


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS 6
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg k6vakapslid 0
Iga kdvakapsel sisaldab 25 mg pregabaliini. Q
Teadaolevat toimet omav abiaine: iga kdvakapsel sisaldab 47,57 mg laktoosmon ti.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 50 mg pregabaliini. 7 O

Teadaolevat toimet omav abiaine: iga kdvakapsel sisaldab 5 mg I@onohﬂdraati.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mqg kdvakapslid Q
Iga kdvakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini.
<
Teadaolevat toimet omav abiaine: iga kdvakapsel si ,5 mg laktoosmonohtidraati.

TS
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid ¢

Iga kdvakapsel sisaldab 100 mg pregabalim'i.

Teadaolevat toimet omav abiaine: ig akapsel sisaldab 10 mg laktoosmonohiidraati.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 150 gabaliini.

Teadaolevat toimet omNiame: iga kdvakapsel sisaldab 15 mg laktoosmonohtidraati.
Pregabalin Zentiv, . 200 mg kdvakapslid

Iga kdvakapse & ab 200 mg pregabaliini.

Teadaole%l et omav abiaine: iga kdvakapsel sisaldab 20 mg laktoosmonohtdraati.
Prt%wZentiva k.s. 225 mg kdvakapslid
Iga kowakapsel sisaldab 225 mg pregabaliini.

Teadaolevat toimet omav abiaine: iga kdvakapsel sisaldab 22,5 mg laktoosmonohtidraati.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kdvakapslid
Iga kdvakapsel sisaldab 300 mg pregabaliini.

Teadaolevat toimet omav abiaine: iga kdvakapsel sisaldab 30 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM
Kdvakapsel
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mqg kdvakapslid

Helehalli kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu 15,9 mm ja sissepressitud
maérgistusega ,,25%, sisaldab peaaegu valget pulbrit.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
Helehalli kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu 14,3 mm ja sissepressitud
maérgistusega ,,50%, sisaldab peaaegu valget pulbrit.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
Punase kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu 14,3 mm ja sissep
maérgistusega ,,75", sisaldab peaaegu valget pulbrit. 6

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid Q
Punase kaane ja punase kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu 15,9 mm.j pressitud
maérgistusega ,,100“, sisaldab peaaegu valget pulbrit.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid 7 Q
Helehalli kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega Iig@& mm ja sissepressitud

maérgistusega ,,150%, sisaldab peaaegu valget pulbrit. 2

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg k&vakapslid Q
Ihuvarvi labipaistmatu kaane ja ihuvarvi labipaistmatu keh
19,4 mm ja sissepressitud margistusega ,,200“, sisalda

a Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu
valget pulbrit.

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kdvakapslid RS
Ihuvérvi labipaistmatu kaane ja helehalli keha atiinkapsel pikkusega ligikaudu 19,4 mm ja
sissepressitud margistusega ,,225, sisaldab @ valget pulbrit.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kovakapsli
Punase kaane ja helehalli kehaga kdva%elatiinkapsel pikkusega ligikaudu 21,7 mm ja sissepressitud

maérgistusega ,,300“, sisaldab p@ valget pulbrit.
4, KLIINILISED&&ED

41 Néidustys@

Neuropaatil gg #%

Pregabalw a k.s. on naidustatud perifeerse ja tsentraalse neuropaatilise valu raviks
ndtel.

tais

Epilepsia
Pregabalin Zentiva k.s. on néidustatud taiendavaks raviks taiskasvanutel, kellel esinevad partsiaalsed
hood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma.

Generaliseerunud arevushaire
Pregabalin Zentiva k.s. on néidustatud generaliseerunud &revushaire (GAD) raviks tdiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Annusevahemik on 150...600 mg 66péevas, mis jagatakse kaheks vdi kolmeks annuseks.



Neuropaatiline valu

Pregabaliinravi v8ib alustada annusega 150 mg 66pdevas, mis jagatakse kaheks vdi kolmeks annuseks.
Patsiendi individuaalse ravivastuse ja talutavuse alusel v8ib 3...7 pdeva pérast annust suurendada kuni
annuseni 300 mg 66pédevas ning vajaduse korral veel 7 péeva péarast kuni maksimaalse annuseni

600 mg 00pdaevas.

Epilepsia

Pregabaliinravi v8ib alustada annusega 150 mg 66pdevas, mis jagatakse kaheks vdi kolmeks annuseks.
Patsiendi individuaalse ravivastuse ja talutavuse alusel v6ib tihe nadala pérast annust suurendada kuni

annuseni 300 mg 66pédevas. Veel ihe nddala méddudes v6ib annust suurendada maksimaalse annuseni
600 mg 66paevas.

Generaliseerunud arevushaire

Annuse suurus on 150...600 mg 66paevas, manustatuna kahe vdi kolme jagatud annusena.
Ravivajadust tuleb regulaarselt hinnata. Pregabaliinravi vdib alustada annusega 150 mg péﬁ
Patsiendi individuaalse ravivastuse ja talutavuse alusel voib ihe n&dala pérast annust s a kuni
annuseni 300 mg 6dpadevas. Veel ihe nadala parast vdib annust suurendada kuni an i 4 0 mg
00péevas. Veel lihe nddala méédudes vdib annust suurendada maksimaalse ann

60péevas.

Pregabaliinravi katkestamine Q(
Vastavalt kehtivale Kkliinilisele tavale soovitatakse pregabaliinravi kat jark-jargult, minimaalselt

tihe nadala jooksul naidustusest sdltumata (vt 18igud 4.4 ja 4. 8)

Neerukahjustus

Pregabaliin eemaldub stuisteemsest ringlusest peamiselt nee udu muutumatul kujul. Et
pregabaliini kliirens on otseses seoses kreatiniini kliige 16ik 5.2), tuleb neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel vahendada annust individ itult kreatiniini Kliirensi (CLcr) jargi, nagu

on ndidatud Tabelis 1, kasutades jargmist vale’mi .

*
L 2
CLor (Ml/min) = 123 “40._.Va9%;?tadﬂ. < kehakaal (kg) () g5 naispatsientidel)

krea‘u&i is (mikromol/l)

Pregabaliini saab plasmast tohu emaldada hemodialtiusi teel (4 tunniga 50% ravimist).
Hemodialliusi saavatel patsi tuleb pregabaliini 60péevast annust korrigeerida lahtuvalt
neerufunktsioonist. Oopaev nnusele lisaks tuleb manustada taiendav annus vahetult parast iga
4-tunnist hemodlaluua%& vt Tabel 1)

Tabel 1. Preggbq@nuse korrigeerimine neerufunktsiooni alusel

Kreatiniini.km&s Pregabaliini 66paevane koguannus* Annustamisskeem
B0
n

@ Maksimaalne

Algannus

(mg/66paevas) annus

(mg/66péaevas)

> 60 150 600 BID v6i TID
>30...< 60 75 300 BID v6i TID
>15...<30 25...50 150 1 kord 66péevas voi BID
<15 25 75 1 kord 06paevas
Taiendav annus parast hemodialiitisi (mg)

|25 [100 | Uhekordne annus*

TID = annus jagatud kolmeks

BID = annus jagatud kaheks

* Et saada milligrammide arv annuse kohta, tuleb 66paevane koguannus (mg/6dpadevas) jagada
vastavalt annustamisskeemile.



* Taiendav annus on tihekordne lisaannus.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida (vt 18ik 5.2).

Lapsed

Pregabaliini ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12 aasta ja noorukitel (vanuses 12...17 aastat) ei
ole kindlaks tehtud. Praegu teadaolevad andmed on esitatud 18ikudes 4.8, 5.1 ja 5.2, aga soovitusi
annustamise kohta ei ole vimalik anda.

Eakad

Eakad patsiendid vBivad halvenenud neerufunktsiooni tGttu vajada pregabaliini annuse vahendamist
(vt 18ik 5.2). 6

Pregabalin Zentiva k.s. on ainult suukaudseks kasutamiseks.

Manustamisviis 0
Pregabalin Zentiva k.s-i vdib votta koos toiduga voi ilma. Q

4.3 Vastunaidustused Q
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete su\"@&

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel 2

Diabeediga patsiendid
Vastavalt kehtivale kliinilisele tavale vdivad mdned diabeedi tsiendid, kes vOtavad pregabaliinravi
ajal kaalus juurde, vajada hiipoglikeemiliste ravimite orrigeerimist.

Ulitundlikkusreaktsioonid . %

Turuletulekujargselt on teatatud Ulitundlikkys?@ dest, sealhulgas angioddeemi juhtudest.
Angioddeemi siimptomite, nditeks ndopiirkormaNsduimbruse voi Glemiste hingamisteede turse
tekkimise korral tuleb ravi pregabaliinig @atkestada.

Nahaga seotud rasked kérvaltoimed

Pregabaliinraviga seoses on har tatud rasketest nahaga seotud kérvaltoimetest, sealhulgas
Stevensi-Johnsoni siindroomj S)'ja toksilisest epidermaalsest nekrollusist (TEN), mis vdivad olla
eluohtlikud voi I6ppeda sur Ravimi maédramise ajal peab patsiente teavitama nahareaktsioonide
tunnustest ja sumptomitést ning nende tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmuvad sellistele
reaktsioonidele viita alud ja sumptomid, peab ravi pregabaliiniga otsekohe I6petama ja kaaluma
muud (asjakohgs i

Peapoorltusgm% nisus, teadvusekadu, segasus ja vaimsed hdired

Pregabal n seostatud peapdoritustunde ja unisusega, mis vaib suurendada juhuslike vigastuste
(ku smemlssagedust eakatel. Turuletulekujargselt on kirjeldatud teadvusekao, segasuse ja
vai irete esinemist. Seetdttu tuleb patsientidel soovitada olla ettevaatlik, kuni nad harjuvad
ravimiWwdimalike toimetega.

N&gemisega seotud kdrvaltoimed

Kontrollitud Kliinilistes uuringutes oli nagemise ahmastumisest teatanud patsientide osakaal
pregabaliiniga ravitud patsientide seas suurem kui platseebot saanud patsientide seas. Enamikul
juhtudest mo6dus see ravi jatkamisel iseenesest. Kliinilistes uuringutes, milles kasutati
oftalmoloogilisi uurimismeetodeid, taheldati pregabaliinirihmas ndgemisteravuse vahenemist ja
négemisvélja muutusi sagedamini kui platseeboriihmas, seevastu fundoskoopiliste muutuste
esinemissagedus oli suurem platseeboriihmas (vt 18ik 5.1).

Turuletulekujérgselt on samuti teatatud ndgemisega seotud kdrvaltoimetest, sealhulgas
négemiskaotusest, ndgemise ahmastumisest ja muudest ndgemisteravuse muutustest, millest paljud




olid md6duvad. Pregabaliinravi I8petamisel vdivad need ndgemisega seotud simptomid taanduda voi
paraneda.

Neerupuudulikkus
On taheldatud neerupuudulikkuse juhte ja pregabaliini kasutamise 18petamine naitas mdnel juhul selle
kdrvaltoime pdorduvat iseloomu.

Samaaegselt kasutatavate epilepsiavastaste ravimpreparaatide votmise 16petamine
Puuduvad piisavad andmed samaaegselt tarvitatavate epilepsiavastaste ravimite vétmise I6petamise
vOimalikkuse kohta. Seetdttu krambihoogude kupeerumisel ei jatkata pregabaliini monoteraapiana.

Stidame paispuudulikkus
Turuletulekujargselt on mdnel pregabaliiniga ravitud patsientidest teatatud sudame paispuudulikkyse
tekkest. Sellised reaktsioonid tekivad enamasti eakatel kardiovaskulaarsete probleemidega

patsientidel, kes saavad pregabaliinravi neuropaatiliste ndidustuste t6ttu. Nendel patsienti
pregabaliini kasutamisel olla ettevaatlik. Pregabaliinravi katkestamisel v6ib reaktsioon

Seljaaju vigastusest pdhjustatud tsentraalse neuropaatilise valu ravimisel suure iste
korvaltoimete, kesknérvisiisteemi kdrvaltoimete ja eriti unisuse esinemissa vOib olla
pohjustatud aditiivsest toimest, mis tekib sellise haigusseisundi puhul \@ iste ravimite (nt

antispastilised ained) samaaegsel manustamisel. Seda tuleb arvestada liihi maaramisel selle

haigusseisundi korral. 2

Hingamise pérssimine Q

Pregabaliini kasutamisega seoses on teatatud hingamise ras rssimisest. Selle raske kdrvaltoime

esinemise risk voib olla suurem hmgamlsfunktsmom.h esplratoorse vOi neuroloogilise

haigusega, neerukahjustusega, samaaegselt kesknar i mi (KNS) depressiooni pdhjustavaid aineid
O

Seljaaju vigastusest phjustatud tsentraalse neuropaatilise valu ravimine §®
e

kasutavatel ja eakatel patsientidel. Nendel patS|e t ib olla vajalik annuse kohandamine (vt 16ik
4.2).

*
Suitsiidimdtted ja suitsidaalne kaitumin 0
Suitsiidimétteid ja suitsidaalset kéitu mesinenud erinevatel ndidustustel antiepileptikume saavatel
patsientidel. Randomiseeritud platseebakontrolliga uuringute meta-analiilis nditas, et antiepileptikume
kasutavate patsientide hulgas oq@& iidimotete tekkimise ja suitsidaalse kaitumise risk suurenenud.
Suitsiidim0tete ja suitsidaalsg mise tekkemehhanism pregabaliini saavatel patsientidel ei ole teada.
Turuletulekujérgselt on_preg iniga ravitud patsientidel tdheldatud suitsiidimdtete ja suitsidaalse
kéitumise juhte (vt IGi &Patsmndlkeskse kontrolliga (self-control study design) epidemioloogilises
uuringus (milles vor ja sama inimese raviperioodide andmeid mitteraviperioodide andmetega)
ilmnes tdendeid syftsidaalse kaitumise ja suitsiidisurmade uute juhtude tekkeriski suurenemisest

pregabaliini% d patsientidel.

Patsiente e hooldajaid) tuleb teavitada, et suitsiidimdtete vdi suitsidaalse kaitumise tekke korral
@H Oorduma arsti poole. Patsiente peab suitsiidimdtete tekkimise ja suitsidaalse kaitumise

osa a ja vajadusel rakendama vastavat ravi. Suitsiidimotete vdi suitsidaalse kaitumise korral
tuleb Kaaluda pregabaliiniga ravi katkestamist.

Seedetrakti alumise osa funktsiooni halvenemine

Turuletulekujérgselt on teatatud seedetrakti alumise osa funktsiooni halvenemise juhtudest (nt
sooleobstruktsioon, paraludtiline iileus, kbhukinnisus), kui pregabaliini kasutati samaaegselt
ravimitega, mis vdivad tekitada kdhukinnisust, nt opioidsed valuvaigistid. Kui pregabaliini kasutatakse
samaaegselt opioididega, vOiks kaaluda kdhukinnisust véltivate meetmete kasutamist (eriti
naispatsientidel ja eakatel).

Samaaegne kasutamine koos opioididega
Pregabaliini maaramisel samaaegselt opioididega tuleb olla ettevaatlik, kuna esineb kesknarvististeemi
depressiooni risk (vt 16ik 4.5). Opioidide kasutajatega tehtud juhtkontrolluuringus oli opioididega




seotud surma risk suurem neil patsientidel, kes vétsid pregabaliini samaaegselt koos opioididega, kui
neil, kes kasutasid ainult opioide (kohandatud riskisuhe 1,68 [95% usaldusintervall; 1,19...2,36]).
Seda suurenenud riski tdheldati pregabaliini véikeste annustega (< 300 mg, kohandatud riskisuhe 1,52
[95% usaldusintervall, 1,04...2,22]) ja pregabaliini suurte annustega ilmnes riski suurenemise tendents
(> 300 mg, kohandatud riskisuhe 2,51 [95% usaldusintervall, 1,24...5,06]).

Védrkasutuse, kuritarvitamise v8imalikkus vdi s6ltuvus

On teatatud pregabaliini vaarkasutuse, kuritarvitamise ja sdltuvuse juhtudest. Pregabaliini kasutamisel
tuleb olla ettevaatlik patsientide puhul, kellel on anamneesis ravimite kuritarvitamine ja patsienti tuleb
jalgida pregabaliini vaarkasutuse, kuritarvitamise voi sdltuvuse simptomite suhtes (teatatud on
tolerantsuse tekkimisest, annuse eskaleerimisest, ravimiga seotud séltuvuskaitumisest).

Arajatunéhtude siimptomid

Péarast lhi- ja pikaajalise ravi katkestamist pregabaliiniga on taheldatud &rajatunahtude esin n
teatatud jargmistest sumptomitest: unetus, peavalu, iiveldus, arevus, kdhulahtisus, gripisindroom,
narvilisus, depressioon, valu, krambid, hiiperhidroos ja pearinglus. Arajatunahtude sii

esinemine pérast pregabaliiniga ravi katkestamist v6ib viidata ravimisoltuvusele (vt J&ik%,8). Patsienti
tuleb ravi alustamisel sellest teavitada. Naidustusest olenemata soovitatakse pre ga ravi
katkestamise korral seda teha jark-jargult vahemalt 1 nadala jooksul (vt 16ik 4.

Pregabaliini kasutamise ajal v0i kohe pdrast pregabaliiniga ravi katkest( Qad tekkida krambid,
sealhulgas epileptiline staatus ja generaliseerunud toonilis-kloonilise mal) krambid.

Andmed viitavad sellele, et pikaajalise pregabaliiniga ravi katkes@el vOivad drajatunahtude
esinemissagedus ja raskusaste olla annusest séltuvad.

Entsefalopaatia

AN
On teatatud entsefalopaatia juhtudest, eelkdige patsif% kellel on olnud tegemist entsefalopaatia

teket soodustavate kaasuvate haigusseisundite‘qa.

Rasestuda vGivad naised / kontratseptsioon‘

Pregabaliini kasutamine raseduse esime imestril voib lootel pdhjustada raskeid kaasastindinud
vadrarendeid. Pregabaliini ei tohi rase | kasutada, valja arvatud juhul, kui kasu emale Uletab
selgelt véimaliku riski lootele. Rasest Oivad fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid@ndeid (vt 1Gik 4.6).

Laktoositalumatus 9

Pregabalin Zentiva k.s. Idab laktoosmonohtidraati. Harvaesineva pariliku galaktoositalumatusega,
téieliku laktaasipuudishi ga voi glikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.

4.5 Koos@teiste ravimitega ja muud koostoimed

Pre lii rmakokineetilised koostoimed ei ole tdendolised, sest pregabaliin eritub peamiselt
mu I kujul uriiniga; pregabaliini metabolism on inimesel peaaegu olematu (< 2% annusest
leidub®riinis metaboliitidena), see ei parsi in vitro ravimite metabolismi ja ei seondu
plasmavalkudega.

In vivo uuringud ja populatsiooni farmakokineetika analiius

Eelnevaga kooskdlas ei tdheldatud in vivo uuringutes Kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi koostoimeid
pregabaliini ja feniitoiini, karbamasepiini, valproehappe, lamotrigiini, gabapentiini, lorasepaami,
oksilikodooni vdi etanooli vahel. Populatsiooni farmakokineetika analiilis néitas, et suukaudsed
diabeedivastased ravimid, diureetikumid, insuliin, fenobarbitaal, tiagabiin ja topiramaat ei avaldanud
kliiniliselt olulist m&ju pregabaliini kliirensile.




Suukaudsed rasestumisvastased ravimid, noretisteroon ja/vGi etlinutlgstradiool
Pregabaliini samaaegne manustamine koos suukaudsete rasestumisvastaste ravimite noretisterooni
ja/vdi ettnudlostradiooliga ei méjuta kummagi ravimi tasakaaluseisundi farmakokineetikat.

Kesknérviststeemi mdjutavad ravimid

Pregabaliin v@ib tugevdada etanooli ja lorasepaami toimet. Turuletulekujargselt on pregabaliini ja
teiste kesknérvislisteemi depressantide ja/voi opioidide koosmanustamisel taheldatud
hingamispuudulikkust, koomat ja surma. Pregabaliin paistab avaldavat aditiivset toimet okstikodoonist
tingitud kognitiivsete ja jamemotoorsete funktsioonide halvenemisele.

Koostoimed ja eakad
Eakatel vabatahtlikel ei ole tehtud spetsiifilisi farmakodinaamilisi koostoimete uuringuid.
Koostoimete uuringud on I&bi viidud ainult taiskasvanutel. b

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine 0
Rasestuda vdivad naised / kontratseptsioon

Rasestuda vGivad naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastasgi ndeid (vt
16ik 4.4).

Rasedus Q
Loomkatsed on nédidanud kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt Io@

Rottidel 1&bis pregabaliin platsentaarbarjaari (vt 18ik 5.2). Prega 0ib labida ka inimese
platsentaarbarjaari.

Rasked kaasasundinud vaararendid

PBhjamaades tehtud vaatlusuuringu andmetel, mis Ie 2700 pregabaliinile eksponeeritud
raseduse, oli pregabaliinile eksponeeritud (elusal nult stindinud) lastel suurem raskete
kaasastindinud vééararendite levimus kui pr%;a sponeerimata lastel (5,9% vs. 4,1%).

neerltud lastel oli raskete kaasastundinud vaararendite
oneerimata lastel (levimuse kohandatud suhe ja 95%
Idmotrigiinile v6i duloksetiinile eksponeeritud lastel
1,82)).

Raseduse esimesel trimestril pregabalnn'
tekkerisk veidi suurem kui pregabaliing
usaldusvahemik 1,14 (0,96...1,35)) ni
(vastavalt 1,29 (1,01...1,65) ja 1,07...

Konkreetsete vaararendite k@ehtud analliis naitas narvisisteemi, silma vaararendite, néo-
suulaeldhede, kuseteedeYa genitaaltrakti vadrarendite riski suurenemist, kuid vaararendite arv oli véike
ja hinnangud seet6tt

Pregabaliini ei ox asutada raseduse ajal, vélja arvatud siis, kui see on selgelt vajalik (juhul, kui kasu
emale uleta voimaliku riski lootele)

erltub rinnapiima (vt 18ik 5.2). Pregabaliini toime vastsiindinutele/imikutele on teadmata.
toitmise katkestamine v@i pregabaliinravi katkestamine tuleb otsustada, arvestades imetamise
kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus
Puuduvad Kliinilised andmed pregabaliini toimete kohta naiste fertiilsusele.

Et hinnata pregabaliini mdju seemnerakkude liikuvusele, manustati Kliinilistes uuringutes tervetele
meestele pregabaliini annuses 600 mg 66paevas. Parast 3-kuulist ravi ei tdheldatud mdju
seemnerakkude liikuvusele.

Fertiilsuse uuringud emasrottidel on ndidanud kahjulikke toimeid reproduktiivsusele. Fertiilsuse
uuringud isasrottidel on ndidanud kahjulikke toimeid reproduktiivsusele ja arengule. Nende tulemuste
kliiniline t&htsus ei ole teada (vt 16ik 5.3).



47 Toime reaktsioonikiirusele

Pregabaliinil vdib olla kerge kuni m86dukas toime reaktsioonikiirusele. Pregabaliin v8ib p&hjustada
peapddritustunnet ja unisust ning voib seega omada toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise
vBimele. Patsientidel soovitatakse mitte juhtida sBidukeid, kasitseda keerulisi masinaid vGi tegeleda
muude voimalikult ohtlike tegevustega, kuni on teada, kas ravim mdjutab nende v8imet teha nimetatud
toiminguid.

4.8 Korvaltoimed

Pregabaliini Kliinilises programmis osales (le 8900 pregabaliini saanud patsiendi, neist Ule
5600 patsiendi osales topeltpimedates platseebokontrolliga uuringutes. K&ige sagedamini taheldatud
kdrvaltoimed olid peapdoritustunne ja unisus. Kdrvaltoimed olid enamasti kerge kuni mdéd
tugevusega. Kdigis kontrollitud uuringutes oli kdrvaltoimete t6ttu ravi katkestamise méaar
pregabaliiniga ravitud patsientidel 12% ning platseebot saanud patsientidel 5%. Kdige
kdrvaltoimed, mis tingisid pregabaliinravi katkestamise, olid peapdoritustunne ja ur@

mad

Alltoodud Tabelis 2 on loetletud kdik kdrvaltoimed, mis tekkisid sagedamini kd @ seeboriihmas ja
jargi: vigasage (> 1/10); sage
1/1000); véga harv

(> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 00€
(< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas sagedusriihmas on kérvaltoimed toodud raskuse véhenemis%orras.

Loetletud kdrvaltoimed vdivad uhtlasi olla seotud pohihai a/vdi samaaegselt kasutatavate
ravimitega. 0\
Seljaaju vigastusest pdhjustatud tsentraalse Neurq \evalu ravimisel suurenes tldiste
kdrvaltoimete, KNS-i kdrvaltoimete ja eriti‘un u missagedus (vt 18ik 4.4).

*

Muud reaktsioonid, millest teatati turule gselt, on jargnevas loetelus kaldkirjas.

Tabel 2. Pregabaliini kdrvaltoimed

Organsusteemi klass @S ] Kérvaltoimed

Infektsioonid ja infestatsi
Sage \ | Nasofariingiit

L 2
«
Vere- ja limfisistgagiinhaired
Aeg-ajalt N | Neutropeenia

Immuunsiiste aired

Aeg-ajalt Ulitundlikkus
Har Angiotdeem, allergiline reaktsioon

Aifievahétds- ja toitumishaired

Isu suurenemine

Aeg-ajalt Isutus, hipoglikeemia

Pstihhiaatrilised haired

Sage Eufooriline meeleolu, segasus, arrituvus, desorienteeritus,
unetus, libiido vahenemine

Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid, paanikahood, rahutus, erutatus,

depressioon, depressiivne meeleolu, kdrgendatud meeleolu,
agressiivsus, meeleolu kdikumine, depersonalisatsioon,
raskused s6nade leidmisel, ebatavalised unendod, libiido
suurenemine, anorgasmia, apaatia

Harv Pidurdamatus, suitsidaalne kditumine, suitsiidimdtted
Teadmata Ravimsoéltuvus




Organsusteemi klass

Kdrvaltoimed

Narviststeemi haired

Vaga sage

Peapddritustunne, unisus, peavalu

Sage

Ataksia, koordinatsioonihaired, treemor, diisartria, amneesia,
maluhéired, tdhelepanuhdired, paresteesia, hlipoesteesia,
sedatsioon, tasakaaluhdired, letargia

Aeg-ajalt

Stinkoop, stuupor, miokloonus, teadvusekadu,
pstihhomotoorne hiiperaktiivsus, diskineesia, posturaalne
peapdoritustunne, intensioontreemor, nistagm, kognitiivsed

hiiperesteesia, pbletustunne, ageusia, halb enesetunne

Harv

Konvulsioonid, parosmia, huipokineesia, disgraafia,
parkinsonism

Silma kahjustused

héired, vaimsed haired, kdnehaired, hiporefleksia,

Sage Né&gemise &hmastumine, diploopia

Aeg-ajalt Perifeerse nagemise kadu, ndgemishdired, silmaturs
nagemisvalja defektid, nagemisteravuse véh@| e,
silmavalu, astenoopia, fotopsia, silmakui ravoolus,
silmadrritus

Harv Nagemiskaotus, keratiit, ostsill isuaalse stigavustaju

us

Kdrva ja lablrindi kahjustused

opsia
hdired, mldriaas, strabism, né@

Sage Vertiigo M

Aeg-ajalt Hiiperakuusia N ,(@‘

Stidame héired o

Aeg-ajalt Tahhikardia, | t@' oventrikulaarne blokaad,
siinusbradikardi gestiivne siidamepuudulikkus

Harv QT pikene tnustahhiikardia, siinusartitmia

Vaskulaarsed héired

Aeg-ajalt , hilpertensioon, kuumahood, punastuvus,

Respiratoorsed, rindkere ja media

Aeg-ajalt pnoe, ninaverejooksud, kéha, ninakinnisus, riniit,
norskamine, ninakuivus

Harv ¥ Kopsuddeem, pigistustunne kéris

Teadmata Q " | Hingamise parssimine

Seedetrakti haired « N\,

Sage \\ Oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus, k6hulahtisus,
R kdhupuhitus, kdhuvenitus, suukuivus
Aeg-ajalt - Gastro-6sofageaalne tagasivooluhaigus, siljeliign@ristus,

suuddne hiipoesteesia

Astsiit, pankreatiit, keeleturse, disfaagia

Maksaensuiimide aktiivsuse tdus*

Kollatdbi

Véga harv Maksapuudulikkus, hepatiit

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt Papuloosne 166ve, urtikaaria, hiiperhidroos, kihelus
Harv Toksiline epidermaalne nekrollis, Stevensi-Johnsoni

sundroom, kiilm higi

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Sage Lihaskrambid, artralgia, seljavalu, jasemevalu, kaela spasm
Aeg-ajalt Liigeste turse, mialgia, lihastdmblused, kaelavalu, lihasjdikus
Harv Rabdomiuoliis

Neerude ja kuseteede haired

Aeg-ajalt

| Uriinipidamatus, diisuuria
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Organsusteemi klass Kdrvaltoimed

Harv Neerupuudulikkus, oliguuria, uriinipeetus

Reproduktiivse stisteemi ja rinnandarme haired

Sage Erektsioonihdired

Aeg-ajalt Seksuaaldusfunktsioon, ejakulatsiooni hilinemine,
diismenorrga, valu rinnandérmetes

Harv Amenorrda, eritis rinnanddrmetest, rinnandérmete

suurenemine, giinekomastia
Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage Perifeersed tursed, tursed, ebatavaline kdnnak, kukkumine,
joobetunne, ebatavaline tunne, vasimus

Aeg-ajalt Generaliseerunud turse, naoturse, pigistustunne rindker
valu, pireksia, janu, kiillmavarinad, asteenia &

Uuringud

Sage Kehakaalu suurenemine ,@‘

Aeg-ajalt Kreatiinfosfokinaasisisalduse suurenemine vere\d
glukoosisisalduse suurenemine veres, tromb @tide arvu
vahenemine, kreatiniinisisalduse suuren res,

kaaliumisisalduse vahenemine veres, lu vahenemine
Harv Leukotsudtide arvu véhenemine?

* Alaniinaminotransferaasi (ALAT) sisalduse suurenemine ja aspart&'

sisalduse suurenemine.

Pérast luhi- ja pikaajalise ravi katkestamist pregabaliiniga 2 %d arajatunahtude esinemist. On
teatatud jargmistest sumptomitest: unetus, peavalu, iiveldu s, kdhulahtisus, gripisiindroom,
krambid, narvilisus, depressioon, valu, hiiperhidroos j ri s. Need simptomid vdivad viidata

ravimis@ltuvusele. Patsienti tuleb ravi alustamisel se e\ tada. Pikaajalise pregabaliinravi
katkestamisel viitavad andmed sellele, et &rajatund sinemissagedus ja raskusaste vdivad olla

annusest sdltuvad (vt 1digud 4.2 ja 4.4). 0’0

‘0

Lapsed
Pregabaliini ohutusprofiil, mida taheld

sekundaarse generaliseerumisega voi

uringus lastega, kellel olid partsiaalsed hood
12-né&dalane efektiivsuse ja ohutuse uuring 4...16-aastastel
patsientidel, n = 295; 14-pdevane.efektitvsuse ja ohutuse uuring 1 kuu kuni < 4 aasta vanustel
patsientidel, n = 175; farmakokh%kaja talutavuse uuring, n = 65, ning kaks Uheaastast avatud
ohutuse jarelkontrolli uuring@< 54 ja n = 431) oli sarnane epilepsiat pddevate taiskasvanute
uuringutes taheldatud profiiliga#Kdige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed pregabaliini 12-nddalases
uuringus olid somnole pireksia, tlemiste hingamisteede infektsioon, sf6giisu suurenemine,
kehakaalu suurene ja*nasofariingiit. Kéige sagedamini tdheldatud kdrvaltoimed pregabaliinravi
14-pdevases udrj
I6igud 4.2, 5.1

voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Turuletulekujérgselt on pregabaliini Gleannustamise korral kbige sagedamini tdheldatud kérvaltoimed
somnolentsus, segasusseisund, agitatsioon ja rahutus. Teatatud on ka krambihoogudest.

Harvadel juhtudel on teatatud koomast.

Pregabaliini Uleannuse ravi peab h6lmama Uldisi toetavaid abindusid ja vajadusel hemodialtsi (vt
16ik 4.2, tabel 1).
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakoditnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: epilepsiavastased ained, teised epilepsiavastased ained,
ATC-kood: NO3AX16

Toimeaine pregabaliin on gamma-aminov@ihappe (GABA) analoog [(S)-3-(aminometil)-5-
metutlheksanoehape].

Toimemehhanism
Pregabaliin seondub kesknérvislisteemi voltaaZz-soltuvate kaltsiumkanalite abialaiihikuga (o2-6

proteiin). b
Kliiniline efektiivsus ja ohutus 0
Neuropaatiline valu

Ravimi efektiivsus on tdendatud diabeetilise neuropaatia, herpesejargse neuralgia j ju vigastuse
uuringutes. Ravimi efektiivsust ei ole uuritud teistel neuropaatilise valu mudelite:

Pregabaliini on uuritud 10 kontrollitud kliinilises uuringus, mis kestsid
kaks korda 66péevas (BID) ja kuni 8 nddalat annustamisega kolm kord@ ¢
olid ohutuse ja efektiivsuse profiilid BID ja TID annustamisreziimide

lat annustamisega
s (TID). Kokkuvottes

Kuni 12 nddalat kestnud perifeerse ja tsentraalse neuropaatilise v@iinilistes uuringutes ilmnes
esimesel nadalal valu vdhenemine, mis pusis kogu raviperi '

Kontrollitud kliinilistes uuringutes saavutati perlfeersex atilise valu véahenemine 50% ulatuses
valuskaalast 35%-I pregabaliiniga ravitud ja 18%-I| pla oga ravitud patsientidest. Patsientidel,
kellel ei esinenud somnolentsust, saavutati nlmet t - uses paranemlne 33%- I pregaballlnlga
ravitud ja 18%-I platseeboga ravitud haiget sthSom
pregabaliiniga ravitud ja 16%-l platseebot®a D tsientidest.

neuropaatilise valuga patsientidest ja 79%-I"platseebot saanutest.

\

Epilepsia

Téiendav ravi Q

Pregabaliini on uuritud_Kelmes kontrollitud kliinilises uuringus, mis kestsid 12 nadalat, annustamisega
kaks korda ddpae% 0i kolm korda 66péevas (TID). Kokkuvéttes olid ohutuse ja efektiivsuse

Kontrollitud Kliinilises uuringus para@skoor 50% vdrra 22%-l pregabaliiniga ravitud tsentraalse

profiilid BID jg T, stamisreZiimide korral sarnased.
Esimesel naw ati krambihoogude esinemissageduse vahenemist.

Lapsed

lil ektiivsus ja ohutus epilepsia lisaravina alla 12 aasta vanustel lastel ja noorukitel ei ole
toe armakokineetika ja talutavuse uuringus, millesse kaasati partsiaalsete hoogudega
patsie |d vanuses 3 kuud kuni 16 aastat (n = 65), olid taheldatud kdrvaltoimed sarnased
taiskasvanutel taheldatutega. Partsiaalsete hoogude ravis lisaravimina kasutatava pregabaliini
efektiivsuse ja ohutuse hindamiseks 295 lapsel vanuses 4 kuni 16 aastat 1abi viidud 12-nadalase
platseebokontrolliga uuringu ja 175 lapsel vanuses 1 kuu kuni < 4 aastat 1abi viidud 14-p&evase
platseebokontrolliga uuringu tulemused ning 54 ja 531 lapsel vanuses 3 kuud kuni 16 aastat l&bi viidud
kahe Uiheaastase avatud ohutusuuringu tulemused naitasid, et palavikku ja tlemiste hingamisteede
infektsioone téheldati kdrvaltoimetena sagedamini kui epilepsiaga taiskasvanute uuringutes (vt
I16igud 4.2, 4.8 ja 5.2).

12-nédalases platseebokontrolliga uuringus maarati lastele (vanus 4 kuni 16 aastat) pregabaliini

annuses 2,5 mg/kg 66péaevas (maksimaalselt 150 mg 66pédevas), pregabaliini annuses 10 mg/kg
00péevas (maksimaalselt 600 mg 66pdevas) voi platseebot. Patsientide protsent, kellel partsiaalsete
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hoogude esinemine vahenes algtasemega vorreldes vahemalt 50%, oli selles riihmas, keda raviti
pregabaliini annusega 10 mg/kg 66pdevas, 40,6% (p = 0,0068 versus platseebo); rihmas, keda raviti
pregabaliiniga 2,5 mg/kg 60péevas, 29,1% (p = 0,2600 versus platseebo) ja platseeboriihmas 22,6%.

14-péevases platseebokontrolliga uuringus madrati lapsed (vanuses 1 kuu kuni alla 4 aasta) saama
pregabaliini annuses 7 mg/kg 66péevas, pregabaliini annuses 14 mg/kg 66paevas voi platseebot. Alg-
ja Iéppvisiidil olid 24 tunni hoogude esinemissageduse mediaanid pregabaliini annusega 7 mg/kg
00péevas vastavalt 4,7 ja 3,8; pregabaliini annusega 14 mg/kg 66pdevas 5,4 ja 1,4 ning platseeboga
2,9 ja 2,3. Pregabaliin annuses 14 mg/kg 66péevas vahendas oluliselt partsiaalsete hoogude
esinemissageduse logaritmiliselt teisendatud vadrtusi vorreldes platseeboga (p = 0,0223); pregabaliini
annusega 7 mg/kg 6dpaevas platseeboga vorreldes paranemist ei taheldatud.

12-nédalases platseebokontrolliga uuringus primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krampidega patsientidel maarati 219-le uuringus osalejale (vanuses 5...65 aastat, kellest 66 ali
vanuses 5...16 aastat) tdiendava ravina pregabaliini annuses 5 mg/kg 66paevas (maksimaa%oo mg
00péevas), 10 mg/kg 60péevas (maksimaalselt 600 mg 66péevas) voi platseebot. Nen us
osalejate osakaal, kellel primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krampide gsi issagedus
véhenes véhemalt 50%, oli pregabaliini annuse 5 mg/kg 66péevas, pregabaliini 0 mg/kg
00péevas ja platseebo puhul vastavalt 41,3%, 38,9% ja 41,7%. Q

Monoteraapia (esmase diagnoosiga patsientidel) Q
Pregabaliini on uuritud Ghes kontrollitud kliinilises uuringus, mis kes da at, annustamisega

kaks korda 6dpdevas (BID). 6-kuulise krambihoogudeta perioodi altaja o0sas ei saavutanud
pregabaliin samavaarsust lamotrigiiniga. Nii pregabaliin kui ka | gun olid vdrdselt ohutud ja
hésti talutavad.

Generaliseerunud &revushaire

Pregabaliini on uuritud kuues kontrollitud 4...6 n tnud uuringus, 8 nadalat véaldanud eakate
patsientide uuringus ja pikaajalises ret5|d||V|d @uurmgus mille topeltpime retsidiivide
véltimise faas kestis 6 kuud.

Generaliseerunud drevushéire sUmptoml oni drevuse hindamise skaala (Hamilton Anxiety
Rating Scale, HAM-A) alusel leevene simese nadala jooksul.

Kontrollitud Kliinilistes uuringu estusega 4...8 nddalat) paranesid 52%-I pregabaliiniga ravitud
patsientidest ja 38%-I platseepef Sganud patsientidest HAM-A kogutulemused algsest kuni
tulemusnaitajani vahemalt %

*

Kontrollitud ininiIi \ gutes oli nagemise &hmastumisest teatanud patsientide osakaal
pregabalunlga a sientide seas suurem kui platseebot saanud patsientide seas. Enamikul

0 IS\ avi jatkamisel iseenesest.

Kontrolll liinilistes uuringutes kasutati oftalmoloogilisi uurimismeetodeid enam Kkui
puhul uuring hdlmas ndgemisteravuse ja ndgemisvalja méaramist ning laiendatud
ndoskooplllst uuringut. Nagemisteravuse vahenemist tdheldati 6,5%-I patsientidest
prega liinirihmas ja 4,8%-1 patsientidest platseeboriihmas. Nagemisvalja muutusi leiti 12,4%-I
pregabaliiniga ravitud patsientidest ja 11,7%-I platseebot saanud patsientidest. Fundoskoopilisi
muutusi taheldati 1,7%-I patsientidest pregabaliinirihmas ja 2,1%-I patsientidest platseeboriihmas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pregabaliini tasakaaluseisundi farmakokineetika on tervetel vabatahtlikel, epilepsiavastaseid ravimeid
saavatel epilepsiaga patsientidel ja kroonilise valuga patsientidel sarnane.

Imendumine

Manustamisel tlihja kBhuga imendub pregabaliin kiiresti, maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub
tihe tunni jooksul nii Uhekordse kui korduva manustamise korral. Pregabaliini biosaadavus on
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suukaudsel manustamisel > 90% ja ei s6ltu annusest. Korduval manustamisel saavutatakse
tasakaaluseisund 24...48 tunni jooksul. Pregabaliini imendumise kiirus vaheneb manustamisel koos
toiduga — Cmax Véheneb ligikaudu 25%...30% ja tmax pikeneb ligikaudu kuni 2,5 tunnini. Manustamine
koos toiduga ei avalda siiski kliiniliselt olulist mdju pregabaliini imendumisele.

Jaotumine

Prekliinilistes uuringutes labis pregabaliin hiirtel, rottidel ja ahvidel hematoentsefaalbarjéari. Rottidel
labis pregabaliin platsentaarbarjééri ja ravim eritus lakteerivate rottide piima. Inimesel on pregabaliini
jaotusruumala suukaudsel manustamisel ligikaudu 0,56 I/kg. Pregabaliin ei seondu plasmavalkudega.

Biotransformatsioon

Inimesel pregabaliin praktiliselt ei metaboliseeru. Pérast pregabaliini radioaktiivselt mérgistatu

annuse manustamist andis muutumatu pregabaliin umbes 98% uriinis tdheldatud radioaktiivsus

Pregabaliini N-metileeritud derivaat — peamine uriinis leiduv pregabaliini metaboliit — moo
|sée§mist

0,9% annusest. Prekliinilistes uuringutes ei taheldatud pregabaliini S-enantiomeeri ratsemi
R- enantiomeeriks.

Eritumine

Pregabaliin elimineerub siisteemsest ringlusest peamiselt neerude kaudu muut kujul.
Pregabaliini keskmine eliminatsiooni poolvéartusaeg on 6,3 tundi. Pregabali akliirens ja
neerukliirens on otseses seoses kreatiniini kliirensiga (vt 16ik 5.2, Neer justt’s). Neerufunktsiooni
héirega voi hemodiallilsi saavatel patsientidel on vaja annuseid korri vt'l6ik 4.2, Tabel 1).

Lineaarsus/mittelineaarsus @

Pregabaliini farmakokineetika on soovitatud annusevahemi@ s lineaarne. Pregabaliini
patsientidevahelised farmakokineetilised erinevused on vai < 20%). Korduvate annuste
farmakokineetika on tuletatav tihekordse annuse andm @etéttu pole vaja pregabaliini

plasmakontsentratsiooni regulaarselt jalgida. \
. ( b

e R
Kliinilised uuringud nditavad, et sugu ei aV% ithiliselt olulist m&ju pregabaliini sisaldusele
plasmas.

Neerukahjustus
Pregabaliini Kliirens on otseses

hemodialiiusi teel tdhusalt ee

s kreatiniini kliirensiga. Lisaks on pregabaliin plasmast

tav (4-tunnise hemodialtlsiseansi jargselt langeb pregabaliini
plasmakontsentratsioon ligi 50%). Eliminatsioon toimub peamiselt neerude kaudu, mist6ttu peab
neerukahjustusega pats@je annust vahendama ja hemodialidisi jargselt manustama lisaannuse (vt

16ik 4.2, Tabel 1).

. <
Maksakahwstﬁ@
Maksafunktsiodni kahjustusega patsientidel ei ole tehtud spetsiaalseid farmakokineetilisi uuringuid. Et
pregabali% el madral ei metaboliseeru ja eritub peamiselt uriiniga muutumatul kujul, ei ole
poéhj eldada, et maksafunktsiooni kahjustus méjutab pregabaliini plasmakontsentratsiooni olulisel
madwal.

Lapsed
Farmakokineetika ja talutavuse uuringus hinnati pregabaliini farmakokineetkat epilepsiaga lastel

(vanuserihmad: 1...23 kuud, 2...6 aastat, 7...11 aastat ja 12...16 aastat) annustega 2, 5, 5, 10 ja
15 mg/kg 66péevas.

Parast pregabaliini suukaudset tiihjale kdhule manustamist lastel oli aeg maksimaalse

plasmakontsentratsiooni saavutamiseni kogu vanuserihmas uldiselt sarnane ning ilmnes 0,5...2 tundi
parast annuse manustamist.
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Pregabaliini Cnax ja AUC nditajad suurenesid igas vanuseriihmas lineaarselt annuse suurenemisega.
Kehakaalule kohandatud 43% suurema kliirensi téttu oli lastel kehakaaluga alla 30 kg AUC 30%
véiksem kui patsientidel kehakaaluga > 30 kg.

Pregabaliini keskmine I6plik poolvaartusaeg oli kuni 6-aastastel lastel ligikaudu 3...4 tundi ning
7-aastastel ja vanematel lastel 4...6 tundi.

Populatsiooni farmakokineetilise analuitisi kohaselt oli kreatiniini kliirens pregabaliini suukaudse
kliirensi oluline Uhismuutuja, kehakaal oli suukaudse pregabaliini ndiva jaotusruumala oluline
tihismuutuja ning need suhted olid lastel ja taiskasvanud patsientidel sarnased.

Pregabaliini farmakokineetikat alla 3-kuustel lastel ei ole uuritud (vt I16igud 4.2, 4.8 ja 5.1).

Eakad
Pregabaliini Kliirens vaheneb vanuse suurenedes, mis on koosk@las vanuse suurenemisega@eva
kreatiniini kliirensi vdhenemisega. Patsientidel, kellel esineb vanusest tingitud neerufupkisiooni
halvenemine, vGib olla vajalik vahendada pregabaliini annust (vt 16ik 4.2, Tabel 1).

Imetavad emad

Iga 12 tunni jarel manustatava 150 mg pregabaliini (66péevane annus 30, kokineetikat
hinnati 10 imetaval naisel, kellel oli sinnitusest méédunud véhemalt 1 Imetamine mdjutas
pregabaliini farmakokineetikat vahe voi Gldse mitte. Pregabaliin eritu @u a keskmiste
pusikontsentratsioonidega, mis moodustasid ligikaudu 76% ema plasma ntsentratsmomst Imiku
hinnanguline 60péevane rinnapiimaga saadav annus (eeldades pi amist keskmiselt 150 ml/kg
00péevas) naistelt, kellele manustatakse 300 mg 66paevas aalne annus 600 mg 66paevas,
oleks vastavalt 0,31 vGi 0,62 mg/kg 66paevas. Need hinnan annused moodustavad mg/kg alusel
ligikaudu 7% ema 60péevasest koguannusest. I é

5.3 Prekliinilised ohutusandmed .

Farmakoloogilise ohutuse loomkatsetes tatut iselt olulisi pregabaliini annuseid hasti. Kroonilise
toksilisuse uuringutes rottidel ja ahvidel }a kesknarvististeemiga seotud toimeid, sealhulgas
hlpoaktiivsust, hiiperaktiivsust ja ata . Reetina atroofiat, mis tavaliselt esineb vanadel
albiinorottidel, tdheldati parast pikaaegset pregabaliini ekspositsiooni, mis oli > 5 korda suurem Kui
maksimaalse soovitatud kliinili usega tekkiv keskmine ekspositsioon inimesel.

Pregabaliin ei avaldanud ter,enset toimet hiirtel, rottidel ega kiillikutel. Rottidel ja kiilikutel
ilmnesid Iootekahjustu ainult ekspositsioonide korral, mis piisaval maaral Uletasid ekspositsiooni

inimesel. Pre- ja pos toksnlsuse uuringutes tekitas pregabaliin jarglastele arengukahjustusi
eksposﬂsmom@e |s tletasid maksimaalse soovitatud ekspositsiooni inimesel > 2 korda.

Kahjulikke Wk emas- ja isasrottide fertiilsusele tdheldati ainult terapeutiliste annuste tletamisel.

Kahjullk d isasrottide reproduktiivorganitele ja sperma parameetritele olid pé6rduvad ja

esi terapeutlllse annuse uletamisel vdi olid seotud isasroti reproduktiivorganite spontaanse
de se protsessiga. Seetdttu kasitleti neid toimeid kui vahese voi mittekliinilise tdhtsusega
toime

In vitro ja in vivo saritesti tulemuste kohaselt ei ole pregabaliin genotoksiline.

Kaheaastased pregabaliini kartsinogeensuse uuringud viidi labi rottidel ja hiirtel. Ekspositsioonide
puhul, mis Gletasid inimesel maksimaalse soovitatava kliinilise annusega 600 mg 66paevas
saavutatavat keskmist ekspositsiooni kuni 24 korda, rottidel kasvajaid ei leitud. Hiirtel ei suurenenud
kasvajate esinemissagedus ekspositsioonide korral, mis olid sarnased keskmiste ekspositsioonidega
inimestel, kuid suuremate ekspositsioonide korral sagenes hemangioomi esinemine. Pregabaliini poolt
esile kutsutud kasvajate formeerumise mittegenotoksiline mehhanism hdlmab trombotsiilitide muutusi
ja sellega seotud endoteelirakkude proliferatsiooni. Luhiajaliste kliiniliste andmete ja piiratud hulga

15



pikaajaliste kliiniliste andmete alusel ei esinenud trombotsiiitide muutusi ei rottidel ega inimestel.
Puuduvad t6endid, mis viitaksid vastava riski olemasolule inimestel.

Noortel rottidel tekkinud kahjustused ei erine kvalitatiivselt tiskasvanud rottidel tdheldatud
kahjustustest. Siiski on noored rotid tundlikumad. Raviannuste kasutamisel taheldati
keskndrvisiisteemi poolt hiiperaktiivsuse ja bruksismi kliinilisi tunnuseid ning samuti mdningaid
kasvuga seotud muutusi (p66rduv kaaluiibe pidurdumine). Toimeid munasarjatsiiklile t4heldati
ekspositsiooni korral, mis Uletas 5 korda terapeutilise ekspositsiooni inimesel. Noortel rottidel leiti
vahenenud akustiline ehmatusvastus 1...2 nadalat parast kokkupuudet annustega, mis ule kahe korra
iiletasid inimese terapeutilist ekspositsiooni. Uheksa nidalat parast kokkupuudet ei olnud see toime
enam jalgitav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED 06
6.1 Abiainete loetelu Q

Kapsli sisu

Laktoosmonohiidraat
EelZelatiniseeritud maisitarklis ? Q

Talk

Kapsli imbris \

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid @.
Kapsli kaas ja keha Q
—  Must raudoksiid (E172) 0
—  Titaandioksiid (E171) .\
- Zelatiin \
Triikitint o g
— Sellak . 0
- Must raudoksiid (E172) ’0
- Poluetileengliikool @
apskid

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kfvak
Kapsli kaas ja keha é
- Must raudoksiid (E17
- Titaandioksiid g 71)

—  Zelatiin

Trkitint Q\
Sellak ¢
Must@ id (E172)

- Polietl glukool

- n%iumh[]droksiidi lahus
- iumhidroksiid

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
Kapsli kaas

- Punane raudoksiid (E172)
- Kollane raudoksiid (E172)
Titaandioksiid (E171)

- Zelatiin

Kapsli keha

- Must raudoksiid (E172)

- Titaandioksiid (E171)

- Zelatiin

Trukitint
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—  Sellak
- Must raudoksiid (E172)
- Polietileenglikool

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid
Kapsli kaas ja keha

- Punane raudoksiid (E172)

- Kollane raudoksiid (E172)

- Titaandioksiid (E171)

- Zelatiin

Trukitint

—  Sellak

- Must raudoksiid (E172)

- Poliettleengliikool

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg k&vakapslid
Kapsli kaas ja keha

- Must raudoksiid (E172)

- Titaandioksiid (E171)

- Zelatiin

Trikitint

—  Sellak

- Must raudoksiid (E172)

- Polletlleenglikool

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapslid *

Kapsli kaas ja keha

- Punane raudoksiid (E172) R g
_  Kollane raudoksiid (E172) . 0

- Titaandioksiid (E171) M

- Zelatiin
Trikitint @
- Sellak

—  Must raudoksiid (E172) Q
- Polietuleenglikool

Pregabalin Zentiva k.’s.%mq kdvakapslid
Kapsli kaas
- Punane id (E172)

in siid

- Kollane (E172)

- Tit% siid (E171)
Ka@a

- ust raudoksiid (E172)
- Titaandioksiid (E171)
- Zelatiin

Trikitint

- Sellak

- Must raudoksiid (E172)

- Poluetuleenglikool

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kdvakapslid
Kapsli kaas

- Punane raudoksiid (E172)

- Kollane raudoksiid (E172)
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- Titaandioksiid (E171)
- Zelatiin

Kapsli keha

- Must raudoksiid (E172)
- Titaandioksiid (E171)
- Zelatiin

Trukitint

- Sellak

- Must raudoksiid (E172)
- Polletileenglikool

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata. 6
6.3 Kolblikkusaeg Q
2 aastat. Q®

6.4  Sailitamise eritingimused P Q

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid on pakend ;; (OPA/alu/PVC/alu) blistritesse, mis
on vahetu pakend. K
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, . 15 O mg, 225 mg ja 300 mg kdvakapslid on
pakendatud PVC/alu blistritesse, mis on vahety'|

*
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg ja 50 mg on@val pakendi suurustena 14, 21, 56, 84, 98 ja 100
kdvakapslit.
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg ja 300 mg on saadaval pakendi suurustena 14, 56, 98
ja 100 kdvakapslit.
Pregabalin Zentiva k.s. 100 m @O mg on saadaval pakendi suurustena 21, 84, 98 ja 100
kdvakapslit. 6

L 4
Koik pakendi suurused\\kkuugi olla mudgil.

6.6 Erihoia\ vimpreparaadi hdvitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutam preparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
7. %UUGILOA HOIDJA
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kbvakapslid:
EU/1/16/1166/001
EU/1/16/1166/002
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EU/1/16/1166/003
EU/1/16/1166/004
EU/1/16/1166/029
EU/1/16/1166/005

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg k6vakapslid:
EU/1/16/1166/006
EU/1/16/1166/007
EU/1/16/1166/008
EU/1/16/1166/009
EU/1/16/1166/030
EU/1/16/1166/010

EU/1/16/1166/011

EU/1/16/1166/012 Q
EU/1/16/1166/031

EU/1/16/1166/013 @
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid: Q
EU/1/16/1166/014 e

EU/1/16/1166/015 \O
EU/1/16/1166/032

EU/1/16/1166/016 (b

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid: QQ

EU/1/16/1166/017 .\
EU/1/16/1166/018 \
EU/1/16/1166/033 .
EU/1/16/1166/019 . ’0

L 2
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapshid®

EU/1/16/1166/020
EU/1/16/1166/021

EU/1/16/1166/034
EU/1/16/1166/022
%mg Ec”)vakapslid:

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kbvakapslid: 06

Pregabalin Zentiva k.s.
EU/1/16/1166/023

Pre li ntiva k.s. 300 mg kdvakapslid:
E 66/026
EU/1/%6/1166/027
EU/1/16/1166/036
EU/1/16/1166/028

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 27. veebruar 2017
Mugiloa viimase uuendamise kuupéev: 22. November 2021
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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<
HANKE- JA KASUTUSTING \ED vOI PIIRANGUD

*
MUUGILOA MUUD Tl D JANOUDED
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

O

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266 0
Rumeenia Q
Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks mise eest

vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. (b.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA N@{@
. Perioodilised ohutusaruanded TS g

*
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste owete esitamiseks on satestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punktj selt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avald e Buroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAA&QJTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

eOQ

PIIRANGUD
0\
. Riskijuhti@
<
Muitigiloa hoi N ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
u:.%i &)a

vastavalt m aotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes 'arwle ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakghastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v3i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v@i riski
minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 25 mg pregabaliini.

-
Q&

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

v

&

‘
14 kBvakapslit Q
21 kovakapslit 0
56 kovakapslit .\
84 kdvakapslit \
98 kdvakapslit o g
100 kévakapslit . 0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS @

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE@‘

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist Iuge@%di infolehte.
0\

KATT TUS KOHAS

6. ERIHOIATASNEY RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida las &arjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. aEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

")

)

EU/1/16/1166/001

EU/1/16/1166/002

EU/1/16/1166/003

EU/1/16/1166/004 P Q
EU/1/15/1021/029 O
EU/1/16/1166/005 \

13.  PARTII NUMBER N\

N\
‘ ..\\9

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTIN

| 15.  KASUTUSJUHEND Q
O

| 16. TEAVE BRAIL\RKIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pregabalin Zertivak.s» 25 mg

DNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 50 mg pregabaliini.

-
Q&

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

v

&

‘
14 kBvakapslit Q
21 kovakapslit 0
56 kovakapslit .\
84 kdvakapslit \
98 kdvakapslit o g
100 kévakapslit . 0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS @

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE@‘

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist Iuge@%di infolehte.
0\

KATT TUS KOHAS

6. ERIHOIATASNEY RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida las &arjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. aEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

")

)

EU/1/16/1166/006

EU/1/16/1166/007

EU/1/16/1166/008

EU/1/16/1166/009 P Q
EU/1/15/1021/030 O
EU/1/16/1166/010 \

O

Lot

13. PARTII NUMBER §
RN

*
*
&

| 14. RAVIMI VALIASTAMISTINGIM

‘ 15.  KASUTUSJUHEND Q@

‘)

| 16. TEAVE BRAI}{M\]AS (PUNKTKIRJAS)

Pregabalin Zentivad.s. 90"mg

N

17. Al NDNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

v
LiQWZD-vbbtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini. 0

O

6 |

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
14 kBvakapslit Q
56 kdvakapslit 0
98 kdvakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/011
EU/1/16/1166/012

EU/1/16/1166/013

EU/1/15/1021/031 @Q

O

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@RTKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mE Q

.
‘ 17. AINULAADN&NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18% AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 100 mg pregabaliini. 0

O

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
21 kdvakapslit Q
84 kovakapslit 0
98 kdvakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/014
EU/1/16/1166/015

EU/1/15/1021/032 @Q

EU/1/16/1166/016

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@(TKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mfo

.
‘ 17. AINULAADV@NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18QI‘ AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid
Pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kbvakapsel sisaldab 150 mg pregabaliini. 0

O

6 |

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
14 kBvakapslit Q
56 kdvakapslit 0
98 kdvakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018

EU/1/15/1021/033 @Q

EU/1/16/1166/019

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@RTKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mfo

.
‘ 17. AINULAADV@NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18QI‘ AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kbvakapsel sisaldab 200 mg pregabaliini. 0

O

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
21 kdvakapslit Q
84 kovakapslit 0
98 kivakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/020
EU/1/16/1166/021

EU/1/16/1166/022

EU/1/15/1021/034 @Q

O

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@RTKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mfo

.
‘ 17. AINULAADV@NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18QI‘ AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kdvakapsel sisaldab 225 mg pregabaliini. 0

O

6 |

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
14 kBvakapslit Q
56 kdvakapslit 0
98 kdvakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/023
EU/1/16/1166/024

EU/1/16/1166/025

EU/1/15/1021/035 @Q

O

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@RTKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mfo

.
‘ 17. AINULAADV@NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18QI‘ AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kdvakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU N

0\
N\

Q_‘b

45



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDITUD PABERKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg k&vakapslid
pregabalinum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kbvakapsel sisaldab 300 mg pregabaliini. 0

O

6 |

v

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohidraati. Lisateavet vt infolehest.

&

‘
14 kBvakapslit Q
56 kdvakapslit 0
98 kdvakapslit .\
100 kdvakapslit \

’0

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS b

e N
5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)y N~

Suukaudne @
Enne ravimi kasutamist lugege @dl folehte.
‘e

6. ERIHOIATUS,|T RW/IMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAM/ KOHAS

A
Hoida laste eeﬁ@ ja kéttesaamatus kohas.

7. El ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

46



10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1166/026
EU/1/16/1166/027

EU/1/15/1021/036 @Q

EU/1/16/1166/028

a
13. PARTII NUMBER \
Q>

S

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED « N\

O

| 15.  KASUTUSJUHEND KN X

M

‘ 16. TEAVE BRAILLFE’ KIRJAS@RTKIRJAS)
-

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mfo

.
‘ 17. AINULAADV@NTIFIKAATOR — 2D-vootkood

Lisatud on 2D-’! g0tkoOd, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18QI‘ AADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg k&vakapslid
pregabalinum

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zentiva logo

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot $Q

5. MUU NN

0\
N\

Q_‘b
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kdvakapslid
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kdvakapslid
pregabaliin (pregabalinum)

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravj ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

— Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi a @a Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I6iP4.
Infolehe sisukord \O

Mis ravim on Pregabalin Zentiva k.s. ja milleks seda kasutaiakse
Mida on vaja teada enne Pregabalin Zentiva k.s-i v6tmis:

Enne ravimi vdtmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet. 06

Kuidas Pregabalin Zentiva k.s-i votta
Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Pregabalin Zentiva k.s-i séilitada 0\0
Pakendi sisu ja muu teave \
R
2N
1. Mis ravim on Pregabalin Zentiva’@ illeks seda kasutatakse

Pregabalin Zentiva k.s. kuulub ravim@a, mida kasutatakse epilepsia, neuropaatilise valu ja
generaliseerunud arevushaire raviks taiskasvanutel.

oML E

Perifeerne ja tsentraalne n atiline valu

Pregabalin Zentiva k.s-i kas&@(se narvikahjustustest tingitud pikaajalise valu raviks. Perifeerset
neuropaatilist valu vo N?hjustada erinevad haigused nagu suhkurtdbi v3i herpes zoster
(vootohatis). Valuai Oidakse kirjeldada kuuma, pdletava, pulseeriva, torkava, 10ikava, terava,
krampliku, valutaya, wahakirvenduse, tuimuse voi nahandelatundena. Perifeerne ja tsentraalne
neuropaatiline 3% ib olla seotud ka meeleolu kdikumistega, unehairetega, vasimusega ja mojutada
nii fausilist h&)t iaalset funktsioneerimist ning Gledldist elukvaliteeti.

epsia
Prealln Zentiva k.s-i kasutatakse tdiskasvanutel teatud epilepsiavormide (osalised ehk partsiaalsed
hood koos voi ilma sekundaarse generaliseerumiseta) raviks. Arst méérab teile Pregabalin Zentiva
k.s-i epilepsia raviks juhul, kui senise raviga ei dnnestu haigust kontrolli all hoida. Te peate Pregabalin
Zentiva k.s-i vdtma lisaks senisele ravile. Pregabalin Zentiva k.s. ei ole ette ndhtud kasutamiseks

eraldi, vaid alati kombinatsioonis teiste epilepsiavastaste ravimitega.

Generaliseerunud &revushdire

Pregabalin Zentiva k.s-i kasutatakse generaliseerunud arevushdire (GAD) raviks. Generaliseerunud
arevushaire siimptomiteks on pikaajaline liigne drevus ja mure, mida on raske kontrolli alla saada.
Generaliseerunud arevushdire vdib samuti pdhjustada rahutust, &armuslikku narvilisust voi
pingetunnet, kergesti vasimist (vasimus), keskendumisraskusi v8i métteltinki, &rrituvustunnet,
lihaspinget vdi unehaireid. See erineb igapaevaelu stressist ja pingetest.
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2.

Mida on vaja teada enne Pregabalin Zentiva k.s-i vétmist

Pregabalin Zentiva k.s-i ei tohi votta

kui olete pregabaliini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Pregabalin Zentiva k.s-i votmist pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

Mdnedel pregabaliini votnud patsientidel on tekkinud allergilise reaktsiooni siimptomid. Need
simptomid v@ivad olla ndopiirkonna, huulte, keele ja kori turse ning laialdane nahal6tve
Nimetatud slimptomite tekkimise korral tuleb kohe Gihendust v&tta oma arstiga.
Pregabaliiniga seoses on teatatud tdsistest nahal66vetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni
stindroomist ja toksilisest epidermaalsest nekroliisist. Lopetage pregabaliini kasutamgin@ya
podrduge viivitamatult arsti poole, kui mérkate mis tahes stimptomit, mis sarna i
kirjeldatud tosiste nahareaktsioonidega.
Pregabaliini on seostatud peapddritustunde ja unisusega, mis voib suurendadagubuslike
vigastuste (kukkumiste) sagedust eakatel patsientidel. Seet6ttu tuleb olla '@ aatlik, kuni
harjute ravimi v@imalike toimetega.
Pregabaliin vdib pdhjustada ndgemise dhmastumist voi négemisl( i teisi ndgemise
muutusi, millest paljud on ajutised. Ukskdik milliste muutuste mse teie ndgemises tuleb
kohe Uhendust vGtta oma arstiga.

Mdnedel suhkurtdvega patsientidel, kes vdtavad pregaball b-ajal kaalus juurde, vdib olla
vajalik muuta diabeedivastaste ravimite annuseid.

Teatud koérvaltoimed, néiteks unisus, vGivad esineda mini, sest seljaaju vigastusega
patsiendid vbivad kasutada valu vdi spastilisuse uid ravimeid, millel on pregabaliinile
sarnased korvaltoimed. Nende korvaltoimete ste vOib ravimite koostarvitamisel
steneda .

eatatud slidamepuudulikkuse juhtudest; need
robleemidega. Enne ravimi votmist teavitage

te monda sidamehaigust.

tmise ajal teatatud neerupuudulikkuse tekkest. Teavitage
dtmise ajal urineerimise vahenemist, sest ravimi vdtmise

oma raviarsti, kui olete pddenu
Mdnedel patsientidel on pregabatiini
oma raviarsti, kui te markate raw
IGpetamine voib seda par a.
Mdnedel patsientidel, n ravitud antiepileptikumidega nagu pregabaliin, on esinenud enda
vigastamise vO0i enese otteid vGi on esinenud enesetapukatset. Kui teil tekkivad sellised
motted vOi seIIiﬂ&{Fumine, siis vBtke viivitamatult Ghendust oma arstiga.
Kui pregabalii SQ kse koos teiste kBhukinnisust pdhjustavate ravimitega (méned teatud
tadpi vaLuv@m), vBivad esineda seedetrakti probleemid (nt kdhukinnisus, sooleummistus
vGi -hal aakige oma arstile, kui teil tekib k6hukinnisus, eriti kui teil on kalduvus selle
probla% keks.

oma arsti enne selle ravimi votmise alustamist, kui teil on esinenud alkoholismi voi

balin Zentivast sdltuvusse sattumiseks.

egabaliini votmise ajal vOi kohe parast selle kasutamise 16petamist on esinenud krampe.
Votke kiiresti ihendust oma arstiga, kui teil tekivad krambid.
Mdnedel pregabaliini v6tnud patsientidel on tdheldatud ajufunktsiooni halvenemist
(entsefalopaatia), kui neil on kaasuvana esinenud teatud haigusseisundid. Oelge oma arstile, kui
teil on esinenud mani tdsine haigus, sealhulgas maksa- vdi neeruhaigus.
Teatatud on hingamisraskustest. Kui teil on narviststeemi haireid, hingamishéireid,
neerukahjustus voi kui olete vanem kui 65 aastat, vOib arst teile méadrata teistsuguse
annustamisskeemi. Hingamisraskuse v&i pindmise hingamise esinemisel vGtke (ihendust oma
arstiga.

Qfaa s ravimi kuritarvitamist v8i ravimisdltuvust. Sellisel juhul v@ib olla suurem oht
r

51



Soltuvus

Mdned inimesed vdivad sattuda Pregabalin Zentivast sGltuvusse (vajadus jatkata ravimi vdtmist). Neil
vOivad Pregabalin Zentiva votmise 16petamisel tekkida arajatunéhud (vt 16ik 3 ,,Kuidas Pregabalin
Zentivat votta“ ja ,,Kui 16petate Pregabalin Zentiva votmise®). Kui teil on mure Pregabalin Zentivast
s6ltuvusse sattumise parast, on oluline pidada nbu oma arstiga.

Kui mérkate Pregabalin Zentiva vBtmise ajal mis tahes jargmisi néhte, v8ivad need olla tekkinud
s6ltuvuse nghud.

Teil on vajadus votta ravimit kauem, kui on soovitanud ravimi madranud arst.

Te tunnete vajadust vdtta ronkem, kui on soovitatav annus.

Te kasutate ravimit muul p8hjusel, kui see on valja kirjutatud.

Teil on korduvalt ebadnnestunud ravimi kasutamist 18petada vai selle kasutamist kontrolli all

hoida.

¢ Ravimi kasutamise I6petamisel tunnete ennast halvasti ja ravimi kasutamise jatkamisel en@ne
paraneb.

Kui tdheldate mdnda eespool kirjeldatud nahtu, pidage néu oma arstiga ja arutage, milli @teile

kdige sobivam ravi jatkamise viis, sh millal oleks kbige Gigem ravi I8petada ja kuidas s@wutult

teha.

Lapsed ja noorukid Q
Pregabaliini ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel (vanus alla 18 aast@ e6 tatud ja seetdttu ei

tohi pregabaliini selles vanuseriihmas kasutada. \

Muud ravimid ja Pregabalin Zentiva k.s.
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vOi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Pregabalin Zentiva k.s. ja teatud teised ravimid vivi @m()jutada (koostoimed). Kasutamisel
koos teatud teiste ravimitega, millel on sedatiivne t z&x opioidid) vBib pregabaliin v8imendada
nende ravimite toimeid, mis v8ib viia hingamisp usee, kooma ja surma tekkeni.
Peapd0ritustunne, unisus ja kontsentratsiooniv@imeNangus voivad stiveneda, kui pregabaliini voetakse
koos ravimitega, mis sisaldavad jargmisi alpeit
o oksiikodoon (kasutatakse valuvaigfSti
o lorasepaam (kasutatakse &revu
o alkohol.

Pregabalin Zentiva k.s-i v6ib vFJ@os suukaudsete rasestumisvastaste ainetega.

Pregabalin Zentiva k.s-iK@yakapsleid vdib v6tta koos toiduga voi ilma.
Pregabalin Zentiva s*aWi ajal ei soovitata tarvitada alkoholi.

Pregabalin Zentiva k.: kogdu, joogi ja alkoholiga

*

Rasedus ja i
Pregabali

e

a k.s-i ei tohi kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal, vélja arvatud juhul, kui arst
on teisiti nud. Pregabaliini kasutamine raseduse esimese kolme kuu jooksul vdib lootel

pd vi vajavaid kaasastindinud véararendeid. Uuringus, milles analuiisiti P6hjamaades kolme
esimese raseduskuu jooksul pregabaliini votnud naiste andmeid, esinesid sellised vaararendid kuuel
vaststindinul 100-st. Samas uuringus esines pregabaliiniga mitteravitud naiste vastsundinutel
vdadrarendeid neljal lapsel 100-st. Teatatud on ndo (ndo-suulaeldhed), silmade, narvisusteemi (sh aju),
neerude ja suguelundite vé&ararenditest.

Fertiilses eas naised peavad kasutama t6husaid rasestumisvastaseid vahendeid. Kui te olete rase,
imetate vGi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Pregabaliin voib tekitada peapooritustunnet, unisust ja kontsentratsioonivdime langust. Arge juhtige
autot ning hoiduge masinate v6i mehhanismide késitsemisest ja muudest potentsiaalselt ohtlikest
tegevustest kuni teate, kas ravim mdjutab teie vbimet nimetatud tegevustega tegeleda.
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Pregabalin Zentiva k.s. sisaldab laktoosmonohudraati
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Pregabalin Zentiva k.s-i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga. Arge vitke ravimit ronkem, kui on méaaratud.
Arst méarab teile sobiva annuse.

Pregabalin Zentiva k.s. on ainult suukaudseks manustamiseks.

Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu, epilepsia vGi generaliseerunud arevushai

Votke nii mitu kbvakapslit, nagu arst mééras.

Teie seisundi kohaselt teile maaratud annus on tavaliselt vahemikus 150 mg kuni 600 Qpdevas.

Teie arst Utleb, kas teil tuleb Pregabalin Zentiva k.s-i v&tta kaks v8i kolm korda pée i vOtate

Pregabalin Zentiva k.s-i kaks korda 66péevas, tuleb tiks annus votta hommikul htul, iga péev
50

umbes samadel kellaaegadel. Kui votate Pregabalin Zentiva k.s-i kolm korda 6 vas, tuleb votta
maéaratud annus hommikul, parast Idunat ja dhtul, iga pdev umbes samggel egadel.

Kui teile tundub, et Pregabalin Zentiva k.s-i toime on kas liiga tugev vai rk, informeerige oma
arsti voi apteekrit. @

Kui te olete eakas patsient (lile 65 aasta vana), vOite vitta Pregabalin Zehtiva k.s-i tavalistes annustes,
valja arvatud juhul, kui teil on probleeme neerudega.

Arst vdib méadrata teistsuguse annustamisskeemi ja/voi ann il on probleeme neerudega.

Neelake kapsel koos veega tervelt alla. \(0

*

Jatkake Pregabalin Zentiva k.s-i vdtmist niikaua, ku & asib teil I1Gpetada.

*
Kui te vdtate Pregabalin Zentiva k.s-i robk’ % nahtud
Votke viivitamatult hendust arstiga vi min a haigla erakorralise meditsiini osakonda. VVatke
karp Pregabalin Zentiva k.s-i kdvakapsli X&aga kaasa. Kui te olete votnud Pregabalin Zentiva
k.s-i rohkem kui ette néhtud, vdite tu néunisena, segaduses, erutununa vi rahutuna. Teatatud on
ka krambihoogudest ja teadvusetusest fkoomast).

Kui te unustate Pregabalin iva k.s-i votta

On téhtis, et vGtaksite Prega Zentiva k.s-i kdvakapsleid korrapéaraselt iga paev samadel
kellaaegadel. Kui unustate he annuse vBtmata, votke kapsel niipea, kui see teile meenub, vélja
arvatud juhul, kui o juba jargmise annuse jaoks. Sel juhul vdtke jargmine annus sel ajal, nagu
pidite. Arge vﬁ‘tk eRordset annust, kui ravim jai eelmisel korral v6tmata.

Kui Iépetate.%Xbalin Zentiva k.s-i votmise

Arge 16p egabalin Zentiva votmist jarsku. Kui soovite Pregabalin Zentiva votmise 10petada,
l@( smalt oma arstiga. Arst (tleb teile, kuidas seda teha. Kui ravi IGpetatakse, tuleb seda teha
r :

ar
ja minimaalselt (ihe nédala jooksul.

Peate teadma, et pérast pika- v6i luhiajalise ravi 1dpetamist Pregabalin Zentivaga voivad teil esineda
teatud kdrvaltoimed, nn drajatunahud. Nende néhtude hulka kuuluvad magamisraskused, peavalu,
iiveldus, &revustunne, kdhulahtisus, gripilaadsed siimptomid, krambid, narvilisus, depressioon, valu,
higistamine ja pearinglus. Need simptomid vdivad esineda sagedamini voi raskemal kujul siis, kui
olete vGtnud Pregabalin Zentivat pikema aja véltel. Kui teil on &rajatundhud, votke ihendust oma
arstiga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v0i apteekriga.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib néo voi keele turse vdi nahk muutub punaseks ning tekivad villid vdi nahk hakkab
kooruma, p66rduge otsekohe arsti poole.

Véga sage: voivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st
. Peapd6dritustunne, unisus, peavalu.

Sage: voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st

. Isu suurenemine.

o Ulendatud meeleolu, segasus, orienteerumatus, seksuaalse huvi langus, arrituvus. b

o Tahelepanuhdired, kohmakus, méalu halvenemine, malukaotus, varisemine, kdnehéire
kirvendustunne, tuimus, uimastatus, letargia, unetus, vasimus, ebanormaalne tunn 6

Négemise dhmastumine, kahekordne nagemine. é

Peapddritus, tasakaaluhdired, kukkumine.

Suukuivus, k8hukinnisus, oksendamine, kdhupuhitus, kbhulahtisus, iivel es koht.

Erektsioonihéired.

Tursed, sealhulgas jasemete tursed. P Q

Joobetunne, ebanormaalne kénnak. 0

Kehakaalu suurenemine. \

Lihaskrambid, liigeste valu, seljavalu, jasemete valu. @

Kurgu valulikkus.

Aeg-ajalt: vBivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st ,\Q

o Isutus, kehakaalu vahenemine, madal veresuh @rge veresuhkur.

. Minatunnetuse muutused, rahutus, depressi vus koos tugeva motoorse rahutusega,
meeleolu kdikumised, raskused sﬁnage i allutsinatsioonid, ebanormaalsed unenéod,
paanikahood, apaatia, agressiivsus, me tbus, vaimsed haired, mbtlemisraskused,
seksuaalse huvi tous, seksuaalpro ﬁsealhulgas vBimetus saavutada orgasmi ja hiline
seemnepurse.

. Né&gemise muutused, silmade ebanormaalne liikumine, ndgemise muutused, sealhulgas

nagemisvélja kitsenemineg¥algusséhvatused, tdmblused, reflekside aeglustumine,

hlperaktiivsus, peapogs nne seistes, tundlik nahk, maitsetundlikkuse vahenemine,
pdletustunne, varisem ﬁ‘ igutamisel, teadvuse hagunemine, teadvuse kadu, minestamine,
kdrgenenud hel¥ likkus, halb enesetunne.

Silmakuivus, si se, silmavalu, silmade ndrkus, silmade vesisus, silmaarritus.

Stidameg , pulsisageduse téus, madal vererdhk, kdrge vererdhk, stidameritmi

muutused! mepuudulikkus.

Puna s, kuumahood.

i israskused, ninakuivus, ninakinnisus.
urerienud siljeeritus, kdrvetised, suulimbruse tuimus.
igistamine, nahal6dve, kiilmavarinad, palavik.
ihastdmblused, liigeste turse, lihasjaikus, valu, k.a lihasvalu, kaelavalu.

Rindade valulikkus.

Urineerimisraskused vdi valulik urineerimine, kusepidamatus.

Norkus, janu, pitsitustunne rinnus.

Muutused vereanalliisides ja maksatalitluse laboratoorsetes naitajates (kreatiinfosfokinaasi,

alaniini aminotransferaasi, aspartaadi aminotransferaasi aktiivsuse suurenemine ja

trombotsiltide arvu vahenemine, neutropeenia, vere kreatiniinisisalduse suurenemine, vere
kaaliumisisalduse vahenemine).

. Ulitundlikkus, n&oturse, nahasiigelus, ndgesldve, nohu, ninaverejooks, kéha, norskamine.

o Valulikud menstruatsioonid.

o Kilmatunne kates ja jalgades.
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Harv: vbivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st

o Lohnatundlikkuse muutused, lainetav ndgemine, muutunud siigavustaju, ere ndgemine,
négemiskaotus.

Pupillide laienemine, kddrdsilmsus.

Kdulm higi, pitsitustunne kurgus, keeleturse.

Kdhun&arme poletik.

Neelamisraskus.

Aeglased ja piiratud liigutused.

Kirjutamisraskused.

Vedelikuhulga suurenemine k8huddnes.

Vedelik kopsudes.

Krambid (konvulsioon). b
Sudamerutmihéireid kajastavad muutused elektrokardiograafias (EKG). 0
Lihaskahjustus.

Eritis rindadest, rindade ebaloomulik suurenemine, rindade suurenemine mee Q
Ebaregulaarsed menstruatsioonid. @
Neerupuudulikkus, uriinikoguse vahenemine, uriinipeetus.

Vere valgeliblede arvu vahenemine.

Ebakohane kaitumine, enesetapukatse, enesetapumdatted. @
S

Allergilised reaktsioonid, sealhulgas hingamisraskused, silma a poletik (keratiit) ja
raske nahareaktsioon, mida iseloomustavad kehattivel naha tasapirthas olevad punakad
marklauataolised voi ringikujulised laigud, mille keskel o i villid, naha koorumine, suu,
kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid. Neil nahaldovetele vdivad eelneda
palavik ja gripilaadsed simptomid (Stevensi—Johnso@ room, toksiline epidermaalne

nekrolds). 0\
. Parkinsonism, st simptomid, mis sarnaneva N oni tdvele; nagu treemor, bradiikineesia
(vahenenud litkumisvdime) ja jaikus (lihasj:

L 4
Vaga harv: vBivad esineda kuni tihel inﬂ@ 000-st

o Maksapuudulikkus.
e Hepatiit (maksapdletik). @

Teadmata: esinemissagedust e@hinnata olemasolevate andmete alusel
e Pregabalin Zentivast sél@ sattumine (ravimisdltuvus).

Peate teadma, et parasﬁ% vOi lthiajalise ravi I6petamist Pregabalin Zentivaga voivad teil esineda
jatundhud (vt 16ik ,,Kui 18petate Pregabalin Zentiva votmise™).

teatud k()rvaltoim@
<
Teatud korvalt N , nditeks unisus, voivad esineda sagedamini, sest seljaaju vigastusega patsiendid
valu voi spastilisuse raviks muid ravimeid, millel on pregabaliinile sarnased

voivad kas m&
orvaltoi ende korvaltoimete raskusaste voib ravimite koostarvitamisel siiveneda.
r

k
Turtletulekujérgselt on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest: hingamisraskus, pindmine hingamine.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nGu oma arsti v8i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Pregabalin Zentiva k.s-i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

55


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil parast ,,Kolblik
kuni” voi ,,EXP”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke temperatuuril kuni 30°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pregabalin Zentiva k.s. sisaldab

- Toimeaine on pregabaliin. lga kBvakapsel sisaldab 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg vdi 300 mg pregabaliini.

- Teised koostisosad on laktoosmonohtidraat, eelZelatiniseeritud maisitérklis, talk, titaandi
(E171), zelatiin, Sellak, must raudoksiid (E172). Q

50 mg kapslid sisaldavad ka poliettleengliikooli, ammooniumhidroksiidi, kaallumhu

25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg kapslid sisaldavad ka polj glukooll
75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg ja 300 mg kapslid sisaldavad ka punast raudok 72), kollast
raudoksiidi (E172). Q

Kuidas Pregabalin Zentiva Kk.s. valja néeb ja pakendi sisu

Helehalli kaane ja helehalli kehaga kdva 2e|at| I pikkusega ligikaudu

25 mg kapslid | 15,9 mm ja sissepressitud mérgistusega ,,25%, sisaldab peaaegu valget
pulbrit.

Helehalli kaane ja helehalli kehaga k@ @ atiinkapsel pikkusega ligikaudu

50 mg kapslid | 14,3 mm ja sissepressitud marg'{s 350, sisaldab peaaegu valget

pulbrit. *

Punase kaane ja helehalli ke N}va Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu
75 mg kapslid | 14,3 mm ja sissepressitifd sega ,,75“, sisaldab peaaegu valget

pulbrit. .\

Punase kaane ja puhaséhkeHaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu
100 mg kapslid | 15,9 mm ja sisse maérgistusega ,,100, sisaldab peaaegu valget
pulbrit.
Helehalli kaanﬁhalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu
150 mg kapslid | 18,0 mmyja Sissepressitud margistusega ,,150%, sisaldab peaaegu valget
pulbr'
uva ibipaistmatu kaane ja ihuvarvi labipaistmatu kehaga kdva
iinkapsel pikkusega ligikaudu 19,4 mm ja sissepressitud méargistusega
“, sisaldab peaaegu valget pulbrit.
nhuvérvi labipaistmatu kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel
pikkusega ligikaudu 19,4 mm ja sissepressitud méargistusega ,,225%, sisaldab
peaaegu valget pulbrit.
Punase kaane ja helehalli kehaga kdva Zelatiinkapsel pikkusega ligikaudu
21,7 mm ja sissepressitud margistusega ,,300%, sisaldab peaaegu valget
pulbrit.

200 mg kapslid

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kdvakapslid on pakendatud alu/alu (OPA/alu/PVC/alu) blistritesse, mis
on vahetu pakend.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg ja 300 mg kdvakapslid on
pakendatud PVC/alu blistritesse, mis on vahetu pakend.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg ja 50 mg on saadaval pakendi suurustena 14, 21, 56, 84, 98 ja 100
kdvakapslit.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg ja 300 mg on saadaval pakendi suurustena 14, 56, 98
ja 100 kdvakapslit.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg ja 200 mg on saadaval pakendi suurustena 21, 84, 98 ja 100
kdvakapslit.
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K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

Tootja
Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130

102 37 Praha 10
TSehhi Vabariik 0
VOi Q

S.C. Zentiva, S.A.
B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Rumeenia

Lisaktsimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun muugllo@ kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva (b.

Zentiva, k.s. Zenti

Tél/Tel: +32 280 86 420 Tel: 152025
PV-Belgium@zentiva.com ﬁx ania@zentiva.com
Bbarapus \( mbourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. ¢ tiva, k.s.

Ten: +359 244 17 136 o* 0 I/Tel: +352 208 82330
PV-Bulgaria@zentiva.com 0 PV-Luxembourg@zentiva.com
Ceska republika Magyarorszag

Zentiva, k.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 267 241 111 Tel.: +36 1 299 1058
PV-Czech-Republic@zenti Q PV-Hungary@zentiva.com
Danmark b Malta

Zentiva Denmark A \ Zentiva, k.s.

TIf: +45 787 68 4 Tel: +356 2778 0890

PV- Denmark PV-Malta@zentiva.com
Deutschla% Nederland

Zentiva GmbH Zentiva, k.s.

005353010 Tel: +31 202 253 638
PQH?any@zentlva com PV-Netherlands@zentiva.com
Eesti Norge
Zentiva, k.s. Zentiva Denmark ApS
Tel: +372 52 70308 TIf: +47 219 66 203
PV-Estonia@zentiva.com PV-Norway@zentiva.com
EALGOa Osterreich
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510 Tel: +43 720 778 877
PV-Greece@zentiva.com PV-Austria@zentiva.com
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Espafa

Zentiva, k.s.

Tel: +34 931 815 250
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tél: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland@zentiva.com

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 0650
PV-lceland@zentiva.com

Italia

Zentiva ltalia S.r.l.
Tel: +39-02-38598801
PV-Italy@zentiva.com

Kvnpog

Zentiva, k.s.

TnA: +357 240 30 144
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Infoleht on viimati uu%t;

(QQ‘

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 375 92 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com 6
Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408 Q

PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika @
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 391

PV-Slovakia@ 0

Suom|/F|n

Zentiva ApS
Puh 8 942 598 648
@zentiva.com

x tiva Denmark ApS
: +46 840 838 822

PV-Sweden@zentiva.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s.

Tel: +44 (0) 800 090 2408
PV-United-Kingdom@zentiva.com

Téapne teave selle@kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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