthalten.

Pregabalin Sandoz GmbH kann zusammen mit der ,,Antibabypille* (orale Kontrazeptiva) angewendet
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werden.

Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol
Pregabalin Sandoz GmbH Hartkapseln kénnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Es wird empfohlen, wahrend der Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH keinen Alkohol zu sich zu
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit @?
Pregabalin Sandoz GmbH darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenomm en, es sei
denn, Ihr Arzt hat es Ihnen ausdriucklich empfohlen. Die Anwendung von Pregabali %n ersten

3 Monaten der Schwangerschaft kann zu Geburtsfehlern beim ungeborenen Kind fi , die eine
medizinische Behandlung erfordern. In einer Studie, in der Daten von Frauen,in i
Landern ausgewertet wurden, die Pregabalin in den ersten 3 Monaten der Sc
einnahmen, wiesen 6 von 100 Kindern solche Geburtsfehler auf. Bei Frauen nicht mit Pregabalin
behandelt wurden, waren es in dieser Studie dagegen nur 4 von 100 Kin s wurde Uber
Geburtsfehler des Gesichts (Lippen-Kiefer-Gaumenspalten), der Auge rvensystems
(einschlieBlich des Gehirns), der Nieren und der Genitalien bericht;\?

Frauen, die schwanger werden kénnen, mussen eine wirksame \erhiitungsmethode anwenden. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, sch er zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses A@imittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bediengn @Aaschinen

Pregabalin Sandoz GmbH kann Benommenheit S’wl keit und Unkonzentriertheit verursachen. Sie
sollten so lange nicht Auto fahren, komplizierte’ﬁ% inen bedienen oder andere moglicherweise
geféhrliche Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wisg@ng ieses Arzneimittel Sie hierbei beeinflusst.

3. Wie ist Pregabalin Sandoz Gm \%unehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel i \enau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nagh, wern Sie sich nicht sicher sind. Nehmen Sie nicht mehr als die
verschriebene Dosis ein.

Ihr Arzt entscheidet, we@sierung am besten fiir Sie geeignet ist.

L 4
Pregabalin Sandoz@st zum Einnehmen.
Epilepsie oder quna lisierte Angststérungen
. Nehme ch den Anweisungen Ihres Arztes die entsprechende Anzahl Hartkapseln ein.
. Auf Sj Ihr Befinden abgestimmt wird die Dosis tublicherweise zwischen 150 mg und

60 0 Tag liegen.
lhr Arz &? hnen erkléren, ob Sie Pregabalin Sandoz GmbH zweimal oder dreimal am Tag
einneh@entsollen. Bei zweimaliger Einnahme nehmen Sie Pregabalin Sandoz GmbH einmal am
M nd einmal am Abend, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Zeit ein. Bei dreimaliger Einnahme
nehmen Sie Pregabalin Sandoz GmbH einmal am Morgen, einmal am Nachmittag und einmal am
Abend, jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit ein.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Pregabalin Sandoz GmbH zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie élter (Uber 65 Jahre) sind, nehmen Sie Pregabalin Sandoz GmbH ganz normal ein, es sei
denn, Sie haben Probleme mit Ihren Nieren.

Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben, kann es sein, dass Ihr Arzt IThnen einen anderen
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Einnahmerhythmus und/oder eine andere Dosierung verordnet.
Schlucken Sie die Hartkapsel im Ganzen mit Wasser.
Nehmen Sie Pregabalin Sandoz GmbH so lange ein, bis Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie aufhtren sollen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Pregabalin Sandoz GmbH eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz im néchstgelege@
Krankenhaus auf. Nehmen Sie dabei Ihre Schachtel oder Flasche Pregabalin Sandoz Gm%
Hartkapseln mit. Wenn Sie eine grof3ere Menge von Pregabalin Sandoz GmbH eingen haben,
als Sie sollten, kénnen Sie sich schlafrig, verwirrt, erregt oder ruhelos fuhlen. Auché fanfalle und

Bewusstlosigkeit (Koma) wurden gemeldet.

jeden Tag zur gleichen
sis dann ein, wenn Sie
Fall machen Sie dann
enge ein, wenn Sie die

Wenn Sie die Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie lhre Pregabalin Sandoz GmbH Hartkapseln regelmé
Zeit einnehmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie
es bemerken, es sei denn, es ist bereits Zeit flir die néchste Einnahme. |

mit der ndchsten normalen Einnahme weiter. Nehmen Sie nicht die)(/pb(

e
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH abb‘q:hen

Brechen Sie die Einnahme von Pregabalin Sandoz GmbH ni I6tzlich ab. Wenn Sie die Einnahme
von Pregabalin Sandoz GmbH beenden wollen, besprech dies zuerst mit Threm Arzt. Er wird
Ihnen sagen, wie Sie die Einnahme beenden kénnen.W, Behandlung beendet wird, muss dies

allméhlich iber mindestens 1 Woche erfolgen.
*

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Been r Langzeit- oder Kurzzeitbehandlung mit
Pregabalin Sandoz GmbH bestimmte Nebenwjrkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei lhnen
auftreten kdnnen. Dazu gehdren Schlafprob opfschmerzen, Ubelkeit, Angstempfinden,
Durchfall, grippedhnliche Symptome, Kr)@wfélle, Nervositéat, Depression, Schmerzen, Schwitzen

und Benommenheit. Diese Nebenwirku en konnen haufiger oder schwerer auftreten, wenn Sie
Pregabalin Sandoz GmbH fiir einen Id n Zeitraum eingenommen haben. Wenn bei lhnen
Entzugserscheinungen auftreten, salltémSie sich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur@whme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker.
X
X

L 4
4. Welche Nebe Nngen sind moglich?

Wie alle Arzneifnittel, kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten mUss@

Sehr haufigs kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Benominentheit, Schléfrigkeit, Kopfschmerzen.
HaEEg: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. gesteigerter Appetit.

. Euphorie, Verwirrtheit, Desorientierung, Verringerung des Geschlechtstriebs, Reizbarkeit.

. nachlassende Aufmerksamkeit, Schwerfélligkeit, Gedachtnisstérung, Gedachtnisverlust, Zittern,
Sprechschwierigkeiten, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl, Beruhigung,
Lethargie, Schlaflosigkeit, Miidigkeit, Krankheitsgeftihl.

. verschwommenes Sehen, Doppeltsehen.

. Schwindel, Gleichgewichtsstérung, Stirze.

76



Mundtrockenheit, Verstopfung, Erbrechen, Blahungen, Durchfall, Ubelkeit, aufgeblahter
Bauch.

Erektionsstérungen.

Anschwellen des Kdrpers einschliefflich der Extremitéten.

Trunkenheitsgefuhl, abnormer Gang.

Gewichtszunahme.

Muskelkrampfe, Gelenkschmerzen, Ruckenschmerzen, Schmerzen in den Extremitaten.
Halsschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen @Q

Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, niedriger Blutzucker, hoher Blutzucker. %
Beeintrachtigung des Persdnlichkeitsgefiihls, Ruhelosigkeit, Depressionen, kérpgrliche Unruhe,
Stimmungsschwankungen, Wortfindungsprobleme, Halluzinationen, ain raume,
Panikattacken, Teilnahmslosigkeit, Aggression, gehobene Stimmung,
%robleme der
t zu erreichen,

Beeintréchtigungen, Denkstérungen, Verstarkung des Geschlechtstrie
Sexualfunktion einschlieBlich der Unféhigkeit, einen sexuellen HG
verzogerte Ejakulation.

Veranderungen der Sehkraft, ungewdhnliche Augenbewegun @rénderungen der Sicht
einschlieRlich Tunnelblick, Lichtblitze, ruckartige Bewegun%(/erringerte Reflexe,
Hyperaktivitat, Schwindel beim Lagewechsel, erhthte Empfindlichkeit der Haut,
Geschmacksverlust, brennendes Gefiihl, bewegungsabh;ﬁiGges Zittern, Bewusstseinstriibung,
Verlust des Bewusstseins, plétzliche Ohnmacht, verstagkte Gerauschempfindlichkeit,

Unwohlsein.
trockene Augen, angeschwollene Augen, Augen @en, Schwachsichtigkeit, wassrige
Augen, Augenirritationen. . §

rate, niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck,

Herzrhythmusstérungen, Erhéhung der Hem@a
Verénderungen des Herzschlages, Herzm hwaéche (Herzinsuffizienz).
Gesichtsrotung, Hautrétung mit Warmegefuhl.

Atemprobleme, trockene Nase, verst
vermehrter Speichelfluss, Sodbren
Schwitzen, Hautausschlag, FrQst n, Efeber.

Muskelzucken, Gelenkschwell Steifigkeit der Muskulatur, Schmerzen einschlief3lich
Muskelschmerzen, Nackens zen.

Brustschmerzen.

Schwierigkeiten oder S@\rzen beim Wasserlassen, Harninkontinenz.

rminderte Empfindlichkeit in der Mundregion.

Kraftlosigkeit, Durst, efihl in der Brust.

Veranderungen v und Leberwerten (erhdhte Blutkreatinphosphokinase, erhohte Alanin-
Aminotransferas ggsh&ihte Aspartat-Aminotransferase, verringerte Blutplattchenanzahl,
Neutropenie, € s Blutkreatinin, verringertes Blutkalium).

Uberempfin kéit, Schwellungen im Gesicht, Juckreiz, Nesselausschlag, laufende Nase,
Nasenblut: sten, Schnarchen.

schmer e?&Regelblutung.

kalte Hande und FiRe.

Selten: % is zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

rmaler Geruchssinn, schaukelnde Sicht, verénderte Tiefenwahrnehmung, optische
Helligkeit, Verlust des Sehvermégens.
geweitete Pupillen, Schielen.
kalter Schweil3, Engegefiihl im Hals, geschwollene Zunge.
Entziindung der Bauchspeicheldriise.
Schluckbeschwerden.
langsame oder verminderte Bewegung des Korpers.
Schwierigkeit, richtig zu schreiben.
vermehrte Flussigkeit im Bauchraum.
Flussigkeit in der Lunge.
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. Krampfanfalle.

. Veranderungen in der Aufzeichnung der elektrischen Herzaktivitit (EKG), z. B. aufgrund von

Herzrhythmusstorungen.

Muskelschéden.

Brustabsonderungen, anormale BrustvergréRerung, BrustvergrofRerung bei Mannern.

unterbrochene Regelblutung.

Nierenversagen, Verringerung der Harnmenge, Harnverhalt.

verringerte Anzahl weier Blutkdrperchen.

. unangemessenes Verhalten, suizidales Verhalten, Suizidgedanken.

. allergische Reaktionen einschlieRlich Atembeschwerden, Augenentziindung [Ker nd eine
schwerwiegende Hautreaktion, gekennzeichnet durch rétliche, nicht erhabene,
zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasenbi @n der Mitte,
Abschélen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen und Nase sowie an den G ien und
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und gripp€ahnliche
Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epiderm@ olyse).

. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des weiRen Teils der Augen).
. Parkinsonismus, d. h. der Parkinson-Krankheit &hnelnde Sympto z. B. Zittern,
Bradykinesie (verminderte Bewegungsféhigkeit) und Rigiditét ( teifheit).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen /\/

. Leberversagen. {
. Leberentziindung (Hepatitis).

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfi %Daten nicht abschatzbar

<
. abhéngig werden von Pregabalin Sandoz\Gm rzneimittelabhéngigkeit).

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach B% einer Langzeit- oder Kurzzeitbehandlung mit
Pregabalin Sandoz GmbH bestimmte Nebe ngen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei Ihnen
auftreten konnen (siehe ,,Wenn Sie die Eifiahme von Pregabalin Sandoz GmbH abbrechen®).

L 4
Falls Sie Schwellungen im Gesicht 0 n der Zunge bemerken oder falls Ihre Haut rot wird
und beginnt, Blasen zu bilden oder steh abzuschélen, holen Sie bitte sofort medizinischen Rat

eimn. \

Bei Patienten mit Ruckenm letzungen kdnnen bestimmte Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit
haufiger auftreten, da Patj mit Ruckenmarkverletzung moglicherweise zur Behandlung von zum
Beispiel Schmerzen o pfen (Spastik) andere Arzneimittel einnehmen, die ahnliche
Nebenwirkungen wi balin haben. Der Schweregrad dieser Wirkungen kann bei gemeinsamer
Einnahme erhijtlt s&

Die folgende irkung wurde aus der Erfahrung nach der Markteinfiihrung des Arzneimittels
berichtet: chwerden, flache Atmung.
Meldu Nebenwirkungen

Wenn<$je Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Neb&nwirkungen auch direkt tber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Pregabalin Sandoz GmbH aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
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Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung, dem Behaltnis oder dem Umkarton
nach ,,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
HDPE-Flaschen: Nach Anbruch der Flasche innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothigker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit z@ tz der

Umwelt bei. c

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen @

Was Pregabalin Sandoz GmbH enthalt
- Der Wirkstoff ist: Pregabalin. 1 Hartkapsel enthalt 25 mg, 50 mg, , 100 mg, 150 mg,

200 mg, 225 mg oder 300 mg Pregabalin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: vorverkleisterte Starke (Mais N&starke, Talkum, Gelatine,
Titandioxid (E 171), Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H2O (E 172@9 Starken aufBer 150 mg),
Eisen(l11)-oxid (E 172) (alle Starken aufler 50 mg und 150 mg)} Eisen(l1,111)-oxid (E 172) (nur
25 mg und 300 mg).

Wie Pregabalin Sandoz GmbH aussieht und Inhaltd %ng

Blassgelb-braunes, undurchsi berteil und Unterteil, KapselgroRe 4

25 mg-Kapseln (14,3 mm x 5,3 mm), gefillt¥it Weiem bis nahezu weillem Pulver.

Hellgelbes, undurchsichfi erteil und Unterteil, KapselgroRe 3 (15,9 mm x

50 mg-Kapseln 5,8 mm), gefillt mit we is nahezu weilRem Pulver.

Rotes, undurchsichtiges Oberteil und weil3es, undurchsichtiges Unterteil,
75 mg-Kapseln KapselgroRe 4 (14 x 5,3 mm), geflllt mit weilem bis nahezu weilRem

Pulver. P

100 mg-Kapseln Rotes, undur iges Oberteil und Unterteil, Kapselgrofie 3 (15,9 mm x

5,8 mm), % mit weillem bis nahezu weillem Pulver.

150 mg-Kapseln WeiRes, undurchsichtiges Oberteil und Unterteil, KapselgréRRe 2 (18,0 mm x

6,4 mmy), gefullt mit weillem bis nahezu weiRem Pulver.
Bla efarbenes, undurchsichtiges Oberteil und Unterteil, Kapselgrofie 1

X 6,9 mm), geflllt mit weilem bis nahezu weillem Pulver.

200 mg-Kapseln (

.{@rangefarbenes, undurchsichtiges Oberteil und weiRes, undurchsichtiges
225 mg-Kapseln \Lnterteil, KapselgroRe 1 (19,4 mm x 6,9 mm), gefullt mit weilem bis nahezu
eiRem Pulver.

L 4

\ Rotes, undurchsichtiges Oberteil und blassgelb-braunes, undurchsichtiges
300 mg-K@ Unterteil, Kapselgroe 0 (21,7 mm x 7,6 mm), geflllt mit weiem bis nahezu
weilRem Pulver.

g

Pregabalini$é&ndoz GmbH ist in folgenden Verpackungen erhéltlich:
PV.C/ /[Aluminium-Blisterpackungen in Faltschachtel.
P C//Aluminium- perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen in Faltschachtel.

HDPE-Behéltnis mit PP-Schraubdeckel in Faltschachtel.

25 mg-Kapseln:

Blisterpackungen mit 14, 28, 56, 70, 84, 100 oder 120 Hartkapseln.

Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 56 x 1, 84 x 1 oder 100 x
1 Hartkapseln.

HDPE-Flaschen mit 200 Hartkapseln.

50 mg-Kapseln:
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Blisterpackungen mit 14, 21, 28, 56, 84 oder 100 Hartkapseln.
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 84 x 1 Hartkapseln.
HDPE-Flaschen mit 200 Hartkapseln.

75 mg-Kapseln:
Blisterpackungen mit 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 oder 120 Hartkapseln.
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 14 x 1, 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 oder 210

x 1 (3 x 70) Hartkapseln.
HDPE-Flaschen mit 100, 200 oder 250 Hartkapseln.

100 mg-Kapseln: @
Blisterpackungen mit 14, 21, 28, 56, 84 oder 100 Hartkapseln. @
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 84 x 1 oder 100 x 1 @apseln.

150 mg-Kapseln: \0

Blisterpackungen mit 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 oder 120 Hartkapseln. %
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen mit 56 x 1, 84% 0 x 1 oder210x1 (3

x 70) Hartkapseln.
HDPE-Flaschen mit 100, 200 oder 250 Hartkapseln. 0

200 mg-Kapseln: /\/

Blisterpackungen mit 21, 28, 84 oder 100 Hartkapseln. {

Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen n@ X 1 oder 100 x 1 Hartkapseln.
eln

225 mg-Kapseln: g
Blisterpackungen mit 14, 56, 70, 84, 100 oder 120J—|a@ps .
*

300 mg-Kapseln: \®

Blisterpackungen mit 14, 21, 28, 56, 70, 84 42),100 (2 x 50) oder 120 (2 x 60) Hartkapseln.
Perforierte Blisterpackungen zur Abgabe v ipzeldosen mit 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50)
oder 210 x 1 (3 x 70) Hartkapseln.

HDPE-Flaschen mit 100, 200 oder 2§0 artkapseln.

Es werden mdglicherweise nicht al@kungsgrdfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unterne@

Sandoz GmbH, Biochemies 10, A-6250 Kundl, Osterreich

Hersteller 0&

Lek Pharmaceuticals
Verovskova 57
1526 Ljubljana ‘\

Slowenien @
Salutas P aGa‘GmbH
Otto-von~- icke Allee 1
D-391 rleben

D nd

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Medialaan 40 Seimyniskiy 3A,

B-1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 26 36 037
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regaff.belgium@sandoz.com

Boarapus

KUT Canno3 bearapus
Bbyn.“Hukona Bammapos* No. 55
crp. 4, er. 4

1407 Codus

Ten.: +359 2970 47 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
Info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn
Tel.: 4372 665 2400
info.ee@sandoz.com

E\LGoa
Novartis (Hell .B.E.
TnAk: +30 210281, %7 12

£V
ﬁarmacéutica, S.A.

0 empresarial Parque Norte
Edificio Roble
C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid
Spain
Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

Esp
S
Ce

France

&
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Info.lithuania@sandoz.com

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

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

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

4
o1
Malta @d.

Medical Logi
ADC BuildinQy Ts1q L-Esportaturi
R 3000

Mriehel, BK
Malta
Tel: + 77 8000

mg edicallogisticsltd.com

@er and
’/@ﬁ doz B.V.

eluwezoom 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

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 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

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

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

Italia
Sandoz S.p.A

<

Kvnpog @
Panayiotis Hadjigeorgi%/

wvtiC 31, 3042 .
CY-000 00 IToAn: C
TnA: 00357 25372
hapanicos@cytageteom.cy

Latvija

Largo Umberto Boccioni 1 \Q
I - 21040 Origgio/VA ‘ )

Tel: + 39 02 96541 \

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

Romaéania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr.7A,
540472 Targu Mures
+40 21 4075160

Slovenija %
Lek farmacevtska druzha @
Tel: +386 1580 21 11

%ika

Slovenska rep
Sandoz d'd, organizac¢na zlozka

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kdopenhamina 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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