ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Lyrica 50 mg Hartkapseln
Lyrica 75 mg Hartkapseln
Lyrica 100 mg Hartkapseln
Lyrica 150 mg Hartkapseln
Lyrica 200 mg Hartkapseln
Lyrica 225 mg Hartkapseln
Lyrica 300 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 25 mg Pregabalin.

Lyrica 50 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthilt 50 mg Pregabalin.

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 75 mg Pregabalin.

Lyrica 100 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 100 mg Pregabalin.

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Pregabalin.

Lyrica 200 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 200 mg Pregabalin.

Lyrica 225 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 225 mg Pregabalin.

Lyrica 300 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 300 mg Pregabalin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 35 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 50 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 70 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 8,25 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 100 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 11 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 16,5 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 200 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 22 mg Lactose-Monohydrat.




Lyrica 225 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 24,75 mg Lactose-Monohydrat.

Lyrica 300 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt auch 33 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Hartkapsel

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Weill, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer* auf dem Oberteil und ,,PGN 25 auf dem Unterteil

Lyrica 50 mg Hartkapseln
Weil}, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer* auf dem Oberteil und ,,PGN 50 auf dem Unterteil. Das
Unterteil ist zusdtzlich mit einem schwarzen Band gekennzeichnet.

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Weil-orangefarben, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer* auf dem Oberteil und ,,PGN 75 auf dem
Unterteil

Lyrica 100 mg Hartkapseln
Orangefarben, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer" auf dem Oberteil und ,,PGN 100 auf dem Unterteil

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Weill, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer* auf dem Oberteil und ,,PGN 150 auf dem Unterteil.

Lyrica 200 mg Hartkapseln
Hellorangefarben, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer” auf dem Oberteil und ,,PGN 200 auf dem
Unterteil

Lyrica 225 mg Hartkapseln
Weil-hellorangefarben, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer” auf dem Oberteil und ,,PGN 225 auf
dem Unterteil

Lyrica 300 mg Hartkapseln
Weil-orangefarben, Aufdruck mit schwarzer Tinte ,,Pfizer* auf dem Oberteil und ,,PGN 300 auf dem
Unterteil

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Neuropathische Schmerzen

Lyrica wird angewendet zur Behandlung von peripheren und zentralen neuropathischen Schmerzen im
Erwachsenenalter.

Epilepsie
Lyrica wird angewendet zur Zusatztherapie von partiellen Anféllen mit und ohne sekundére
Generalisierung im Erwachsenenalter.

Generalisierte Angststorungen
Lyrica wird angewendet zur Behandlung von generalisierten Angststorungen bei Erwachsenen.




4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosis liegt zwischen 150 und 600 mg téglich, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen.

Neuropathische Schmerzen

Die Pregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg, verabreicht in 2 oder 3
Einzeldosen, begonnen werden. Abhéngig vom Ansprechen und der individuellen Vertriglichkeit
kann die Dosis nach 3 bis 7 Tagen auf 300 mg taglich erhoht werden. Bei Bedarf kann die Dosis nach
weiteren 7 Tagen auf eine Hochstdosis von 600 mg taglich gesteigert werden.

Epilepsie

Die Pregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg, verabreicht in 2 oder 3
Einzeldosen, begonnen werden. Abhéngig vom Ansprechen und der individuellen Vertriglichkeit
kann die Dosis nach 1 Woche auf 300 mg tdglich erhoht werden. Die Hochstdosis von 600 mg téglich
kann nach einer weiteren Woche erreicht werden.

Generalisierte Angststorungen
Die Dosis liegt zwischen 150 und 600 mg pro Tag, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen. Die
Therapienotwendigkeit sollte regelméBig tiberpriift werden.

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

Absetzen von Pregabalin

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

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Pregabalin wird aus dem Blutkreislauf hauptsichlich unveréndert {iber die Nieren ausgeschieden. Da
die Pregabalin-Clearance direkt proportional zur Kreatinin-Clearance ist (siche Abschnitt 5.2), muss
die Dosisreduzierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion individuell an die Kreatinin-
Clearance (CL.) angepasst werden. Die in Tabelle 1 angegebenen Werte fiir die Kreatinin-Clearance
errechnen sich nach der folgenden Formel:

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

CL 1/min) =
cr(ml/min) Serumkreatinin (pmol/1)

(fiir weibliche Patienten: x 0,85)

Pregabalin wird durch Himodialyse wirksam aus dem Plasma eliminiert (50% des Wirkstoffs in 4
Stunden). Bei Patienten, die sich einer Himodialyse unterziehen, sollte die tigliche Pregabalin-Dosis
entsprechend der Nierenfunktion angepasst werden. Neben der Tagesdosis sollte eine Zusatzdosis
sofort nach jeder 4-stiindigen Himodialysebehandlung verabreicht werden (siche Tabelle 1).



Tabelle 1: Anpassung der Pregabalin-Dosis in Abhiingigkeit von der Nierenfunktion

Kreatinin- Gesamttagesdosis von
Clearance (CL.) .g Dosisaufteilung
. Pregabalin*

(ml/min)

Anfangsdosis Hochstdosis

(mg/Tag) (mg/Tag)
> 60 150 600 zwei- oder dreimal tdglich
> 30 bis <60 75 300 zwei- oder dreimal tdglich
> 15 bis <30 25 bis 50 150 ein- oder zweimal téglich
<15 25 75 einmal tédglich
Zusatzdosis nach Hamodialyse (mg)

‘ 25 ‘ 100 als Einzeldosis"

* Die Gesamttagesdosis (mg/Tag) muss je nach der angegebenen Dosisaufteilung geteilt werden, um mg/Dosis
zu erhalten.
* Zusatzdosis ist eine einzelne zusitzliche Dosis.

Eingeschrinkte [eberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich (siche
Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit von Lyrica bei Kindern unter 12 Jahren und bei Jugendlichen (12 bis

17 Jahre) wurden nicht nachgewiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden in den Abschnitten 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 (siche Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung
Lyrica kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.
Lyrica ist nur zur oralen Einnahme vorgesehen.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Diabetes-Patienten

In Ubereinstimmung mit der géingigen klinischen Praxis kann es bei einigen Diabetes-Patienten, bei
denen es unter einer Pregabalin-Therapie zu einer Gewichtszunahme kommt, notwendig werden, die
Hypoglykdmie-Medikation entsprechend anzupassen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Aus den Erfahrungen nach Markteinfiihrung liegen Berichte iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen vor,
die auch in Einzelfillen ein Angioddem einschlieBen. Beim Auftreten von Symptomen eines
Angioddems, wie z. B. Schwellungen im Gesicht, im Mundbereich oder der oberen Atemwege, muss
Pregabalin sofort abgesetzt werden.

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARS)
Es wurde tiber seltene Fille von schweren arzneimittelinduzierten Hautreaktionen (SCARs),
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN), die




lebensbedrohlich oder todlich sein kénnen, im Zusammenhang mit Pregabalin-Behandlungen
berichtet. Die Patienten sollten zum Zeitpunkt der Verschreibung auf die Anzeichen und Symptome
der Hautreaktionen hingewiesen und engmaschig auf diese iiberwacht werden. Wenn Anzeichen und
Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisen, auftreten, sollte die Behandlung mit Pregabalin
unverziiglich beendet und eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

Benommenheit, Schléafrigkeit, Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheit und geistige Beeintriachtigung
Die Behandlung mit Pregabalin wurde mit dem Auftreten von Benommenheit und Schléfrigkeit in
Verbindung gebracht, was bei élteren Patienten zu hdufigeren sturzbedingten Verletzungen fithren
konnte. Nach Markteinfiihrung wurden auch Fille von Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheit und
geistigen Beeintréchtigungen berichtet. Die Patienten sollten daher angehalten werden, sich vorsichtig
zu verhalten, bis sie mit den moglichen Auswirkungen des Arzneimittels vertraut sind.

Sehbeeintriachtigungen

In kontrollierten Studien haben mehr Patienten unter Pregabalin {iber verschwommenes Sehen
berichtet als Patienten, die Placebo erhielten. In der Mehrzahl der Fille verschwand diese
Nebenwirkung wieder mit fortgesetzter Behandlung. In den klinischen Studien, in denen eine
augenirztliche Untersuchung durchgefiihrt wurde, war bei den mit Pregabalin behandelten Patienten
die Héufigkeit von verringerter Sehschérfe und einer Verdnderung des Gesichtsfelds hoher als bei den
mit Placebo behandelten Patienten. Bei den mit Placebo behandelten Patienten traten hiaufiger
fundoskopische Verdanderungen auf (siche Abschnitt 5.1).

In den Erfahrungen nach Markteinfiihrung wurde auch tiber Nebenwirkungen am Auge berichtet,
einschlieBlich Verlust des Sehvermdgens, verschwommenes Sehen oder andere Verdnderungen der
Sehschérfe, von denen viele voriibergehend waren. Absetzen von Pregabalin kann hier zu einem
Verschwinden oder einer Verbesserung dieser visuellen Symptome fiihren.

Nierenversagen
Es wurden Fille von Nierenversagen berichtet. Diese Nebenwirkung war jedoch in einigen Féllen bei

Absetzen von Pregabalin reversibel.

Absetzen antiepileptischer Begleitbehandlung

Es liegen keine hinreichenden Daten {iber 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 tiber Herzinsuffizienz bei einigen Patienten, die Pregabalin
erhielten. Diese Reaktionen sind hauptsichlich bei élteren, kardiovaskulédr beeintriachtigten Patienten
wihrend der Behandlung mit Pregabalin bei einer neuropathischen Indikation zu beobachten. Bei
diesen Patienten ist Pregabalin mit Vorsicht anzuwenden. Nach Absetzen von Pregabalin ist diese
Reaktion moglicherweise reversibel.

Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen auferund einer Riickenmarkverletzung

Bei der Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen aufgrund einer Riickenmarkverletzung
war die Hiufigkeit von Nebenwirkungen im Allgemeinen, von zentralnervosen Nebenwirkungen und
hier insbesondere der Schlifrigkeit, erhoht. Das beruht moglicherweise auf einem additiven Effekt
aufgrund der bendtigten Komedikation (z. B. Spasmolytika). Dies muss beriicksichtigt werden, wenn
bei dieser Erkrankung Pregabalin verschrieben wird.

Atemdepression
Uber schwere Atemdepression wurde in Verbindung mit der Anwendung von Pregabalin berichtet.

Patienten mit beeintrachtigter Atemfunktion, Atemwegs- oder neurologischen Erkrankungen,
Niereninsuffizienz sowie Patienten, die gleichzeitig ZNS-ddmpfende Arzneimittel anwenden, und
altere Patienten konnten ein hoheres Risiko fiir diese schwere Nebenwirkung haben. Fiir diese
Patienten muss die Dosis gegebenenfalls angepasst werden (sieche Abschnitt 4.2).



Suizidale Gedanken und suizidales Verhalten

Uber suizidale Gedanken und suizidales Verhalten wurde bei Patienten, die mit Antiepileptika in
verschiedenen Indikationen behandelt wurden, berichtet. Eine Metaanalyse randomisierter,
placebokontrollierter Studien mit Antiepileptika zeigte auch ein leicht erhdhtes Risiko fiir das
Auftreten von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten. Der Mechanismus fiir die Auslosung dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt. Es wurden Félle von suizidalen Gedanken und suizidalem Verhalten
bei Patienten, die mit Pregabalin behandelt wurden, nach Markteinfiihrung beobachtet (siche Abschnitt
4.8). In einer epidemiologischen Studie mit einem selbstkontrollierten Studiendesign (Vergleich von
Behandlungszeitrdumen mit Nicht-Behandlungszeitrdumen bei individuellen Personen) zeigten sich
Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir das erneute Auftreten von suizidalem Verhalten und Tod durch
Suizid bei Patienten, die mit Pregabalin behandelt wurden.

Patienten (und deren betreuenden Personen) sollte geraten werden, medizinische Hilfe einzuholen,
wenn Anzeichen fiir Suizidgedanken oder suizidales Verhalten auftreten. Patienten sollten hinsichtlich
Anzeichen von Suizidgedanken und suizidalen Verhaltensweisen tiberwacht und eine geeignete
Behandlung in Erwdgung gezogen werden. Das Beenden der Therapie mit Pregabalin sollte beim
Auftreten von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten in Betracht gezogen werden

Verringerte Funktionalitidt des unteren Gastrointestinaltrakts

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von verringerter Funktionalitét des unteren Gastrointestinaltrakts
berichtet (z. B. Darmobstruktion, paralytischer Ileus, Obstipation), wenn Pregabalin zusammen mit
Medikamenten gegeben wurde, die wie Opioidanalgetika Obstipationen verursachen knnen. Wenn
Pregabalin und Opioide in Kombination angewendet werden, sollten Maflnahmen zur Vermeidung der
Verstopfung erwogen werden (insbesondere bei weiblichen und dlteren 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 filir opioidbedingte Todesfille im Vergleich zu einer alleinigen Anwendung von
Opioiden (angepasstes Quotenverhéltnis [adjusted odds ratio, aOR] 1,68 [95%-KI, 1,19 bis 2,36]).
Dieses erhohte 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 hoheres Risiko bei hohen Dosen von Pregabalin
(> 300 mg, aOR 2,51 [95%-KI, 1,24 bis 5,06]).

Nicht bestimmungsgeméBer Gebrauch, Missbrauchspotenzial oder Abhéngigkeit

Pregabalin kann eine Arzneimittelabhéngigkeit verursachen, die bei therapeutischen Dosen auftreten
kann. Es wurde tiber Fille von Missbrauch und nicht bestimmungsgemiBBem Gebrauch berichtet. Bei
Patienten mit Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte kann ein erhohtes Risiko fiir nicht
bestimmungsgemalen Gebrauch, Missbrauch und Abhéngigkeit von Pregabalin bestehen. Daher sollte
Pregabalin bei diesen Patienten mit Vorsicht angewendet werden. Vor der Verschreibung von
Pregabalin sollte das Risiko des Patienten fiir einen nicht bestimmungsgemifB3en Gebrauch, einen
Missbrauch oder eine Abhédngigkeit sorgfaltig gepriift werden.

Patienten, die mit Pregabalin behandelt werden, sollten auf Symptome eines nicht
bestimmungsgeméalen Gebrauchs, eines Missbrauchs oder einer Abhéngigkeit von Pregabalin, wie
z. B. Toleranzentwicklung, Dosissteigerung und wirkstoffsuchendes Verhalten, iiberwacht werden.

Entzugssymptome

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von Pregabalin wurden Entzugssymptome
beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Angst, Durchfall, Grippesymptome, Nervositét, Depressionen, Schmerzen, Konvulsionen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Das Auftreten von Entzugssymptomen nach dem Absetzen von
Pregabalin kann auf eine Arzneimittelabhéngigkeit hinweisen (siche Abschnitt 4.8). Der Patient sollte
zu Beginn der Behandlung hieriiber informiert werden. Im Falle des Absetzens von Pregabalin wird
empfohlen, dies schrittweise iliber einen Zeitraum von mindestens 1 Woche zu tun, unabhéngig von
der Indikation (siche Abschnitt 4.2).




Konvulsionen, einschlieBlich Status epilepticus und Grand-Mal-Konvulsionen, kdnnen wéhrend der
Anwendung von Pregabalin oder kurz nach dem Absetzen auftreten.

In Bezug auf das Absetzen einer Langzeitbehandlung mit Pregabalin deuten die Daten darauf hin, dass
das Auftreten und der Schweregrad der Entzugssymptome dosisabhidngig sein konnen.

Enzephalopathie
Félle von Enzephalopathie wurden berichtet, meistens bei Patienten mit zugrunde liegenden
Bedingungen, die eine Enzephalopathie herbeifithren kénnen.

Frauen im gebérféhigen Alter/ Verhiitung

Die Anwendung von Lyrica im ersten Schwangerschaftstrimester kann zu schweren Fehlbildungen
beim ungeborenen Kind fiihren. Pregabalin sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, der Nutzen fiir die Mutter iiberwiegt eindeutig das potenzielle Risiko fiir den
Fotus. Frauen im gebérfahigen Alter miissen wéihrend der Behandlung eine wirksame
Empfangnisverhiitung anwenden (siche Abschnitt 4.6).

Lactose-Intoleranz
Lyrica enthélt Lactose-Monohydrat. Patienten mit seltener hereditérer Galactose-Intoleranz, Lapp-
Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption diirfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Natriumgehalt
Lyrica enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel. Patienten unter einer

natriumarmen Diét konnen darauf hingewiesen werden, dass dieses Arzneimittel nahezu ,,natriumfrei*
1st.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Pregabalin wird hauptséchlich unveréndert iiber die Nieren ausgeschieden und beim Menschen
praktisch nicht metabolisiert (< 2 % einer Dosis finden sich als Metaboliten im Urin wieder).
Pregabalin 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 /n-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 klinisch 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 verstérken.

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von respiratorischer Insuffizienz, Koma und Tod bei Patienten
berichtet, die Pregabalin und Opioide und/ oder andere das Zentralnervensystem (ZNS) dimpfende
Arzneimittel einnahmen. Eine durch Oxycodon hervorgerufene Beeintrachtigung der kognitiven und
grobmotorischen Funktionen scheint durch Pregabalin noch verstérkt zu werden.

Interaktionen und dltere Personen
Bei dlteren Probanden wurden keine spezifischen Interaktionsstudien zur Pharmakodynamik
durchgefiihrt. Interaktionsstudien wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.




4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfédhigen Alter/ Verhiitung
Frauen im gebérféhigen Alter miissen wéihrend der Behandlung eine wirksame Empfangnisverhiitung
anwenden (siche Abschnitt 4.4).

Schwangerschaft
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitét gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Es wurde gezeigt, dass Pregabalin bei Ratten plazentagingig ist (siche Abschnitt 5.2). Pregabalin kann
beim Menschen die Plazenta tiberwinden.

Schwere angeborene Fehlbildungen

Daten aus einer nordeuropdischen Beobachtungsstudie mit mehr als 2.700 Schwangerschaften, bei
denen Pregabalin im ersten Schwangerschaftstrimester angewendet wurde, zeigten eine hohere
Privalenz schwerer angeborener Fehlbildungen in der gegeniiber Pregabalin exponierten pédiatrischen
Population (Iebend- oder totgeboren) als in der nicht exponierten Population (5,9% gegeniiber 4,1%).

Das Risiko fiir schwere angeborene Fehlbildungen in der pédiatrischen Population mit Exposition
gegeniiber Pregabalin im ersten Schwangerschaftstrimester war im Vergleich zur nicht exponierten
Population (adjustierte Pravalenzrate und 95%-Konfidenzintervall: 1,14 [0,96—1,35]) und im
Vergleich zu den gegeniiber Lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) oder Duloxetin (1,39 [1,07-1,82])
exponierten Populationen geringfiigig erhoht.

Die Analysen zu spezifischen Fehlbildungen zeigten hohere Risiken fiir Fehlbildungen des
Nervensystems, der Augen, der Harnwege, der Genitalien sowie orofaziale Spaltenbildungen, wobei
die Zahlen jedoch klein und die Schitzungen ungenau waren.

Lyrica darf wéihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig
erforderlich (wenn der Nutzen filir die Mutter deutlich grofer ist als ein mogliches Risiko fiir den
Fétus).

Stillzeit

Pregabalin wird in die Muttermilch ausgeschieden (sieche Abschnitt 5.2). Es ist nicht bekannt, ob
Pregabalin Auswirkungen auf Neugeborene/ Sduglinge hat. Es muss eine Entscheidung dariiber
getroffen werden, ob das Stillen oder die Behandlung mit Pregabalin zu unterbrechen ist. Dabei soll
sowohl der Nutzen des Stillens fiir den Saugling als auch der Nutzen der Therapie fiir die Mutter
berticksichtigt werden.

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

Eine Fertilititsstudie bei weiblichen Ratten zeigte unerwiinschte Reproduktionseffekte.
Fertilitdtsstudien bei ménnlichen Ratten zeigten unerwiinschte Reproduktions- und
Entwicklungseffekte. Die klinische Relevanz dieser Befunde ist nicht bekannt (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lyrica hat einen geringen oder méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Lyrica kann Benommenbheit und Schléfrigkeit hervorrufen und dadurch die



Féhigkeit beeinflussen, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen. Deshalb wird Patienten
empfohlen, weder Auto zu fahren noch komplexe Maschinen zu bedienen oder andere potenziell
gefahrliche Tatigkeiten auszufiihren, solange nicht bekannt ist, ob ihre Féhigkeit zur Ausiibung solcher
Tatigkeiten durch dieses Arzneimittel beeintréchtigt wird.

4.8 Nebenwirkungen

An dem klinischen Studienprogramm nahmen mehr als 8.900 Patienten teil, die Pregabalin erhielten.
Von diesen wurden mehr als 5.600 in doppelblinde, placebokontrollierte Studien aufgenommen. Die
am hdufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Benommenheit und Schléfrigkeit. Der Schweregrad
der Nebenwirkungen war in der Regel leicht bis méfBig. Bei allen kontrollierten Studien lag die
Abbruchrate aufgrund von Nebenwirkungen bei 12 % bei Patienten unter Pregabalin und bei 5 % bei
Patienten unter Placebo. Die hiufigsten Nebenwirkungen, die unter Pregabalin zu einem Abbruch der
Therapie fiihrten, waren Benommenheit und Schléfrigkeit.

Die untenstehende Tabelle 2 zeigt alle Nebenwirkungen, die mit groBerer Haufigkeit als unter Placebo
und bei mehr als einem Patienten auftraten, geordnet nach Organsystem und Héaufigkeit (sehr haufig
(= 1/10), hiufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000),
sehr selten (<1/10.000), nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar). Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Die angefiihrten Nebenwirkungen konnen auch mit der Grunderkrankung und/oder gleichzeitig
verabreichten Arzneimitteln zusammenhingen.

Bei der Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen aufgrund einer Riickenmarkverletzung
war die Haufigkeit von Nebenwirkungen im Allgemeinen, von zentralnervosen Nebenwirkungen und

hier insbesondere der Schléafrigkeit, erhoht (siehe Abschnitt 4.4).

Weitere Nebenwirkungen, die nach Markteinfithrung berichtet wurden, sind in der folgenden Liste
kursiv angegeben.

Tabelle 2: Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von Pregabalin

Organsystem Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
Infektionen und parasitire Erkrankungen

Haufig Nasopharyngitis

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich Neutropenie

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich Uberempfindlichkeit

Selten Angioddem, allergische Reaktion
Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen

Haufig gesteigerter Appetit

Gelegentlich Anorexie, Hypoglykidmie

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig Euphorie, Verwirrung, Reizbarkeit, Desorientierung,
Schlaflosigkeit, verringerte Libido

Gelegentlich Halluzinationen, Panikattacken, Ruhelosigkeit, Agitiertheit,
Depression, Niedergeschlagenheit, gehobene Stimmungslage,
Aggression, Stimmungsschwankungen, Depersonalisation,
Wortfindungsstérungen, abnorme Traume, gesteigerte Libido,
Anorgasmie, Apathie

Selten Enthemmung, suizidales Verhalten, Suizidgedanken
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Organsystem Unerwiinschte Arzneimittelwirkung

Nicht bekannt Arzneimittelabhdngigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hédufig Benommenbheit, Schléfrigkeit, Kopfschmerzen
Haufig Ataxie, Koordinationsstérungen, Tremor, Dysarthrie,

Amnesie, Gedichtnisstrungen, Aufmerksamkeitsstérungen,
Paristhesie, Hypisthesie, Sedierung, Gleichgewichtsstorung,
Lethargie

Gelegentlich Synkopen, Stupor, Myoklonus, Verlust des Bewusstseins,
psychomotorische Hyperaktivitit, Dyskinesie, posturaler
Schwindel, Intentionstremor, Nystagmus, kognitive
Storungen, geistige Beeintrdchtigungen, Sprachstérungen,
verringerte Reflexe, Hyperésthesie, brennendes Gefiihl,
Geschmacksverlust, Unwohlsein

Selten Konvulsionen, Parosmie, Hypokinesie, Schreibstérungen,
Parkinsonismus

Augenerkrankungen

Haufig verschwommenes Sehen, Diplopie

Gelegentlich »Tunnelblick®, Sehstérungen, geschwollene Augen,

Gesichtsfeldeinengung, verringerte Sehschirfe,
Augenschmerzen, Schwachsichtigkeit, Photopsie,
Augentrockenheit, verstirkter Tranenfluss, Augenreizung
Selten Verlust des Sehvermogens, Keratitis, Oszillopsie, verandertes
raumliches Sehen, Mydriasis, Schielen, Lichtempfindlichkeit

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig Vertigo

Gelegentlich Hyperakusis

Herzerkrankungen

Gelegentlich Tachykardie, AV-Block 1. Grades, Sinusbradykardie,
Herzinsuffizienz

Selten QT-Verlingerung, Sinustachykardie, Sinusarrhythmie

Gefiflerkrankungen

Gelegentlich Hypotonie, Hypertonie, Hautrétung mit Warmegefiihl,

Gesichtsrotung, kalte Extremitéten
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich Dyspnoe, Nasenbluten, Husten, verstopfte Nase, Rhinitis,
Schnarchen, trockene Nase

Selten Lungenodem, Engegefiihl im Hals

Nicht bekannt Atemdepression

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Diarrhoe, Flatulenz,
aufgebldhter Bauch, Mundtrockenheit

Gelegentlich gastrodsophagealer Reflux, vermehrter Speichelfluss, orale
Hypésthesie

Selten Aszites, Pankreatitis, geschwollene Zunge, Dysphagie

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich erhohte Leberenzymwerte*

Selten Gelbsucht

Sehr selten Leberversagen, Hepatitis
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Organsystem Unerwiinschte Arzneimittelwirkung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich papuldser Ausschlag, Urtikaria, Hyperhidrose, Pruritus

Selten toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,
kalter Schweil3

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig Muskelkrampfe, Arthralgie, Riickenschmerzen, Schmerzen in
den Extremititen, zervikale Spasmen

Gelegentlich Gelenkschwellungen, Myalgie, Muskelzuckungen,
Nackenschmerzen, Steifigkeit der Muskulatur

Selten Rhabdomyolyse

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich Harninkontinenz, Dysurie

Selten Nierenversagen, Oligurie, Harnretention

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Haufig erektile Dysfunktion

Gelegentlich Storungen der Sexualfunktion, verzogerte Ejakulation,

Dysmenorrhoe, Brustschmerzen

Selten Amenorrhoe, Absonderungen aus der Brust,
BrustvergroBBerung, Gyndkomastie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Hiufig periphere Odeme, Odeme, Gangstérungen, Stiirze,
Trunkenheitsgefiihl, Krankheitsgefiihl, Abgeschlagenheit

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

Untersuchungen

Haufig Gewichtszunahme

Gelegentlich Erhohung der Kreatinphosphokinase, Hyperglykamie,

Thrombozytenzahl erniedrigt, erhdhte Kreatininwerte,
Hypokalidgmie, Gewichtsverlust
Selten Leukozytenzahl erniedrigt
* Alanin-Aminotransferase (ALT) und Aspartat-Aminotransferase (AST) erhoht

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von Pregabalin wurden Entzugssymptome
beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Angst, Durchfall, Grippesymptome, Konvulsionen, Nervositét, Depressionen, Schmerzen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Diese Symptome konnen auf eine Arzneimittelabhdngigkeit
hinweisen. Der Patient sollte zu Beginn der Behandlung hieriiber informiert werden. Nach Absetzen
einer Langzeitbehandlung mit Pregabalin deuten die Daten darauf hin, dass das Auftreten und der
Schweregrad der Entzugssymptome dosisabhidngig sein konnen (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Kinder und Jugendliche

Das Sicherheitsprofil von Pregabalin, das in fiinf padiatrischen Studien an Patienten mit partiellen
Anfillen mit und ohne sekundére Generalisierung (12-wochige Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit
an Patienten im Alter von 4 bis 16 Jahren, n = 295; 14-tdgige Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit
an Patienten im Alter von 1 Monat bis unter 4 Jahren, n = 175; Studie zur Pharmakokinetik und
Vertraglichkeit, n = 65; und zwei 1-jdhrige unverblindete Folgestudienzur Sicherheit, n =54 und n =
431) beobachtet wurde, war jenem, das in den Studien bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie
beobachtet wurde, dhnlich. Die hiufigsten unerwiinschten Ereignisse, die in der 12-wochigen Studie
unter der Behandlung mit Pregabalin beobachtet wurden, waren Somnolenz, Fieber, Infektionen der
oberen Atemwege, gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme und Nasopharyngitis. Die hdufigsten
unerwiinschten Ereignisse, die in der 14-tégigen Studie unter der Behandlung mit Pregabalin
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beobachtet wurden, waren Somnolenz, Infektionen der oberen Atemwege und Fieber (siche Abschnitte
4.2,5.1und 5.2).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zu den nach Markteinfiihrung am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen bei Uberdosierung von
Pregabalin gehdrten Somnolenz, Verwirrtheitszustand, Agitiertheit und Unruhe. Uber Krampfanfille
wurde ebenfalls berichtet.

Selten wurden Félle von Koma berichtet.

Die Behandlung von Pregabalin-Uberdosierungen sollte generelle unterstiitzende MaBnahmen,
einschlieBlich bei Bedarf auch Hamodialyse, beinhalten (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika, andere Antiepileptika ATC-Code: NO3AX16

Der Wirkstoff Pregabalin ist ein Gamma-Aminobuttersidure-Analogon mit der chemischen
Bezeichnung (S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexan-Saure.

Wirkmechanismus

Pregabalin bindet an eine auxiliare Untereinheit (o2-6-Protein) von spannungsabhingigen
Calciumkanilen im ZNS.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Neuropathische Schmerzen

Die Wirksamkeit konnte in Studien bei diabetischer Neuropathie, postherpetischer Neuralgie und nach
Riickenmarkverletzung gezeigt werden. In anderen Modellen zum neuropathischen Schmerz wurde die
Wirksamkeit nicht untersucht.

Pregabalin wurde in 10 kontrollierten klinischen Studien untersucht, bei zweimal téglicher Gabe bis zu
13 Wochen und bei dreimal téglicher Gabe bis zu 8 Wochen. Insgesamt waren die Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofile bei zweimaliger und bei dreimaliger Gabe dhnlich.

In klinischen Studien iiber bis zu 12 Wochen wurde sowohl bei peripheren als auch zentralen
neuropathischen Schmerzen eine Schmerzverringerung innerhalb der 1. Woche festgestellt und blieb
wihrend der gesamten Behandlungsperiode erhalten.

In kontrollierten klinischen Studien bei peripheren neuropathischen Schmerzen kam es bei 35 % der
mit Pregabalin behandelten Patienten und bei 18 % der Patienten unter Placebo zu einer 50%igen
Verbesserung des Schmerzscores. Unter den Patienten, bei denen es nicht zu Schléfrigkeit kam, kam
es bei 33 % der mit Pregabalin behandelten Patienten zu einer derartigen Verbesserung und bei 18%
der Patienten unter Placebo. Bei den Patienten, bei denen es zu Schléfrigkeit kam, betrugen die
Responder-Raten unter Pregabalin 48 % und 16 % unter Placebo.
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In der kontrollierten klinischen Studie bei zentralen neuropathischen Schmerzen kam es bei 22 % der
mit Pregabalin behandelten Patienten und 7 % der Patienten unter Placebo zu einer 50%igen
Verbesserung des Schmerzscores.

Epilepsie

Zusatztherapie

Pregabalin wurde in 3 kontrollierten klinischen Studien sowohl bei zweimal tdglicher als auch bei
dreimal téglicher Gabe iiber jeweils 12 Wochen untersucht. Insgesamt war das Vertrédglichkeits- und
Wirksamkeitsprofil bei zweimal und bei dreimal téglicher Gabe dhnlich.

Eine Reduktion der Anfallshiufigkeit wurde innerhalb der 1.Woche beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Pregabalin als Zusatztherapie von Epilepsie wurden bei
pédiatrischen Patienten unter 12 Jahren und Jugendlichen nicht nachgewiesen. Die Nebenwirkungen, die
in einer Studie zur Pharmakokinetik und Vertréglichkeit unter Beteiligung von Patienten ab einem Alter
von 3 Monaten bis 16 Jahren (n = 65) mit partiellen Anféllen beobachtet wurden, waren jenen, die bei
Erwachsenen beobachtet wurden, dhnlich. Die Ergebnisse einer 12-wochigen, placebokontrollierten
Studie an 295 péddiatrischen Patienten im Alter von 4 bis 16 Jahren und einer 14tagigen
placebokontrollierten Studie an 175 padiatrischen Patienten im Alter von 1 Monat bis unter 4 Jahren zur
Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit von Pregabalin als Zusatztherapie zur Behandlung von
partiellen Anfillen sowie zwei 1-jdhriger unverblindeter Sicherheitsstudien unter Beteiligung von jeweils
54 bzw. 431 padiatrischen Epilepsie-Patienten ab einem Alter von 3 Monaten bis 16 Jahren zeigen, dass
die Nebenwirkungen Fieber und Infektionen der oberen Atemwege haufiger als in Studien bei
erwachsenen Patienten mit Epilepsie beobachtet wurden (siche Abschnitte 4.2, 4.8 und 5.2).

In der 12-wdchigen placebokontrollierten Studie wurden padiatrische Patienten (4 bis 16 Jahre) einer
Behandlung mit Pregabalin 2,5 mg/kg/Tag (Hochstdosis 150 mg/Tag), Pregabalin 10 mg/kg/Tag
(Hochstdosis 600 mg/Tag) oder Placebo zugeordnet. Eine Verringerung der partiellen Anfélle um
mindestens 50 % gegeniiber dem Ausgangswert wurde bei 40,6 % der Patienten, die mit Pregabalin 10
mg/kg/Tag behandelt wurden (p = 0,0068 gegeniiber Placebo), bei 29,1 % der Patienten, die mit
Pregabalin 2,5 mg/kg/Tag behandelt wurden (p = 0,2600 gegeniiber Placebo), und bei 22,6% der
Patienten, die Placebo erhielten, nachgewiesen.

In der 14-tdgigen placebokontrollierten Studie wurden péidiatrische 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 Anfallshdufigkeiten 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 Anfallshdufigkeit im Vergleich zu Placebo
(p = 0,0223) zu beobachten; bei Pregabalin 7 mg/kg/Tag zeigte sich keine Besserung gegeniiber
Placebo.

In einer 12-wdchigen placebokontrollierten Studie an Patienten mit priméren generalisierten tonisch-
klonischen (primary generalized tonic-clonic, PGTC) Anfallen 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 % fiir Pregabalin 5 mg/kg/Tag, Pregabalin 10 mg/kg/Tag und Placebo.

Monotherapie (neu diagnostizierte Patienten)

In einer kontrollierten klinischen Studie iiber 56 Wochen wurde Pregabalin bei zweimal taglicher
Gabe untersucht. Bezogen auf den Endpunkt einer 6-monatigen Anfallsfreiheit zeigte Pregabalin im
Vergleich zu Lamotrigin keine Nicht-Unterlegenheit. Pregabalin und Lamotrigin waren gleichermalien
sicher und gut vertréglich.
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Generalisierte Angststérungen

Pregabalin wurde in 6 kontrollierten Studien iiber einen Zeitraum von 4 bis 6 Wochen sowie in einer
8-wochigen Studie mit dlteren Patienten und in einer Langzeitstudie zur Riickfallprédvention mit einer
doppelblinden Riickfallpraventionsphase von 6 Monaten untersucht.

Eine Besserung der Symptome von generalisierten Angststérungen geméf der Hamilton-Anxiety-
Rating-Skala (HAM-A) wurde innerhalb der 1. Woche beobachtet.

In kontrollierten klinischen Studien tiber 4 bis 8 Wochen zeigten 52 % der mit Pregabalin behandelten
Patienten und 38 % der Patienten unter Placebo eine im Vergleich zu den Ausgangswerten mindestens
50%ige Verbesserung des HAM-A-Gesamt-Scores.

Bei kontrollierten Studien haben mehr Patienten unter Pregabalin iiber verschwommenes Sehen
berichtet als Patienten, die Placebo erhielten. In der Mehrzahl der Fille verschwand diese
Nebenwirkung mit fortgesetzter Behandlung wieder. In kontrollierten klinischen Studien wurden bei
mehr als 3.600 Patienten augenérztliche Untersuchungen durchgefiihrt (einschlielich Untersuchungen
der Sehschirfe und des Gesichtsfelds sowie ausfiihrliche Fundoskopie). Unter diesen Patienten war die
Sehschirfe bei 6,5 % der mit Pregabalin behandelten Patienten verringert, im Vergleich zu 4,8 % bei
den mit Placebo behandelten Patienten. Bei den mit Pregabalin behandelten Patienten wurde eine
Verdnderung des Gesichtsfelds in 12,4 % und bei den mit Placebo behandelten Patienten in 11,7 %
festgestellt. Zu fundoskopischen Verénderungen kam es bei 1,7 % der mit Pregabalin behandelten
Patienten und bei 2,1 % der mit Placebo behandelten Patienten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei gesunden Probanden, Epilepsie-Patienten unter Antiepileptika und bei Patienten mit chronischen
Schmerzen ist die Pharmakokinetik von Pregabalin im Steady State vergleichbar.

Resorption
Bei Verabreichung an niichterne Patienten wird Pregabalin rasch resorbiert. Sowohl nach Einmal- als

auch nach Mehrfachanwendung werden maximale Plasmakonzentrationen innerhalb von 1 Stunde
erreicht. Die orale Bioverfiigbarkeit von Pregabalin wird auf > 90 % geschétzt und ist
dosisunabhéngig. 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 Cpnax um ca. 25 bis 30 % sowie zu einer Verzogerung der tmax
auf ca. 2,5 Stunden flihrt. Die Verabreichung von Pregabalin mit den Mahlzeiten hat jedoch keine
klinisch signifikante Auswirkung auf die Resorptionsrate von Pregabalin.

Verteilung
Priklinische Studien haben gezeigt, dass Pregabalin die Blut-Hirn-Schranke bei Méusen, Ratten und

Affen tiberwindet. Pregabalin geht bei Ratten in die Plazenta iiber und ist in der Milch von sdugenden
Ratten nachweisbar. Beim Menschen betriagt das Verteilungsvolumen nach oraler Anwendung ca. 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% unveréndertes Pregabalin im Urin wiedergefunden. Das N-
Methyl-Derivat, der Hauptmetabolit von Pregabalin, macht 0,9% der Dosis im Urin aus. In
préklinischen Studien ergaben sich keine Hinweise auf eine Racemisierung des S-Enantiomers in das
R-Enantiomer von Pregabalin.

Elimination

Pregabalin wird unverdndert hauptséchlich renal ausgeschieden. Die mittlere
Eliminationshalbwertszeit von Pregabalin betridgt 6,3 Stunden. Die Plasmaclearance und renale
Clearance von Pregabalin sind direkt proportional zur Kreatininclearance (siche Abschnitt 5.2
»Eingeschriankte Nierenfunktion®).
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Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die sich einer Himodialyse
unterziehen, ist eine Anpassung der Pregabalin-Dosis notwendig (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Linearitdt/Nicht-Linearitat

Im empfohlenen tdglichen Dosisbereich ist die Pharmakokinetik von Pregabalin linear. Die
interindividuelle pharmakokinetische Variabilitdt von Pregabalin ist gering (< 20 %). Die
Pharmakokinetik nach Mehrfachanwendung lésst sich von den Einzeldosis-Daten ableiten. Es besteht
deshalb keine Notwendigkeit fiir eine routineméfige Kontrolle der Pregabalin-Plasmaspiegel.

Geschlecht
Klinische Studien haben gezeigt, dass das Geschlecht keinen klinisch signifikanten Einfluss auf die
Plasmakonzentration von Pregabalin hat.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Die Pregabalin-Clearance verhilt sich zur Kreatinin-Clearance direkt proportional. Weiterhin kann
Pregabalin effektiv (nach einer 4-stiindigen Hdmodialyse reduzieren sich die Plasmakonzentrationen
von Pregabalin um ca. 50%) himodialysiert werden. Da die renale Elimination den hauptséchlichen
Ausscheidungsweg darstellt, ist bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion eine Dosisreduktion
— und nach einer Hdmodialyse eine Dosisergdnzung notwendig (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wurden keine speziellen Pharmakokinetikstudien
durchgefiihrt. Nachdem Pregabalin jedoch keiner ausgepriagten Metabolisierung unterliegt und
hauptséchlich als unverénderte Substanz im Urin ausgeschieden wird, erscheint es unwahrscheinlich,
dass sich die Plasmakonzentrationen von Pregabalin bei eingeschréinkter Leberfunktion signifikant
verdndern.

Kinder und Jugendliche

Die Pharmakokinetik von Pregabalin wurde in einer Studie zur Pharmakokinetik und Vertrédglichkeit
bei pédiatrischen Patienten mit Epilepsie (Altersgruppen 1 bis 23 Monate, 2 bis 6 Jahre, 7 bis 11 Jahre
und 12 bis 16 Jahre) in Dosierungen von 2,5, 5, 10 und 15 mg/kg/Tag bewertet.

Nach oraler Verabreichung von Pregabalin bei pédiatrischen Patienten im Niichternzustand war die
Zeit bis zur Erreichung maximaler Plasmakonzentrationen im Allgemeinen in allen Altersgruppen
dhnlich und betrug ab Dosisgabe 0,5 bis 2 Stunden.

Die Parameter fiir Cnax und AUC von Pregabalin stiegen in allen Altersgruppen linear zur Erhhung
der Dosis an. Die AUC war bei Patienten mit einem Gewicht von unter 30 kg aufgrund einer bei
diesen Patienten um 43 % erhdhten kdrpergewichtsbezogenen 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 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 Kdrpergewicht eine signifikante Kovariate des
scheinbaren Verteilungsvolumens bei oraler Gabe von Pregabalin war und diese Zusammenhénge in
pédiatrischen und erwachsenen Patienten &hnlich waren.

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

Altere Patienten

Die Pregabalin-Clearance hat die Tendenz, mit zunehmendem Alter des Patienten abzunehmen. Diese
Abnahme der oralen Pregabalin-Clearance entspricht der Abnahme der Kreatinin-Clearance mit
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zunehmendem Alter. Bei Patienten mit altersbedingter Einschrénkung der Nierenfunktion kann eine
Reduktion der Pregabalin-Dosis notwendig sein (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Stillende Miitter

Die Pharmakokinetik von Pregabalin bei einer Gabe von 150 mg alle 12 Stunden (Tagesdosis 300 mg)
wurde bei 10 laktierenden Frauen zu einem Zeitpunkt von mindestens 12 Wochen nach der
Entbindung untersucht. Die Laktation hatte nur einen geringen bis keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Pregabalin. Pregabalin wurde in die Muttermilch ausgeschieden mit einer
durchschnittlichen Steady-State-Konzentration von etwa 76 % der miitterlichen Plasmakonzentration.
Bei Frauen, welche 300 mg/Tag bzw. die Maximaldosis von 600 mg/Tag erhalten, wiirde die durch die
Muttermilch aufgenommene Pregabalindosis eines Sduglings (bei einer durchschnittlichen
Milchaufnahme von 150 ml/kg/Tag) geschétzt 0,31 bzw. 0,62 mg/kg/Tag betragen. Diese geschétzten
Dosen entsprechen auf mg/kg-Basis etwa 7 % der téglichen Gesamtdosis der Mutter.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In den konventionellen Tierstudien zur Sicherheitspharmakologie wurde Pregabalin in klinisch
relevanten Dosen gut vertragen. Bei Toxizitédtsstudien an Ratten und Affen wurden bei wiederholter
Gabe Auswirkungen auf das ZNS einschlielich Hypoaktivitdt, Hyperaktivitit und Ataxie beobachtet.
Bei Anwendung von mehr als dem 5-Fachen der beim Menschen empfohlenen Maximaldosis kam es
in Langzeitversuchen an Albinoratten zu einer erhdhten Inzidenz von Retinaatrophien, die bei élteren
Tieren hiufig beobachtet wurden.

Pregabalin war nicht teratogen bei Méusen, Ratten oder Kaninchen. Nur bei Dosen, die deutlich {iber
der Humandosis lagen, kam es bei Ratten und Kaninchen zu Fetotoxizitét. In Studien zur pré-/
postnatalen Toxizitdt an Ratten verursachte Pregabalin ab der 2-fachen maximal empfohlenen
Humandosis entwicklungstoxische Stérungen bei den Nachkommen.

Unerwiinschte Effekte auf die Fertilitdt bei mdnnlichen und weiblichen Ratten wurden nur bei
Expositionen beobachtet, die deutlich hoher lagen als die therapeutisch notwendige Exposition.
Unerwiinschte Effekte auf die mdnnlichen Reproduktionsorgane und Spermienparameter waren
reversibel und traten nur bei Expositionen auf, die ausreichend iiber der therapeutischen Exposition
lagen, oder sie waren mit spontanen Degenerationsprozessen in den méannlichen
Reproduktionsorganen 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 Méusen Karzinogenitétsstudien iiber 2 Jahre durchgefiihrt. 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
erhohte Tumorhdufigkeit beobachtet. Bei hoheren Expositionen kam es jedoch zu einem haufigeren
Auftreten von Himangiosarkomen. Der nicht genotoxische Mechanismus der Tumorbildung bei
Mausen schlie3t Verdnderungen der Thrombozyten und, im Zusammenhang damit, eine endotheliale
Zellproliferation ein. Derartige Verdnderungen 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 Toxizitédt bei Jungtieren qualitativ nicht von der bei den adulten
Tieren. Die Jungtiere weisen jedoch eine erhdhte Empfindlichkeit auf. Bei therapeutischen Dosen gab
es Hinweise auf die ZNS-Effekte Hyperaktivitdt und Bruxismus sowie Wachstumsstorungen
(voriibergehende Hemmung der Gewichtszunahme). Auswirkungen auf die weibliche Fertilitdt wurden
beim 5-Fachen der therapeutischen Humandosis beobachtet. Eine reduzierte Schreckreaktion auf
akustische Reize wurde bei Uberschreiten der 2-fachen therapeutischen Humandosis bei jungen Ratten
nach 1 bis 2 Wochen beobachtet. Nach 9 Wochen war dieser Effekt nicht mehr zu beobachten.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lyrica 25 mg, 50 mg, 150 mg Hartkapseln

Kapselinhalt:
Lactose-Monohydrat

Maisstirke
Talkum

Kapselhiille:
Gelatine

Titandioxid (E 171)
Natriumdodecylsulfat
hochdisperses Siliciumdioxid
gereinigtes Wasser

Drucktinte:

Schellack
Eisen(IL,I1)-oxid (E 172)
Propylenglycol
Kaliumhydroxid

Lyrica 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg Hartkapseln

Kapselinhalt:
Lactose-Monohydrat

Maisstirke
Talkum

Kapselhiille:
Gelatine

Titandioxid (E 171)
Natriumdodecylsulfat
hochdisperses Siliciumdioxid
gereinigtes Wasser
Eisen(Il)-oxid (E 172)

Drucktinte:

Schellack

Eisen(ILI1)-oxid (E 172)
Propylenglycol
Kaliumhydroxid

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Lyrica 25 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 21, 56, 84, 100 oder 112 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
HDPE-Flasche mit 200 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Lyrica 50 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 21, 56, 84 oder 100 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Lyrica 75 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 56, 70, 100 oder 112 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
HDPE-Flasche mit 200 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Lyrica 100 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 21, 84 oder 100 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Lyrica 150 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 56, 100 oder 112 Hartkapseln

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
HDPE-Flasche mit 200 Hartkapseln

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Lyrica 200 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 21, 84 oder 100 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Lyrica 225 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 56 oder 100 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Lyrica 300 mg Hartkapseln

PVC/ Aluminiumblisterpackungen mit 14, 56, 100 oder 112 Hartkapseln.

100 x 1 Hartkapsel in perforierten PVC/ Aluminium-Blistern zur Abgabe von Einzeldosen.
HDPE-Flasche mit 200 Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Lyrica 25 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/001-005
EU/1/04/279/026
EU/1/04/279/036
EU/1/04/279/046

Lyrica 50 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/006-010
EU/1/04/279/037

Lyrica 75 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/011-013
EU/1/04/279/027
EU/1/04/279/030
EU/1/04/279/038
EU/1/04/279/045

Lyrica 100 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/014-016
EU/1/04/279/39

Lyrica 150 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/017-019
EU/1/04/279/028
EU/1/04/279/031
EU/1/04/279/040

Lyrica 200 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/020-022
EU/1/04/279/041

Lyrica 225 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/033 -035
EU/1/04/279/042

Lyrica 300 mg Hartkapseln
EU/1/04/279/023-025
EU/1/04/279/029
EU/1/04/279/032
EU/1/04/279/043

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 06. Juli 2004
Datum der letzten Verliangerung der Zulassung 29. Mai 2009
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10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

21


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

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Milliliter enthélt 20 mg Pregabalin.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Jeder Milliliter enthélt 1,3 mg Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), 0,163 mg Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216) und zwischen 0,32 mg und 0,39 mg Ethanol.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Loésung zum Einnehmen

Klare, farblose Fliissigkeit

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Neuropathische Schmerzen

Lyrica wird angewendet zur Behandlung von peripheren und zentralen neuropathischen Schmerzen im
Erwachsenenalter.

Epilepsie
Lyrica wird angewendet zur Zusatztherapie von partiellen Anféllen mit und ohne sekundére
Generalisierung im Erwachsenenalter.

Generalisierte Angststorungen
Lyrica wird angewendet zur Behandlung von generalisierten Angststorungen bei Erwachsenen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Dosis liegt zwischen 150 und 600 mg (7,5 bis 30 ml) tiglich, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen.

Neuropathische Schmerzen

Die Pregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg (7,5 ml), verabreicht in 2 oder 3
Einzeldosen, begonnen werden. Abhéngig vom Ansprechen und der individuellen Vertriglichkeit
kann die Dosis nach 3 bis 7 Tagen auf 300 mg (15 ml) tdglich erhoht werden. Bei Bedarf kann die
Dosis nach weiteren 7 Tagen auf eine Hochstdosis von 600 mg (30 ml) tiglich gesteigert werden.

Epilepsie

Die Pregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg (7,5 ml), verabreicht in 2 oder 3
Einzeldosen, begonnen werden. Abhéngig vom Ansprechen und der individuellen Vertriglichkeit
kann die Dosis nach 1 Woche auf 300 mg (15 ml) taglich erhoht werden. Die Hochstdosis von 600 mg
(30 ml) téglich kann nach einer weiteren Woche erreicht werden.

Generalisierte Angststorungen

Die Dosis liegt zwischen 150 und 600 mg (7,5 bis 30 ml) pro Tag, verabreicht in 2 oder 3 Einzeldosen.
Die Therapienotwendigkeit sollte regelméBig iiberpriift werden.
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Die Pregabalin-Behandlung kann mit einer Tagesdosis von 150 mg (7,5 ml) begonnen werden.
Abhingig vom klinischen Ansprechen und der individuellen Vertréiglichkeit kann die Dosis nach 1
Woche auf 300 mg (15 ml) téglich erhoht werden. Nach 1 weiteren Woche kann die Dosis auf 450 mg
(22,5 ml) téglich gesteigert werden. Die Hochstdosis von 600 mg (30 ml) téglich kann nach 1 weiteren
Woche erreicht werden.

Absetzen von Pregabalin

In Ubereinstimmung mit der géingigen klinischen Praxis wird empfohlen, beim Absetzen von
Pregabalin unabhidngig von der Indikation die Dosis ausschleichend iiber einen Zeitraum von
mindestens 1 Woche zu verringern (siche Abschnitte 4.4 und 4.8).

Eingeschrinkte Nierenfunktion

Pregabalin wird aus dem Blutkreislauf hauptsichlich unveréndert iiber die Nieren ausgeschieden. Da
die Pregabalin-Clearance direkt proportional zur Kreatinin-Clearance ist (siche Abschnitt 5.2), muss
die Dosisreduzierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion individuell an die Kreatinin-
Clearance (CL.) angepasst werden. Die in Tabelle 1 angegebenen Werte fiir die Kreatinin-Clearance
errechnen sich nach der folgenden Formel:

(1,23 x[140 — Alter (Jahre)] x Gewicht [kg])
Serumkreatinin (pmol/1)

CL,(ml/min) = (fir weibliche Patienten: x 0,85)
cr

Pregabalin wird durch Himodialyse wirksam aus dem Plasma eliminiert (50% des Wirkstoffs in 4
Stunden). Bei Patienten, die sich einer Himodialyse unterziehen, sollte die tigliche Pregabalin-Dosis
entsprechend der Nierenfunktion angepasst werden. Neben der Tagesdosis sollte eine Zusatzdosis
sofort nach jeder 4-stiindigen Himodialysebehandlung verabreicht werden (siche Tabelle 1).

Tabelle 1: Anpassung der Pregabalin-Dosis in Abhiingigkeit von der Nierenfunktion

Kreatinin-
%elil:;l nee Gesamttagesdosis von Pregabalin* | Dosisaufteilung
(ml/min)

Anfangsdosis Hochstdosis

(mg/Tag) (mg/Tag)
> 60 150 (7,5 ml) 600 (30 ml) zwei- oder dreimal tdglich
> 30 bis <60 75 (3,75 ml) 300 (15 ml) zwei- oder dreimal tdglich
> 15 bis <30 25 bis 50 (1,25 bis 150 (7,5 ml) | ein- oder zweimal taglich

2,5 ml)
<15 25 (1,25 ml) 75 (3,75 ml) | einmal tdglich
Zusatzdosis nach Hamodialyse (mg)

25 (1,25 m) 100 (5ml) | als Einzeldosis"

* Die Gesamttagesdosis (mg/Tag) muss je nach der angegebenen Dosisaufteilung geteilt werden, um mg/Dosis
zu erhalten.
* Zusatzdosis ist eine einzelne zusitzliche Dosis.

Eingeschrinkte [eberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich (siche
Abschnitt 5.2).

Kinder und Jugendliche

Sicherheit und Wirksamkeit von Lyrica bei Kindern unter 12 Jahren und bei Jugendlichen (12 bis 17
Jahre) wurden nicht nachgewiesen. Zurzeit vorliegende Daten werden in den Abschnitten 4.8, 5.1 und
5.2 beschrieben; eine Dosierungsempfehlung kann jedoch nicht gegeben werden.
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Altere Patienten
Bei dlteren Patienten kann aufgrund einer verringerten Nierenfunktion die Reduzierung der
Pregabalin-Dosis notwendig werden (siche Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung

Lyrica kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Lyrica ist nur zur oralen Einnahme vorgesehen.

Zu dem Arzneimittel werden eine skalierte Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen und
ein Flascheneinsatz zum Eindriicken zur Verfiigung gestellt. Siche Abschnitt 6.6 fiir weitere
Informationen zur Anwendung,

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Diabetes-Patienten

In Ubereinstimmung mit der géingigen klinischen Praxis kann es bei einigen Diabetes-Patienten, bei
denen es unter einer Pregabalin-Therapie zu einer Gewichtszunahme kommt, notwendig werden, die
Hypoglykdmie-Medikation entsprechend anzupassen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Aus den Erfahrungen nach Markteinfiihrung liegen Berichte iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen vor,
die auch in Einzelfillen ein Angioddem einschlieBen. Beim Auftreten von Symptomen eines
Angioddems, wie z. B. Schwellungen im Gesicht, im Mundbereich oder der oberen Atemwege, muss
Pregabalin sofort abgesetzt werden.

Schwere arzneimittelinduzierte Hautreaktionen (SCARSs)

Es wurde tiber seltene Fille von schweren arzneimittelinduzierten Hautreaktionen (SCARS),
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN), die
lebensbedrohlich oder todlich sein konnen, im Zusammenhang mit Pregabalin-Behandlungen
berichtet. Die Patienten sollten zum Zeitpunkt der Verschreibung auf die Anzeichen und Symptome
der Hautreaktionen hingewiesen und engmaschig auf diese iiberwacht werden. Wenn Anzeichen und
Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisen, auftreten, sollte die Behandlung mit Pregabalin
unverziiglich beendet und eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

Benommenheit, Schldfrigkeit, Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheit und geistige Beeintriachtigung
Die Behandlung mit Pregabalin wurde mit dem Auftreten von Benommenheit und Schlifrigkeit in
Verbindung gebracht, was bei élteren Patienten zu hdufigeren sturzbedingten Verletzungen fiihren
konnte. Nach Markteinfithrung wurden auch Félle von Verlust des Bewusstseins, Verwirrtheit und
geistigen Beeintréchtigungen berichtet. Die Patienten sollten daher angehalten werden, sich vorsichtig
zu verhalten, bis sie mit den moglichen Auswirkungen des Arzneimittels vertraut sind.

Sehbeeintriachtigungen

In kontrollierten Studien haben mehr Patienten unter Pregabalin {iber verschwommenes Sehen
berichtet als Patienten, die Placebo erhielten. In der Mehrzahl der Fille verschwand diese
Nebenwirkung mit fortgesetzter Behandlung wieder. In den klinischen Studien, in denen eine
augenirztliche Untersuchung durchgefiihrt wurde, war bei den mit Pregabalin behandelten Patienten
die Héufigkeit von verringerter Sehschérfe und einer Verénderung des Gesichtsfelds hoher als bei den
mit Placebo behandelten Patienten. Bei den mit Placebo behandelten Patienten traten hdufiger
fundoskopische Verdanderungen auf (siche Abschnitt 5.1).

In den Erfahrungen nach Markteinfiihrung wurde auch tiber Nebenwirkungen am Auge berichtet,
einschlieBlich Verlust des Sehvermdgens, verschwommenes Sehen oder andere Verdnderungen der
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Sehschirfe, von denen viele voriibergehend waren. Absetzen von Pregabalin kann hier zu einem
Verschwinden oder einer Verbesserung dieser visuellen Symptome fiihren.

Nierenversagen
Es wurden Fille von Nierenversagen berichtet. Diese Nebenwirkung war jedoch in einigen Féllen bei

Absetzen von Pregabalin reversibel.

Absetzen antiepileptischer Begleitbehandlung

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

Herzinsuffizienz

Nach Markteinfithrung gab es Berichte tiber Herzinsuffizienz bei einigen Patienten, die Pregabalin
erhielten. Diese Reaktionen sind hauptsichlich bei élteren, kardiovaskulér beeintridchtigten Patienten
wihrend der Behandlung mit Pregabalin bei einer neuropathischen Indikation zu beobachten. Bei
diesen Patienten ist Pregabalin mit Vorsicht anzuwenden. Nach Absetzen von Pregabalin ist diese
Reaktion moglicherweise reversibel.

Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen auferund einer Riickenmarkverletzung

Bei der Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen aufgrund einer Riickenmarkverletzung
war die Hiufigkeit von Nebenwirkungen im Allgemeinen, von zentralnervosen Nebenwirkungen und
hier insbesondere der Schlifrigkeit, erhoht. Das beruht moglicherweise auf einem additiven Eftekt
aufgrund der bendtigten Komedikation (z. B. Spasmolytika). Dies muss beriicksichtigt werden, wenn
bei dieser Erkrankung Pregabalin verschrieben wird.

Atemdepression
Uber schwere Atemdepression wurde in Verbindung mit der Anwendung von Pregabalin berichtet.

Patienten mit beeintrachtigter Atemfunktion, Atemwegs- oder neurologischen Erkrankungen,
Niereninsuffizienz sowie Patienten, die gleichzeitig ZNS-ddmpfende Arzneimittel anwenden, und
altere Patienten konnten ein hoheres Risiko fiir diese schwere Nebenwirkung haben. Fiir diese
Patienten muss die Dosis gegebenenfalls angepasst werden (sieche Abschnitt 4.2).

Suizidale Gedanken und suizidales Verhalten

Uber suizidale Gedanken und suizidales Verhalten wurde bei Patienten, die mit Antiepileptika in
verschiedenen Indikationen behandelt wurden, berichtet. Eine Metaanalyse randomisierter,
placebokontrollierter Studien mit Antiepileptika zeigte auch ein leicht erhdhtes Risiko fiir das
Auftreten von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten. Der Mechanismus fiir die Auslosung dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt. Es wurden Félle von suizidalen Gedanken und suizidalem Verhalten
bei Patienten, die mit Pregabalin behandelt wurden, nach Markteinfiihrung beobachtet (siche Abschnitt
4.8). In einer epidemiologischen Studie mit einem selbstkontrollierten Studiendesign (Vergleich von
Behandlungszeitrdumen mit Nicht-Behandlungszeitrdumen bei individuellen Personen) zeigten sich
Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir das erneute Auftreten von suizidalem Verhalten und Tod durch
Suizid bei Patienten, die mit Pregabalin behandelt wurden.

Patienten (und deren betreuenden Personen) sollte geraten werden, medizinische Hilfe einzuholen,
wenn Anzeichen fiir Suizidgedanken oder suizidales Verhalten auftreten. Patienten sollten hinsichtlich
Anzeichen von Suizidgedanken und suizidalen Verhaltensweisen iiberwacht und eine geeignete
Behandlung in Erwdgung gezogen werden. Das Beenden der Therapie mit Pregabalin sollte beim
Auftreten von Suizidgedanken und suizidalem Verhalten in Betracht gezogen werden.

Verringerte Funktionalitidt des unteren Gastrointestinaltrakts

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von verringerter Funktionalitét des unteren Gastrointestinaltrakts
berichtet (z. B. Darmobstruktion, paralytischer Ileus, Obstipation), wenn Pregabalin zusammen mit
Medikamenten gegeben wurde, die wie Opioidanalgetika Obstipationen verursachen knnen. Wenn
Pregabalin und Opioide in Kombination angewendet werden, sollten Malnahmen zur Vermeidung der
Verstopfung erwogen werden (insbesondere bei weiblichen und dlteren Patienten).
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Gleichzeitige Anwendung mit Opioiden

Bei einer gleichzeitigen Verordnung von Pregabalin zusammen mit Opioiden ist aufgrund des
Risikos einer ZNS-Depression Vorsicht geboten (sieche 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 Todesfélle im Vergleich zu einer alleinigen
Anwendung von Opioiden (angepasstes Quotenverhiltnis [adjusted odds ratio, aOR] 1,68 [95%-KI,
1,19 bis 2,36]). Dieses erhohte 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 hoheres Risiko bei hohen Dosen
von Pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95%-KI, 1,24 bis 5,06]).

Nicht bestimmungsgeméBer Gebrauch, Missbrauchspotenzial oder Abhéngigkeit

Pregabalin kann eine Arzneimittelabhéngigkeit verursachen, die bei therapeutischen Dosen auftreten
kann. Es wurde tiber Fille von Missbrauch und nicht bestimmungsgemiBBem Gebrauch berichtet. Bei
Patienten mit Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte kann ein erhdhtes Risiko fiir nicht
bestimmungsgemalen Gebrauch, Missbrauch und Abhéngigkeit von Pregabalin bestehen. Daher sollte
Pregabalin bei diesen Patienten mit Vorsicht angewendet werden. Vor der Verschreibung von
Pregabalin sollte das Risiko des Patienten fiir einen nicht bestimmungsgemifBen Gebrauch, einen
Missbrauch oder eine Abhédngigkeit sorgfaltig gepriift werden.

Patienten, die mit Pregabalin behandelt werden, sollten auf Symptomen eines nicht
bestimmungsgeméfBen Gebrauchs, eines Missbrauchs oder einer Abhéngigkeit von Pregabalin, wie z.
B. Toleranzentwicklung, Dosissteigerung und wirkstoffsuchendes Verhalten, tiberwacht werden.

Entzugssymptome

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von Pregabalin wurden Entzugssymptome
beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Angst, Durchfall, Grippesymptome, Nervositét, Depressionen, Schmerzen, Konvulsionen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Das Auftreten von Entzugssymptomen nach dem Absetzen von
Pregabalin kann auf eine Arzneimittelabhéngigkeit hinweisen (siche Abschnitt 4.8). Der Patient sollte
zu Beginn der Behandlung hieriiber informiert werden. Im Falle des Absetzens von Pregabalin wird
empfohlen, dies schrittweise iiber einen Zeitraum von mindestens 1 Woche zu tun, unabhéngig von
der Indikation (siche Abschnitt 4.2).

Konvulsionen, einschlieBlich Status epilepticus und Grand-Mal-Konvulsionen, kdnnen wéhrend der
Anwendung von Pregabalin oder kurz nach dem Absetzen auftreten.

In Bezug auf das Absetzen einer Langzeitbehandlung mit Pregabalin deuten die Daten darauf hin, dass
das Auftreten und der Schweregrad der Entzugssymptome dosisabhidngig sein konnen.

Enzephalopathie
Félle von Enzephalopathie wurden berichtet, meistens bei Patienten mit zugrunde liegenden
Bedingungen, die eine Enzephalopathie herbeifiihren konnen.

Frauen im gebérféhigen Alter/ Verhiitung

Die Anwendung von Lyrica im ersten Schwangerschaftstrimester kann zu schweren Fehlbildungen
beim ungeborenen Kind fiihren. Pregabalin sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, der Nutzen fiir die Mutter iiberwiegt eindeutig das potenzielle Risiko fiir den
Fotus. Frauen im gebérfahigen Alter miissen wéihrend der Behandlung eine wirksame
Empfangnisverhiitung anwenden (siche Abschnitt 4.6).

Sonstige Bestandteile, die allergische Reaktionen auslésen konnen
Lyrica Losung zum Einnehmen enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat, die
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen kénnen.
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Natriumgehalt
Lyrica enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tageshochstdosis von 600 mg (30 ml).

Patienten unter einer natriumarmen Diét konnen darauf hingewiesen werden, dass dieses Arzneimittel
nahezu ,natriumfrei® ist.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Pregabalin wird hauptséchlich unverindert iiber die Nieren ausgeschieden und beim Menschen
praktisch nicht metabolisiert (< 2 % einer Dosis finden sich als Metaboliten im Urin wieder).
Pregabalin 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 /n-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 klinisch 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 verstérken.

Nach Markteinfiihrung wurden Félle von respiratorischer Insuffizienz, Koma und Tod bei Patienten
berichtet, die Pregabalin und Opioide und/ oder andere das Zentralnervensystem (ZNS) dimpfende
Arzneimittel einnahmen. Eine durch Oxycodon hervorgerufene Beeintrachtigung der kognitiven und
grobmotorischen Funktionen scheint durch Pregabalin noch verstérkt zu werden.

Interaktionen und dltere Personen
Bei dlteren Probanden wurden keine spezifischen Interaktionsstudien zur Pharmakodynamik
durchgefiihrt. Interaktionsstudien wurden nur bei Erwachsenen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérféhigen Alter/ Verhiitung
Frauen im gebérféhigen Alter miissen wéihrend der Behandlung eine wirksame Empfangnisverhiitung
anwenden (siche Abschnitt 4.4).

Schwangerschaft
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3).

Es wurde gezeigt, dass Pregabalin bei Ratten plazentagingig ist (siche Abschnitt 5.2). Pregabalin kann
beim Menschen die Plazenta tiberwinden.

Schwere angeborene Fehlbildungen

Daten aus einer nordeuropdischen Beobachtungsstudie mit mehr als 2.700 Schwangerschaften, bei
denen Pregabalin im ersten Schwangerschaftstrimester angewendet wurde, zeigten eine hohere
Privalenz schwerer angeborener Fehlbildungen in der gegeniiber Pregabalin exponierten pédiatrischen
Population (Iebend- oder totgeboren) als in der nicht exponierten Population (5,9 % gegeniiber 4,1 %).

Das Risiko fiir schwere angeborene Fehlbildungen in der pédiatrischen Population mit Exposition
gegeniiber Pregabalin im ersten Schwangerschaftstrimester war im Vergleich zur nicht exponierten
Population (adjustierte Pravalenzrate und 95%-Konfidenzintervall: 1,14 [0,96—1,35]) und im
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Vergleich zu den gegeniiber Lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) oder Duloxetin (1,39 [1,07-1,82])
exponierten Populationen geringfiigig erhoht.

Die Analysen zu spezifischen Fehlbildungen zeigten hohere Risiken fiir Fehlbildungen des
Nervensystems, der Augen, der Harnwege, der Genitalien sowie orofaziale Spaltenbildungen, wobei
die Zahlen jedoch klein und die Schitzungen ungenau waren.

Lyrica darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig
erforderlich (wenn der Nutzen fiir die Mutter deutlich groBer ist als ein mogliches Risiko fiir den
Fotus).

Stillzeit

Pregabalin wird in die Muttermilch ausgeschieden (siehe Abschnitt 5.2). Es ist nicht bekannt, ob
Pregabalin Auswirkungen auf Neugeborene/ Sduglinge hat. Es muss eine Entscheidung dariiber
getroffen werden, ob das Stillen oder die Behandlung mit Pregabalin zu unterbrechen ist. Dabei soll
sowohl der Nutzen des Stillens fiir den Séugling als auch der Nutzen der Therapie fiir die Mutter
berticksichtigt werden.

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

Eine Fertilititsstudie bei weiblichen Ratten zeigte unerwiinschte Reproduktionseffekte.
Fertilitdtsstudien bei médnnlichen Ratten zeigten unerwiinschte Reproduktions- und
Entwicklungseffekte. Die klinische Relevanz dieser Befunde ist nicht bekannt (sieche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lyrica hat einen geringen oder méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Lyrica kann Benommenbheit und Schléfrigkeit hervorrufen und dadurch die
Féhigkeit beeinflussen, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen. Deshalb wird Patienten
empfohlen, weder Auto zu fahren noch komplexe Maschinen zu bedienen oder andere potenziell
gefiahrliche Tétigkeiten auszufiihren, solange nicht bekannt ist, ob ihre Fahigkeit zur Ausiibung solcher
Tatigkeiten durch dieses Arzneimittel beeintréchtigt wird.

4.8 Nebenwirkungen

An dem klinischen Studienprogramm nahmen mehr als 8.900 Patienten teil, die Pregabalin erhielten.
Von diesen wurden mehr als 5.600 in doppelblinde, placebokontrollierte Studien aufgenommen. Die
am héufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Benommenheit und Schlifrigkeit. Der Schweregrad
der Nebenwirkungen war in der Regel leicht bis médBig. Bei allen kontrollierten Studien lag die
Abbruchrate aufgrund von Nebenwirkungen bei 12 % bei Patienten unter Pregabalin und bei 5 % bei
Patienten unter Placebo. Die hdufigsten Nebenwirkungen, die unter Pregabalin zu einem Abbruch der
Therapie fiihrten, waren Benommenheit und Schléfrigkeit.

Die untenstehende Tabelle 2 zeigt alle Nebenwirkungen, die mit groBerer Haufigkeit als unter Placebo
und bei mehr als einem Patienten auftraten, geordnet nach Organsystem und Héufigkeit (sehr hiufig
(= 1/10), hiufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000,< 1/100), selten (> 1/10.000, < 1/1.000),
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar). Innerhalb jeder Hiufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.
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Die angefiihrten Nebenwirkungen kénnen auch mit der Grunderkrankung und/ oder gleichzeitig
verabreichten Arzneimitteln zusammenhédngen.

Bei der Behandlung von zentralen neuropathischen Schmerzen aufgrund einer Riickenmarkverletzung
war die Hiufigkeit von Nebenwirkungen im Allgemeinen, von zentralnervosen Nebenwirkungen und
hier insbesondere der Schléfrigkeit, erhoht (siche Abschnitt 4.4).

Weitere Nebenwirkungen, die nach Markteinfithrung berichtet wurden, sind in der folgenden Liste
kursiv angegeben.

Tabelle 2: Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von Pregabalin

Organsystem Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
Infektionen und parasitire Erkrankungen

Haufig Nasopharyngitis

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich Neutropenie

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich Uberempfindlichkeit

Selten Angioddem, allergische Reaktion
Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen

Haufig gesteigerter Appetit

Gelegentlich Anorexie, Hypoglykdmie

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig Euphorie, Verwirrung, Reizbarkeit, Desorientierung,
Schlaflosigkeit, verringerte Libido

Gelegentlich Halluzinationen, Panikattacken, Ruhelosigkeit, Agitiertheit,
Depression, Niedergeschlagenheit, gehobene Stimmungslage,
Aggression, Stimmungsschwankungen, Depersonalisation,
Wortfindungsstérungen, abnorme Traume, gesteigerte Libido,
Anorgasmie, Apathie

Selten Enthemmung, suizidales Verhalten, Suizidgedanken
Nicht bekannt Arzneimittelabhdngigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig Benommenbheit, Schléfrigkeit, Kopfschmerzen
Haufig Ataxie, Koordinationsstérungen, Tremor, Dysarthrie,

Amnesie, Gedichtnisstrungen, Aufmerksamkeitsstérungen,
Paristhesie, Hypisthesie, Sedierung, Gleichgewichtsstorung,
Lethargie

Gelegentlich Synkopen, Stupor, Myoklonus, Verlust des Bewusstseins,
psychomotorische Hyperaktivitit, Dyskinesie, posturaler
Schwindel, Intentionstremor, Nystagmus, kognitive
Storungen, geistige Beeintrdchtigungen, Sprachstérungen,
verringerte Reflexe, Hyperésthesie, brennendes Gefiihl,
Geschmacksverlust, Unwohlsein

Selten Konvulsionen, Parosmie, Hypokinesie, Schreibstérungen,
Parkinsonismus
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Augenerkrankungen
Haufig verschwommenes Sehen, Diplopie

Gelegentlich »Tunnelblick”, Sehstérungen, geschwollene Augen,
Gesichtsfeldeinengung, verringerte Sehschérfe,
Augenschmerzen, Schwachsichtigkeit, Photopsie,
Augentrockenheit, verstarkter Tranenfluss, Augenreizung

Selten Verlust des Sehvermogens, Keratitis, Oszillopsie, verandertes
raumliches Sehen, Mydriasis, Schielen, Lichtempfindlichkeit

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig Vertigo

Gelegentlich Hyperakusis

Herzerkrankungen

Gelegentlich Tachykardie, AV-Block 1. Grades, Sinusbradykardie,
Herzinsuffizienz

Selten QT-Verlingerung, Sinustachykardie, Sinusarrhythmie

Gefiflerkrankungen

Gelegentlich Hypotonie, Hypertonie, Hautrétung mit Warmegefiihl,

Gesichtsrotung, kalte Extremitéten
Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich Dyspnoe, Nasenbluten, Husten, verstopfte Nase, Rhinitis,
Schnarchen, trockene Nase

Selten Lungenodem, Engegefiihl im Hals

Nicht bekannt Atemdepression

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Diarrhoe, Flatulenz,
aufgebldhter Bauch, Mundtrockenheit

Gelegentlich gastrodsophagealer Reflux, vermehrter Speichelfluss, orale
Hypésthesie

Selten Aszites, Pankreatitis, geschwollene Zunge, Dysphagie

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich erhohte Leberenzymwerte*

Selten Gelbsucht

Sehr selten Leberversagen, Hepatitis

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich papuldser Ausschlag, Urtikaria, Hyperhidrose, Pruritus

Selten toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,

kalter Schweif3
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufig Muskelkrampfe, Arthralgie, Riickenschmerzen, Schmerzen in
den Extremititen, zervikale Spasmen

Gelegentlich Gelenkschwellungen, Myalgie, Muskelzuckungen,
Nackenschmerzen, Steifigkeit der Muskulatur

Selten Rhabdomyolyse

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich Harninkontinenz, Dysurie

Selten Nierenversagen, Oligurie, Harnretention
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Haufig erektile Dysfunktion

Gelegentlich Storungen der Sexualfunktion, verzogerte Ejakulation,
Dysmenorrhoe, Brustschmerzen

Selten Amenorrhoe, Absonderungen aus der Brust,
BrustvergroBBerung, Gyndkomastie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Hiufig periphere Odeme, Odeme, Gangstérungen, Stiirze,
Trunkenheitsgefiihl, Krankheitsgefiihl, Abgeschlagenheit

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

Untersuchungen

Haufig Gewichtszunahme

Gelegentlich Erhohung der Kreatinphosphokinase, Hyperglykédmie,

Thrombozytenzahl erniedrigt, erhdhte Kreatininwerte,
Hypokalidmie, Gewichtsverlust
Selten Leukozytenzahl erniedrigt
* Alanin-Aminotransferase (ALT) und Aspartat-Aminotransferase (AST) erhoht

Nach Absetzen einer Kurzzeit- oder Langzeittherapie von Pregabalin wurden Entzugssymptome
beobachtet. Die folgenden Symptome wurden berichtet: Schlafstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Angst, Durchfall, Grippesymptome, Konvulsionen, Nervositét, Depressionen, Schmerzen,
Hyperhidrose und Benommenheit. Diese Symptome konnen auf eine Arzneimittelabhdngigkeit
hinweisen. Der Patient sollte zu Beginn der Behandlung hieriiber informiert werden. Nach Absetzen
einer Langzeitbehandlung mit Pregabalin deuten die Daten darauf hin, dass das Auftreten und der
Schweregrad der Entzugssymptome dosisabhidngig sein konnen (siehe Abschnitte 4.2 und 4.4).

Kinder und Jugendliche

Das Sicherheitsprofil von Pregabalin, das in fiinf padiatrischen Studien an Patienten mit partiellen
Anfillen mit und ohne sekundére Generalisierung (12-wochige Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit
an Patienten im Alter von 4 bis 16 Jahren, n=295; 14-tagige Studie zur Wirksamkeit und Sicherheit an
Patienten im Alter von 1 Monat bis unter 4 Jahren, n= 175; Studie zur Pharmakokinetik und
Vertraglichkeit, n=65; und zwei 1-jéhrige unverblindete Folgestudienzur Sicherheit, n=54 und n =
431) beobachtet wurde, war jenem, das in den Studien bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie
beobachtet wurde, dhnlich. Die hiufigsten unerwiinschten Ereignisse, die in der 12-wochigen Studie
unter der Behandlung mit Pregabalin beobachtet wurden, waren Somnolenz, Fieber, Infektionen der
oberen Atemwege, gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme und Nasopharyngitis. Die hdufigsten
unerwiinschten Ereignisse, die in der 14-tégigen Studie unter der Behandlung mit Pregabalin
beobachtet wurden, waren Somnolenz, Infektionen der oberen Atemwege und Fieber (siche Abschnitte
4.2,5.1und 5.2).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Zu den nach Markteinfiihrung am hiufigsten beobachteten Nebenwirkungen bei Uberdosierung von
Pregabalin gehdrten Somnolenz, Verwirrtheitszustand, Agitiertheit und Unruhe. Uber Krampfanfille

wurde ebenfalls berichtet.

Selten wurden Fille von Koma berichtet.
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Die Behandlung von Pregabalin-Uberdosierungen sollte generelle unterstiitzende MaBnahmen,
einschlieBlich bei Bedarf auch Hamodialyse, beinhalten (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiepileptika, andere Antiepileptika
ATC-Code: NO3AX16

Der Wirkstoff Pregabalin ist ein Gamma-Aminobuttersédure-Analogon mit der chemischen
Bezeichnung (S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexan-Saure.

Wirkmechanismus

Pregabalin bindet an eine auxiliare Untereinheit (o2-6-Protein) von spannungsabhingigen
Calciumkanilen im ZNS.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Neuropathische Schmerzen

Die Wirksamkeit konnte in Studien bei diabetischer Neuropathie, postherpetischer Neuralgie und nach
Riickenmarkverletzung gezeigt werden. In anderen Modellen zum neuropathischen Schmerz wurde die
Wirksamkeit nicht untersucht.

Pregabalin wurde in 10 kontrollierten klinischen Studien untersucht, bei zweimal téglicher Gabe bis zu
13 Wochen und bei dreimal téglicher Gabe bis zu 8 Wochen. Insgesamt waren die Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofile bei zweimaliger und bei dreimaliger Gabe dhnlich.

In klinischen Studien iiber bis zu 12 Wochen wurde sowohl bei peripheren als auch zentralen
neuropathischen Schmerzen eine Schmerzverringerung innerhalb der 1. Woche festgestellt und blieb
wihrend der gesamten Behandlungsperiode erhalten.

In kontrollierten klinischen Studien bei peripheren neuropathischen Schmerzen kam es bei 35 % der
mit Pregabalin behandelten Patienten und bei 18 % der Patienten unter Placebo zu einer 50%igen
Verbesserung des Schmerzscores. Unter den Patienten, bei denen es nicht zu Schléfrigkeit kam, kam
es bei 33 % der mit Pregabalin behandelten Patienten zu einer derartigen Verbesserung und bei 18 %
der Patienten unter Placebo. Bei den Patienten, bei denen es zu Schléfrigkeit kam, betrugen die
Responder-Raten unter Pregabalin 48 % und 16 % unter Placebo.

In der kontrollierten klinischen Studie bei zentralen neuropathischen Schmerzen kam es bei 22 % der
mit Pregabalin behandelten Patienten und 7 % der Patienten unter Placebo zu einer 50%igen
Verbesserung des Schmerzscores.

Epilepsie

Zusatztherapie

Pregabalin wurde in 3 kontrollierten klinischen Studien sowohl bei zweimal téglicher als auch bei
dreimal tiglicher Gabe iiber jeweils 12 Wochen untersucht. Insgesamt war das Vertraglichkeits- und
Wirksamkeitsprofil bei zweimal und bei dreimal tiglicher Gabe dhnlich.

Eine Reduktion der Anfallshdufigkeit wurde innerhalb der 1. Woche beobachtet.

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Pregabalin als Zusatztherapie von Epilepsie wurden bei
péadiatrischen Patienten unter 12 Jahren und Jugendlichen nicht nachgewiesen. Die Nebenwirkungen,
die in einer Studie zur Pharmakokinetik und Vertrédglichkeit unter Beteiligung von Patienten ab einem
Alter von 3 Monaten bis 16 Jahren (n= 65) mit partiellen Anféllen beobachtet wurden, waren jenen,
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die bei Erwachsenen beobachtet wurden, dhnlich. Die Ergebnisse einer 12-wochigen,
placebokontrollierten Studie an 295 pédiatrischen Patienten im Alter von 4 bis 16 Jahren und einer 14-
tégigen placebokontrollierten Studie an 175 padiatrischen Patienten im Alter von 1 Monat bis unter 4
Jahren zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit von Pregabalin als Zusatztherapie zur
Behandlung von partiellen Anfillen sowie zwei 1-jéhriger unverblindeter Sicherheitsstudien unter
Beteiligung von jeweils 54 bzw. 431 pédiatrischen Epilepsie-Patienten ab einem Alter von 3 Monaten
bis 16 Jahren zeigen, dass die Nebenwirkungen Fieber und Infektionen der oberen Atemwege haufiger
als in Studien bei erwachsenen Patienten mit Epilepsie beobachtet wurden (siehe Abschnitte 4.2, 4.8
und 5.2).

In der 12-wdchigen placebokontrollierten Studie wurden padiatrische Patienten (4 bis 16 Jahre) einer
Behandlung mit Pregabalin 2,5 mg/kg/Tag (Hochstdosis 150 mg/Tag), Pregabalin 10 mg/kg/Tag
(Hochstdosis 600 mg/Tag) oder Placebo zugeordnet. Eine Verringerung der partiellen Anfélle um
mindestens 50 % gegeniiber dem Ausgangswert wurde bei 40,6 % der Patienten, die mit Pregabalin 10
mg/kg/Tag behandelt wurden (p= 0,0068 gegeniiber Placebo), bei 29,1% der Patienten, die mit
Pregabalin 2,5 mg/kg/Tag behandelt wurden (p=0,2600 gegeniiber Placebo), und bei 22,6 % der
Patienten, die Placebo erhielten, nachgewiesen.

In der 14-tigigen 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 Anfallshdufigkeiten 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 Anfallshdufigkeit im Vergleich zu Placebo
(p=0,0223) zu beobachten; bei Pregabalin 7 mg/kg/Tag zeigte sich keine Besserung gegeniiber
Placebo.

In einer 12-wdchigen placebokontrollierten Studie an Patienten mit priméren generalisierten tonisch-
klonischen (primary generalized tonic-clonic, PGTC) Anfallen 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 % fiir Pregabalin 5 mg/kg/Tag, Pregabalin 10 mg/kg/Tag und Placebo.

Monotherapie (neu diagnostizierte Patienten)

In einer kontrollierten klinischen Studie iiber 56 Wochen wurde Pregabalin bei zweimal taglicher
Gabe untersucht. Bezogen auf den Endpunkt einer 6-monatigen Anfallsfreiheit zeigte Pregabalin im
Vergleich zu Lamotrigin keine Nicht-Unterlegenheit. Pregabalin und Lamotrigin waren gleichermalien
sicher und gut vertréglich.

Generalisierte Angststérungen

Pregabalin wurde in 6 kontrollierten Studien iiber einen Zeitraum von 4 bis 6 Wochen sowie in einer
8-wochigen Studie mit dlteren Patienten und in einer Langzeitstudie zur Riickfallprédvention mit einer
doppelblinden Riickfallpraventionsphase von 6 Monaten untersucht.

Eine Besserung der Symptome von generalisierten Angststérungen geméf der Hamilton-Anxiety-
Rating-Skala (HAM-A) wurde innerhalb der 1. Woche beobachtet.

In kontrollierten klinischen Studien iiber 4 bis 8 Wochen zeigten 52 % der mit Pregabalin behandelten
Patienten und 38 % der Patienten unter Placebo eine im Vergleich zu den Ausgangswerten mindestens
50%ige Verbesserung des HAM-A-Gesamt-Scores.

Bei kontrollierten Studien haben mehr Patienten unter Pregabalin iiber verschwommenes Sehen
berichtet als Patienten, die Placebo erhielten. In der Mehrzahl der Fille verschwand diese
Nebenwirkung mit fortgesetzter Behandlung wieder. In kontrollierten klinischen Studien wurden bei
mehr als 3.600 Patienten augenérztliche Untersuchungen durchgefiihrt (einschlieBlich Untersuchungen
der Sehschirfe und des Gesichtsfelds sowie ausfiihrliche Fundoskopie). Unter diesen Patienten war die
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Sehschirfe bei 6,5 % der mit Pregabalin behandelten Patienten verringert, im Vergleich zu 4,8 % bei
den mit Placebo behandelten Patienten. Bei den mit Pregabalin behandelten Patienten wurde eine
Verdnderung des Gesichtsfelds in 12,4 % und bei den mit Placebo behandelten Patienten in 11,7 %
festgestellt. Zu fundoskopischen Verdnderungen kam es bei 1,7 % der mit Pregabalin behandelten
Patienten und bei 2,1 % der mit Placebo behandelten Patienten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei gesunden Probanden, Epilepsie-Patienten unter Antiepileptika und bei Patienten mit chronischen
Schmerzen ist die Pharmakokinetik von Pregabalin im Steady State vergleichbar.

Resorption
Bei Verabreichung an niichterne Patienten wird Pregabalin rasch resorbiert. Sowohl nach Einmal- als

auch nach Mehrfachanwendung werden maximale Plasmakonzentrationen innerhalb von 1 Stunde
erreicht. Die orale Bioverfiigbarkeit von Pregabalin wird auf > 90 % geschétzt und ist
dosisunabhédngig. 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 Cpnax um ca. 25 bis 30 % sowie zu einer Verzogerung der tmax
auf ca. 2,5 Stunden flihrt. Die Verabreichung von Pregabalin mit den Mahlzeiten hat jedoch keine
klinisch signifikante Auswirkung auf die Resorptionsrate von Pregabalin.

Verteilung
Priklinische Studien haben gezeigt, dass Pregabalin die Blut-Hirn-Schranke bei Méusen, Ratten und

Affen tiberwindet. Pregabalin geht bei Ratten in die Plazenta iiber und ist in der Milch von sdugenden
Ratten nachweisbar. Beim Menschen betridgt das Verteilungsvolumen nach oraler Anwendung ca. 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 % unveridndertes Pregabalin im Urin wiedergefunden. Das N-
Methyl-Derivat, der Hauptmetabolit von Pregabalin, macht 0,9 % der Dosis im Urin aus. In
préklinischen Studien ergaben sich keine Hinweise auf eine Racemisierung des S-Enantiomers in das
R-Enantiomer von Pregabalin.

Elimination

Pregabalin wird unverdndert hauptsichlich renal ausgeschieden. Die mittlere
Eliminationshalbwertszeit von Pregabalin betridgt 6,3 Stunden. Die Plasmaclearance und renale
Clearance von Pregabalin sind direkt proportional zur Kreatininclearance (siche Abschnitt 5.2
»Eingeschriankte Nierenfunktion®).

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder bei Patienten, die sich einer Himodialyse
unterziehen, ist eine Anpassung der Pregabalin-Dosis notwendig (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Linearitdt/ Nicht-Linearitét

Im empfohlenen tdglichen Dosisbereich ist die Pharmakokinetik von Pregabalin linear. Die
interindividuelle pharmakokinetische Variabilitdt von Pregabalin ist gering (< 20 %). Die
Pharmakokinetik nach Mehrfachanwendung lésst sich von den Einzeldosis-Daten ableiten. Es besteht
deshalb keine Notwendigkeit flir eine routineméfige Kontrolle der Pregabalin-Plasmaspiegel.

Geschlecht
Klinische Studien haben gezeigt, dass das Geschlecht keinen klinisch signifikanten Einfluss auf die
Plasmakonzentration von Pregabalin hat.

Eingeschrénkte Nierenfunktion

Die Pregabalin-Clearance verhilt sich zur Kreatinin-Clearance direkt proportional. Weiterhin kann
Pregabalin effektiv (nach einer 4-stiindigen Hdmodialyse reduzieren sich die Plasmakonzentrationen
von Pregabalin um ca. 50 %) hdmodialysiert werden. Da die renale Elimination den hauptséchlichen
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Ausscheidungsweg darstellt, ist bei Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion eine Dosisreduktion
— und nach einer Hdmodialyse eine Dosisergdnzung notwendig (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion wurden keine speziellen Pharmakokinetikstudien
durchgefiihrt. Nachdem Pregabalin jedoch keiner ausgepriagten Metabolisierung unterliegt und
hauptséchlich als unverénderte Substanz im Urin ausgeschieden wird, erscheint es unwahrscheinlich,
dass sich die Plasmakonzentrationen von Pregabalin bei eingeschréinkter Leberfunktion signifikant
verdndern.

Kinder und Jugendliche

Die Pharmakokinetik von Pregabalin wurde in einer Studie zur Pharmakokinetik und Vertrédglichkeit
bei pédiatrischen Patienten mit Epilepsie (Altersgruppen 1 bis 23 Monate, 2 bis 6 Jahre, 7 bis 11 Jahre
und 12 bis 16 Jahre) in Dosierungen von 2,5, 5, 10 und 15 mg/kg/Tag bewertet.

Nach oralerVerabreichung von Pregabalin bei pédiatrischen Patienten im Niichternzustand war die
Zeit bis zur Erreichung maximaler Plasmakonzentrationen im Allgemeinen in allen Altersgruppen
dhnlich und betrug ab Dosisgabe 0,5 bis 2 Stunden.

Die Parameter fiir Cnax und AUC von Pregabalin stiegen in allen Altersgruppen linear zur Erhhung
der Dosis an. Die AUC war bei Patienten mit einem Gewicht von unter 30 kg aufgrund einer bei
diesen Patienten um 43 % erhdhten kdrpergewichtsbezogenen 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 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 Kdrpergewicht eine signifikante Kovariate des
scheinbaren Verteilungsvolumens bei oraler Gabe von Pregabalin war und diese Zusammenhénge in
pédiatrischen und erwachsenen Patienten &hnlich waren.

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

Altere Patienten

Die Pregabalin-Clearance hat die Tendenz, mit zunehmendem Alter des Patienten abzunehmen. Diese
Abnahme der oralen Pregabalin-Clearance entspricht der Abnahme der Kreatinin-Clearance mit
zunehmendem Alter. Bei Patienten mit altersbedingter Einschréinkung der Nierenfunktion kann eine
Reduktion der Pregabalin-Dosis notwendig sein (siche Abschnitt 4.2, Tabelle 1).

Stillende Miitter

Die Pharmakokinetik von Pregabalin bei einer Gabe von 150 mg alle 12 Stunden (Tagesdosis 300 mg)
wurde bei 10 laktierenden Frauen zu einem Zeitpunkt von mindestens 12 Wochen nach der
Entbindung untersucht. Die Laktation hatte nur einen geringen bis keinen Einfluss auf die
Pharmakokinetik von Pregabalin. Pregabalin wurde in die Muttermilch ausgeschieden mit einer
durchschnittlichen Steady-State-Konzentration von etwa 76 % der miitterlichen Plasmakonzentration.
Bei Frauen, welche 300 mg/Tag bzw. die Maximaldosis von 600 mg/Tag erhalten, wiirde die durch die
Muttermilch aufgenommene Pregabalindosis eines Sduglings (bei einer durchschnittlichen
Milchaufnahme von 150 ml/kg/Tag) geschitzt 0,31 bzw. 0,62 mg/kg/Tag betragen. Diese geschétzten
Dosen entsprechen auf mg/kg-Basis etwa 7 % der téglichen Gesamtdosis der Mutter.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

In den konventionellen Tierstudien zur Sicherheitspharmakologie wurde Pregabalin in klinisch
relevanten Dosen gut vertragen. Bei Toxizitédtsstudien an Ratten und Affen wurden bei wiederholter
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Gabe Auswirkungen auf das ZNS einschlie8lich Hypoaktivitat, Hyperaktivitidt und Ataxie beobachtet.
Bei Anwendung von mehr als dem 5-Fachen der beim Menschen empfohlenen Maximaldosis kam es

in Langzeitversuchen an Albinoratten zu einer erhéhten Inzidenz von Retinaatrophien, die bei dlteren

Tieren hdufig beobachtet wurden.

Pregabalin war nicht teratogen bei Méusen, Ratten oder Kaninchen. Nur bei Dosen, die deutlich iiber
der Humandosis lagen, kam es bei Ratten und Kaninchen zu Fetotoxizitét. In Studien zur pra-/
postnatalen Toxizitédt an Ratten verursachte Pregabalin ab der 2-fachen maximal empfohlenen
Humandosis entwicklungstoxische Storungen bei den Nachkommen.

Unerwiinschte Effekte auf die Fertilitdt bei mdnnlichen und weiblichen Ratten wurden nur bei
Expositionen beobachtet, die deutlich hoher lagen als die therapeutisch notwendige Exposition.
Unerwiinschte Effekte auf die ménnlichen Reproduktionsorgane und Spermienparameter waren
reversibel und traten nur bei Expositionen auf, die ausreichend iiber der therapeutischen Exposition
lagen, oder sie waren mit spontanen Degenerationsprozessen in den ménnlichen
Reproduktionsorganen 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 Méusen Karzinogenitétsstudien iiber 2 Jahre durchgefiihrt. 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
erhohte Tumorhaufigkeit beobachtet. Bei hheren Expositionen kam es jedoch zu einem hiufigeren
Auftreten von Himangiosarkomen. Der nicht genotoxische Mechanismus der Tumorbildung bei
Mausen schlieft Verdnderungen der Thrombozyten und, im Zusammenhang damit, eine endotheliale
Zellproliferation ein. Derartige Verdnderungen 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 Toxizitét bei Jungtieren qualitativ nicht von der bei den adulten
Tieren. Die Jungtiere weisen jedoch eine erhdhte Empfindlichkeit auf. Bei therapeutischen Dosen gab
es Hinweise auf die ZNS-Effekte Hyperaktivitdt und Bruxismus sowie Wachstumsstorungen
(voriibergehende Hemmung der Gewichtszunahme). Auswirkungen auf die weibliche Fertilitiat wurden
beim 5-Fachen der therapeutischen Humandosis beobachtet. Eine reduzierte Schreckreaktion auf
akustische Reize wurde bei Uberschreiten der 2-fachen therapeutischen Humandosis bei jungen Ratten
nach 1 bis 2 Wochen beobachtet. Nach 9 Wochen war dieser Effekt nicht mehr zu beobachten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)

Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216)

Natriumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat (E 339)
(1,6-Dichlor-1,6-didesoxy-beta-D-fructofuranosyl)(4-chlor-4-desoxy-alpha-D-galactopyranosid)
(E 955)

kiinstliches Erdbeeraroma (enthélt eine geringe Menge Ethanol [Alkohol])

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend
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6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Eine weille HDPE (Polyethylen hoher Dichte)-Flasche mit Polyethylen-beschichtetem Verschluss, die
473 ml Losung zum Einnehmen enthélt, in einem Umkarton. In einer durchsichtigen
Polyethylenverpackung enthélt der Umkarton weiterhin eine skalierte 5-ml-Applikationsspritze fiir

Zubereitungen zum Einnehmen und einen Flascheneinsatz zum Eindriicken.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.
Art der Anwendung

1. Offnen Sie die Flasche und setzen Sie bei der ersten Anwendung den Flascheneinsatz ein
(Abbildungen 1 und 2).

2. Stecken Sie die Applikationsspritze in den Flascheneinsatz, und entnehmen Sie das
erforderliche Volumen aus der umgedrehten Flasche (Abbildungen 3 und 4).

3. Entfernen Sie die Spritze von der Flasche in einer aufrechten Position (Abbildungen 5 und 6).

4. Entleeren Sie den Inhalt der Spritze in den Mund (Abbildung 7). Wiederholen Sie die Schritte 2
bis 4, um ggf. die erforderliche Dosis zu erreichen (Tabelle 3).

5. Spiilen Sie die Spritze und setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf die Flasche, wobei der
Flascheneinsatz im Flaschenhals bleibt (Abbildungen 8 und 9).

=

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3
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Tabelle 3: Entnahme mit der Applikationsspritze, um die verordnete Dosis Lyrica zu erhalten

Lyrica Dosis | Gesamtvolume . 1. . 2- . 3-
(mg) n Lésung (ml) Spritzenentnahme | Spritzenentnahme | Spritzenentnahme
(ml) (ml) (ml)
25 1,25 1,25 nicht erforderlich nicht erforderlich
50 2,5 2,5 nicht erforderlich nicht erforderlich
75 3,75 3,75 nicht erforderlich nicht erforderlich
100 5 5 nicht erforderlich nicht erforderlich
150 7,5 5 2,5 nicht erforderlich
200 10 5 5 nicht erforderlich
225 11,25 5 5 1,25
300 15 5 5 5

7. INHABER DER ZULASSUNG

Upjohn EESV
Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/044
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung 06. Juli 2004
Datum der letzten Verliangerung der Zulassung 29. Mai 2009
10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANHANG IT

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG
FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS
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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)

Kapseln
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Deutschland

Losung zum Einnehmen
Pfizer Service CompanyBV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

oder

Pfizer Innovative Supply Point International BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

oder

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungarn

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des

Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIEABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS

INVERKEHRBRINGEN

. Regelmiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind inder nach Artikel
107c Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen Internetportal fiir
Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage (EURD-Liste) — und allen
kiinftigen Aktualisierungen — festgelegt.

41



D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und MafBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

. nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;

. jedes Mal wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 21, 56, 84, 100 und 112) und perforierte Blister zur
Abgabe von Einzeldosen (100) fiir 25-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthilt 25 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

21 Hartkapseln

56 Hartkapseln

84 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel
112 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/001-005
EU/1/04/279/026
EU/1/04/279/036

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 25 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Flasche fiir 200 25-mg-Hartkapseln

1. BEZEICH NUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Pregabalin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 25 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

200 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/046

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 25mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 21, 56, 84, 100 und 112) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen
(100) fiir 25-mg-Hartkapseln

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 21, 56, 84 und 100) und perforierte Blister zur Abgabe
von Einzeldosen (100) fiir 50-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 50 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 50 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEI

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

21 Hartkapseln

56 Hartkapseln

84 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 50 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 21, 56, 84 und 100) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen
(100) fiir S0-mg-Hartkapseln

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 50 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Flasche fiir 200 75-mg-Kapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 75 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

200 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/030

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 75 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 56, 70, 100 und 112) und perforierte Blister zur
Abgabe von Einzeldosen (100) fiir 75-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 75 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

56 Hartkapseln

70 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel
112 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/011-013
EU/1/04/279/027
EU/1/04/279/038
EU/1/04/279/045

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 75mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 56, 70, 100 oder 112) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen
(100) fiir 75-mg-Hartkapseln

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 75 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (21, 84 und 100) und perforierte Blister zur Abgabe von
Einzeldosen (100) fiir 100-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 100 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 100 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

21 Hartkapseln

84 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 100 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (21, 84 oder 100) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen (100) fiir
100-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 100mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Flasche fiir 200 150-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

200 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/031

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 56, 100 und 112) und perforierte Blister zur Abgabe
von Einzeldosen (100) fiir 150-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 150 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

56 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel
112 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

63




9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/017 -019
EU/1/04/279/028
EU/1/04/279/040

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 56, 100 oder 112) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen (100)
fiir 150-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 150 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN

65



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (21, 84 oder 100) und perforierte Blister zur Abgabe von
Einzeldosen (100) fiir 200-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 200 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 200 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

21 Hartkapseln

84 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13.

CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14,

VERKAUFSABGRENZUNG

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 200 mg

17.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (21, 84 oder 100) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen (100) fiir
200-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 200 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 56 oder 100) und perforierte Blister zur Abgabe von
Einzeldosen (100) fiir 225-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 225 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 225 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

56 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 225 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 56 oder 100) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen (100) fiir
225-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 225 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Flasche fiir 200 300-mg-Hartkapseln

1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 300 mg Hartkapseln
Pregabalin

2.

WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 300 mg Pregabalin.

3.

SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4.

DARREICHUNGSFORM UND INHALT

200 Hartkapseln

S.

HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6.

WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

7.

WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.

VERFALLDATUM

verwendbar bis

9.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/032

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir die Blisterpackung (14, 56, 100 und 112) und perforierte Blister zur Abgabe
von Einzeldosen (100) fiir 300-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 300 mg Hartkapseln
Pregabalin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 300 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt Lactose-Monohydrat. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

14 Hartkapseln

56 Hartkapseln
100 Hartkapseln
100 x 1 Hartkapsel
112 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Zugeklebte Originalschachtel
Nicht verwenden, wenn Schachtel bereits gedffnet war.

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

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

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/023-025
EU/1/04/279/029
EU/1/04/279/043

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung (14, 56, 100 oder 112) und perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen (100)
fiir 300-mg-Hartkapseln

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 300mg Hartkapseln
Pregabalin

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Upjohn

3. VERFALLDATUM

verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Pregabalin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Milliliter enthélt 20 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt E 216 (Propyl-4-hydroxybenzoat [Ph. Eur.]) und E 218 (Methyl-4-hydroxybenzoat [Ph. Eur.]).
Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

473 ml Lésung zum Einnehmen mit einer 5-ml-Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen
und einem Flascheneinsatz zum Eindriicken

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12.

ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/044

13.

CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.

VERKAUFSABGRENZUNG

| 15.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Lyrica 20 mg/ml

17.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FLASCHENETIKETT

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lyrica 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Pregabalin

2.  WIRKSTOFF(E)

Jeder Milliliter enthélt 20 mg Pregabalin.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthilt E 216 (Propyl-4-hydroxybenzoat [Ph. Eur.]) und E218 (Methyl-4-hydroxybenzoat [Ph. Eur.]).
Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

473 ml Lésung zum Einnehmen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich autbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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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

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Niederlande

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/04/279/044

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUN

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation:Information fiir Anwender

Lyrica 25 mg Hartkapseln
Lyrica 50 mg Hartkapseln
Lyrica 75 mg Hartkapseln
Lyrica 100 mg Hartkapseln
Lyrica 150 mg Hartkapseln
Lyrica 200 mg Hartkapseln
Lyrica 225 mg Hartkapseln
Lyrica 300 mg Hartkapseln
Pregabalin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lyrica und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lyrica beachten?
Wie ist Lyrica einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lyrica aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1.  Was ist Lyrica und wofiir wird es angewendet?

Lyrica gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, diebei Erwachsenen zur Behandlung von
neuropathischen Schmerzen, bei Epilepsie und bei generalisierten Angststérungen eingesetzt wird.

Bei peripheren und zentralen neuropathischen Schmerzen: Mit Lyrica werden lang anhaltende
Schmerzen behandelt, die durch Schiadigungen der Nerven ausgeldst wurden. Periphere
neuropathische Schmerzen kdnnen durch viele verschiedene Erkrankungen verursacht werden wie z.
B. Diabetes oder Giirtelrose. Der empfundene Schmerz kann dabei mit heil3, brennend, pochend,
einschieBend, stechend, scharf, krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, betaubend oder
nadelstichartig beschrieben werden. Periphere und zentrale neuropathische Schmerzen kénnen auch
mit Stimmungsschwankungen, Schlafstérungen oder Miidigkeit einhergehen und Auswirkungen auf
physische und soziale Funktionen sowie die Lebensqualitdt haben.

Bei Epilepsie: Mit Lyrica wird eine bestimmte Form der Epilepsie im Erwachsenenalter (partielle
Anfille mit oder ohne sekundére Generalisierung) behandelt. Thr Arzt wird Thnen Lyrica zur
Unterstiitzung Threr Epilepsiebehandlung verschreiben, wenn die derzeitige Behandlung Ihrer
Erkrankung unzureichend ist. Sie miissen Lyrica zuséatzlich zu Ihrer derzeitigen Behandlung
einnehmen. Lyrica ist nicht dazu gedacht, allein eingenommen zu werden, sondern sollte stets in
Kombination mit anderen antiepileptischen Behandlungsmafinahmen angewendet werden.

Bei generalisierten Angststorungen: Mit Lyrica werden generalisierte Angststérungen behandelt.
Die Symptome von generalisierten Angststorungen sind lang anhaltende, schwer behandelbare Angst-
und Besorgniszustinde. Generalisierte Angststérungen konnen auch Unruhe, Spannungszustidnde und
Uberreiztheit, leichte Erschopfbarkeit (Miidigkeit), Konzentrationsstérungen und Gedankenleere,
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Reizbarkeit, Muskelanspannung oder Schlafstérungen hervorrufen. Diese Symptome unterscheiden
sich vom alltéglichen Stress und den damit verbundenen Belastungen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lyrica beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lyrica einnehmen.

. Einige Patienten, die Lyrica einnahmen, haben iiber 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 grofiflichige Hautrétung. Beim Auftreten dieser
Beschwerden miissen Sie umgehend Thren Arzt aufsuchen.

. Im Zusammenhang mit Pregabalin wurde tiber Fille von schweren Hautausschlidgen berichtet,
darunter Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Brechen Sie
unverziiglich die Anwendung von Pregabalin ab und begeben Sie sich umgehend in drztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

. Lyrica wurde mit Benommenheit und Schléfrigkeit in Verbindung gebracht, was bei élteren
Patienten zum héufigeren Auftreten von unfallbedingten Verletzungen fithren kdnnte. Deshalb
miissen Sie so lange vorsichtig sein, bis Sie sich an alle Auswirkungen, die das Arzneimittel
haben konnte, gewohnt haben.

. Lyrica kann verschwommenes Sehen, einen Verlust des Sehvermdgens sowie andere
Sehstérungen verursachen, von denen viele voriibergehend sind. Wenn Sie bei sich
irgendwelche Verdnderungen der Sehkraft feststellen, miissen Sie umgehend Thren Arzt
informieren.

o Bei einigen Patienten mit Diabetes, die bei Behandlung mit Pregabalin an Gewicht zunehmen,
kann es notwendig werden, die Diabetes-Arzneimittel entsprechend anzupassen.

o Bei Patienten mit Riickenmarkverletzungen kdnnen bestimmte Nebenwirkungen wie
Schlafrigkeit hiufiger auftreten, da Patienten mit Riickenmarkverletzung méglicherweise zur
Behandlung von zum Beispiel Schmerzen oder Krampfen (Spastik) andere Arzneimittel
einnehmen, die dhnliche Nebenwirkungen wie Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser
Wirkungen kann bei gemeinsamer Einnahme erhdht sein.

o Es gab Berichte iiber Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) bei einigen Patienten, die Lyrica
einnahmen, hauptsédchlich dlteren Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Teilen Sie es
Ihrem Arzt vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit, wenn Sie eine Herzerkrankung
haben oder hatten.

o Bei einigen Patienten wurde unter der Einnahme von Lyrica iiber ein Nierenversagen berichtet.
Wenn Sie wihrend der Einnahme von Lyrica bei sich eine Verringerung der Harnmenge
feststellen, sollten Sie dariiber mit Ihrem Arzt sprechen, da dies durch ein Absetzen des
Arzneimittels wieder korrigiert werden kann.

o Einige Patienten, die mit Antiepileptika wie Lyrica behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen, oder zeigten suizidales Verhalten.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken habenoder solches Verhalten zeigen,
setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in Verbindung.
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. Wenn Lyrica zusammen mit Medikamenten genommen wird, die eine Verstopfung verursachen
konnen (wie z. B. einige Arten von Schmerzmitteln), kann es sein, dass gastrointestinale
Probleme auftreten (z. B. Verstopfung, blockierte oder gelihmte Verdauung). Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie Verstopfung bemerken, insbesondere wenn Sie anfillig fiir dieses
Problem sind.

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

. Es gibt Berichte tiber Krampfanfille wihrend oder kurz nach Beendigung der Einnahme von
Lyrica. Wenn Sie einen Krampfanfall bekommen, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

. Es gibt Berichte tiber verringerte Gehirnfunktion (Enzephalopathie) bei einigen Patienten, die
Lyrica einnehmen und weitere Erkrankungen haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
zuvor schwerwiegende medizinische Leiden hatten oder haben, einschlieBlich Leber- oder
Nierenerkrankungen.

. Es gab Berichte liber Atemschwierigkeiten. Wenn Sie Erkrankungen des Nervensystems,
Atemwegserkrankungen oder eine beeintrichtigte Nierenfunktion haben oder élter als 65 Jahre
sind, verordnet Thr Arzt Ihnen moglicherweise eine andere Dosierung. Wenden Sie sich bitte an
Thren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder eine flache Atmung haben.

Abhéngigkeit

Manche Menschen konnen von Lyrica abhéngig werden (d. h. Sie kdnnen mit der Einnahme des
Arzneimittels nicht aufhéren). Sie konnen Entzugserscheinungen haben, wenn Sie die Einnahme von
Lyrica beenden (sieche Abschnitt 3 ,,Wie ist Lyrica einzunehmen? und ,,Wenn Sie die Einnahme von
Lyrica abbrechen®). Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Lyrica abhingig werden konnten, sollten Sie
unbedingt mit [hrem Arzt sprechen.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Lyrica eines der folgenden Anzeichen bemerken, kénnte dies
ein Zeichen dafiir sein, dass Sie abhingig geworden sind:

. Sie miissen das Arzneimittel ldnger einnehmen, als von Ihrem Arzt empfohlen.

. Sie haben das Gefiihl, dass Sie mehr als die empfohlene Dosis einnehmen miissen.

. Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als denen wofiir es verschrieben wurde.
. Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des Arzneimittels zu beenden oder diese

zu kontrollieren.
. Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels abbrechen, fiihlen Sie sich unwohl, und es geht Ihnen
besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnchmen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit IThrem Arzt den besten
Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann Sie die Einnahme beenden sollten und wie
Sie dies sicher tun konnen.

Kinder und Jugendliche
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurden nicht
untersucht. Deshalb darf Pregabalin in dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Einnahme von Lyrica zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
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Lyrica und bestimmte andere Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen (Wechselwirkungen).
Bei Einnahme mit bestimmten anderen Arzneimitteln, welche die Funktionen des zentralen
Nervensystems dampfen (einschlieflich Opioide), kann Lyrica diese Wirkungen verstérken und zu
Atemschwiche (respiratorischer Insuffizienz), Koma und Tod fiihren. Benommenbheit, Schlédfrigkeit
und Unkonzentriertheit konnen sich verstiarken, wenn Lyrica zusammen mit Arzneimitteln
eingenommen wird, die

Oxycodon (ein Schmerzmittel),

Lorazepam (ein Beruhigungsmittel) oder

Alkohol

enthalten.

Lyrica kann zusammen mit der ,,Antibabypille* (orale Kontrazeptiva) angewendet werden.

Einnahme von Lyrica zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Lyrica-Hartkapseln kénnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Es wird empfohlen, wéihrend der Einnahme von Lyrica keinen Alkohol zu sich zu nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Lyrica darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, es sei denn, Ihr Arzt hat
es Thnen ausdriicklich empfohlen. Die Anwendung von Pregabalin in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft kann zu Geburtsfehlern beim ungeborenen Kind fiihren, die eine medizinische
Behandlung erfordern. In einer Studie, in der Daten von Frauen in nordeuropdischen Léandern
ausgewertet wurden, die Pregabalin in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft einnahmen, wiesen
6 von 100 Kindern solche Geburtsfehler auf. Bei Frauen, die nicht mit Pregabalin behandelt wurden,
waren es in dieser Studie dagegen nur 4 von 100 Kindern. Es wurde iiber Geburtsfehler des Gesichts
(Lippen-Kiefer-Gaumenspalten), der Augen, des Nervensystems (einschlieBlich des Gehirns), der
Nieren und der Genitalien berichtet.

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lyrica kann Benommenbheit, Schlifrigkeit und Unkonzentriertheit verursachen. Sie sollten so lange
nicht Auto fahren, komplizierte Maschinen bedienen oder andere moglicherweise gefahrliche
Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Sie hierbei beeinflusst.

Lyrica enthiilt Lactose-Monohydrat

Wenn Thr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertréglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben,
halten Sie Riicksprache mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Lyrica enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Hartkapsel, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei‘.

3.  Wieist Lyrica einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen Sie nicht mehr als die
verschriebene Dosis ein.

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung am besten flir Sie geeignet ist.

Lyrica ist zum Einnehmen.

85



Peripherer und zentraler neuropathischer Schmerz, Epilepsie oder generalisierte
Angststorungen

. Nehmen Sie nach den Anweisungen lhres Arztes die entsprechende Anzahl Hartkapseln ein.

. Auf Sie und IThr Befinden abgestimmt wird die Dosis iiblicherweise zwischen 150 mg und 600
mg pro Tag liegen.

. Ihr Arzt wird Thnen erkléren, ob Sie Lyrica zweimal oder dreimal am Tag einnehmen sollen. Bei

zweimaliger Einnahme nehmen Sie Lyrica einmal am Morgen und einmal am Abend, jeden Tag
ungefihr zur gleichen Zeit ein. Bei dreimaliger Einnahme nehmen Sie Lyrica einmal am
Morgen, einmal am Nachmittag und einmal am Abend, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Zeit
ein.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lyrica zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie ilter (liber 65 Jahre) sind, nehmen Sie Lyrica 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 Ihnen einen anderen
Einnahmerhythmus und/ oder eine andere Dosierung verordnet.

Schlucken Sie die Hartkapsel im Ganzen mit Wasser.
Nehmen Sie Lyrica so lange ein, bis Thr Arzt Thnen sagt, dass Sie authdren sollen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lyrica eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz im néchstgelegenen
Krankenhaus auf. Nehmen Sie dabei Thre Packung oder Flasche Lyrica mit. Wenn Sie eine groBBere
Menge von Lyrica eingenommen haben, als Sie sollten, konnen Sie sich schléfrig, verwirrt, erregt oder
ruhelos fithlen. Auch Krampfanfille und Bewusstlosigkeit (Koma) wurden gemeldet.

Wenn Sie die Einnahme von Lyrica vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Lyrica-Hartkapseln regelméBig jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen.
Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis dann ein, wenn Sie es bemerken, es
sei denn, es ist bereits Zeit flir die ndchste Einnahme. In diesem Fall machen Sie dann mit der nidchsten
normalen Einnahme weiter. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lyrica abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Lyrica nicht plétzlich ab. Wenn Sie die Einnahme von Lyrica beenden
wollen, besprechen Sie dies zuerst mit Threm Arzt. Er wird Thnen sagen, wie Sie die Einnahme
beenden kénnen. Wenn Thre Behandlung beendet wird, muss dies allméhlich iiber mindestens 1
Woche erfolgen. Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit-oder
Kurzzeitbehandlung mit Lyrica bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei
Thnen auftreten konnen. Dazu gehdren Schlafprobleme, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Angstempfinden,
Durchfall, grippedhnliche Symptome, Krampfanfille, Nervositét, Depression, Schmerzen, Schwitzen
und Benommenbheit. Diese Nebenwirkungen kénnen haufiger oder schwerer auftreten, wenn Sie
Lyrica fiir einen ldngeren Zeitraum eingenommen haben. Wenn bei Ihnen Entzugserscheinungen
auftreten, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
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4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Benommenbheit, Schléfrigkeit, Kopfschmerzen.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

gesteigerter Appetit.

Euphorie, Verwirrtheit, Desorientierung, Verringerung des Geschlechtstriebs, Reizbarkeit.
nachlassende Aufmerksamkeit, Schwerfilligkeit, Geddchtnisstorung, Gedichtnisverlust, Zittern,
Sprechschwierigkeiten, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl, Beruhigung,
Lethargie, Schlaflosigkeit, Miidigkeit, Krankheitsgefiihl.

verschwommenes Sehen, Doppeltsehen.

Schwindel, Gleichgewichtsstdrung, Stiirze.

Mundtrockenheit, Verstopfung, Erbrechen, Blihungen, Durchfall, Ubelkeit, aufgebldhter Bauch.
Erektionsstorungen.

Anschwellen des Korpers einschlieflich der Extremitéten.

Trunkenheitsgefiihl, abnormer Gang.

Gewichtszunahme.

Muskelkrampfe, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen in den Extremitéten.
Halsschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, niedriger Blutzucker, hoher Blutzucker.

Beeintrachtigung des Personlichkeitsgefiihls, Ruhelosigkeit, Depressionen, korperliche Unruhe,
Stimmungsschwankungen, Wortfindungsprobleme, Halluzinationen, abnorme Tréume,
Panikattacken, Teilnahmslosigkeit, Aggression, gehobene Stimmung, geistige
Beeintrachtigungen, Denkstorungen, Verstiarkung des Geschlechtstriebs, Probleme der
Sexualfunktion einschlieBlich der Unfahigkeit, einen sexuellen Hohepunkt zu erreichen,
verzogerte Ejakulation.

Veranderungen der Sehkraft, ungewohnliche Augenbewegungen, Verdanderungen der Sicht
einschlieflich Tunnelblick, Lichtblitze, ruckartige Bewegungen, verringerte Reflexe,
Hyperaktivitéit, Schwindel beim Lagewechsel, erhohte Empfindlichkeit der Haut,
Geschmacksverlust, brennendes Gefiihl, bewegungsabhéngiges Zittern, Bewusstseinstriibung,
Verlust des Bewusstseins, plotzliche Ohnmacht, verstirkte Gerduschempfindlichkeit,
Unwohlsein.

trockene Augen, angeschwollene Augen, Augenschmerzen, Schwachsichtigkeit, wéssrige
Augen, Augenirritationen.

Herzrhythmusstorungen, Erhohung der Herzschlagrate, niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck,
Veranderungen des Herzschlages, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz).

Gesichtsrotung, Hautrétung mit Warmegefiihl.

Atemprobleme, trockene Nase, verstopfte Nase.

vermehrter Speichelfluss, Sodbrennen, verminderte Empfindlichkeit in der Mundregion.
Schwitzen, Hautausschlag, Frosteln, Fieber.

Muskelzucken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit der Muskulatur, Schmerzen einschlie3lich
Muskelschmerzen, Nackenschmerzen.

Brustschmerzen.

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, Harninkontinenz.

Kraftlosigkeit, Durst, Engegefiihl in der Brust.
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. Verédnderungen von Blut- und Leberwerten (erhdhte Blutkreatinphosphokinase, erhdhte Alanin-
Aminotransferase, erhohte Aspartat-Aminotransferase, verringerte Blutpldttchenanzahl,
Neutropenie, erhohtes Blutkreatinin, verringertes Blutkalium).

. Uberempfindlichkeit, Schwellungen im Gesicht, Juckreiz, Nesselausschlag, laufende Nase,
Nasenbluten, Husten, Schnarchen.
. schmerzvolle Regelblutung.

. kalte Hande und Fif3e.
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

. anormaler Geruchssinn, schaukelnde Sicht, verdanderte Tiefenwahrnehmung, optische
Helligkeit, Verlust des Sehvermdgens.
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 Fliissigkeit im Bauchraum.
Fliissigkeit in der Lunge.
Krampfanfille.
Verédnderungen in der Aufzeichnung der elektrischen Herzaktivitdt (EKG), z. B. aufgrund von
Herzrhythmusstorungen.
Muskelschiden.
Brustabsonderungen, anormale BrustvergrofSerung, BrustvergroBerung bei Méannern.
unterbrochene Regelblutung.
Nierenversagen, Verringerung der Harnmenge, Harnverhalt.
verringerte Anzahl weiller Blutkorperchen.
unangemessenes Verhalten, suizidales Verhalten, Suizidgedanken.
allergische Reaktionen, einschlieBlich Atembeschwerden, Augenentziindung /Keratitis] und
eine schwerwiegende Hautreaktion, gekennzeichnet durch rétliche, nicht erhabene,
zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit Blasenbildung in der Mitte,
Abschilen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und
Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber und grippeéhnliche
Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).
. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des wei3en Teils der Augen).

Parkinsonismus, d. h. der Parkinson-Krankheit §hnelnde Symptome, wie z. B. Zittern,

Bradykinesie (verminderte Bewegungsfahigkeit) und Rigiditdt (Muskelsteitheit).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Leberversagen.
. Leberentziindung (Hepatitis).

Nicht bekannt: Hiaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar

. abhingig werden von Lyrica (Arzneimittelabhdngigkeit).

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit-oder Kurzzeitbehandlung mit Lyrica
bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei Ihnen auftreten konnen (siche
,Wenn Sie die Einnahme von Lyrica abbrechen®).

Falls Sie Schwellungen im Gesicht oder an der Zunge bemerken oder falls Ihre Haut rot wird

und beginnt, Blasen zu bilden oder sich abzuschilen, holen Sie bitte sofort medizinischen Rat
ein.
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Bei Patienten mit Riickenmarkverletzungen kdnnen bestimmte Nebenwirkungen wie Schléfrigkeit
héufiger auftreten, da Patienten mit Riickenmarkverletzung moglicherweise zur Behandlung von zum
Beispiel Schmerzen oder Krampfen (Spastik) andere Arzneimittel einnehmen, die &hnliche
Nebenwirkungen wie Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser Wirkungen kann bei gemeinsamer
Einnahme erhoht sein.

Die folgende Nebenwirkung wurde aus der Erfahrung nach der Markteinfithrung des Arzneimittels
berichtet: Atembeschwerden, flache Atmung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt liber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lyrica aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis nach ,,verwendbar bis*
bzw.,,verw.bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lyrica enthiilt

Der Wirkstoff ist Pregabalin. 1 Hartkapsel enthilt 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg oder 300 mg Pregabalin.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Talkum, Gelatine, Titandioxid (E
171), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, schwarze Drucktinte (enthélt Schellack,
Eisen(ILIIl)-oxid (E 172), Propylenglycol, Kaliumhydroxid) und Wasser.

Die 75-mg-, 100-mg-, 200-mg-, 225-mg-und 300-mg-Kapseln enthalten zusatzlich Eisen(I1)-oxid
(E172).
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Wie Lyrica aussieht und Inhalt der Packung

25-mg-Kapseln Weille Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem Oberteil und ,,PGN
25 auf dem Unterteil

50-mg-Kapseln Weille Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem Oberteil und ,,PGN
50 auf dem Unterteil. Das Kapselunterteil ist mit einem schwarzen Band
markiert

75-mg-Kapseln WeiB3- und orangefarbene Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem

Oberteil und ,,PGN 75 auf dem Unterteil

100-mg-Kapseln Orangefarbene Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer auf dem Oberteil
und ,,PGN 100” auf dem Unterteil

150-mg-Kapseln Weille Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem Oberteil und ,,PGN
150 auf dem Unterteil

200-mg-Kapseln Hellorangefarbene Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem
Oberteil und ,,PGN 200” auf dem Unterteil

225-mg-Kapseln WeiB3- und hellorangefarbene Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer* auf
dem Oberteil und ,,PGN 225 auf dem Unterteil

300-mg-Kapseln WeiB3- und orangefarbene Hartkapseln mit einem Aufdruck ,,Pfizer” auf dem
Oberteil und ,,PGN 300 auf dem Unterteil

Lyrica ist in 8 Packungsgroflen, in Blisterpackungen aus PVC mit einer Riickseite aus
Aluminiumfolie, erhiltlich: Eine 14er-Packung mit einem Blisterstreifen, eine 21er-Packung mit
einem Blisterstreifen, eine S6er-Packung mit 4 Blisterstreifen, eine 70er-Packung mit 5 Blisterstreifen,
eine 84er-Packung mit 4 Blisterstreifen, eine 100er-Packung mit 10 Blisterstreifen, eine 112er-
Packungmit 8 Blisterstreifen und 100 x 1 perforierte Blister zur Abgabe von Einzeldosen.

Zusitzlich ist Lyrica in HDPE-Flaschen mit 200 Kapseln erhéltlich fiir die Stirken 25 mg, 75 mg,
150 mg und 300 mg.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Niederlande

Hersteller:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstétte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
Deutschland

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mylan EPD bv UAB Mylan Healthcare
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 52051288
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/{ Mylan EPD bv

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Mylan EPD Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 1 465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 6363 052

EA)LGoa
UPJOHN HELLAS EIIE
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 3725 75 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
BGP Products, Unipessoal Lda.
Tel: +351 214 127 256

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Pul/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lyrica 20 mg/ml Losung zum Einnehmen
Pregabalin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lyrica und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lyrica beachten?
Wie ist Lyrica einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lyrica aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Lyrica und wofiir wird es angewendet?

Lyrica gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die bei Erwachsenen zur Behandlung von
neuropathischen Schmerzen, bei Epilepsie und bei generalisierten Angststérungen eingesetzt wird.

Bei peripheren und zentralen neuropathischen Schmerzen: Mit Lyrica werden lang anhaltende
Schmerzen behandelt, die durch Schiadigungen der Nerven ausgeldst wurden. Periphere
neuropathische Schmerzen kénnen durch viele verschiedene Erkrankungen verursacht werden wie z.
B. Diabetes oder Giirtelrose. Der empfundene Schmerz kann dabei mit heil, brennend, pochend,
einschiefend, stechend, scharf, krampfartig, muskelkaterartig, kribbelnd, betdubend oder
nadelstichartig beschrieben werden. Periphere und zentrale neuropathische Schmerzen kénnen auch
mit Stimmungsschwankungen, Schlafstérungen oder Miidigkeit einhergehen und Auswirkungen auf
physische und soziale Funktionen sowie die Lebensqualitét haben.

Bei Epilepsie: Mit Lyrica wird eine bestimmte Form der Epilepsie im Erwachsenenalter behandelt
(partielle Anfille mit oder ohne sekundire Generalisierung — epileptische Anfille, die in einem
speziellen Teil des Gehirns beginnen). Ihr Arzt wird Ihnen Lyrica zur Unterstiitzung Threr
Epilepsiebehandlung verschreiben, wenn die derzeitige Behandlung Ihrer Erkrankung unzureichend
ist. Sie miissen Lyrica zusétzlich zu Threr derzeitigen Behandlung einnehmen. Lyrica ist nicht dazu
gedacht, allein eingenommen zu werden, sondern sollte stets in Kombination mit anderen
antiepileptischen BehandlungsmaBnahmen angewendet werden.

Bei generalisierten Angststorungen: Mit Lyrica werden generalisierte Angststérungen behandelt.
Die Symptome von generalisierten Angststorungen sind lang anhaltende, schwer behandelbare Angst-
und Besorgniszustidnde. Generalisierte Angststorungen konnen auch Unruhe, Spannungszustiande und
Uberreiztheit, leichte Erschopfbarkeit (Miidigkeit), Konzentrationsstérungen und Gedankenleere,
Reizbarkeit, Muskelanspannung oder Schlafstérungen hervorrufen. Diese Symptome unterscheiden
sich vom alltiglichen Stress und den damit verbundenen Belastungen.
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2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lyrica beachten?

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

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lyrica einnehmen.

Einige Patienten, die Lyrica einnahmen, haben tiber 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 grofiflichige Hautrétung. Beim Auftreten dieser
Beschwerden miissen Sie umgehend Thren Arzt aufsuchen.

Im Zusammenhang mit Pregabalin wurde tiber Fille von schweren Hautausschlidgen berichtet,
darunter Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Brechen Sie
unverziiglich die Anwendung von Pregabalin ab und begeben Sie sich umgehend in &rztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im
Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken

Lyrica wurde mit Benommenheit und Schlédfrigkeit in Verbindung gebracht, was bei élteren
Patienten zum hiufigeren Auftreten von unfallbedingten Verletzungen fiihren konnte. Deshalb
miissen Sie so lange vorsichtig sein, bis Sie sich an alle Auswirkungen, die das Arzneimittel
haben konnte, gewohnt haben.

Lyrica kann verschwommenes Sehen, einen Verlust des Sehvermodgens sowie andere
Sehstérungen verursachen, von denen viele voriibergehend sind. Wenn Sie bei sich
irgendwelche Verdanderungen der Sehkraft feststellen, miissen Sie umgehend lhren Arzt
informieren.

Bei einigen Patienten mit Diabetes, die bei Behandlung mit Pregabalin an Gewicht zunehmen,
kann es notwendig werden, die Diabetes-Arzneimittel entsprechend anzupassen.

Bei Patienten mit Riickenmarkverletzungen kdnnen bestimmte Nebenwirkungen wie
Schlafrigkeit hiufiger auftreten, da Patienten mit Riickenmarkverletzung mdglicherweise zur
Behandlung von zum Beispiel Schmerzen oder Krdmpfen (Spastik) andere Arzneimittel
einnehmen, die dhnliche Nebenwirkungen wie Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser
Wirkungen kann bei gemeinsamer Einnahme erhdht sein.

Es gab Berichte iiber Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) bei einigen Patienten, die Lyrica
einnahmen, hauptséchlich dlteren Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Teilen Sie es
Ihrem Arzt vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit, wenn Sie eine Herzerkrankung
haben oder hatten.

Bei einigen Patienten wurde unter der Einnahme von Lyrica iiber ein Nierenversagen berichtet.
Wenn Sie wihrend der Einnahme von Lyrica bei sich eine Verringerung der Harnmenge
feststellen, sollten Sie dariiber mit IThrem Arzt sprechen, da dies durch ein Absetzen des
Arzneimittels wieder korrigiert werden kann.

Einige Patienten, die mit Antiepileptika wie Lyrica behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen, oder zeigten suizidales Verhalten.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken habenoder solches Verhalten zeigen,
setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in Verbindung.

Wenn Lyrica zusammen mit Medikamenten genommen wird, die eine Verstopfung verursachen
konnen (wie z. B. einige Arten von Schmerzmitteln), kann es sein, dass gastrointestinale
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Probleme auftreten (z. B. Verstopfung, blockierte oder gelihmte Verdauung). Sprechen Sie mit
Threm Arzt, wenn Sie Verstopfung bemerken, insbesondere wenn Sie anfillig fiir dieses
Problem sind.

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

. Es gibt Berichte tiber Krampfanfille wihrend oder kurz nach Beendigung der Einnahme von
Lyrica. Wenn Sie einen Krampfanfall bekommen, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt.

. Es gibt Berichte tiber verringerte Gehirnfunktion (Enzephalopathie) bei einigen Patienten, die
Lyrica einnehmen und weitere Erkrankungen haben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
zuvor schwerwiegende medizinische Leiden hatten oder haben, einschlieBlich Leber-oder
Nierenerkrankungen.

J Es gab Berichte liber Atemschwierigkeiten. Wenn Sie Erkrankungen des Nervensystems,
Atemwegserkrankungen oder eine beeintriachtigte Nierenfunktion haben oder élter als 65 Jahre
sind, verordnet Thr Arzt IThnen moglicherweise eine andere Dosierung. Wenden Sie sich bitte an
Thren Arzt, wenn Sie Atemprobleme oder eine flache Atmung haben.

Abhingigkeit

Manche Menschen konnen von Lyrica abhéngig werden (d. h. Sie kdnnen mit der Einnahme des
Arzneimittels nicht aufhéren). Sie konnen Entzugserscheinungen haben, wenn Sie die Einnahme von
Lyrica beenden (sieche Abschnitt 3 ,,Wie ist Lyrica einzunehmen? und ,,Wenn Sie die Einnahme von
Lyrica abbrechen®). Wenn Sie befiirchten, dass Sie von Lyrica abhéngig werden konnten, sollten Sie
unbedingt mit [hrem Arzt sprechen.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Lyrica eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies
ein Zeichen dafiir sein, dass Sie abhingig geworden sind:

. Sie miissen das Arzneimittel ldnger einnehmen, als von Ihrem Arzt empfohlen.

. Sie haben das Gefiihl, dass Sie mehr als die empfohlene Dosis einnehmen miissen.

. Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen Griinden ein, als denen wofiir es verschrieben wurde.
. Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des Arzneimittels zu beenden oder diese

zu kontrollieren.
. Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels abbrechen, fiihlen Sie sich unwohl, und es geht Ihnen
besser, sobald Sie das Arzneimittel wieder einnechmen.
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit [hrem Arzt den besten
Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann Sie die Einnahme beenden sollten und wie
Sie dies sicher tun kénnen.

Kinder und Jugendliche
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurden nicht
untersucht. Deshalb darf Pregabalin in dieser Altersgruppe nicht angewendet werden.

Einnahme von Lyrica zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Lyrica und bestimmte andere Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen (Wechselwirkungen).
Bei Einnahme mit bestimmten anderen Arzneimitteln, welche die Funktionen des zentralen
Nervensystems dimpfen (einschlielich Opioide), kann Lyrica diese Wirkungen verstdrken undzu
Atemschwiche (respiratorischer Insuffizienz), Koma und Tod fithren. Benommenheit, Schlafrigkeit
und Unkonzentriertheit konnen sich verstirken, wenn Lyrica zusammen mit Arzneimitteln
eingenommen wird, die
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Oxycodon (ein Schmerzmittel),

Lorazepam (ein Beruhigungsmittel) oder

Alkohol

enthalten.

Lyrica kann zusammen mit der ,,Antibabypille* (orale Kontrazeptiva) angewendet werden.

Einnahme von Lyrica zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Lyrica kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Es wird empfohlen, wihrend der Einnahme von Lyrica keinen Alkohol zu sich zu nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Lyrica darf in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, es sei denn, Ihr Arzt hat
es Thnen ausdriicklich empfohlen. Die Anwendung von Pregabalin in den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft kann zu Geburtsfehlern beim ungeborenen Kind fiihren, die eine medizinische
Behandlung erfordern. In einer Studie, in der Daten von Frauen in nordeuropéischen Lindern
ausgewertet wurden, die Pregabalin in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft einnahmen, wiesen
6 von 100 Kindern solche Geburtsfehler auf. Bei Frauen, die nicht mit Pregabalin behandelt wurden,
waren es in dieser Studie dagegen nur 4 von 100 Kindern. Es wurde iiber Geburtsfehler des Gesichts
(Lippen-Kiefer-Gaumenspalten), der Augen, des Nervensystems (einschlieBlich des Gehirns), der
Nieren und der Genitalien berichtet.

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lyrica kann Benommenbheit, Schlifrigkeit und Unkonzentriertheit verursachen. Sie sollten so lange
nicht Auto fahren, komplizierte Maschinen bedienen oder andere moglicherweise gefdhrliche
Tatigkeiten ausiiben, bis Sie wissen, ob dieses Arzneimittel Sie hierbei beeinflusst.

Lyrica enthillt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat

Lyrica Losung zum Einnehmen enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), die Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spitreaktionen,
hervorrufen kénnen.

Lyrica enthiilt Ethanol

Lyrica Losung zum Einnehmen enthélt einen geringen Alkoholanteil (weniger als 100 mg pro
Milliliter).

Lyrica enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tageshdchstdosis von 600 mg
(30 ml), d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Lyrica einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Nehmen Sie nicht mehr als die
verschriebene Dosis ein.

Ihr Arzt entscheidet, welche Dosierung am besten fiir Sie geeignet ist.

Peripherer und zentraler neuropathischer Schmerz, Epilepsie oder generalisierte
Angststorungen
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. Nehmen Sie die Losung nach den Anweisungen Ihres Arztes ein.

. Auf Sie und IThr Befinden abgestimmt wird die Dosis tiblicherweise zwischen 150 mg (7,5 ml)
und 600 mg (30 ml) pro Tag liegen.

. Ihr Arzt wird Thnen erkléren, ob Sie Lyrica zweimal oder dreimal am Tag einnehmen sollen. Bei
zweimaliger Einnahme nehmen Sie Lyrica einmal am Morgen und einmal am Abend, jeden Tag
ungefihr zur gleichen Zeit ein. Bei dreimaliger Einnahme nehmen Sie Lyrica einmal am
Morgen, einmal am Nachmittag und einmal am Abend, jeden Tag ungeféhr zur gleichen Zeit
ein.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Lyrica zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie dlter (iiber 65 Jahre) sind, nehmen Sie Lyrica 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 Ihnen einen anderen
Einnahmerhythmus und/ oder eine andere Dosierung verordnet.

Nehmen Sie Lyrica so lange ein, bis Ihr Arzt [hnen sagt, dass Sie aufhdren sollen.

Anwendung

Hinweise zur Anwendung

Lyrica ist zum Einnehmen.

1. Offnen Sie die Flasche: Driicken Sie die Verschlusskappe herunter und drehen Sie sie gegen den
Uhrzeigersinn (Abbildung 1).

2. Nur bei der 1. Anwendung: Zur Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen gehort
ein Flascheneinsatz zum Eindriicken. Dabei handelt es sich um ein Teil, das in den Flaschenhals
eingesetzt wird, damit es einfacher ist, die Losung mit der Applikationsspritze zu entnehmen.
Sollte der Flascheneinsatz zum Eindriicken nicht bereits eingesetzt sein, entnehmen Sie den
Flascheneinsatz und die 5-ml-Applikationsspritze aus der Plastikverpackung. Stellen Sie die
Flasche auf eine flache Oberfliche und driicken Sie den Flascheneinsatz in den Flaschenhals,
wobei die flache Seite des Einsatzes nach oben zeigt (Abbildung 2).

3. Driicken Sie den Spritzenkolben bis zum Boden des Spritzenzylinders (in Richtung Spitze), um
iiberschiissige Luft zu entfernen. Stecken Sie die Spritze mit einer leichten Drehbewegung in
den Flascheneinsatz (Abbildung 3).

4. Drehen Sie die Flasche mit eingesteckter Spritze um und fiillen Sie die Spritze mit der
Fliissigkeit, indem Sie den Spritzenkolben bis kurz hinter den Teilstrich ziehen, der der vom
Arzt verordneten Menge in Millilitern (ml) entspricht (Abbildung 4). Entfernen Sie Luftblasen

aus der Spritze, indem Sie den Kolben bis zum entsprechenden Teilstrich driicken.

5. Stellen Sie die Flasche wieder in eine aufrechte Position, wéihrend die Spritze noch im
Flascheneinsatz bzw. in der Flasche steckt (Abbildung 5).

6. Entfernen Sie die Spritze von der Flasche bzw. vom Flascheneinsatz (Abbildung 6).

7. Entleeren Sie den Inhalt der Spritze direkt in den Mund, indem Sie den Spritzenkolben zum
Boden des Spritzenzylinders driicken (Abbildung 7).

Hinweis: Um die vollstindige Dosis zu erhalten, miissen die Schritte 4 bis 7 unter Umsténden
bis zu dreimal wiederholt werden (Tabelle 1).
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(Zum Beispiel erfordert eine 150-mg [7,5-ml]-Dosis 2 Entnahmen aus der Flasche, um die
vollstindige Dosis zu erreichen. Unter Verwendung der Applikationsspritze entnehmen Sie
zuerst 5 ml und entleeren den Inhalt direkt in den Mund. Dann fiillen Sie die Spritze erneut mit
2,5 ml und entleeren den restlichen Inhalt in den Mund.)

Spiilen Sie die Spritze, indem Sie Wasser in die Spritze aufziehen und den Spritzenkolben zum

Boden des Spritzenzylinders driicken. Dies sollte mindestens dreimal gemacht werden
(Abbildung 8).

Flaschenhals bleibt (Abbildung 9).
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Abbildung 6

Setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf die Flasche, wobei der Flascheneinsatz im

Tabellel: Entnahme mit der Applikationsspritze zur Bereitstellung der verordneten Dosis Lyrica

Lyrica Dosis | Gesamtvolumen 1. 2. 3.
(mg) Losung (ml) Spritzenentnahme | Spritzenentnahme | Spritzenentnahme
(ml) (ml) (ml)
25 1,25 1,25 nicht erforderlich nicht erforderlich
50 2,5 2,5 nicht erforderlich nicht erforderlich
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75 3,75 3,75 nicht erforderlich nicht erforderlich
100 5 5 nicht erforderlich nicht erforderlich
150 7,5 5 2,5 nicht erforderlich
200 10 5 5 nicht erforderlich
225 11,25 5 5 1,25

300 15 5 5 5

Wenn Sie eine grofiere Menge von Lyrica eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder suchen Sie die Notfallambulanz im néchstgelegenen
Krankenhaus auf. Nehmen Sie dabei Ihre Packung oder Flasche Lyrica Losung zum Einnehmen mit.
Wenn Sie eine groflere Menge von Lyrica eingenommen haben, als Sie sollten, konnen Sie sich
schlafrig, verwirrt, erregt oder ruhelos fiihlen. Auch Krampfanfille und Bewusstlosigkeit (Koma)
wurden gemeldet.

Wenn Sie die Einnahme von Lyrica vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Lyrica Losung zum Einnehmen regelméBig jeden Tag zur gleichen Zeit
einnechmen. Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie die Dosis dann ein, wenn Sie es
bemerken, es sei denn, es ist bereits Zeit fiir die ndchste Einnahme. In diesem Fall machen Sie dann
mit der ndchsten normalen Einnahme weiter. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lyrica abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Lyrica nicht plétzlich ab. Wenn Sie die Einnahme von Lyrica beenden
wollen, besprechen Sie dies zuerst mit [hrem Arzt. Er wird Ihnen sagen, wie Sie die Einnahme
beenden konnen. Wenn lhre Behandlung beendet wird, muss dies allméihlich iiber mindestens 1
Woche erfolgen. Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit- oder
Kurzzeitbehandlung mit Lyrica bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei
Thnen auftreten konnen. Dazu gehoren Schlafprobleme, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Angstempfinden,
Durchfall, grippedhnliche Symptome, Krampfanfille, Nervositét, Depression, Schmerzen, Schwitzen
und Benommenheit. Diese Nebenwirkungen koénnen héufiger oder schwerer auftreten, wenn Sie
Lyrica fiir einen langeren Zeitraum eingenommen haben. Wenn bei Ihnen Entzugserscheinungen
auftreten, sollten Sie sich an Thren Arzt wenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Benommenbheit, Schlédfrigkeit, Kopfschmerzen.
Haéufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e  gesteigerter Appetit.

e  Euphorie, Verwirrtheit, Desorientierung, Verringerung desGeschlechtstriebs, Reizbarkeit.

e nachlassende Aufmerksamkeit, Schwerfalligkeit, Ged4chtnisstérung, Geddchtnisverlust, Zittern,
Sprechschwierigkeiten, Missempfindungen wie Kribbeln, Taubheitsgefiihl, Beruhigung,
Lethargie, Schlaflosigkeit, Miidigkeit, Krankheitsgefiihl.

e verschwommenes Sehen, Doppeltsehen.

e  Schwindel, Gleichgewichtsstorung, Stiirze.
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Mundtrockenheit, Verstopfung, Erbrechen, Blihungen, Durchfall, Ubelkeit, aufgeblihter Bauch.
Erektionsstdrungen.

Anschwellen des Korpers einschlieBlich der Extremititen.

Trunkenheitsgefiihl, abnormer Gang.

Gewichtszunahme.

Muskelkrampfe, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen, Schmerzen in den Extremitéten.
Halsschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

J Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, niedriger Blutzucker, hoher Blutzucker.

J Beeintrachtigung des Personlichkeitsgefiihls, Ruhelosigkeit, Depressionen, korperliche Unruhe,
Stimmungsschwankungen, Wortfindungsprobleme, Halluzinationen, abnorme Tridume,
Panikattacken, Teilnahmslosigkeit, Aggression, gehobene Stimmung, geistige
Beeintrachtigungen, Denkstérungen, Verstérkung des Geschlechtstriebs, Probleme der
Sexualfunktion einschlielich der Unfdhigkeit, einen sexuellen Hohepunkt zu erreichen,
verzogerte Ejakulation.

. Verédnderungen der Sehkraft, ungewdhnliche Augenbewegungen, Verdnderungen der Sicht
einschlieBlich Tunnelblick, Lichtblitze, ruckartige Bewegungen, verringerte Reflexe,
Hyperaktivitéit, Schwindel beim Lagewechsel, erhohte Empfindlichkeit der Haut,
Geschmacksverlust, brennendes Gefiihl, bewegungsabhéngiges Zittern, Bewusstseinstriibung,
Verlust des Bewusstseins, plotzliche Ohnmacht, verstérkte Gerduschempfindlichkeit,
Unwohlsein.

o trockene Augen, angeschwollene Augen, Augenschmerzen, Schwachsichtigkeit, wissrige
Augen, Augenirritationen.

o Herzrhythmusstorungen, Erhohung der Herzschlagrate, niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck,

Verdnderungen des Herzschlages, Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz).

Gesichtsrotung, Hautrétung mit Wéarmegefiihl.

Atemprobleme, trockene Nase, verstopfte Nase.

vermehrter Speichelfluss, Sodbrennen, verminderte Empfindlichkeit in der Mundregion.

Schwitzen, Hautausschlag, Frosteln, Fieber.

Muskelzucken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit der Muskulatur, Schmerzen einschlie3lich

Muskelschmerzen, Nackenschmerzen.

Brustschmerzen.

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, Harninkontinenz.

Kraftlosigkeit, Durst, Engegefiihl in der Brust.

Verianderungen von Blut- und Leberwerten (erhohte Blutkreatinphosphokinase, erh6hte Alanin-

Aminotransferase, erh6hte Aspartat-Aminotransferase, verringerte Blutplattchenanzahl,

Neutropenie, erhdhtes Blutkreatinin, verringertes Blutkalium).

° Uberempfindlichkeit, Schwellungen im Gesicht, Juckreiz, Nesselausschlag, laufende Nase,
Nasenbluten, Husten, Schnarchen.

. schmerzvolle Regelblutung.

. kalte Hidnde und Fiif3e.
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Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

. anormaler Geruchssinn, schaukelnde Sicht, verdanderte Tiefenwahrnehmung, optische

Helligkeit, Verlust des Sehvermdgens.

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 Fliissigkeit im Bauchraum.

Fliissigkeit in der Lunge.

Krampfanfille.

Verédnderungen in der Aufzeichnung der elektrischen Herzaktivitdt (EKG), z. B. aufgrund von

Herzrhythmusstorungen.

Muskelschiaden.

Brustabsonderungen, anormale Brustvergroerung, BrustvergroBerung bei Ménnern.

unterbrochene Regelblutung.

Nierenversagen, Verringerung der Harnmenge, Harnverhalt.

verringerte Anzahl weiller Blutkorperchen.

unangemessenes Verhalten, suizidales Verhalten, Suizidgedanken.

allergische Reaktionen, einschlieBlich Atembeschwerden, Augenentziindung /[Keratitis] und

eine schwerwiegende Hautreaktion, gekennzeichnet durch rétliche, nicht erhabene,

zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, hdufig mit Blasenbildung in der Mitte,

Abschilen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an den Genitalien und

Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber und grippeéhnliche

Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

o Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und des wei3en Teils der Augen).

° Parkinsonismus, d. h. der Parkinson-Krankheit dhnelnde Symptome, wie z. B. Zittern,
Bradykinesie (verminderte Bewegungsfahigkeit) und Rigiditdt (Muskelsteitheit).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

. Leberversagen.
. Leberentziindung (Hepatitis).

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar
. abhédngig werden von Lyrica (Arzneimittelabhdngigkeit).

Es ist wichtig, dass Sie wissen, dass nach Beenden einer Langzeit-oder Kurzzeitbehandlung mit Lyrica
bestimmte Nebenwirkungen, sogenannte Entzugserscheinungen, bei Ihnen auftreten kénnen (siche
,Wenn Sie die Einnahme von Lyrica abbrechen®).

Falls Sie Schwellungen im Gesicht oder an der Zunge bemerken oder falls Ihre Haut rot wird
und beginnt, Blasen zu bilden oder sich abzuschilen, holen Sie bitte sofort medizinischen Rat
ein.

Bei Patienten mit Riickenmarkverletzungen kdnnen bestimmte Nebenwirkungen wie Schléfrigkeit
héaufiger auftreten, da Patienten mit Riickenmarkverletzung moglicherweise zur Behandlung von zum
Beispiel Schmerzen oder Krimpfen (Spastik) andere Arzneimittel einnehmen, die dhnliche
Nebenwirkungen wie Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser Wirkungen kann bei gemeinsamer
Einnahme erhoht sein.
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Die folgende Nebenwirkung wurde aus der Erfahrung nach der Markteinfithrung des Arzneimittels
berichtet: Atembeschwerden, flache Atmung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt liber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lyrica aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. Behéltnis nach ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw.bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lyrica enthiilt

Der Wirkstoff ist Pregabalin. Jeder Milliliter enthdlt 20 mg Pregabalin.

Die sonstigen Bestandteile sind Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Natriumdihydrogenphosphat, Dinatriumhydrogenphosphat (E
339), (1,6-Dichlor-1,6-didesoxy-beta-D-fructofuranosyl)(4-chlor-4-desoxy-alpha-D- galactopyranosid)
(Sucralose) (E 955), kiinstliches Erdbeeraroma (enthélt eine geringe Menge Ethanol [ Alkohol]),
gereinigtes Wasser.

Wie Lyrica aussieht und Inhalt der Packung

Lyrica 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen ist eine klare, farblose Losung in einer weilen Flasche, die
473 ml Losung zum Einnehmen enthilt, in einem Umkarton. In einer durchsichtigen Polyethylen-
Verpackung enthélt der Umkarton weiterhin eine skalierte 5-ml-Applikationsspritze fiir Zubereitungen
zum Einnehmen und einen Flascheneinsatz zum Eindriicken.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Niederlande

Hersteller:
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

oder

Pfizer Innovative Supply Point International BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien
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oder

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

Falls Sie weitere Informationen iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan EPD bv
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal

Tel: +372 6363 052

EA)LGoa
UPJOHN HELLAS EIIE
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 3725 75 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Lietuva
UAB Mylan Healthcare
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan EPD bv
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Magyarorszag
Mylan EPD Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Mylan Osterreich GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
BGP Products, Unipessoal Lda.
Tel: +351 214 127 256

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100
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Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555

Kvnpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan Healthcare SIA Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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