LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 25 mg kovat kapselit
Lyrica 50 mg kovat kapselit
Lyrica 75 mg kovat kapselit
Lyrica 100 mg kovat kapselit
Lyrica 150 mg kovat kapselit
Lyrica 200 mg kovat kapselit
Lyrica 225 mg kovat kapselit
Lyrica 300 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Lyrica 25 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd 25 mg pregabaliinia.

Lyrica 50 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd 50 mg pregabaliinia.

Lyrica 75 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd 75 mg pregabaliinia.

Lyrica 100 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisédltdd 100 mg pregabaliinia.

Lyrica 150 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisiltédd 150 mg pregabaliinia.

Lyrica 200 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisiltdd 200 mg pregabaliinia.

Lyrica 225 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisiltédd 225 mg pregabaliinia.

Lyrica 300 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisiltdd 300 mg pregabaliinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Lyrica 25 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 35 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 50 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 70 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 75 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 8,25 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 100 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 11 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 150 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli siséltdd myos 16,50 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 200 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 22 mg laktoosimonohydraattia.




Lyrica 225 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 24,75 mg laktoosimonohydraattia.

Lyrica 300 mg kovat kapselit
Yksi kova kapseli sisdltdd myos 33 mg laktoosimonohydraattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli.

Lyrica 25 mg kovat kapselit
Valkoinen, kansiosassa on mustalla merkintd "VTRS’ ja pohjaosassa merkintd ’PGN 25°.

Lyrica 50 mg kovat kapselit
Valkoinen, kansiosassa on mustalla merkintd "VTRS’ ja pohjaosassa merkintd ’PGN 50°. Pohjaosassa
on my0s musta raita.

Lyrica 75 mg kovat kapselit
Valko-oranssi, kansiosassa on mustalla merkintd *VTRS’ ja pohjaosassa merkintd "PGN 75°.

Lyrica 100 mg kovat kapselit
Oranssi, kansiosassa on mustalla merkintd *VTRS’ ja pohjaosassa merkintd "PGN 100’

Lyrica 150 mg kovat kapselit
Valkoinen, kansiosassa on mustalla merkintd "VTRS’ ja pohjaosassa merkintd ’PGN 150’

Lyrica 200 mg kovat kapselit
Vaaleanoranssi, kansiosassa on mustalla merkintd *VTRS’ ja pohjaosassa merkintd "PGN 200°.

Lyrica 225 mg kovat kapselit
Valko-vaaleanoranssi, kansiosassa on mustalla merkintd *VTRS’ ja pohjaosassa merkintd 'PGN 225°.

Lyrica 300 mg kovat kapselit
Valko-oranssi, kansiosassa on mustalla merkintéd *VTRS’ ja pohjaosassa merkintd "PGN 300°.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Neuropaattinen kipu
Lyrica on tarkoitettu perifeerisen ja sentraalisen neuropaattisen kivun hoitoon aikuisilla.

Epilepsia
Lyrica on tarkoitettu lisdladkkeeksi aikuisilla esiintyviin paikallisalkuisiin (partiaalisiin)
epilepsiakohtauksiin, jotka ovat tai eivét ole toissijaisesti yleistyvié.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirid
Lyrica on tarkoitettu yleistyneen ahdistuneisuushdirion hoitoon aikuisilla.




4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Vuorokausiannos on 150-600 mg jaettuna joko kahteen tai kolmeen antokertaan.

Neuropaattinen kipu

Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg jaettuna kahteen tai kolmeen
antokertaan. Potilaan yksil6llisen vasteen ja sictokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan 3-7
vuorokauden kuluttua suurentaa 300 mg:aan. Tarvittaessa vuorokausiannos voidaan edelleen
7 vuorokauden kuluttua suurentaa enimmaismaérdaan 600 mg.

Epilepsia

Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg jaettuna kahteen tai kolmeen
antokertaan. Potilaan yksilollisen vasteen ja sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden
viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan. Vuorokausiannos voidaan edelleen viikon kuluttua suurentaa
enimmaismaardan 600 mg.

Yleistynyt ahdistuneisuushdirio
Vuorokausiannos on 150-600 mg jaettuna kahteen tai kolmeen antokertaan. Hoidon tarve on
uudelleenarvioitava sdannollisesti.

Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg. Potilaan yksilollisen vasteen ja
sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan.
Tarvittaessa vuorokausiannoksen voi tistd viikon kuluttua suurentaa edelleen 450 mg:aan. Jélleen
viikon kuluttua vuorokausiannoksen voi suurentaa enimmaismaaraéan 600 mg.

Pregabaliinihoidon lopettaminen
Jos pregabaliinihoito on lopetettava, se on nykyisen hoitokdytinnon mukaan suositeltavaa tehda
asteittain vahintdan yhden viikon kuluessa kayttoaiheesta riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Munuaisten vajaatoiminta

Pregabaliini eliminoituu verenkierrosta ensisijaisesti erittymélld virtsaan muuttumattomana
ladkeaineena. Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2).
Jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt, annosta on pienennettdvé yksilollisesti taulukon 1
mukaisesti seuraavan kaavan mukaan lasketun kreatiniinipuhdistuman (CL,) perusteella:

1,23%[140 - ikd (v)]xpaino (kg)
seerumin kreatiniini (mikromol/I)

CL . (ml/min) = (x 0,85 naispotilaille)

Pregabaliini saadaan poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysilla (50 % ladkeaineesta 4 tunnissa).
Jos potilas saa hemodialyysihoitoa, pregabaliinin vuorokausiannosta on sovitettava munuaistoiminnan
mukaan. Vuorokausiannoksen lisdksi potilaalle on annettava lisdannos pregabaliinia heti jokaisen 4-
tuntisen hemodialyysikerran jdlkeen (ks. taulukko 1).

Taulukko 1. Pregabaliiniannoksen sovittaminen munuaistoiminnan mukaan

Kreatlnnnlpl.lhdlstuma Pregabaliinin kokonaisvuorokausiannos* Annostelu/vrk
(CL¢) (ml/min)
Aloitusannos Enimmaisannos
(mg/vrk) (mg/vrk)
> 60 150 600 jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen
>30—<60 75 300 jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen




Kreatlnnnlpl'lhdlstuma Pregabaliinin kokonaisvuorokausiannos* Annostelu/vrk

(CL) (ml/min)

>15—<30 25-50 150 kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen
annokseen

<15 25 75 kerta-annoksena

Lisdannos (mg) hemodialyysin jélkeen

25 1100 | kerta-annoksena’

*Kokonaisvuorokausiannos (mg/vrk) annetaan taulukossa ilmoitetun annostelun mukaisesti joko kerta-
annoksena tai jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen
Lisdannos tarkoittaa yhti lisdannosta

Maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Lyrica-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikéisten lasten ja nuorten (12—17 vuoden
ikdiset) hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8,
5.1ja 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

lakkaat
Iakkaan potilaan pregabaliiniannosta on ehké pienennettdvd munuaistoiminnan heikkenemisen vuoksi
(ks. kohta 5.2).

Antotapa
Lyrica-kapselit voi ottaa joko aterioiden yhteydessa tai niiden valilla.

Lyrica-kapselit otetaan suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Diabeetikot
Nykyisen hoitokdytdnnén mukaan verensokeritasoa alentavaa laékitystd saatetaan joutua muuttamaan
joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinihoidon aikana.

Yliherkkyysreaktiot

Valmisteen markkinoilletulon jdlkeen on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita, myos angioedeemaa.
Pregabaliinihoito tulisi keskeyttéé heti, jos potilaalla ilmenee angioedeeman oireita, kuten kasvojen,
suuta ympardivan alueen tai ylahengitysteiden turvotusta.

Vaikea-asteiset ihoon kohdistuvat haittavaikutukset

Pregabaliinihoidon yhteydessé on harvoissa tapauksissa ilmoitettu vaikeista ihoon kohdistuvista
haittavaikutuksista, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaésté ja toksisesta epidermaalisesta
nekrolyysistd, jotka voivat olla hengenvaarallisia tai kuolemaan johtavia. Ladkettd maarattdessa
potilaille on kerrottava oireista ja ihoreaktioita on seurattava tarkasti. Jos nédihin reaktioihin viittaavia
merkkejd ja oireita ilmenee, pregabaliinin kdyttd on lopetettava heti ja vaihtoehtoista hoitoa on
harkittava (tarpeen mukaan).

Heitehuimaus, uneliaisuus, tajunnanmenetys, sekavuus ja psyykkiset hairiot

Pregabaliinihoitoon on yhdistetty heitehuimaus ja uneliaisuus, jotka voivat lisdtd tapaturmia
(kaatumisia) idkkailla potilailla. Valmisteen markkinoilletulon jdlkeen on ilmoitettu myos
tajunnanmenetysté, sekavuutta ja psyykkisié hdiridita. Siksi potilaita on kehotettava noudattamaan
varovaisuutta, kunnes he tietdvét, millaisia vaikutuksia lddkevalmisteella voi heihin olla.




Nékokykyyn liittyvit vaikutukset

Kontrolloiduissa tutkimuksissa ndén hamartymista ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumelédékkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Niissé kliinisissé tutkimuksissa, joissa tehtiin silméatutkimuksia, nddntarkkuuden heikentymisen ja
nikokenttdimuutosten ilmaantuvuus oli suurempi pregabaliinilla kuin lumelddkkeelld hoidetuilla
potilailla; silménpohjamuutosten ilmaantuvuus oli suurempi lumelddkkeelld hoidetuilla potilailla (ks.
kohta 5.1).

Nékokykyyn liittyvid haittavaikutuksia on ilmoitettu my6s valmisteen markkinoilletulon jalkeen;
nddnmenetys, nddon himirtyminen tai muut nddntarkkuuden muutokset, jotka ovat useimmiten olleet
ohimenevii. Pregabaliinihoidon keskeyttéminen voi joko korjata tdllaiset ndkooireet tai parantaa niité.

Munuaisten vajaatoiminta
Joissakin tapauksissa on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa, joka kuitenkin korjaantui joissakin
tapauksissa, kun pregabaliinihoito keskeytettiin.

Muiden samanaikaisten epilepsialddkkeiden kidyton lopettaminen

Viela ei tiedetd riittdvasti siitd, miten samanaikaisten muiden epilepsialddkkeiden kaytto olisi
lopetettava sen jalkeen, kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan pregabaliini-lisdlaakitykselld ja
voitaisiin siirtyéd kdyttimaén pelkkéd pregabaliinia.

Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta
Pregabaliinin markkinoille tulon jélkeen joillakin potilailla on ilmoitettu kongestiivista syddmen

vajaatoimintaa. Tédllainen reaktio on useimmiten ilmennyt sydin- ja verisuonielimistoltdén
heikentyneilld idkkailld potilailla, jotka ovat saaneet pregabaliinia neuropaattiseen kipuun.
Varovaisuutta on noudatettava pregabaliinin kdyt0ssa néille potilaille. Pregabaliinihoidon

lopettaminen saattaa poistaa reaktion.

Selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun hoito
Kaikenlaisten haittavaikutusten, keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityisesti

uneliaisuuden ilmaantuvuus suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun
hoidossa. Tama voi johtua selkdydinvamman hoidossa tarvittavien samanaikaisten ladkevalmisteiden
(kuten antikonvulsiivisten lddkeaineiden) additiivisesta vaikutuksesta, mika tulee ottaa huomioon
madrattdessd pregabaliinia téllaisille potilaille.

Hengityslama
Pregabaliinin kdyton yhteydessé on raportoitu vaikeaa hengityslamaa. Témén vaikean

haittavaikutuksen riski saattaa olla tavanomaista suurempi, jos potilaan hengitystoiminta on
heikentynyt, potilaalla on neurologinen tai hengityselinsairaus, munuaisten vajaatoimintaa tai potilas
kayttdd samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia aineita tai on idkds. Ndiden potilasryhmien annosta
saattaa olla tarpeen muuttaa (ks. kohta 4.2).

Itsetuhoiset ajatukset ja itsetuhoinen kédyttdytyminen

Potilailla, joita on hoidettu epilepsialdékkeilld eri kdyttdaiheissa, on ilmoitettu itsetuhoisia ajatuksia ja
itsetuhoista kdyttaytymistd. Meta-analyysi koskien epilepsialddkkeiden lumekontrolloituja ja
satunnaistettuja tutkimuksia osoitti my0s pientd riskin suurentumista itsetuhoisten ajatusten ja
itsetuhoisen kdyttdymisen osalta. Tdmén riskin mekanismia ei tunneta. Tapauksia, joihin liittyy
itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista kiyttdytymistd, on havaittu pregabaliinilla hoidetuilla potilailla
markkinoille tulon jilkeen (ks. kohta 4.8). Epidemiologinen tutkimus, jossa kdytettiin itsekontrolloitua
tutkimusasetelmaa (hoitojaksoja verrataan saman yksilon ei-hoitojaksoihin), antoi néyttoa siité, ettd
pregabaliinilla hoidetuilla potilailla on suurentunut itsetuhoisen kayttdytymisen alkamisen ja
itsemurhan riski.

Potilaita (ja heidén 1&heisidén) on neuvottava ottamaan yhteytté ladkériin, jos merkkejé itsetuhoisista
ajatuksista tai itsetuhoisesta kdyttdytymisestd ilmenee. Potilaita on seurattava itsetuhoisten ajatusten tai
itsetuhoisen kayttdytymisen merkkien varalta ja harkittava asianmukaista hoitoa. Pregabaliinihoidon
keskeyttdmisté on harkittava, jos itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista kéyttidytymisté ilmenee.



Alemman maha-suolikanavan hidastunut toiminta

Pregabaliinin markkinoille tulon jélkeen on raportoitu tapauksia, jotka liittyvit alemman maha-
suolikanavan hidastuneeseen toimintaan (esim. suolen tukkeuma, paralyyttinen ileus, ummetus), kun
pregabaliinin kanssa samanaikaisesti annettiin 1dakitystd, joka saattaa aiheuttaa ummetusta, kuten
opioidikipulddkkeet. Kun pregabaliinia ja opioideja kdytetdan yhdessd, voidaan harkita ummetusta
ehkéisevid toimenpiteité (erityisesti naispotilaille ja idkkéille).

Samanaikainen kaytt6 opioidien kanssa

Varovaisuutta neuvotaan noudattamaan méaéaréttiesséd pregabaliinia samanaikaisesti opioidien kanssa
keskushermoston toiminnan lamaantumisriskin vuoksi (ks. kohta 4.5). Opioidien kayttdjille tehdyssi
tapaus-verrokkitutkimuksessa opioidiin liittyvdn kuoleman riski oli suurempi potilailla, jotka kdyttivét
pregabaliinia samanaikaisesti opioidin kanssa, kuin pelkkéé opioidia kayttévilld henkil6illd (vakioitu
ristitulosuhde [aOR] 1,68 [95 %:n luottamusvili 1,19-2,36]). Tama kohonnut riski havaittiin
kéytettidessd pienid pregabaliiniannoksia (< 300 mg, aOR 1,52 [95%:n luottamusvili 1,04-2,22]), ja
suurempien pregabaliiniannosten kadyttoon nayttiisi liittyvan tatdkin suurempi riski (> 300 mg, aOR
2,51 [95%:n luottamusvili 1,24-5,06]).

Vidrinkaytto, paihdekdytto tai riippuvuus

Pregabaliini voi aiheuttaa ladkeriippuvuutta, joka voi ilmetd terapeuttisilla annoksilla. Tapauksia
vadrinkaytostd ja pdihdekéytostd on raportoitu. Potilaiden kohdalla, joiden taustatiedoissa on
paihdyttdvien aineiden tahallista vadrinkdyttod, voi olla tavanomaista suurempi pregabaliinin
vadrinkayton, paihdekdyton tai riippuvuuden riski, joten pregabaliinin kéytdssé néille potilaille pitéé
olla varovainen. Potilas on arvioitava tarkoin véarinkdyton, paihdekdyton tai riippuvuuden riskin
suhteen ennen pregabaliinin madrdamista.

Pregabaliinihoitoa saavia potilaita on seurattava tarkoin pregabaliinin vairinkdyton, pdihdekéyton tai
riippuvuuden oireiden, kuten toleranssin kehittymisen, annoksen nostamisen ja lddkehakuisen
kayttdytymisen, varalta.

Vieroitusoireet

Seka lyhyt- ettd pitkdkestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jdlkeen on todettu vieroitusoireita.
Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paansarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli,
vilustumisoireet, hermostuneisuus, masennus, itsetuhoiset ajatukset, kipu, kouristukset, voimakas
hikoilu ja heitehuimaus. Vieroitusoireiden ilmeneminen pregabaliinihoidon lopettamisen jalkeen voi
osoittaa lddkeriippuvuuden (ks. kohta 4.8). Potilaalle olisi kerrottava tdstd hoitoa aloitettaessa. Jos
pregabaliinihoito pitda lopettaa, se suositellaan tekemién kdyttoaiheesta riippumatta asteittain
véhintdédn 1 viikon aikana (ks. kohta 4.2).

Pregabaliinin kdyton aikana tai pian pregabaliinin kdyton lopettamisen jélkeen voi ilmeté kouristuksia,
status epilepticus ja toonis-klooniset (grand mal) kouristukset mukaan lukien.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, ettd pitkdaikaisen pregabaliinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat olla annoksesta riippuvaisia.

Enkefalopatia
Enkefalopatiatapauksia on raportoitu. Tapauksia ilmeni enimmékseen sellaisilla potilailla, joilla oli

jokin enkefalopatian syntymisté edistdvé perussairaus.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkdisy

Lyrica voi ensimméisen raskauskolmanneksen aikana kéytettynd aiheuttaa sikiolle vakavia
synnynndisid epdmuodostumia. Pregabaliinia ei pida kédyttdd raskauden aikana, ellei sen hyoty didille
ole selkedsti sikiolle aiheutuvaa mahdollista riskid suurempi. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kaytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisya (ks. kohta 4.6).




Laktoosi-intoleranssi

Lyrica siséltdéd laktoosimonohydraattia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishiirio, ei pida kayttda téta
laaketta.

Natriumsisaltd
Lyrica siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli. Vahénatriumista ruokavaliota
noudattaville potilaille voidaan kertoa, ettd timé lddkevalmiste on ’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Koska pregabaliini erittyy pddasiassa muuttumattomana virtsaan ja sen metabolia ihmiselld on ldhes
olematonta (< 2 % annoksesta erittyy virtsaan metaboliitteina) ja koska se ei estd ldékeainemetaboliaa
in vitro eiké sitoudu plasman proteiineihin, on epdtodennékdistd, ettd silld olisi farmakokineettisid
yhteisvaikutuksia.

In vivo —tutkimukset ja populaatiofarmakokineettiset analyysit

Pregabaliinilla ei ole todettu in vivo -tutkimuksissa kliinisesti merkittdvid farmakokineettisia
yhteisvaikutuksia seuraavien aineiden kanssa: fenytoiini, karbamatsepiini, valproaatti, lamotrigiini,
gabapentiini, loratsepaami, oksikodoni ja etanoli. Populaatiofarmakokineettiset analyysit ovat
osoittaneet, etteivit suun kautta annettavat diabetesldadkkeet, diureetit, insuliini, fenobarbitaali,
tiagabiini ja topiramaatti vaikuta pregabaliinipuhdistumaan kliinisesti merkittdvasti.

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, noretisteroni ja/tai etinyyliestradioli

Pregabaliinin samanaikainen kdytt6 suun kautta otettavan noretisteroni- ja/tai
etinyyliestradiolichkdisyvalmisteen kanssa ei vaikuta kummankaan viimeksi mainitun ladkeaineen
vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Keskushermostoon vaikuttavat 1ddkevalmisteet
Pregabaliini voi voimistaa etanolin ja loratsepaamin vaikutuksia.

Valmisteen markkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu hengityksen lamaa, koomaa ja kuolemia potilailla,
jotka kayttavét pregabaliinia ja opioideja ja/tai muita keskushermoston toimintaa lamaavia
ladkevalmisteita. Pregabaliini ndyttdisi lisddvan oksikodonista johtuvaa kognitiivisten ja
karkeamotoristen toimintojen heikkenemista.

Yhteisvaikutukset ja 1dkkéit henkilot
Iékkaille vapaaehtoisille tutkimushenkildille ei ole tehty spesifisiéd farmakodynaamisia
yhteisvaikutustutkimuksia. Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisikaisille.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkdisy
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisya (ks. kohta 4.4).

Raskaus
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Pregabaliinin on osoitettu ldpédisevén rottien istukan (ks. kohta 5.2). Pregabaliini voi ldpéistd ihmisen
istukan.

Vakavat synnynnéiset epdmuodostumat

Y1i 2 700 pregabaliinille ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana altistunutta raskautta késittavan
pohjoismaisen havainnoivan tutkimuksen tiedot osoittivat, ettd vakavien synnynnéisten
epamuodostumien esiintyvyys pregabaliinille altistuneilla pediatrisilla potilailla (eldvit ja kuolleena
syntyneet) oli suurempi kuin pregabaliinille altistumattomilla (5,9 % vs. 4,1 %).




Vakavien synnynnéisten epdmuodostumien riski pregabaliinille ensimmaiselld raskauskolmanneksella
altistuneilla pediatrisilla potilailla oli hieman suurempi kuin pregabaliinille altistumattomilla (vakioitu
esiintyvyyssuhde ja 95 %:n luottamusvali: 1,14 [0,96—1,35]) seké verrattuna siihen potilasjoukkoon,
joka altistui lamotrigiinille (1,29 [1,01-1,65]) tai duloksetiinille (1,39 [1,07-1,82]).

Spesifisistd epdmuodostumista tehdyt analyysit osoittivat hermoston ja silmien epamuodostumien,
suu- ja kasvohalkioiden, virtsateiden epdmuodostumien ja sukupuolielinten epdmuodostumien riskin
olevan tavanomaista suurempi, mutta lukumaérat olivat pienid ja arviot epatarkkoja.

Lyrica-valmistetta ei pitéisi kdyttad raskausaikana, mikali kaytto ei ole selvisti valttdimatonté (jos
didille koituva hydty on selvisti suurempi kuin mahdollinen riski sikidlle).

Imetys
Pregabaliini erittyy ihmisen rintamaitoon (ks. kohta 5.2). Pregabaliinin vaikutusta

vastasyntyneeseen/imevdiiseen ei tunneta. On padtettava, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
pregabaliinihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt aidille.

Hedelmaillisyys
Pregabaliinin vaikutuksista naisen hedelmaéllisyyteen ei ole kliinisti tietoa.

Kliinisessa tutkimuksessa, jossa tutkittiin pregabaliinin vaikutusta sperman liikkkuvuuteen, terveille
miehille annettiin 600 mg pregabaliinia pdivéssd. Kolmen kuukauden hoidolla ei ollut vaikutusta
sperman liikkuvuuteen.

Naarasrotilla tehdysséd hedelmaéllisyystutkimuksessa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisddntymiseen.
Urosrotilla tehdyissa hedelmallisyystutkimuksissa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisdintymiseen ja
kehitykseen. Ndiden l0ydosten kliinistd merkitysta ei tiedetd (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Lyrica-valmisteella voi olla vdhéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
Lyrica voi aiheuttaa heitehuimausta ja uneliaisuutta, joten se voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Potilasta on kehotettava vélttdiméan autolla ajamista, monimutkaisten koneiden
kayttdmistd ja muiden mahdollisesti vaarallisten tehtdvien suorittamista, kunnes tiedetdén, vaikuttaako
ladkevalmiste kyseisen potilaan kykyyn suoriutua tillaisista tehtavista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisessi tutkimusohjelmassa pregabaliinille altistettiin yli 8 900 potilasta, joista yli 5 600 osallistui
lumekontrolloituihin kaksoissokkotutkimuksiin. Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat
heitehuimaus ja uneliaisuus. Haittavaikutukset olivat tavallisesti lievii tai kohtalaisia. Kaikissa
kontrolloiduissa tutkimuksissa haitallisten reaktioiden vuoksi hoidon keskeytti 12 % pregabaliinia
saaneista potilaista ja 5 % lumelédékettd saaneista. Yleisimmét pregabaliinihoidon keskeyttdmiseen
johtaneet haittavaikutukset olivat heitehuimaus ja uneliaisuus.

Alla olevassa taulukossa 2 on lueteltu kaikki haittavaikutukset, joita ilmeni pregabaliinilla useammin
kuin lumelddkkeelld ja useammalla kuin yhdelld potilaalla. Haittavaikutukset on luokiteltu
elinjéarjestelmaén ja esiintymistiheyden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen

(< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Téssé ilmoitetut haittavaikutukset voivat liittyd my0s potilaan perussairauteen ja/tai samanaikaisesti
kaytettyihin lddkevalmisteisiin.



Kaikenlaisten haittavaikutusten, keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityisesti
uneliaisuuden ilmaantuvuus suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun

hoidossa (ks. kohta 4.4).

Valmisteen markkinoille tulon jalkeen ilmoitetut uudet haittavaikutukset on ilmoitettu kursivoituina.

Taulukko 2. Pregabaliinin haittavaikutukset

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Tuntematon
Hermosto
Hyvin yleiset
Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Silmat

Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset

Kuulo ja tasapainoelin
Yleiset

Melko harvinaiset
Sydiin

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Verisuonisto
Melko harvinaiset

Elinjarjestelma Haittavaikutus

Infektiot

Yleiset Nasofaryngiitti

Veri ja imukudos

Melko harvinaiset Neutropenia
Immuunijirjestelméa

Melko harvinaiset Yliherkkyys,

Harvinaiset Angioedeema, allerginen reaktio.
Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleiset Lisdéntynyt ruokahalu.

Melko harvinaiset Ruokahaluttomuus, hypoglykemia.
Psyykkiset hiiriot

Yleiset Euforinen mieliala, sekavuus, artyneisyys, desorientaatio, unettomuus,

sukupuolivietin heikkeneminen.

Aistiharhat, paniikkikohtaus, levottomuus, agitaatio, masennus,
masentuneisuus, mielialan koheneminen, aggressio, mielialan vaihtelut,
depersonalisaatio, sanojen hapuilu, poikkeavat unet, sukupuolivietin
voimistuminen, orgasmivaikeus, apatia.

Estottomuus, itsetuhoinen kéyttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset.
Lddkeriippuvuus

Heitehuimaus, uneliaisuus, paansarky.

Ataksia, epdnormaali koordinaatio, vapina, dysartria, muistinmenetys,
muistin heikkeneminen, tarkkaavuuden hiirid, parestesia, hypoestesia,
sedaatio, tasapainohdiriét, letargia.

Pyo6rtyminen, tokkuraisuus, myoklonus, fajunnanmenetys,
psykomotorinen ylivilkkaus, dyskinesia, ortostaattinen heitehuimaus,
intentiovapina, silméavarve, kognitiivinen hairid, psyykkisid hdiriditd
puheen tuottamisen hairi6, hyporefleksia, hyperestesia, polttava tunne,
makuaistin puute, huonovointisuus.

Kouristukset, hajuaistin hdirid, hypokinesia, dysgrafia, parkinsonismi.

N&on hdmartyminen, kaksoiskuvat.

Perifeerisen nd6n menetys, ndkéhiirid, silmien turvotus,
nakokenttdpuutos, nddntarkkuuden heikentyminen, silméakipu, astenopia,
fotopsia, silmien kuivuminen, kyynelmuodostuksen lisddntyminen, silmén
arsytys.

Ndonmenetys, keratiitti, oskillopsia, syvyysnakoaistimusten muutokset,
mydriaasi, karsastus, ndkoaistimuksen kirkkaus.

Kiertohuimaus.
Hyperakusia.

Takykardia, ensimmdiisen asteen eteis-kammiokatkos, sinusbradykardia,
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta.
QT-ajan pidentyminen, sinustakykardia, sinusperéiset rytmih&iriot.

Hypotensio, hypertensio, kuumat aallot, kuumoitus/punoitus, raajojen
karkiosien kylmyys.
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Elinjirjestelmi Haittavaikutus

Hengityselimet, rintakehi ja vélikarsina

Melko harvinaiset Hengenahdistus, nendverenvuoto, yské, nenén tukkoisuus, nuha,
kuorsaaminen, nendn kuivuminen.

Harvinaiset Keuhkoedeema, kiristdva tunne kurkussa.

Tuntematon Hengityslama.

Ruoansulatuselimisto

Yleiset Oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli, ilmavaivat, vatsan pingotus,
suun kuivuminen.

Melko harvinaiset Gastroesofageaalinen refluksitauti, syljenerityksen lisddntyminen, suun
hypoestesia.

Harvinaiset Askites, haimatulehdus, kielen turvotus, nielemishéirio.

Maksa ja sappi

Melko harvinaiset Maksa-arvojen kohoaminen*.

Harvinaiset Keltaisuus.

Hyvin harvinaiset Maksan vajaatoiminta, maksatulehdus.

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinaiset Papulaarinen ihottuma, nokkosihottuma, voimakas hikoilu, kutina.

Harvinaiset Toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymd,
kylma hiki.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleiset Lihaskouristukset, nivelkipu, selkakipu, raajakipu, servikaalinen spasmi.

Melko harvinaiset Nivelturvotus, lihaskipu, lihasnykaykset, niskakipu, lihasjaykkyys.

Harvinaiset Rabdomyolyysi.

Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinaiset Virtsanpidatyskyvyttomyys, dysuria.

Harvinaiset Munuaisten vajaatoiminta, oliguria, virtsaretentio.

Sukupuolielimet ja rinnat

Yleiset Erektiohéirid.

Melko harvinaiset Seksuaalinen toimintahiirio, ejakulaation viivdstyminen, dysmenorrea,
kipu rinnoissa.

Harvinaiset Amenorrea, nesteen eritys rinnasta, rinnan suurentuminen, gynekomastia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset Adreisturvotus, turvotus, epinormaali kiively, kaatuminen, humaltunut
olo, epétavallinen olo, visymys.

Melko harvinaiset Yleistynyt turvotus, kasvoturvotus, puristava tunne rintakehéssa, kipu,
kuume, jano, vilunvéristykset, voimattomuus.

Tutkimukset

Yleiset Painonnousu.

Melko harvinaiset Suurentunut veren kreatiinikinaasi, suurentunut verensokeri,
verihiutalemiirin pieneneminen, suurentunut veren kreatiniini,
pienentynyt veren kalium, painon aleneminen.

Harvinaiset Pienentynyt valkosolumaar4.

* suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT) ja suurentunut aspartaattiaminotransferaasi (ASAT).

Seka lyhyt- ettd pitkédkestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jélkeen on todettu vieroitusoireita.
Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paansarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli,
vilustumisoireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, itsetuhoiset ajatukset, kipu, voimakas
hikoilu ja heitehuimaus. Ndma oireet voivat osoittaa ldékeriippuvuuden. Potilaalle olisi kerrottava tésté
hoitoa aloitettaessa.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, etté pitkdaikaisen pregabaliinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat olla annoksesta riippuvaisia (ks. kohdat 4.2
ja4.4).

Pediatriset potilaat
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Viidessd pediatrisessa tutkimuksessa, joihin osallistuneilla potilailla oli paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka olivat tai eivét olleet toissijaisesti yleistyvid (12 viikon teho- ja
turvallisuusseurantatutkimus 4—16-vuotiaille potilaille, n = 295; 14 pdivén teho-ja
turvallisuustutkimus potilaille, joiden ikd vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, n = 175;
farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimus, n = 65; ja kaksi avointa 1 vuoden
turvallisuusseurantatutkimusta, n = 54 ja n = 431), pregabaliinin turvallisuusprofiili oli samanlainen
kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyissa tutkimuksissa. 12 viikon tutkimuksessa
pregabaliinihoidossa havaitut yleisimmat haittatapahtumat olivat uneliaisuus, kuume,
ylahengitystieinfektio, ruokahalun lisddntyminen, painonnousu ja nasofaryngiitti. 14 péivén
tutkimuksessa yleisimmaét pregabaliinihoidossa havaitut haittatapahtumat olivat uneliaisuus,
ylahengitystieinfektio ja kuume (ks. kohdat 4.2, 5.1 ja 5.2).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Pregabaliinin markkinoilletulon jélkeen sen yliannostuksen yhteydessé yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset ovat olleet uneliaisuus, sekavuus, kiihtyneisyys ja levottomuus. Kouristuskohtauksia
on myds raportoitu.

Harvinaisia koomatapauksia on raportoitu.

Pregabaliinin yliannostuksen hoitoon tulisi kuulua yleiset peruselintoimintoja tukevat toimet, joihin
voi tarvittaessa kuulua hemodialyysi (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Epilepsialddkkeet, muut epilepsialdékkeet, ATC-koodi: NO3AX16

Vaikuttava aine, pregabaliini, on gamma-aminovoihappo-analogi [(S)-3-(aminometyyli)-5-
metyyliheksanoiinihappo].

Vaikutusmekanismi
Pregabaliini sitoutuu keskushermostossa janniteherkkien kalsiumkanavien lisdalayksikk6on (ot2-0-
proteiini).

Kliininen teho ja turvallisuus

Neuropaattinen kipu
Pregabaliinin teho on osoitettu tutkimuksissa, jotka koskivat diabeettista neuropatiaa, postherpeettista
neuralgiaa ja selkdydinvammaa. Tehoa ei ole tutkittu muissa neuropaattisen kivun malleissa.

Pregabaliinia on tutkittu 10 kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa annostuksella kahdesti
vuorokaudessa enintddn 13 viikon ajan ja annostuksella kolmesti vuorokaudessa enintdén 8 viikon
ajan. Turvallisuus- ja tehoprofiilit olivat samankaltaiset hoito-ohjelmissa, joissa annostus oli joko
kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.

Kipu lievittyi jo ensimmédisen hoitoviikon aikana, ja timé vaikutus séilyi koko hoitojakson ajan

enintdén 12 viikkoa kesténeissé kliinisissé tutkimuksissa, jotka koskivat seké perifeeristi ettd
sentraalista neuropaattista kipua.
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Perifeeristd neuropaattista kipua koskeneissa kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa kipupistemaéra
puolittui 35 % pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 18 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista. Niistd
potilaista, joilla ei ilmennyt uneliaisuutta, kipupisteméirén havaittiin pienenevin samanveroisesti

33 % pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 18 %:lla lumelédékettd saaneista potilaista. Niistd
potilaista, joilla ilmeni uneliaisuutta, sama vaste saavutettiin 48 %:1la pregabaliiniryhméssé ja 16 %:lla
lumeldékeryhmaéssa.

Kipupistemaird parani 50 % sentraalista neuropaattista kipua koskeneessa kontrolloidussa kliinisessa
tutkimuksessa 22 %:1la pregabaliinia saaneista potilaista ja 7 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista.

Epilepsia

Liséhoitona

Pregabaliinia on tutkittu kolmessa kontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa, jotka kestivét 12 viikkoa
ja joissa annostus oli joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa. Turvallisuus- ja tehoprofiilit olivat
samankaltaiset hoito-ohjelmissa, joissa annostus oli joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.

Epilepsiakohtaukset vihenivit jo ensimmaéisen viikon aikana.

Pediatriset potilaat

Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden ja nuorten epilepsian
lisdlddkehoitona ei ole osoitettu. Farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimuksessa oli mukana
potilaita, joilla oli paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia ja joiden iké vaihteli 3 kuukaudesta 16 vuoteen
(n = 65), ja siind todetut haittatapahtumat olivat samanlaisia kuin aikuisilla. Tulokset 12 viikon
lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 295 idltddn 4—16-vuotiasta pediatrista potilasta, ja
14 péivan lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 175 pediatrista potilasta, joiden ikd
vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, ja joissa arvioitiin pregabaliinin tehoa ja turvallisuutta
paikallisalkuisten epilepsiakohtausten liséléddkehoitona, seké kahdesta yhden vuoden avoimesta
turvallisuustutkimuksesta, joihin osallistui 54 ja 431 pediatrista epilepsiapotilasta, joiden iké vaihteli
3 kuukaudesta 16 vuoteen, osoittavat, ettd kuume ja ylempien hengitysteiden infektiot -
haittatapahtumia havaittiin useammin kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyissé tutkimuksissa (ks.
kohdat 4.2, 4.8 ja 5.2).

12 viikon lumekontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (ikd 4—16 vuotta) saivat pregabaliinia
joko 2,5 mg/kg/vrk (enintddn 150 mg/vrk) tai 10 mg/kg/vrk (enintddn 600 mg/vrk) tai lumelaaketta.
Paikallisalkuiset epilepsiakohtaukset vahenivét vihintdén 50 % lahtotilanteesta 40,6 %:lla potilaista,
jotka saivat pregabaliinia 10 mg/kg/vrk (p = 0,0068 vs. lumelédéke), 29,1 %:lla potilaista, jotka saivat
pregabaliinia 2,5 mg/kg/vrk (p = 0,2600 vs. lumeldéke) ja 22,6 %:1la potilaista, jotka saivat
lumeldédkettd.

14 péivan lumekontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (ikéd 1 kuukautta — < 4 vuotta) saivat
pregabaliinia joko 7 mg/kg/vrk tai 14 mg/kg/vrk tai lumeldakettd. 24 tunnin kohtaustiheyden mediaani
oli lahtotilanteessa 4,7 ja loppukdynnilld 3,8 pregabaliiniannoksen ollessa 7 mg/kg/vrk, 5,4 ja 1,4
pregabaliiniannoksen ollessa 14 mg/kg/vrk ja 2,9 ja 2,3 lumelddkeryhmaéssi. Pregabaliiniannos 14
mg/kg/vrk pienensi merkitsevisti paikallisalkuisten epilepsiakohtausten logaritmisesti muunnettua
esiintymistiheyttd lumelddkkeeseen verrattuna (p = 0,0223). Pregabaliiniannoksella 7 mg/kg/vrk ei
osoitettu etua kohtaustiheydessd suhteessa lumelddkkeeseen.

12 viikon lumekontrolloidussa tutkimuksessa primaaristi yleistyvia toonis-kloonisia kohtauksia
saavilla henkil6illd 219 tutkittavaa (idltddn 565 vuotiaita, joista 66 oli 5—16-vuotiaita) sai
lisélddkehoitona pregabaliinia 5 mg/kg/vrk (enintddan 300 mg/vrk), 10 mg/kg/vrk (enintdén

600 mg/vrk) tai lumelddketti. Primaaristi yleistyvit toonis-klooniset kohtaukset vahenivét vahintdan
puoleen (50 %) 41,3 %:lla potilaista, jotka saivat pregabaliinia 5 mg/kg/vrk, 38,9 %:lla potilaista, jotka
saivat pregabaliinia 10 mg/kg/vrk, ja 41,7 %:lla potilaista, jotka saivat lumelaéketta.

Monoterapia (uudet potilaat)
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Pregabaliinia on tutkittu yhdesséd kontrolloidussa 56 viikkoa kestdneessa kliinisessa tutkimuksessa,
jossa annostus oli kahdesti vuorokaudessa. Pregabaliini ei osoittautunut samanveroiseksi lamotrigiinin
kanssa, kun tarkasteltiin paatetapahtumana kaytettyd 6 kuukauden kohtauksetonta ajanjaksoa.
Pregabaliini ja lamotrigiini olivat molemmat yhté turvallisia ja hyvin siedettyja.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirid

Pregabaliinia on tutkittu kuudessa 4—6 viikon kontrolloidussa tutkimuksessa, yhdessé 8 viikon
tutkimuksessa idkkailld potilailla ja yhdessd uusiutumisen estoa koskeneessa 6 kuukauden
kaksoissokkoutetussa pitkdaikaistutkimuksessa.

Yleistyneen ahdistuneisuushéirion oireiden havaittiin lievittyvén jo ensimmadiselld viikolla mitattuna
Hamiltonin ahdistuneisuusasteikolla (Hamilton Anxiety Rating Scale, HAM-A).

HAM-A:sta saatu kokonaispistemédré parani kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa (4—8 vk)
vahintddn 50 % lahtotilanteesta paédtetapahtumaan 52 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja
38 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista.

Kontrolloiduissa tutkimuksissa nd6n haméartymisté ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumelddkkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa tehtiin silmétutkimuksia (ndontarkkuus, ndkokenttd ja
silménpohja mustuainen laajennettuna) yli 3 600 potilaalle. Téssé potilasjoukossa nddntarkkuus
heikkeni 6,5 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 4,8 %:1la lumeladkkeelld hoidetuista
potilaista. Nakokenttdmuutoksia todettiin 12,4 %:1la pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 11,7 %:1la
lumelédékkeelld hoidetuista potilaista. Silménpohjamuutoksia havaittiin 1,7 %:1la pregabaliinilla
hoidetuista potilaista ja 2,1 %:lla lumelddkkeelld hoidetuista potilaista.

5.2 Farmakokinetiikka

Pregabaliinin vakaan tilan farmakokinetiikka on samankaltainen terveilld vapaaehtoisilla
tutkimushenkil6illa, epilepsialdédkkeitd saavilla epileptikoilla ja kroonisesta kivusta karsivillé potilailla.

Imeytyminen
Paastotilassa otettuna pregabaliini imeytyy nopeasti ja huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan

1 tunnin kuluessa seké kerta-annossa ettd toistuvassa annossa. Suun kautta annetun pregabaliinin
biologinen hy6tyosuus on arviolta > 90 % annoksesta riippumatta. Toistuvassa annossa vakaan tilan
pitoisuus saavutetaan 24-48 tunnissa. Samanaikainen ruokailu hidastaa pregabaliinin imeytymista,
minkd seurauksena huippupitoisuus (Cmax) pienenee noin 25-30 % ja aika huippupitoisuuden (Tmax)
saavuttamiseen pitenee noin 2,5 tuntiin. Pregabaliinin ottaminen aterian yhteydessé ei kuitenkaan
vaikuta kliinisesti merkittdvasti pregabaliinin kokonaisimeytymiseen.

Jakautuminen

Prekliinisissd tutkimuksissa pregabaliinin on osoitettu ldpdisevén veri-aivoesteen hiirilla, rotilla ja
apinoilla. Sen on osoitettu ldpdisevin istukan rotilla ja kulkeutuvan imettdvien rottien maitoon.
Ihmiselld suun kautta annetun pregabaliinin ndennéinen jakautumistilavuus on noin 0,56 I’kg.
Pregabaliini ei sitoudu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio

Pregabaliini ei metaboloidu ihmiselld juuri lainkaan. Radioaktiivisesti merkitysté
pregabaliiniannoksesta noin 98 % erittyy virtsaan muuttumattomana pregabaliinina. Pregabaliinin N-
metyloitunut johdos, joka on pregabaliinin padmetaboliitti virtsassa, oli maéréltadn 0,9 % annoksesta.
Prekliinisissa tutkimuksissa ei saatu viitteitd pregabaliinin (S-enantiomeeri) rasemisaatiosta R-
enantiomeeriksi.

Eliminaatio
Pregabaliini eliminoituu yleisestd verenkierrosta ensisijaisesti erittymaélld virtsaan muuttumattomana
ladkeaineena.
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Pregabaliinin eliminaation puoliintumisaika on keskimaarin 6,3 h. Sen plasma- ja munuaispuhdistumat
ovat suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2, Munuaisten vajaatoiminta).

Annosta on sovitettava, jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai hén tarvitsee
hemodialyysihoitoa (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Pregabaliinin farmakokinetiikka on lineaarinen suositellulla vuorokausiannoksella. Pregabaliinin
farmakokinetiikka vaihtelee yksildiden vélilld vain vdhin (< 20 %). Toistuvassa annossa
farmakokinetiikka on ennustettavissa kerta-annostelusta saatujen tulosten pohjalta. Siksi plasman
pregabaliinipitoisuuksien rutiiniseurantaa ei tarvita.

Sukupuoli
Kliinisten tutkimusten mukaan sukupuoli ei vaikuta plasman pregabaliinipitoisuuksiin kliinisesti

merkittavasti.

Munuaisten vajaatoiminta

Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan. Liséksi pregabaliini saadaan
poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysin avulla (4-tuntisen hemodialyysin jdlkeen plasman
pregabaliinipitoisuus on noin puolittunut). Koska pregabaliini eliminoituu pidasiassa munuaisten
kautta, annosta on pienennettdvd munuaisten vajaatoimintapotilailla ja tdydennettédvé hemodialyysin
jéalkeen (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Maksan vajaatoiminta

Spesifisid farmakokineettisid tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt.
Koska pregabaliini ei lapikdy merkittdvdad metaboliaa vaan erittyy pddasiassa muuttumattomana
ladkeaineena virtsaan, maksan toiminnan heikkenemisen ei odoteta muuttavan plasman
pregabaliinipitoisuuksia merkittdvésti.

Pediatriset potilaat

Farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimuksessa pregabaliinin farmakokinetiikkaa arvioitiin
pediatrisilla epilepsiapotilailla (ikdryhmat: 1-23 kuukautta, 2—6 vuotta, 7-11 vuotta ja 12—16 vuotta)
annoksilla 2,5, 5, 10 ja 15 mg/kg/vrk.

Kun pregabaliinia annettiin paastonneille pediatrisille potilaille suun kautta, huippupitoisuus
plasmassa saavutettiin yleensd samassa ajassa kaikissa ikdryhmissa. Téhdn kului aikaa 0,5-2 tuntia
ladkkeen annosta.

Pregabaliinin Crmax-ja AUC-arvot kasvoivat jokaisessa ikdryhmassa lineaarisesti annoksen
suurentuessa. AUC oli 30 % pienempi alle 30 kg painavilla pediatrisilla potilailla, johtuen 43 %
suurentuneesta painon mukaan vakioidusta puhdistumasta néilla potilailla verrattuna potilaisiin, jotka
painoivat 30 kg tai enemmén.

Pregabaliinin terminaalinen puoliintumisaika oli keskiméairin noin 3—4 tuntia korkeintaan 6-vuotiailla
pediatrisilla potilailla ja 4-6 tuntia 7-vuotiailla ja sitd vanhemmilla pediatrisilla potilailla.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettd kreatiniinipuhdistuma oli suun kautta annetun
pregabaliinin puhdistuman merkittédva kovariantti ja paino suun kautta annetun pregabaliinin
ndenndisen jakautumistilavauden merkittdva kovariantti. Namaé suhteet olivat samanlaisia seki
pediatrisilla ettd aikuispotilailla.

Pregabaliinin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu alle 3 kuukauden ikaisilld potilailla (ks. kohdat 4.2, 4.8
jas.1).

lakkaat

Pregabaliinipuhdistuma yleensa pienenee idn myG6td. Suun kautta annetun pregabaliinin puhdistuma
pienenee yhdenmukaisesti iin myoté pienenevén kreatiniinipuhdistuman kanssa. Pregabaliiniannosta
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voi olla tarvetta pienentda potilailla, joilla on ikédén liittyvd4d munuaistoiminnan heikkenemista (ks.
kohta 4.2, taulukko 1).

Imettavit didit

Kahdentoista tunnin vélein annettavan 150 mg:n pregabaliiniannoksen (vuorokausiannos 300 mg)
farmakokinetiikkaa arvioitiin kymmenelld imettavalla naisella, kun synnytyksesté oli kulunut
vihintddn 12 viikkoa. Imetys vaikutti véhén tai ei ollenkaan pregabaliinin farmakokinetiikkaan.
Pregabaliini erittyi rintamaitoon. Vakaan tilan pregabaliinipitoisuudet rintamaidossa olivat
keskimé&édrin noin 76 % &didin plasman vakaan tilan pitoisuuksista. Arvioitu imevéisen saama annos
rintamaidosta (olettaen ettd maidonkulutus on keskiméérin 150 ml/kg/vrk) olisi siten 0,31 mg/kg/vrk,
kun diti saa pregabaliinia 300 mg/vrk, ja vastaavasti 0,62 mg/kg/vrk, kun 4iti saa pregabaliinia
maksimiannoksen 600 mg/vrk. Arvioidut annokset milligrammoina painokiloa kohti ovat noin 7 %
didin vuorokausiannoksesta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldimilla tehdyissd tavanomaisissa farmakologista turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa
pregabaliini oli hyvin siedetty hoitoannoksia vastaavilla annoksilla. Rotilla ja apinoilla tehdyissé
toistuvan annon toksisuutta selvittdneissa tutkimuksissa havaittiin keskushermostovaikutuksia,
mukaan lukien hypoaktiivisuus, hyperaktiivisuus ja ataksia. Iakkéilld albiinorotilla usein havaitun
verkkokalvon surkastuman ilmaantuvuus lisééntyi, kun pitkdaikainen pregabaliinialtistus oli > 5 kertaa
suurempi kuin keskimaérdinen altistus ihmiselld kéytettdessd suositeltua enimmaishoitoannosta.

Pregabaliini ei ollut teratogeeninen hiirilld, rotilla eika kaniineilla. Se oli sikidtoksinen rotilla ja
kaniineilla vain silloin, kun pitoisuus ylitti riittdvésti altistuksen ihmiselld. Pre-/postnataalisissa
toksisuustutkimuksissa pregabaliini aiheutti rotanpoikasissa kehityshairi6ité, kun altistus oli > 2 kertaa
suurempi kuin ihmiselle suositeltu enimmaéisaltistus.

Naaras- ja urosrottien hedelmaéllisyyteen vaikuttavia haittoja on todettu vain silloin, kun on kaytetty
altistuksia, jotka ylittdvét terapeuttisen altistuksen suuresti. Urosten lisddntymiselimiin ja
spermaparametreihin kohdistuneet haitat olivat palautuvia ja niitd todettin vain silloin, kun on kaytetty
altistuksia, jotka ylittdvét terapeuttisen altistuksen suuresti tai haitat liittyivét urosrottien
lisddntymiselimissé tapahtuneisiin spontaaneihin degeneratiivisiin prosesseihin. Tdémén vuoksi
vaikutuksilla on kliiniseltd kannalta vain vihdinen merkitys tai ei mitdén merkitysta.

In vitro- ja in vivo -tutkimustulosten perusteella pregabaliini ei ole genotoksinen.

Kahden vuoden karsinogeenisuustutkimukset pregabaliinilla tehtiin rotilla ja hiirilla. Rotilla ei havaittu
kasvaimia, kun altistus oli enintddn 24-kertainen verrattuna ihmisen keskiméaardiseen altistukseen
suurimmalla suositellulla hoitoannoksella 600 mg/vrk. Hiirill4 ei todettu kasvainten ilmaantuvuuden
lisdéntymisté, kun altistukset olivat samaa luokkaa kuin keskimédardinen altistus ihmisella.
Suuremmilla altistuksilla hemangiosarkooman ilmaantuvuus hiirilld kuitenkin lisdéntyi. Pregabaliinin
hiirille kasvainmuodostusta aiheuttava mekanismi ei ole genotoksinen. Mekanismiin liittyy
verihiutalemuutoksia ja siihen liittyvadi endoteelisolujen proliferaatiota. Téllaisia verihiutalemuutoksia
ei esiintynyt rotilla eiké ihmisilld lyhytkestoisista kliinisistd tutkimuksista saatujen tietojen perusteella
eiké pitkékestoisista kliinisistd tutkimuksista saatujen rajallisten tietojen perusteella. Nayttod ihmisille
koituvasta vaarasta ei ole.

Nuorilla rotilla toksisuustyypit eivit eroa laadullisesti tdysikaisilla rotilla havaituista. Nuoret rotat ovat
kuitenkin herkempid. Kun kdytettiin hoitoaltistuksia, saatiin nayttod keskushermoston yliaktiivisuuden
kliinisistd merkeistd ja bruksismista seké joistakin kasvumuutoksista (ruumiinpainon nousu estyi
tilapdisesti). Vaikutuksia kiimasykliin havaittiin, kun altistus oli 5 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus
ihmiselld. Nuorilla rotilla havaittiin akustisen sédpsdhdysvasteen heikkenemisté 1-2 viikon kuluttua
altistuksesta, joka oli yli 2 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus ihmiselld. Yhdekséin viikon kuluttua
altistuksesta titd vaikutusta ei ollut endd havaittavissa.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Lyrica 25 mg, 50 mg, 150 mg kovat kapselit

Kapselin sisilto:
Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Talkki

Kapselin kuori:

Liivate

Titaanidioksidi (E 171)
Natriumlauryylisulfaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Puhdistettu vesi

Painoviri:

Sellakka

Rautaoksidi, musta (E 172)
Propyleeniglykoli
Kaliumhydroksidi

Lyrica 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg kovat kapselit

Kapselin sisilto:
Laktoosimonohydraatti
Maissitarkkelys

Talkki

Kapselin kuori:

Liivate

Titaanidioksidi (E 171)
Natriumlauryylisulfaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Puhdistettu vesi

Rautaoksidi, punainen (E 172)

Painoviri:

Sellakka

Rautaoksidi, musta (E 172)
Propyleeniglykoli
Kaliumhydroksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lyrica 25 mg kovat kapselit

PVC/alumiinilapipainoliuska, jossa on 14, 21, 56, 84, 100 tai 112 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repdisylinjoilla varustetuissa PV C/alumiinildpipainoliuskoissa.
HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyrica 50 mg kovat kapselit

PVC/alumiinildpipainoliuska, jossa on 14, 21, 56, 84 tai 100 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repédisylinjoilla varustetuissa PVC/alumiinilépipainoliuskoissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Lyrica 75 mg kovat kapselit

PVC/alumiinildpipainoliuska, jossa on 14, 56, 70, 100 tai 112 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repdisylinjoilla varustetuissa PV C/alumiinildpipainoliuskoissa.
HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Lyrica 100 mg kovat kapselit

PVC/alumiinilépipainoliuska, jossa on 21, 84 tai 100 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repdisylinjoilla varustetuissa PV C/alumiinildpipainoliuskoissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyrica 150 mg kovat kapselit

PVC/alumiinildpipainoliuska, jossa on 14, 56, 100 tai 112 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repédisylinjoilla varustetuissa PVC/alumiinilépipainoliuskoissa.
HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Lyrica 200 mg kovat kapselit

PVC/alumiinildpipainoliuska, jossa on 21, 84 tai 100 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repdisylinjoilla varustetuissa PV C/alumiinildpipainoliuskoissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Lyrica 225 mg kovat kapselit

PVC/alumiinilépipainoliuska, jossa on 14, 56 tai 100 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repéisylinjoilla varustetuissa PVC/alumiinilépipainoliuskoissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimattd ole myynnissa.

Lyrica 300 mg kovat kapselit

PVC/alumiinildpipainoliuska, jossa on 14, 56, 100 tai 112 kovaa kapselia.

100 x 1 kovaa kapselia kerta-annoksina repdisylinjoilla varustetuissa PV C/alumiinildpipainoliuskoissa.
HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den [Jssel
Alankomaat
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8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Lyrica 25 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/001 — 005
EU/1/04/279/026
EU/1/04/279/036
EU/1/04/279/046

Lyrica 50 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/006 — 010
EU/1/04/279/037

Lyrica 75 mg kovat kapselit
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 kovat kapselit
EU/1/04/279/014 — 016
EU/1/04/279/39

Lyrica 150 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/017 — 019
EU/1/04/279/028
EU/1/04/279/031
EU/1/04/279/040

Lyrica 200 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/020 — 022
EU/1/04/279/041

Lyrica 225 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/033 — 035
EU/1/04/279/042

Lyrica 300 mg kovat kapselit
EU/1/04/279/023 — 025
EU/1/04/279/029
EU/1/04/279/032
EU/1/04/279/043

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaira: 6. heindkuuta 2004
Viimeisimmaén uudistamisen pédivamééra: 29. toukokuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.cu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 20 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra sisdltdd 20 mg pregabaliinia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi millilitra siséltdd 1,3 mg metyyliparahydroksibentsoaattia (E128) ja 0,163 mg
propyyliparahydroksibentsoaattia (E216).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos
Kirkas, vériton neste

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Neuropaattinen kipu
Lyrica on tarkoitettu perifeerisen ja sentraalisen neuropaattisen kivun hoitoon aikuisilla.

Epilepsia
Lyrica on tarkoitettu lisdlaékkeeksi aikuisilla esiintyviin paikallisalkuisiin (partiaalisiin)
epilepsiakohtauksiin, jotka ovat tai eivit ole toissijaisesti yleistyvia.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio
Lyrica on tarkoitettu yleistyneen ahdistuneisuushdirion hoitoon aikuisilla.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Vuorokausiannos on 150-600 mg (7,5-30 ml) jaettuna joko kahteen tai kolmeen antokertaan.

Neuropaattinen kipu

Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg (7,5 ml) jaettuna kahteen tai kolmeen
antokertaan. Potilaan yksilollisen vasteen ja sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan 3—7
vuorokauden kuluttua suurentaa 300 mg:aan (15 ml:aan). Tarvittaessa vuorokausiannos voidaan
edelleen 7 vuorokauden kuluttua suurentaa enimmaisméarddan 600 mg (30 ml).

Epilepsia

Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg (7,5 ml) jaettuna kahteen tai kolmeen
antokertaan. Potilaan yksilollisen vasteen ja sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden
viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan (15 ml:aan). Vuorokausiannos voidaan edelleen viikon kuluttua
suurentaa enimmaisméairidn 600 mg (30 ml).

Yleistynyt ahdistuneisuushdirio

Vuorokausiannos on 150-600 mg (7,5-30 ml) jaettuna kahteen tai kolmeen antokertaan. Hoidon tarve
on arvioitava sadnnollisesti uudelleen.
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Pregabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg (7,5 ml). Potilaan yksil6llisen vasteen ja
sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan
(15 ml:aan). Tarvittaessa vuorokausiannoksen voi tisti viikon kuluttua suurentaa edelleen 450 mg:aan

(22,5 ml:aan). Jélleen viikon kuluttua vuorokausiannoksen voi suurentaa enimmaismadrdin 600 mg
(30 ml).

Pregabaliinihoidon lopettaminen
Jos pregabaliinihoito on lopetettava, se on nykyisen hoitokdytdnnon mukaan suositeltavaa tehda
asteittain vahintddn yhden viikon kuluessa kayttoaiheesta riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Munuaisten vajaatoiminta

Pregabaliini eliminoituu verenkierrosta ensisijaisesti erittymélld virtsaan muuttumattomana
ladkeaineena. Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2).
Jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt, annosta on pienennettdvé yksilollisesti taulukon 1
mukaisesti seuraavan kaavan mukaan lasketun kreatiniinipuhdistuman (CL,) perusteella:

or g [ 123X[140 - ki) <paino (kg) oo
or(ml/min) = seerumin kreatiniini (mikromol/l) (0,85 naispotilaille)

Pregabaliini saadaan poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysilla (50 % ladkeaineesta 4 tunnissa).
Jos potilas saa hemodialyysihoitoa, pregabaliinin vuorokausiannosta on muutettava munuaistoiminnan
mukaan. Vuorokausiannoksen lisdksi potilaalle on annettava lisdannos pregabaliinia heti jokaisen 4-
tuntisen hemodialyysikerran jélkeen (ks. taulukko 1).

Taulukko 1. Pregabaliiniannoksen muuttaminen munuaistoiminnan mukaan

Kreatlnnnlpl.lhdlstuma Pregabaliinin kokonaisvuorokausiannos* Annostelu/vrk
(CL¢) (ml/min)
Aloitusannos Enimmaisannos
(mg/vrk) (mg/vrk)
> 60 150 (7,5 ml) 600 (30 ml) jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen
>30—<60 75 (3,75 ml) 300 (15 ml) jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen
>15—<30 25-50 (1,25-2,5ml) | 150 (7,5 ml) kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen
annokseen
<15 25 (1,25 ml) 75 (3,75 ml) kerta-annoksena
Lisdannos (mg) hemodialyysin jilkeen
25 (1,25 ml) | 100 (5 ml) | kerta-annoksena*

*Kokonaisvuorokausiannos (mg/vrk) annetaan taulukossa ilmoitetun annostelun mukaisesti joko kerta-
annoksena tai jaettuna kahteen tai kolmeen annokseen
"Lisdannos tarkoittaa yhté lisdannosta

Maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Lyrica-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12vuoden ikéisten lasten ja nuorten (12—17 vuoden
ikdiset) hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8,
5.1ja 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

Takkaat
Iakkaan potilaan pregabaliiniannosta on ehké pienennettdvd munuaistoiminnan heikkenemisen vuoksi
(ks. kohta 5.2).
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Antotapa
Lyrica-oraaliliuoksen voi ottaa joko aterioiden yhteydessa tai niiden vélilla.

Lyrica-oraaliliuos otetaan suun kautta.
Valmisteen mukana pakkauksessa on asteikollinen ld&keruisku ja pulloon painettava adapteri.
Ks. tietoja annostelusta kohdasta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Diabeetikot

Nykyisen hoitokdytinnon mukaan verensokeritasoa alentavaa ladkitystd saatetaan joutua muuttamaan
joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinihoidon aikana.

Yliherkkyysreaktiot

Valmisteen markkinoilletulon jdlkeen on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita, myds angioedeemaa.

Pregabaliinihoito tulisi keskeyttda heti, jos potilaalla ilmenee angioedeeman oireita, kuten kasvojen,
suuta ympérodivén alueen tai yldhengitysteiden turvotusta.

Vaikea-asteiset ithoon kohdistuvat haittavaikutukset

Pregabaliinihoidon yhteydessé on harvoissa tapauksissa ilmoitettu vaikeista ihoon kohdistuvista
haittavaikutuksista, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymaisté ja toksisesta epidermaalisesta
nekrolyysistd, jotka voivat olla hengenvaarallisia tai kuolemaan johtavia. Ladkettd maarattdessa
potilaille on kerrottava oireista ja ihoreaktioita on seurattava tarkasti. Jos ndihin reaktioihin viittaavia
merkkejé ja oireita ilmenee, pregabaliinin kéyttd on lopetettava heti ja vaihtoehtoista hoitoa on
harkittava (tarpeen mukaan).

Heitehuimaus, uneliaisuus, tajunnanmenetys, sekavuus ja psyykkiset hairiot

Pregabaliinihoitoon on yhdistetty heitehuimaus ja uneliaisuus, jotka voivat lisété tapaturmia
(kaatumisia) idkkailld potilailla. Valmisteen markkinoilletulon jialkeen on ilmoitettu myds
tajunnanmenetystd, sekavuutta ja psyykkisid hairioitd. Siksi potilaita on kehotettava noudattamaan
varovaisuutta, kunnes he tietdvét, millaisia vaikutuksia lddkevalmisteella voi heihin olla.

Nakokykyyn liittyvat vaikutukset

Kontrolloiduissa tutkimuksissa ndén hamértymisté ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumelédékkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Niissé kliinisissa tutkimuksissa, joissa tehtiin silméatutkimuksia, nddontarkkuuden heikentymisen ja
nikokenttdmuutosten ilmaantuvuus oli suurempi pregabaliinilla kuin lumeldékkeelld hoidetuilla
potilailla; silménpohjamuutosten ilmaantuvuus oli suurempi lumeléédkkeelld hoidetuilla potilailla (ks.
kohta 5.1).

Nékokykyyn liittyvid haittavaikutuksia on ilmoitettu myds valmisteen markkinoilletulon jélkeen;
nddnmenetys, nddn himirtyminen tai muut nddntarkkuuden muutokset, jotka ovat useimmiten olleet
ohimenevii. Pregabaliinihoidon keskeyttdminen voi joko korjata tillaiset ndkdoireet tai parantaa niit.

Munuaisten vajaatoiminta
Joissakin tapauksissa on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa, joka kuitenkin korjaantui joissakin
tapauksissa, kun pregabaliinihoito keskeytettiin.

Muiden samanaikaisten epilepsialddkkeiden kdyton lopettaminen
Viela ei tiedetd riittdvasti siitd, miten samanaikaisten muiden epilepsialddkkeiden kaytto olisi

lopetettava sen jédlkeen, kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan pregabaliini-lisdlddkitykselld ja
voitaisiin siirtyéd kdyttimaén pelkkéd pregabaliinia.
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Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta
Pregabaliinin markkinoille tulon jéalkeen joillakin potilailla on ilmoitettu kongestiivista syddmen

vajaatoimintaa. Tédllainen reaktio on useimmiten ilmennyt sydéin- ja verisuonielimistoltdén
heikentyneilld idkkailld potilailla, jotka ovat saaneet pregabaliinia neuropaattiseen kipuun.
Varovaisuutta on noudatettava pregabaliinin kdytossa néille potilaille. Pregabaliinihoidon

lopettaminen saattaa poistaa reaktion.

Selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun hoito
Kaikenlaisten haittavaikutusten, keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityisesti

uneliaisuuden ilmaantuvuus suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun
hoidossa. Tamaé voi johtua selkdydinvamman hoidossa tarvittavien samanaikaisten ldékevalmisteiden
(kuten antikonvulsiivisten lddkeaineiden) additiivisesta vaikutuksesta, mika tulee ottaa huomioon
méadrattdessd pregabaliinia téllaisille potilaille.

Hengityslama
Pregabaliinin kdyton yhteydessd on raportoitu vaikeaa hengityslamaa. Tdmén vaikean

haittavaikutuksen riski saattaa olla tavanomaista suurempi, jos potilaan hengitystoiminta on
heikentynyt, potilaalla on neurologinen tai hengityselinsairaus, munuaisten vajaatoimintaa tai potilas
kayttda samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia aineita tai on idkds. Ndiden potilasryhmien annosta
saattaa olla tarpeen muuttaa (ks. kohta 4.2).

Itsetuhoiset ajatukset ja itsetuhoinen kédyttdytyminen

Potilailla, joita on hoidettu epilepsialdékkeilld eri kdyttdaiheissa, on ilmoitettu itsetuhoisia ajatuksia ja
itsetuhoista kéyttdytymisté. Meta-analyysi koskien epilepsialdékkeiden lumekontrolloituja ja
satunnaistettuja tutkimuksia osoitti my0s pientd riskin suurentumista itsetuhoisten ajatusten ja
itsetuhoisen kdyttdymisen osalta. Taimén riskin mekanismia ei tunneta. Tapauksia, joihin liittyy
itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista kayttdytymistd, on havaittu pregabaliinilla hoidetuilla potilailla
markkinoille tulon jilkeen (ks. kohta 4.8). Epidemiologinen tutkimus, jossa kdytettiin itsekontrolloitua
tutkimusasetelmaa (hoitojaksoja verrataan saman yksilon ei-hoitojaksoihin), antoi ndytto4 siitd, ettd
pregabaliinilla hoidetuilla potilailla on suurentunut itsetuhoisen kéyttédytymisen alkamisen ja
itsemurhan riski.

Potilaita (ja heidédn ldheisiddn) on neuvottava ottamaan yhteytta 1d4kériin, jos merkkejé itsetuhoisista
ajatuksista tai itsetuhoisesta kdyttdytymisestd ilmenee. Potilaita on seurattava itsetuhoisten ajatusten tai
itsetuhoisen kayttdytymisen merkkien varalta ja harkittava asianmukaista hoitoa. Pregabaliinihoidon
keskeyttamistd on harkittava, jos itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista kayttdytymistd ilmenee.

Alemman maha-suolikanavan hidastunut toiminta

Pregabaliinin markkinoille tulon jalkeen on raportoitu tapauksia, jotka liittyvdt alemman maha-
suolikanavan hidastuneeseen toimintaan (esim. suolen tukkeuma, paralyyttinen ileus, ummetus), kun
pregabaliinin kanssa samanaikaisesti annettiin lagkitysté, joka saattaa aiheuttaa ummetusta, kuten
opioidikipulddkkeet. Kun pregabaliinia ja opioideja kdytetddn yhdessd, voidaan harkita ummetusta
ehkéisevid toimenpiteitd (erityisesti naispotilaille ja idkkdille).

Samanaikainen kiytt6 opioidien kanssa

Varovaisuutta neuvotaan noudattamaan maarattdessd pregabaliinia samanaikaisesti opioidien kanssa
keskushermoston toiminnan lamaantumisriskin vuoksi (ks. kohta 4.5). Opioidien kayttdjille tehdyssi
tapaus-verrokkitutkimuksessa opioidiin liittyvén kuoleman riski oli suurempi potilailla, jotka kéyttivat
pregabaliinia samanaikaisesti opioidin kanssa, kuin pelkkéa opioidia kayttavilla henkil6illa (vakioitu
ristitulosuhde [aOR] 1,68 [95 %:n luottamusvili 1,19-2,36]). Tama kohonnut riski havaittiin
kéytettidessd pienid pregabaliiniannoksia (< 300 mg, aOR 1,52 [95%:n luottamusvili 1,04-2,22]), ja
suurempien pregabaliiniannosten kayttoon nayttiisi liittyvan tatdkin suurempi riski (> 300 mg, aOR
2,51 [95%:n luottamusvili 1,24-5,06]).

Viirinkéaytto, pdihdekdyttd tai riippuvuus
Pregabaliini voi aiheuttaa lddkeriippuvuutta, joka voi ilmetd terapeuttisilla annoksilla. Tapauksia
vadrinkaytostd ja pdihdekéytostd on raportoitu. Potilaiden kohdalla, joiden taustatiedoissa on
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paihdyttdvien aineiden tahallista vadrinkdyttod, voi olla tavanomaista suurempi pregabaliinin
vadrinkdyton, paihdekdyton tai riippuvuuden riski, joten pregabaliinin kdytossa néille potilaille pitda
olla varovainen. Potilas on arvioitava tarkoin véarinkdyton, paihdekdyton tai riippuvuuden riskin
suhteen ennen pregabaliinin madrdamista.

Pregabaliinihoitoa saavia potilaita on seurattava tarkoin pregabaliinin vadrinkdyton, paihdekéyton tai
riippuvuuden oireiden, kuten toleranssin kehittymisen, annoksen nostamisen ja lddkehakuisen
kayttdytymisen, varalta.

Vieroitusoireet

Seka lyhyt- ettd pitkédkestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jélkeen on todettu vieroitusoireita.
Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paansarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli,
vilustumisoireet, hermostuneisuus, masennus, itsetuhoiset ajatukset, kipu, kouristukset, voimakas
hikoilu ja heitehuimaus. Vieroitusoireiden ilmeneminen pregabaliinihoidon lopettamisen jédlkeen voi
osoittaa ldadkeriippuvuuden (ks. kohta 4.8). Potilaalle olisi kerrottava tdstd hoitoa aloitettaessa. Jos
pregabaliinihoito pitdd lopettaa, se suositellaan tekeméin kayttéaiheesta riippumatta asteittain
véhintdédn 1 viikon aikana (ks. kohta 4.2).

Pregabaliinin kdyton aikana tai pian pregabaliinin kdyton lopettamisen jélkeen voi ilmetd kouristuksia,
status epilepticus ja toonis-klooniset (grand mal) kouristukset mukaan lukien.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, ettd pitkdaikaisen pregabaliinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat olla annoksesta riippuvaisia.

Enkefalopatia
Enkefalopatiatapauksia on raportoitu. Tapauksia ilmeni enimmaékseen sellaisilla potilailla, joilla oli

jokin enkefalopatian syntymisté edistdvé perussairaus.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkdisy

Lyrica voi ensimméisen raskauskolmanneksen aikana kéytettynd aiheuttaa sikiolle vakavia
synnynnéisid epdimuodostumia. Pregabaliinia ei pidd kédyttd4 raskauden aikana, ellei sen hyoty didille
ole selkedsti sikiolle aiheutuvaa mahdollista riskid suurempi. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kaytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisya (ks. kohta 4.6).

Apuaineet, jotka voivat aiheuttaa allergisia reaktioita
Lyrica-oraaliliuos sisdltdd parahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia, jotka
saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneitd).

Natriumsisaltd
Lyrica siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 600 mg:n (30 ml) enimmaéisvuorokausiannos.
Vihénatriumista ruokavaliota noudattaville potilaille voidaan kertoa, ettd tdma ladkevalmiste on
natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Koska pregabaliini erittyy pddasiassa muuttumattomana virtsaan ja sen metabolia ihmiselld on ldhes
olematonta (< 2 % annoksesta erittyy virtsaan metaboliitteina) ja koska se ei estd ldékeainemetaboliaa
in vitro eiké sitoudu plasman proteiineihin, on epdtodennékdistd, ettd silld olisi farmakokineettisid
yhteisvaikutuksia.

In vivo —tutkimukset ja populaatiofarmakokineettiset analyysit

Pregabaliinilla ei ole todettu in vivo -tutkimuksissa kliinisesti merkittdvid farmakokineettisia
yhteisvaikutuksia seuraavien aineiden kanssa: fenytoiini, karbamatsepiini, valproaatti, lamotrigiini,
gabapentiini, loratsepaami, oksikodoni tai etanoli. Populaatiofarmakokineettiset analyysit ovat
osoittaneet, etteivit suun kautta annettavat diabetesldadkkeet, diureetit, insuliini, fenobarbitaali,
tiagabiini ja topiramaatti vaikuta pregabaliinin puhdistumaan kliinisesti merkittavasti.
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Suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet, noretisteroni ja/tai etinyyliestradioli

Pregabaliinin samanaikainen kdytt6 suun kautta otettavan noretisteroni- ja/tai
etinyyliestradioliehkéisyvalmisteen kanssa ei vaikuta kummankaan viimeksi mainitun ladkeaineen
vakaan tilan farmakokinetiikkaan.

Keskushermostoon vaikuttavat 1ddkevalmisteet
Pregabaliini voi voimistaa etanolin ja loratsepaamin vaikutuksia.

Valmisteen markkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu hengityksen lamaa, koomaa ja kuolemia potilailla,
jotka kayttavit pregabaliinia ja opioideja ja/tai muita keskushermoston toimintaa lamaavia
ladkevalmisteita. Pregabaliini ndyttdisi lisddvan oksikodonista johtuvaa kognitiivisten ja
karkeamotoristen toimintojen heikkenemista.

Yhteisvaikutukset ja 1dkkéit henkilot
lIakkaille vapaaehtoisille tutkimushenkil6ille ei ole tehty spesifisid farmakodynaamisia
yhteisvaikutustutkimuksia. Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisikaisille.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkéisy
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva hoidon aikana tehokasta ehkéisya (ks. kohta 4.4).

Raskaus
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Pregabaliinin on osoitettu ldpédisevén rottien istukan (ks. kohta 5.2). Pregabaliini voi ldpéistd ihmisen
istukan.

Vakavat synnynnéiset epdmuodostumat

Yli 2700 pregabaliinille ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana altistunutta raskautta késittdvan
pohjoismaisen havainnoivan tutkimuksen tiedot osoittivat, ettd vakavien synnynnéisten
epadmuodostumien esiintyvyys pregabaliinille altistuneilla pediatrisilla potilailla (eldvét ja kuolleena
syntyneet) oli suurempi kuin pregabaliinille altistumattomilla (5,9 % vs. 4,1 %).

Vakavien synnynnéisten epdmuodostumien riski pregabaliinille ensimmaiselld raskauskolmanneksella
altistuneilla pediatrisilla potilailla oli hieman suurempi kuin pregabaliinille altistumattomilla (vakioitu
esiintyvyyssuhde ja 95 %:n luottamusvili: 1,14 [0,96—1,35]) seka verrattuna siihen potilasjoukkoon,
joka altistui lamotrigiinille (1,29 [1,01-1,65]) tai duloksetiinille (1,39 [1,07-1,82]).

Spesifisistd epdmuodostumista tehdyt analyysit osoittivat hermoston ja silmien epdmuodostumien,
suu- ja kasvohalkioiden, virtsateiden epdmuodostumien ja sukupuolielinten epdmuodostumien riskin
olevan tavanomaista suurempi, mutta lukumaérat olivat pienid ja arviot epatarkkoja.

Lyrica-valmistetta ei pitdisi kayttda raskausaikana, mikéli kaytto ei ole selvésti vélttdimétonta (jos
didille koituva hydty on selvisti suurempi kuin mahdollinen riski sikidlle).

Imetys
Pregabaliini erittyy ihmisen rintamaitoon (ks. kohta 5.2). Pregabaliinin vaikutusta

vastasyntyneeseen/imeviiseen ei tunneta. On padtettava, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
pregabaliinihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt aidille.

Hedelmallisyys
Pregabaliinin vaikutuksista naisen hedelmaéllisyyteen ei ole kliinisti tietoa.
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Kliinisessa tutkimuksessa, jossa tutkittiin pregabaliinin vaikutusta sperman liikkuvuuteen, terveille
michille annettiin 600 mg pregabaliinia pdivdssd. Kolmen kuukauden hoidolla ei ollut vaikutusta
sperman liikkuvuuteen.

Naarasrotilla tehdysséd hedelmaéllisyystutkimuksessa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisdédntymiseen.
Urosrotilla tehdyissd hedelmallisyystutkimuksissa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisdédntymiseen ja
kehitykseen. Ndiden l0ydosten kliinistd merkitysta ei tiedetd (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Lyrica-valmisteella voi olla véhiinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
Lyrica voi aiheuttaa heitehuimausta ja uneliaisuutta, joten se voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Potilasta on kehotettava vélttdiméan autolla ajamista, monimutkaisten koneiden
kéayttdmistd ja muiden mahdollisesti vaarallisten tehtévien suorittamista, kunnes tiedetéén, vaikuttaako
ladkevalmiste kyseisen potilaan kykyyn suoriutua tillaisista tehtavista.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisessa tutkimusohjelmassa pregabaliinille altistettiin yli 8 900 potilasta, joista yli 5 600 osallistui
lumekontrolloituihin kaksoissokkotutkimuksiin. Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat
heitehuimaus ja uneliaisuus. Haittavaikutukset olivat tavallisesti lievid tai kohtalaisia. Kaikissa
kontrolloiduissa tutkimuksissa haitallisten reaktioiden vuoksi hoidon keskeytti 12 % pregabaliinia
saaneista potilaista ja 5 % lumelédékettd saaneista. Yleisimmaét pregabaliinihoidon keskeyttdmiseen
johtaneet haittavaikutukset olivat heitehuimaus ja uneliaisuus.

Alla olevassa taulukossa 2 on lueteltu kaikki haittavaikutukset, joita ilmeni pregabaliinilla useammin
kuin lumelddkkeelld ja useammalla kuin yhdelld potilaalla. Haittavaikutukset on luokiteltu
elinjarjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen

(< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessi

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Téssé ilmoitetut haittavaikutukset voivat liittyd my0s potilaan perussairauteen ja/tai samanaikaisesti
kaytettyihin lddkevalmisteisiin.

Kaikenlaisten haittavaikutusten, keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityisesti
uneliaisuuden ilmaantuvuus suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen kivun
hoidossa (ks. kohta 4.4).

Valmisteen markkinoille tulon jélkeen ilmoitetut uudet haittavaikutukset on ilmoitettu kursivoituina.

Taulukko 2. Pregabaliinin haittavaikutukset

Elinjirjestelmi Haittavaikutus

Infektiot

Yleiset Nasofaryngiitti

Veri ja imukudos

Melko harvinaiset Neutropenia
Immuunijérjestelméa

Melko harvinaiset Yiiherkkyys.

Harvinaiset Angioedeema, allerginen reaktio.
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Elinjirjestelmi

Haittavaikutus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleiset

Melko harvinaiset
PsyykKkiset hiiriot
Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Tuntematon
Hermosto
Hyvin yleiset
Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Silmit

Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset

Kuulo ja tasapainoelin
Yleiset

Melko harvinaiset
Sydin

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Verisuonisto
Melko harvinaiset

Lisdantynyt ruokahalu.
Ruokahaluttomuus, hypoglykemia.

Euforinen mieliala, sekavuus, drtyneisyys, desorientaatio, sukupuolivietin
heikkeneminen, unettomuus.

Aistiharhat, paniikkikohtaus, levottomuus, agitaatio, masennus,
masentuneisuus, mielialan koheneminen, aggressio, mielialan vaihtelut,
depersonalisaatio, sanojen hapuilu, poikkeavat unet, sukupuolivietin
voimistuminen, orgasmivaikeus, apatia.

Estottomuus, itsetuhoinen kdyttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset.
Lddkeriippuvuus

Heitehuimaus, uneliaisuus, padnsarky.

Ataksia, epdnormaali koordinaatio, vapina, dysartria, muistinmenetys,
muistin heikkeneminen, tarkkaavuuden héirid, parestesia, hypoestesia,
sedaatio, tasapainohdiriét, letargia.

Pyortyminen, tokkuraisuus, myoklonus, tajunnanmenetys, psykomotorinen
ylivilkkaus, dyskinesia, ortostaattinen heitehuimaus, intentiovapina,
silmévérve, kognitiivinen hirid, psyykkisid hdiriditd, puheen tuottamisen
hairid, hyporefleksia, hyperestesia, polttava tunne, makuaistin puute,
huonovointisuus.

Kouristukset, hajuaistin hirio, hypokinesia, dysgrafia, parkinsonismi.

N&don haméartyminen, kaksoiskuvat.

Perifeerisen nd6n menetys, ndkohiirid, silmien turvotus, nikokenttapuutos,
nddntarkkuuden heikentyminen, silmékipu, astenopia, fotopsia, silmien
kuivuminen, kyynelmuodostuksen lisddntyminen, silmén arsytys.
Ndonmenetys, keratiitti, oskillopsia, syvyysnédkoaistimusten muutokset,
mydriaasi, karsastus, ndkoaistimuksen kirkkaus.

Kiertohuimaus.
Hyperakusia.

Takykardia, ensimmaéisen asteen eteis-kammiokatkos, sinusbradykardia,
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta.
QT-ajan pidentyminen, sinustakykardia, sinusperdiset rytmihdiriot.

Hypotensio, hypertensio, kuumat aallot, kuumoitus/punoitus, raajojen
karkiosien kylmyys.

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Tuntematon
Ruoansulatuselimisto
Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Maksa ja sappi
Melko harvinaiset
Harvinaiset
Hyvin harvinaiset

Hengenahdistus, nendverenvuoto, yska, nendn tukkoisuus, nuha,
kuorsaaminen, nenidn kuivuminen.

Keuhkoedeema, kiristiva tunne kurkussa.

Hengityslama.

Oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli , ilmavaivat, vatsan pingotus,
suun kuivuminen.

Gastroesofageaalinen refluksitauti, syljenerityksen lisddntyminen, suun
hypoestesia.

Askites, haimatulehdus, kielen turvotus, nielemishéirio.

Maksa-arvojen kohoaminen®.
Keltaisuus.
Maksan vajaatoiminta, maksatulehdus.
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Elinjirjestelmi Haittavaikutus
Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinaiset Papulaarinen ihottuma, nokkosihottuma, voimakas hikoilu, kutina.

Harvinaiset Toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-Johnsonin oireyhtymd,
kylma hiki.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleiset Lihaskouristukset, nivelkipu, selkikipu, raajakipu, servikaalinen spasmi.

Melko harvinaiset Nivelturvotus, lihaskipu, lihasnykaykset, niskakipu, lihasjaykkyys.

Harvinaiset Rabdomyolyysi.

Munuaiset ja virtsatiet

Melko harvinaiset Virtsanpidatyskyvyttomyys, dysuria.

Harvinaiset Munuaisten vajaatoiminta, oliguria, virtsaretentio.

Sukupuolielimet ja rinnat

Yleiset Erektiohéirio.

Melko harvinaiset Seksuaalinen toimintahdirid, ejakulaation viivdstyminen, dysmenorrea,
kipu rinnoissa.

Harvinaiset Amenorrea, nesteen eritys rinnasta, rinnan suurentuminen, gynekomastia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset Adreisturvotus, turvotus, epinormaali kively, kaatuminen, humaltunut olo,
epétavallinen olo, vdsymys.

Melko harvinaiset Yleistynyt turvotus, kasvoturvotus, puristava tunne rintakehédssé, kipu,
kuume, jano, vilunvéristykset, voimattomuus.

Tutkimukset

Yleiset Painonnousu.

Melko harvinaiset Suurentunut veren Kkreatiinikinaasi, suurentunut verensokeri,

verihiutalemddrdn pieneneminen, suurentunut veren kreatiniini,
pienentynyt veren kalium, painon aleneminen.

Harvinaiset Pienentynyt valkosolumaiéra.

* suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT) ja suurentunut aspartaattiaminotransferaasi (ASAT).

Seka lyhyt- etté pitkédkestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jélkeen on todettu vieroitusoireita.
Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paansirky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli,
vilustumisoireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, itsetuhoiset ajatukset, kipu, voimakas
hikoilu ja heitehuimaus. Nama oireet voivat osoittaa ladkeriippuvuuden. Potilaalle olisi kerrottava tasta
hoitoa aloitettaessa.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, ettd pitkdaikaisen pregabaliinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat olla annoksesta riippuvaisia (ks. kohdat 4.2 ja
4.4).

Pediatriset potilaat

Viidessd pediatrisessa tutkimuksessa, joihin osallistuneilla potilailla oli paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka olivat tai eivét olleet toissijaisesti yleistyvid (12 viikon teho- ja
turvallisuusseurantatutkimus 4—16-vuotiaille potilaille, n = 295; 14 pdivén teho- ja
turvallisuustutkimus potilaille, joiden ikd vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, n = 175;
farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimus, n = 65; ja kaksi avointa 1 vuoden
turvallisuusseurantatutkimusta, n = 54 ja n = 431), pregabaliinin turvallisuusprofiili oli samanlainen
kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyissa tutkimuksissa. 12 viikon tutkimuksessa
pregabaliinihoidossa havaitut yleisimmat haittatapahtumat olivat uneliaisuus, kuume,
ylahengitystieinfektio, ruokahalun lisddntyminen, painonnousu ja nasofaryngiitti. 14 péivén
tutkimuksessa yleisimmaét pregabaliinihoidossa havaitut haittatapahtumat olivat uneliaisuus,
ylahengitystieinfektio ja kuume (ks. kohdat 4.2, 5.1 ja 5.2).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Pregabaliinin markkinoilletulon jélkeen sen yliannostuksen yhteydessé yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset ovat olleet uneliaisuus, sekavuus, kiihtyneisyys ja levottomuus. Kouristuskohtauksia
on myo0s raportoitu.

Harvinaisia koomatapauksia on raportoitu.

Pregabaliinin yliannostuksen hoitoon tulisi kuulua yleiset peruselintoimintoja tukevat toimet, joihin
voi tarvittaessa kuulua hemodialyysi (ks. kohta 4.2, Taulukko 1).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Epilepsialadkkeet, muut epilepsialdékkeet, ATC-koodi: NO3AX16

Vaikuttava aine, pregabaliini, on gamma-aminovoihappo-analogi [(S)-3-(aminometyyli)-5-
metyyliheksanoiinihappo].

Vaikutusmekanismi
Pregabaliini sitoutuu keskushermostossa janniteherkkien kalsiumkanavien lisdalayksikkdon (ot2-6-
proteiini).

Kliininen teho ja turvallisuus

Neuropaattinen kipu
Pregabaliinin teho on osoitettu tutkimuksissa, jotka koskivat diabeettista neuropatiaa, postherpeettisti
neuralgiaa ja selkdydinvammaa. Tehoa ei ole tutkittu muissa neuropaattisen kivun malleissa.

Pregabaliinia on tutkittu 10 kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa annostuksella kahdesti
vuorokaudessa enintéén 13 viikon ajan ja annostuksella kolmesti vuorokaudessa enintién 8 viikon
ajan. Turvallisuus- ja tehoprofiilit olivat samankaltaiset hoito-ohjelmissa, joissa annostus oli joko
kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.

Kipu lievittyi jo ensimmaisen hoitoviikon aikana, ja tima vaikutus séilyi koko hoitojakson ajan
enintddn 12 viikkoa kesténeissa kliinisissa tutkimuksissa, jotka koskivat sekd perifeerista ettd
sentraalista neuropaattista kipua.

Perifeeristi neuropaattista kipua koskeneissa kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa kipupisteméaara
puolittui 35 % pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 18 %:1la lumelddkettd saaneista potilaista. Niistd
potilaista, joilla ei ilmennyt uneliaisuutta, kipupisteméaérén havaittiin pienenevén samanveroisesti

33 % pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 18 %:1la lumelddketta saaneista potilaista. Niistd
potilaista, joilla ilmeni uneliaisuutta, sama vaste saavutettiin 48 %:1la pregabaliiniryhmaéssi ja 16 %:1la
lumelddkeryhméssa.

Kipupisteméérd parani 50 % sentraalista neuropaattista kipua koskeneessa kontrolloidussa kliinisessé
tutkimuksessa 22 %:1la pregabaliinia saaneista potilaista ja 7 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista.

Epilepsia
Lisdhoitona
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Pregabaliinia on tutkittu kolmessa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa, jotka kestivét 12 viikkoa
ja joissa annostus oli joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa. Turvallisuus- ja tehoprofiilit olivat
samankaltaiset hoito-ohjelmissa, joissa annostus oli joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.

Epilepsiakohtaukset vahenivit jo ensimmaéisen viikon aikana.

Pediatriset potilaat

Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden ja nuorten epilepsian
lisdlddkehoitona ei ole osoitettu. Farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimuksessa oli mukana
potilaita, joilla oli paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia ja joiden iké vaihteli 3 kuukaudesta 16 vuoteen
(n = 65), ja siind todetut haittatapahtumat olivat samanlaisia kuin aikuisilla. Tulokset 12 viikon
lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 295 idltddn 4—16-vuotiasta pediatrista potilasta, ja
14 pdivén lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 175 pediatrista potilasta, joiden ika
vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, ja joissa arvioitiin pregabaliinin tehoa ja turvallisuutta
paikallisalkuisten epilepsiakohtausten lisdlddkehoitona, sekéd kahdesta yhden vuoden avoimesta
turvallisuustutkimuksesta, joihin osallistui 54 ja 431 pediatrista epilepsiapotilasta, joiden iké vaihteli
3 kuukaudesta 16 vuoteen, osoittavat, ettd kuume ja ylempien hengitysteiden infektiot -
haittatapahtumia havaittiin useammin kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyissé tutkimuksissa (ks.
kohdat 4.2, 4.8 ja 5.2).

12 viikon lumekontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (iké 4—16 vuotta) saivat pregabaliinia
joko 2,5 mg/kg/vrk (enintddn 150 mg/vrk) tai 10 mg/kg/vrk (enintdédn 600 mg/vrk) tai lumelaaketta.
Paikallisalkuiset epilepsiakohtaukset vihenivét vihintdéin 50 % ldhtotilanteesta 40,6 %:lla potilaista,
jotka saivat pregabaliinia 10 mg/kg/vrk, (p = 0,0068 vs. lumelééke), 29,1 %:lla potilaista, jotka saivat
pregabaliinia 2,5 mg/kg/vrk (p = 0,2600 vs. lumeldéke) ja 22,6 %:1la potilaista, jotka saivat
lumeldédkettd.

14 péivan lumekontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (ikd 1 kuukautta — < 4 vuotta) saivat
pregabaliinia joko 7 mg/kg/vrk tai 14 mg/kg/vrk tai lumeldakettd. 24 tunnin kohtaustiheyden mediaani
oli ldhtotilanteessa 4,7 ja loppukdynnillé 3,8 pregabaliiniannoksen ollessa 7 mg/kg/vrk, 5,4 ja 1,4
pregabaliiniannoksen ollessa 14 mg/kg/vrk ja 2,9 ja 2,3 lumelddkeryhmaéssi. Pregabaliiniannos

14 mg/kg/vrk pienensi merkitsevésti paikallisalkuisten epilepsiakohtausten logaritmisesti muunnettua
esiintymistiheyttd lumelddkkeeseen verrattuna (p = 0,0223). Pregabaliiniannoksella 7 mg/kg/vrk ei
osoitettu etua kohtaustiheydessd suhteessa lumelddkkeeseen.

12 viikon lumekontrolloidussa tutkimuksessa primaaristi yleistyvia toonis-kloonisia kohtauksia
saavilla henkil6illd 219 tutkittavaa (idltddn 5-65 vuotiaita, joista 66 oli 5—16-vuotiaita) sai
lisélddkehoitona pregabaliinia 5 mg/kg/vrk (enintdan 300 mg/vrk), 10 mg/kg/vrk (enintéén

600 mg/vrk) tai lumelddketta. Primaaristi yleistyvit toonis-klooniset kohtaukset vahenivét vahintdan
puoleen (50 %) 41,3 %:lla potilaista, jotka saivat pregabaliinia 5 mg/kg/vrk, 38,9 %:lla potilaista, jotka
saivat pregabaliinia 10 mg/kg/vrk, ja 41,7 %:l1la potilaista, jotka saivat lumeldéketta.

Monoterapia (uudet potilaat)

Pregabaliinia on tutkittu yhdessé kontrolloidussa 56 viikkoa kesténeessé kliinisessa tutkimuksessa,
jossa annostus oli kahdesti vuorokaudessa. Pregabaliini ei osoittautunut samanveroiseksi lamotrigiinin
kanssa, kun tarkasteltiin padtetapahtumana kaytettyd 6 kuukauden kohtauksetonta ajanjaksoa.
Pregabaliini ja lamotrigiini olivat molemmat yhté turvallisia ja hyvin siedettyja.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirié

Pregabaliinia on tutkittu kuudessa 4—6 viikon kontrolloidussa tutkimuksessa, yhdessa 8 viikon
tutkimuksessa idkkailld potilailla ja yhdessd uusiutumisen estoa koskeneessa 6 kuukauden
kaksoissokkoutetussa pitkdaikaistutkimuksessa.

Yleistyneen ahdistuneisuushéirion oireiden havaittiin lievittyvén jo ensimmadiselld viikolla mitattuna
Hamiltonin ahdistuneisuusasteikolla (Hamilton Anxiety Rating Scale, HAM-A).
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HAM-A:sta saatu kokonaispistemadrd parani kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa (4—8 vk)
vihintddn 50 % ldhtotilanteesta padtetapahtumaan 52 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja
38 %:l1la lumelédékettd saaneista potilaista.

Kontrolloiduissa tutkimuksissa ndén hamartymista ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumelddkkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa tehtiin silmétutkimuksia (ndontarkkuus, ndkokenttd ja
silmidnpohja mustuainen laajennettuna) yli 3 600 potilaalle. Tassé potilasjoukossa ndontarkkuus
heikkeni 6,5 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 4,8 %:1la lumelddkkeelld hoidetuista
potilaista. Nékdkenttdmuutoksia todettiin 12,4 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 11,7 %:1la
lumelédékkeelld hoidetuista potilaista. Silménpohjamuutoksia havaittiin 1,7 %:1la pregabaliinilla
hoidetuista potilaista ja 2,1 %:lla lumeldédkkeelld hoidetuista potilaista.

5.2 Farmakokinetiikka

Pregabaliinin vakaan tilan farmakokinetiikka on samankaltainen terveilld vapaaehtoisilla
tutkimushenkil6illé, epilepsialddkkeita saavilla epileptikoilla ja kroonisesta kivusta kérsivillé potilailla.

Imeytyminen
Paastotilassa otettuna pregabaliini imeytyy nopeasti ja huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 1

tunnin kuluessa seki kerta-annossa ettd toistuvassa annossa. Suun kautta annetun pregabaliinin
biologinen hy6tyosuus on arviolta > 90 % annoksesta riippumatta. Toistuvassa annossa vakaan tilan
pitoisuus saavutetaan 24—48 tunnissa. Samanaikainen ruokailu hidastaa pregabaliinin imeytymista,
minka seurauksena huippupitoisuus (Cmax) pienenee noin 25-30 % ja aika huippupitoisuuden (Tmax)
saavuttamiseen pitenee noin 2,5 tuntiin. Pregabaliinin ottaminen aterian yhteydessé ei kuitenkaan
vaikuta kliinisesti merkittdvasti pregabaliinin kokonaisimeytymiseen.

Jakautuminen

Prekliinisissd tutkimuksissa pregabaliinin on osoitettu ldpdisevén veri-aivoesteen hiirilla, rotilla ja
apinoilla. Sen on osoitettu ldpéisevin istukan rotilla ja kulkeutuvan imettévien rottien maitoon.
Ihmiselld suun kautta annetun pregabaliinin ndennéinen jakautumistilavuus on noin 0,56 I’kg.
Pregabaliini ei sitoudu plasman proteiineihin.

Biotransformatio

Pregabaliini ei metaboloidu ihmiselld juuri lainkaan. Radioaktiivisesti merkitysta
pregabaliiniannoksesta noin 98 % erittyy virtsaan muuttumattomana pregabaliinina. Pregabaliinin N-
metyloitunut johdos, joka on pregabaliinin padmetaboliitti virtsassa, oli maéaréltaén 0,9 % annoksesta.
Prekliinisissa tutkimuksissa ei saatu viitteitd pregabaliinin (S-enantiomeeri) rasemisaatiosta R-
enantiomeeriksi.

Eliminaatio
Pregabaliini eliminoituu yleisestd verenkierrosta ensisijaisesti erittymalld virtsaan muuttumattomana
ladkeaineena.

Pregabaliinin eliminaation puoliintumisaika on keskimaérin 6,3 h. Sen plasma- ja munuaispuhdistumat
ovat suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2, Munuaisten vajaatoiminta).

Annosta on muutettava, jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai hén tarvitsee
hemodialyysihoitoa (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Pregabaliinin farmakokinetiikka on lineaarinen suositellulla vuorokausiannoksella. Pregabaliinin
farmakokinetiikka vaihtelee yksildiden vélilld vain vdhin (< 20 %). Toistuvassa annossa
farmakokinetiikka on ennustettavissa kerta-annostelusta saatujen tulosten pohjalta. Siksi plasman
pregabaliinipitoisuuksien rutiiniseurantaa ei tarvita.

Sukupuoli
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Kliinisten tutkimusten mukaan sukupuoli ei vaikuta plasman pregabaliinipitoisuuksiin kliinisesti
merkittavésti.

Munuaisten vajaatoiminta

Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan. Liséksi pregabaliini saadaan
poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysin avulla (4-tuntisen hemodialyysin jdlkeen plasman
pregabaliinipitoisuus on noin puolittunut). Koska pregabaliini eliminoituu pidasiassa munuaisten
kautta, annosta on pienennettivd munuaisten vajaatoimintapotilailla ja tiydennettdva hemodialyysin
jéalkeen (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Maksan vajaatoiminta

Spesifisid farmakokineettisid tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt.
Koska pregabaliini ei lapikdy merkittdvdd metaboliaa vaan erittyy pddasiassa muuttumattomana
ladkeaineena virtsaan, maksan toiminnan heikkenemisen ei odoteta muuttavan plasman
pregabaliinipitoisuuksia merkittavasti.

Pediatriset potilaat

Farmakokinetiikka- ja siedettdvyystutkimuksessa pregabaliinin farmakokinetiikkaa arvioitiin
pediatrisilla epilepsiapotilailla (ikdryhmat: 1-23 kuukautta, 2—6 vuotta, 7-11 vuotta ja 12—16 vuotta)
annoksilla 2,5, 5, 10 ja 15 mg/kg/vrk.

Kun pregabaliinia annettiin paastonneille pediatrisille potilaille suun kautta, huippupitoisuus
plasmassa saavutettiin yleensd samassa ajassa kaikissa ikdryhmissi. Téhén kului aikaa 0,5-2 tuntia
ladkkeen annosta.

Pregabaliinin Crax- ja AUC-arvot kasvoivat jokaisessa ikdryhméssd lineaarisesti annoksen
suurentuessa. AUC oli 30 % pienempi alle 30 kg painavilla pediatrisilla potilailla, johtuen 43 %
suurentuneesta painon mukaan vakioidusta puhdistumasta néilla potilailla verrattuna potilaisiin, jotka
painoivat 30 kg tai enemmén.

Pregabaliinin terminaalinen puoliintumisaika oli keskiméairin noin 3—4 tuntia korkeintaan 6-vuotiailla
pediatrisilla potilailla ja 4-6 tuntia 7-vuotiailla ja sitd vanhemmilla pediatrisilla potilailla.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettd kreatiniinipuhdistuma oli suun kautta annetun
pregabaliinin puhdistuman merkittdva kovariantti ja paino suun kautta annetun pregabaliinin
ndenndisen jakautumistilavauden merkittdva kovariantti. Ndmaé suhteet olivat samanlaisia seki
pediatrisilla ettd aikuispotilailla.

Pregabaliinin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu alle 3 kuukauden ikaisilld potilailla (ks. kohdat 4.2, 4.8
jas.1).

lakkaat

Pregabaliinipuhdistuma yleensad pienenee idn myG6td. Suun kautta annetun pregabaliinin puhdistuma
pienenee yhdenmukaisesti iin myoté pienenevén kreatiniinipuhdistuman kanssa. Pregabaliiniannosta
voi olla tarvetta pienentdd potilailla, joilla on ikédén liittyvd4d munuaistoiminnan heikkenemista (ks.
kohta 4.2, taulukko 1).

Imettavit didit

Kahdentoista tunnin vélein annettavan 150 mg:n pregabaliiniannoksen (vuorokausiannos 300 mg)
farmakokinetiikkaa arvioitiin kymmenelld imettdvélld naisella, kun synnytyksesté oli kulunut
vahintddn 12 viikkoa synnytyksestd. Imetys vaikutti véhén tai ei ollenkaan pregabaliinin
farmakokinetiikkaan. Pregabaliini erittyi rintamaitoon. Vakaan tilan pregabaliinipitoisuudet
rintamaidossa olivat keskiméérin noin 76 % &aidin plasman vakaan tilan pitoisuuksista. Arvioitu
imevdisen saama annos rintamaidosta (olettaen ettd maidonkulutus on keskiméérin 150 ml/kg/vrk)
olisi siten 0,31 mg/kg/vrk, kun diti saa pregabaliinia 300 mg/vrk, ja vastaavasti 0,62 mg/kg/vrk, kun
diti saa pregabaliinia maksimiannoksen 600 mg/vrk. Arvioidut annokset milligrammoina painokiloa
kohti ovat noin 7 % didin vuorokausiannoksesta.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldimilla tehdyissd tavanomaisissa farmakologista turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa
pregabaliini oli hyvin siedetty hoitoannoksia vastaavilla annoksilla. Rotilla ja apinoilla tehdyissi
toistuvan annon toksisuutta selvittdneissa tutkimuksissa havaittiin keskushermostovaikutuksia,
mukaan lukien hypoaktiivisuus, hyperaktiivisuus ja ataksia. Iakkéilld albiinorotilla usein havaitun
verkkokalvon surkastuman ilmaantuvuus lisdéntyi, kun pitkdaikainen pregabaliinialtistus oli > 5 kertaa
suurempi kuin keskimaérdinen altistus ihmiselld kéytettdessd suositeltua enimmaishoitoannosta.

Pregabaliini ei ollut teratogeeninen hiirilld, rotilla eika kaniineilla. Se oli sikidtoksinen rotilla ja
kaniineilla vain silloin, kun pitoisuus ylitti riittdvésti altistuksen ihmiselld. Pre-/postnataalisissa
toksisuustutkimuksissa pregabaliini aiheutti rotanpoikasissa kehityshairi6ité, kun altistus oli >2 kertaa
suurempi kuin ihmiselle suositeltu enimmaéisaltistus.

Naaras- ja urosrottien hedelmaéllisyyteen vaikuttavia haittoja on todettu vain silloin, kun on kaytetty
altistuksia, jotka ylittdvét terapeuttisen altistuksen suuresti. Urosten lisddntymiselimiin ja
spermaparametreihin kohdistuneet haitat olivat palautuvia ja niitd todettin vain silloin, kun on kaytetty
altistuksia, jotka ylittdvét terapeuttisen altistuksen suuresti tai haitat liittyivét urosrottien
lisdéntymiselimissé tapahtuneisiin spontaaneihin degeneratiivisiin prosesseihin. Tamén vuoksi
vaikutuksilla on kliiniseltd kannalta vain vdhdinen merkitys tai ei mitdén merkitysta.

In vitro- ja in vivo -tutkimustulosten perusteella pregabaliini ei ole genotoksinen.

Kahden vuoden karsinogeenisuustutkimukset pregabaliinilla tehtiin rotilla ja hiirilld. Rotilla ei havaittu
kasvaimia, kun altistus oli enintddn 24-kertainen verrattuna ihmisen keskiméaardiseen altistukseen
suurimmalla suositellulla hoitoannoksella 600 mg/vrk. Hiirill4 ei todettu kasvainten ilmaantuvuuden
lisdéntymisté, kun altistukset olivat samaa luokkaa kuin keskiméardinen altistus ihmisella.
Suuremmilla altistuksilla hemangiosarkooman ilmaantuvuus hiirilld kuitenkin lisééntyi. Pregabaliinin
hiirille kasvainmuodostusta aiheuttava mekanismi ei ole genotoksinen. Mekanismiin liittyy
verihiutalemuutoksia ja siihen liittyvadi endoteelisolujen proliferaatiota. Téllaisia verihiutalemuutoksia
ei esiintynyt rotilla eiké ihmisilld lyhytkestoisista kliinisisté tutkimuksista saatujen tietojen perusteella
eiké pitkédkestoisista kliinisistd tutkimuksista saatujen rajallisten tietojen perusteella. Nayttod ihmisille
koituvasta vaarasta ei ole.

Nuorilla rotilla toksisuustyypit eivit eroa laadullisesti taysikaisilla rotilla havaituista. Nuoret rotat ovat
kuitenkin herkempid. Kun kiytettiin hoitoaltistuksia, saatiin ndytt6d keskushermoston yliaktiivisuuden
kliinisistd merkeistd ja bruksismista sekd joistakin kasvumuutoksista (ruumiinpainon nousu estyi
tilapdisesti). Vaikutuksia kiimasykliin havaittiin, kun altistus oli 5 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus
thmiselld. Nuorilla rotilla havaittiin akustisen sdpsdhdysvasteen heikkenemistd 1-2 viikon kuluttua
altistuksesta, joka oli yli 2 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus ihmiselld. Yhdeksén viikon kuluttua
altistuksesta titi vaikutusta ei ollut endé havaittavissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216)

Natriumdivetyfosfaatti, vedeton

Dinatriumfosfaatti, vedeton (E339)

Sukraloosi (E955)

Keinotekoinen mansikka-aromi [siséltdéd pienid méaria etanolia (alkoholia)]
Puhdistettu vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.
6.4 Siilytys

Tamaé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Valkoinen HDPE-pullo, jossa on polyetyleenikorkki. Pullo on pakattu pahvipakkaukseen ja se sisaltdd
473 ml oraaliliuosta. Pahvipakkauksessa on myds kirkkaaseen polyetyleenikddreeseen pakattu 5 ml
asteikollinen lddkeruisku ja pulloon painettava adapteri.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Antotapa

1. Avaa pullo ja aseta pulloon painettava adapteri paikoilleen ensimmaiselld avauskerralla (Kuvat
1ja2).

2. Laita ldakeruisku adapteriin ja ved4 siihen tarvittava mairé oraaliliuosta pullon ollessa
kddnnettyna ylosalaisin (Kuvat 3 ja 4).

3. Irrota téytetty ruisku pullosta pullon ollessa oikein péin (Kuvat 5 ja 6).

4, Tyhjenna ruiskun sisdltoé suuhun (Kuva 7). Toista kohdat 2 ja 4 tarvittaessa méaaratyn annoksen
saamiseksi (Taulukko 3).

5. Huuhtele ruisku ja laita pullon korkki kiinni (adapteri jad paikoilleen) (Kuvat 8 ja 9).

=

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3
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Taulukko 3. Annoksen ottaminen laiikeruiskulla méiriatyn Lyrica-annoksen saamiseksi

Oraaliliuoksen

Lyrica Kkokonaismézri Ensimmiéinen Toinen Kolmas
annos (mg) (ml) ruiskullinen (ml) | ruiskullinen (ml) | ruiskullinen (ml)
25 1,25 1,25 Ei tarvita Ei tarvita
50 2,5 2,5 Ei tarvita Ei tarvita
75 3,75 3,75 FEi tarvita Ei tarvita
100 5 5 Ei tarvita Ei tarvita
150 7,5 5 2,5 Ei tarvita
200 10 5 5 Ei tarvita
225 11,25 5 5 1,25

300 15 5 5 5

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den IJssel

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/04/279/044
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen padivamadra: 6. heindkuuta 2004
Viimeisimmén uudistamisen pdivaméara: 29. toukokuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Kapselit
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstatte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg

Saksa

tai

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Unkari

Oraaliliuos

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

tai

Pfizer Innovative Supply Point International BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

tai

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900

Unkari

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa

luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.
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D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

° Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekad mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

M



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 21, 56, 84, 100 ja 112) ja repiisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 25 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 25 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

21 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

84 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kéyté, jos pakkaus on avattu.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 25 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D -viivakoodi, joka sisdltdéd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

43



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Purkki (200): 25 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 25 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisdltdd 25 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosimonohydraattia. Lue pakkausseloste ennen valmisteen kayttoa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

200 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/046

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 25 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 21, 56, 84, 100 ja 112) ja repiisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus
kerta-antoon (100): 25 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 25 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 21, 56, 84 ja 100) ja repéisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 50 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 50 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

21 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

84 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kaytd, jos pakkaus on avattu.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 50 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 21, 56, 84 ja 100) ja repiisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus kerta-
antoon (100): 50 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 50 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Purkki (200): 75 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisdltdd 75 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosimonohydraattia. Lue pakkausseloste ennen valmisteen kayttoa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

200 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/030

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 75 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 56, 70, 100 ja 112) ja repiisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 75 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

70 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kaytd, jos pakkaus on avattu.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 75 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 56, 70, 100 ja 112) ja repéisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus kerta-
antoon (100): 75 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (21, 84 ja 100) ja repiisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 100 mg kovat kapselit

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 100 mg kovat kapselit
pregabaliini

2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisiltdd 100 mg pregabaliinia.

3.

LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

21 kovaa kapselia

84 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia

5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kéyté, jos pakkaus on avattu.

| 8.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 100 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (21, 84 ja 100) ja repiisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus kerta-antoon
(100): 100 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 100 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Purkki (200): 150 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 150 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tama valmiste sisédltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

200 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/031

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 150 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 56, 100 ja 112) ja repéisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 150 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisiltdd 150 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kaytd, jos pakkaus on avattu.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

60



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 150 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 56, 100 ja 112) ja repiisylinjoilla varustettu ldpipainopakkaus kerta-
antoon (100): 150 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (21, 84 ja 100) ja repiisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 200 mg kovat kapselit

1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 200 mg kovat kapselit
pregabaliini

2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisiltdd 200 mg pregabaliinia.

3.

LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

21 kovaa kapselia

84 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia

5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kéytéd, jos pakkaus on avattu.

| 8.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 200 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (21, 84 ja 100) ja repiisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus kerta-antoon
(100): 200 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 200 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 56 tai 100) ja repiisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 225 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 225 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisiltédd 225 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tédma valmiste sisdltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kéytéd, jos pakkaus on avattu.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 225 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 56 tai 100) ja repiisylinjoilla varustettu lipipainopakkaus kerta-antoon
(100): 225 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 225 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Purkki (200): 300 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 300 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 300 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tama valmiste sisédltdd laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

200 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/032

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Koteloon pakattu lapipainopakkaus (14, 56, 100 ja 112) ja repéisylinjoin varustettu
lipipainopakkaus kerta-antoon (100): 300 mg kovat kapselit

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 300 mg kovat kapselit pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli siséltdd 300 mg pregabaliinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Tama valmiste siséltdad laktoosimonohydraattia: katso pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

14 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia
100 x 1 kovaa kapselia
112 kovaa kapselia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen valmisteen kéayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Turvasuljettu pakkaus
Alé kéytéd, jos pakkaus on avattu.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LZ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

Lipipainopakkaus (14, 56, 100 ja 112) ja repiisylinjoilla varustettu ldpipainopakkaus kerta-
antoon (100): 300 mg kovat kapselit

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 300 mg kovat kapselit
pregabaliini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Upjohn

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 20 mg/ml oraaliliuos
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisaltdd 20 mg pregabaliinia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muita aineita ovat mm. E216 (propyyliparahydroksibentsoaatti) ja E218
(metyyliparahydroksibentsoaatti). Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

473 ml oraaliliuosta sekd 5 ml lddkeruisku ja pulloon painettava adapteri.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/044

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lyrica 20 mg/ml

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lyrica 20 mg/ml oraaliliuos
pregabaliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra sisdltdd 20 mg pregabaliinia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muita aineita ovat mm. E216 (propyyliparahydroksibentsoaatti) ja E218
(metyyliparahydroksibentsoaatti). Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

473 ml oraalilivosta

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kaytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/279/044

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lyrica 25 mg kovat kapselit
Lyrica 50 mg kovat kapselit
Lyrica 75 mg kovat kapselit
Lyrica 100 mg kovat kapselit
Lyrica 150 mg kovat kapselit
Lyrica 200 mg kovat kapselit
Lyrica 225 mg kovat kapselit
Lyrica 300 mg kovat kapselit

pregabaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lidfikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lyrica on ja mihin sitéd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lyrica-kapseleita
Miten Lyrica-kapseleita otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyrica-kapseleiden sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ARG e

1. Mitéi Lyrica on ja mihin sitd kiytetiin

Lyrica kuuluu ldgkeaineryhmaién, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa, neuropaattista kipua ja
yleistynyttd ahdistuneisuushiiriota aikuisilla.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen kipu: Lyrica-valmisteella hoidetaan hermovaurion
aiheuttamaa pitkdaikaista kipua (neuropaattista kipua). Perifeeristd neuropaattista kipua voivat
aiheuttaa monet sairaudet, esimerkiksi sokeritauti tai vydruusu. Potilas voi kuvailla kipuaan
kuumottavaksi, polttavaksi, sykkiviksi, vihlovaksi, viiltdvéksi, terdvaksi, kouristavaksi, siarkevaksi,
kihelmoiviaksi, puuduttavaksi tai pisteleviksi. Perifeeriseen ja sentraaliseen neuropaattiseen kipuun voi
liittyd myds mielialan muutoksia, unihéirioitd, visymystd, ja se voi vaikuttaa fyysiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn ja yleiseen elédménlaatuun.

Epilepsia: Lyrica-valmisteella hoidetaan tietyntyyppistéd epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivit ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. Ladkari voi
maéritd sinulle Lyrica-valmistetta epilepsian hoitoosi, jos tilasi ei pysy tdysin hallinnassa nykyiselld
hoidollasi. Ota Lyrica-kapseleita nykyisen hoitosi lisdksi. Lyrica-kapseleita ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi yksin vaan sitd kdytetdan aina yhdessa jonkin muun epilepsiahoidon kanssa.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio: Lyrica-valmisteella hoidetaan yleistynytté ahdistuneisuushdiriota.
Yleistyneen ahdistuneisuushdirion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton ahdistuneisuus ja
huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitda hallinnassa. Yleistynyt ahdistuneisuushdirioé voi
aiheuttaa myds levottomuutta, jannittyneisyytta tai kyvyttdmyytta rentoutua, nopeaa uupumista
(vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjdksi pyyhkiytymistd, drtyneisyyttd, lihasjannitysta tai
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unihdiriditd. Ndma oireet ovat korostuneempia kuin jokapdivéisen elamén aiheuttamat stressi- ja
rasitusoireet.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lyrica-kapseleita

Alli ota Lyrica-kapseleita
jos olet allerginen pregabaliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lyrica-valmistetta.

o Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet Lyrica-valmisteen kdyton yhteydessa oireita, jotka viittaavat
allergiseen reaktioon. Téllaisia oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus ja laaja-
alainen ihottuma. Jos sinulla ilmenee jokin téllainen reaktio, ota heti yhteys ladkariin.

o Pregabaliinin kdyton yhteydessé on ilmoitettu vakavista ihottumista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymasti ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta pregabaliinin kaytto ja
hakeudu l4édkariin vélittomasti, jos huomaat mita tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

o Lyrica-valmisteen kdyttoon on yhdistetty heitechuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat lisdta
1dkkailla potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet tottunut
ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

o Lyrica-hoito saattaa aiheuttaa ndkokyvyn hamartymista tai nakokyvyn menettdmista tai muita
nikokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapéisid. Kerro heti ladkérille, jos
nikokyvyssési tapahtuu muutoksia.

o Diabetesladkitystd on ehkd muutettava joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee
pregabaliinin kéyton aikana.

. Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttamilla
muilla ldékkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset
haitalliset vaikutukset voivat voimistua, jos nditd 1ddkkeitd kdytetdén yhdessa.

. Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa Lyrica-hoidon aikana; useimmissa
tapauksissa kyseessd on ollut sydén- ja verisuonisairautta sairastava iékés potilas. Kerro
lddkarille ennen timin lddkevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin syddnsairaus.

° Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa Lyrica-hoidon aikana. Jos huomaat
Lyrica-hoidon aikana virtsaamisen vahentymisté, kerro siité 1dékarillesi. Ladkevalmisteen
kayton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

. Joillakin potilailla joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Lyrica-valmisteella, on havaittu
itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia tai itsetuhoista kéyttédytymista.
Jos sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia tai kéyttdytymisté, ota heti yhteys ladkériin.

. Kun Lyrica-valmisteen kanssa otetaan muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa ummetusta (kuten
jotkut kipulddkkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintyé (esim. ummetus, suolen
tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro ladkérille, jos sinulla on ummetusta, erityisesti jos
sinulla on taipumusta siihen.
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o Kerro lddkérille ennen tdmén l4dkkeen ottamista, jos olet joskus védrinkayttinyt alkoholia,
reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut niista riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Lyrica-valmisteesta.

o Lyrica-valmisteen kdyton aikana tai pian sen kdyton lopettamisen jalkeen on ilmennyt
kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti yhteys ladkériin.

o Tapauksia aivotoiminnan heikentymisestd (enkefalopatia) on raportoitu joillakin Lyrica-
valmistetta kdyttaneilld potilailla. N&illd potilailla oli muita perussairauksia. Kerro l14édkarille, jos
sinulla on ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

o Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, 14dkari saattaa
maératd toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on
pinnallista, ota yhteytté ladkériin.

Riippuvuus

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Lyrica-valmisteesta (tarve jatkaa lddkkeen kaytt6d). Heilld voi olla
vieroitusoireita lopettaessaan Lyrica-hoidon (ks. kohta 3 Miten Lyrica-kapseleita otetaan ja Jos lopetat
Lyrica-valmisteen kdyton). Jos sinua huolestuttaa, ettéd voit tulla riippuvaiseksi Lyrica-valmisteesta, on
tarkedd keskustella siitd 148kérin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Lyrica-valmisteen kéyton aikana, se voi olla merkki siitd, ettd

olet tulossa siité riippuvaiseksi:

o sinulla on tarve kéyttdé ladkettd pidempéén kuin ladkari on madrdnnyt

. sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

. kaytat ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méaéréatty

o olet yrittanyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kéyton tai saada sen kdyton hallintaan siiné
onnistumatta

o ladkkeen kayton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat
ladkkeen kéyttoa.

Jos havaitset jotakin néisté, kerro siité ladkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta

saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti.

Lapset ja nuoret
Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten sitid
el pitdisi kdyttdd timinikéisille potilaille.

Muut ladikevalmisteet ja Lyrica
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Lyrica ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen muiden ladkkeiden,
joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti otettuna Lyrica voi
voimistaa néitd vaikutuksia, miké voi johtaa hengitysvajeeseen, koomaan ja kuolemaan. Huimaus,
uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua entisestéén, jos kéytét Lyrica-
kapseleiden kanssa samanaikaisesti ladkettd, joka sisdltdd jotain seuraavista aineista:

Oksikodoni (kivun hoitoon)
Loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)
Alkoholi

Lyrica-kapseleita saa kéyttdd yhdesséd suun kautta otettavien ehkiisyvalmisteiden kanssa.

Lyrica ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Lyrica-kapselit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
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Lyrica-valmisteen kdyton aikana ei pitéisi nauttia alkoholia.

Raskaus ja imetys

Lyrica-valmistetta saa kdyttdad raskaus- tai imetysaikana vain ladkéarin méaarayksestd. Pregabaliinin
kaytté ensimmadisten kolmen raskauskuukauden aikana voi aiheuttaa siki6lle 14dkarinhoitoa vaativia
synnynnéisid epdmuodostumia. Pohjoismaissa tehdyssé tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin pregabaliinia
kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana kéyttaneistd naisista kerattyja tietoja, kuudella
vauvalla sadasta havaittiin synnynnéisid epdmuodostumia. Pregabaliinia tutkimuksessa
kayttdméattomien naisten vauvoilla synnynnéisid epdmuodostumia oli neljélla vauvalla sadasta.
Poikkeavuuksia raportoitiin kasvoissa (suu- ja kasvohalkiot), silmissd, hermostossa (mukaan lukien
aivoissa), munuaisissa ja sukupuolielimissa.

Jos voit tulla raskaaksi, kdyté luotettavaa ehkédisymenetelméad. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen
taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Lyrica voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymisti. Ali aja autoa,
kaytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin tdihin, ennen kuin tiedetéén,
vaikuttaako tdma ladke kykyysi suoriutua néista tehtivista.

Lyrica sisiltia laktoosimonohydraattia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l1adkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Lyrica sisiltds natriumia

Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per kova kapseli eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Lyrica-kapseleita otetaan

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 134kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Ala ota ladkettd enempad kuin on maaratty.

Ladkari madrittda juuri sinulle sopivan annoksen.
Lyrica-kapselit saa ottaa vain suun kautta.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen Kipu, epilepsia tai yleistynyt ahdistuneisuushiirio:

. Ota niin monta kapselia kuin 144kéri on sinulle méérannyt.
. Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensd 150—-600 mg vuorokaudessa.
o Laakéri pyytdd sinua ottamaan Lyrica-kapseleita joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa. Jos

annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Lyrica-kapseliannos kerran aamulla ja kerran illalla,
suurin piirtein samaan aikaan joka pdivéa. Jos annostus on kolmesti vuorokaudessa, ota Lyrica-
kapseliannos kerran aamulla, kerran iltapdivalla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan
joka pdiva.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lyrica-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkiin.

Jos olet idkas (yli 65-vuotias), ota Lyrica-valmistetta normaalisti, paitsi jos sinulla on munuaisvaivoja.
Ladkari voi madrata sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on

munuaisvaivoja.
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Niele kapseli kokonaisena veden kera.
Jatka Lyrica-kapseleiden ottamista, kunnes ldékéri toisin maéraa.

Jos otat enemméin Lyrica-kapseleita kuin sinun pitéisi

Soita ladkarille tai mene lahimman sairaalan paivystyspoliklinikalle heti. Ota Lyrica-kapselipakkaus
mukaasi. Saatat tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kiithtymysta tai levottomuutta, jos olet ottanut
enemman Lyrica-kapseleita kuin sinun pitéisi. Kouristuskohtauksia ja tajuttomuutta (koomaa) on
my0s raportoitu.

Jos unohdat ottaa Lyrica-kapseleita

On tarkedd, ettd otat Lyrica-kapselit sddnnollisesti samaan aikaan joka pdiva. Jos unohdat ottaa
annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava annos. Siind tapauksessa jatka
hoitoa ottamalla seuraava annos normaaliin tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lyrica-valmisteen kiyton

Ali lopeta Lyrica-valmisteen kiyttod #killisesti. Jos haluat lopettaa Lyrica-valmisteen kiytdn,
keskustele siitd ensin ladkérin kanssa. Ladkari kertoo, miten valmisteen kaytto lopetetaan. Jos hoitosi
lopetetaan, se tulisi tehdé asteittain vahintdén yhden viikon kuluessa. On hyva tietdd, ettd lyhyt- tai
pitkékestoisen Lyrica-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia eli vieroitusoireita.
Tallaisia vaikutuksia ovat unihairiot, paansarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista
muistuttavat oireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa
koskevat ajatukset, kipu, hikoilu ja huimaus. Nama vaikutukset voivat ilmeti useammin tai
voimakkaampina pitkdaikaisessa Lyrica-hoidossa. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteytta
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenesti

o heitehuimaus, uneliaisuus, padnsarky

Yleiset: voi esiintyé enintiin 1 potilaalla kymmenesti

o ruokahalun lisd&ntyminen

o kohonnut mieliala, sekavuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen, sukupuolivietin viheneminen,
artyneisyys

. tarkkaavuuden hairiét, kompelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen

tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, visymys,
epétavallinen olo

nddn hdmértyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus, tasapainohdiriot, kaatuminen

suun kuivuminen, ummetus, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, pahoinvointi, vatsan turvotus
erektiovaikeudet

turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

humaltunut olo, epdnormaali kivelytyyli

painonnousu

lihaskouristukset, nivelkipu, selkikipu, raajakipu

kurkkukipu.
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Melko harvinaiset: voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla sadasta

ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kiihtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen
hapuilu, aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan
koheneminen, psyykkisid hdiriditd, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat
seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttomyys saada orgasmia, viivastynyt siemensyoksy
muutokset nakokyvyssd, epanormaalit silménliikkeet, nddnmuutokset kuten putkiniako, valon
véldhdykset, nykivit liikkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessé,
ihon herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikevapina, tajunnantason
aleneminen, tajunnanmenetys, pydrtyminen, lisddntynyt meluherkkyys, huonovointisuus
silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmakipu, ndéntarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silmén arsytys

syddamen rytmihdiriot, syddmensykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, syddmen vajaatoiminta

kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

hengitysvaikeudet, nenin kuivuminen, nenin tukkoisuus

syljenerityksen lisddntyminen, ndrdstys, suun ympériston puutuminen

hikoilu, ihottuma, vilunviristykset, kuume

lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjiykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu

rintakipu

virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

voimattomuus, jano, kiristavé tunne rintakehéssi

muutokset verikokeiden ja maksantoimintakokeiden tuloksissa (veren kreatiinikinaasi-,
alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotransferaasiarvon suureneminen,
verihiutalemddrin pieneneminen, neutrofiilien puutos, veren kreatiniiniarvon suureneminen,
veren kaliumarvon pieneneminen)

yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutina, nokkosihottuma, nuha, nendverenvuoto, yské,
kuorsaaminen

kivuliaat kuukautiset

késien ja jalkojen kylmyys.

Harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla tuhannesta

hajuaistin hairi6, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysnakoaistimusten muutokset,
nikoaistimuksen kirkkaus, ndkokyvyn menetys

laajentuneet pupillit, karsastus

kylma hiki, kiristdva tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

litkkeiden hitaus tai viheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerddntyminen vatsaonteloon

nestettd keuhkoissa

kouristukset

muutokset sydansdhkokayrissd (EKG) liittyen sydémen rytmihéiridihin

lihasvaurio

nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epdnormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilla
kuukautisten poisjaénti

munuaisten vajaatoiminta, virtsaméirian viheneminen, virtsaumpi

valkosolumiérin pieneneminen

estottomuus, itsetuhoinen kdyttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset

allergiareaktiot, jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silméitulehduksena ja vakavana
ihoreaktiona, jolle on tyypillistd punoittavat 1diskét keholla (maalitaulun nikoiset tai
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rengasmaiset 1diskét, jotka eivit ole koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); ihon
kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenissd, sukupuoliclimissé ja silmissd. Néitd vakavia
ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o ihon ja silmien keltaisuus

o parkinsonismi eli Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, kuten vapina, liikkeiden hitaus
(heikentynyt liikkkumiskyky) ja jaykkyys (lihasjaykkyys).

Hyvin harvinaiset: voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla kymmenesti tuhannesta

o maksan vajaatoiminta
o hepatiitti (maksatulehdus).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
o riippuvuuden kehittyminen Lyrica-valmisteeseen (ladkeriippuvuus).

On hyvé tietdd, ettd lyhyt- tai pitkékestoisen Lyrica-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Jos lopetat Lyrica-valmisteen kayton).

Jos sinulle ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja sithen muodostuu
rakkuloita tai iho Kesii, hakeudu heti lidikarin hoitoon.

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttamilld muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisié haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos nditd ladkkeitd kiytetddn yhdessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen: hengitysvaikeudet,
pinnallinen hengitys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lyrica-kapseleiden séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti tita l4dikettd kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemaériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Lyrica sisdltia

Vaikuttava aine on pregabaliini. Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg tai 300 mg pregabaliinia.

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, talkki, liivate, titaanidioksidi (E 171),
natriumlauryylisulfaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi, musta painovari (joka sisdltdd sellakkaa,

mustaa rautaoksidia (E 172), propyleeniglykolia, kaliumhydroksidia) ja vesi.

75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg ja 300 mg kapselit sisdltdvat myds punaista rautaoksidia (E 172).

Lyrica-kapseleiden kuvaus ja pakkauskoot

25 mg kapselit Valkoisia kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd "VTRS’ ja
pohjaosassa merkintd "PGN 25°.

50 mg kapselit Valkoisia kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd *VTRS’ ja
pohjaosassa merkintd ’PGN 50°. Kapseleiden pohjaosassa on musta raita.

75 mg kapselit Valko-oransseja kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd "VTRS’
ja pohjaosassa merkintd ’PGN 75°.

100 mg kapselit Oransseja kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd "VTRS’ ja
pohjaosassa merkintd "PGN 100°.

150 mg kapselit Valkoisia kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd *VTRS’ ja
pohjaosassa merkintd "PGN 150°.

200 mg kapselit Vaaleanoransseja kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintéd
"VTRS’ ja pohjaosassa merkintd "PGN 200°.

225 mg kapselit Valko-vaaleanoransseja kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkinta
’VTRS’ ja pohjaosassa merkintd ’PGN 225°.

300 mg kapselit Valko-oransseja kovia kapseleita, joiden kansiosassa on merkintd "VTRS’
ja pohjaosassa merkintd "PGN 300°.

Lyrica-kapseleista on saatavana kahdeksan pakkauskokoa, jotka on tehty PVC:sti ja taustalevyt
alumiinifoliosta: 14 kapselin pakkaus siséltdd yhden lépipainoliuskan, 21 kapselin pakkaus sisaltdé
yhden lépipainoliuskan, 56 kapselin pakkaus siséltdd nelji lapipainoliuskaa, 70 kapselin pakkaus
siséltda viisi lapipainoliuskaa, 84 kapselin pakkaus sisdltdd nelja ldpipainoliuskaa, 100 kapselin
pakkaus sisaltdd 10 lépipainoliuskaa, 112 kapselin pakkaus siséltda 8 ldpipainoliuskaa, ja 100 x 1
pakkaus sisaltdd 100 kapselia repdisylinjoin varustetuissa, kerta-antoon tarkoitetuissa
lapipainoliuskoissa.

Lisdksi Lyrica-kapseleista on saatavana HDPE-purkki, joka siséltédd 200 kapselia (25 mg:n, 75 mg:n,
150 mg:n ja 300 mg:n kapselit).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Alankomaat.

Valmistaja:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,

Saksa.
tai

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

86



Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
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
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E\M\Gda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 2575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385123 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

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1465 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
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romaénia
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
Puh/Tel: +358 20 720 9555
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Kvbmpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Lyrica 20 mg/ml oraaliliuos
pregabaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lyrica on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lyrica-oraaliliuosta
Miten Lyrica-oraaliliuosta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lyrica-oraaliliuoksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Mitéi Lyrica on ja mihin sitd kiytetiin

Lyrica kuuluu lddkeaineryhmaén, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa, neuropaattista kipua ja
yleistynyttd ahdistuneisuushiiriota aikuisilla.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen kipu: Lyrica-valmisteella hoidetaan hermovaurion
aiheuttamaa pitkdaikaista kipua (neuropaattista kipua). Perifeeristi neuropaattista kipua voivat
aiheuttaa monet sairaudet, esimerkiksi sokeritauti tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kipuaan
kuumottavaksi, polttavaksi, sykkiviksi, vihlovaksi, viiltdvéksi, terdvaksi, kouristavaksi, sarkevaksi,
kihelmdiviksi, puuduttavaksi tai pisteleviksi. Perifeeriseen ja sentraaliseen neuropaattiseen kipuun voi
liittyd my0&s mielialan muutoksia, unihiiridita, visymysta, ja se voi vaikuttaa fyysiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn ja yleiseen eldménlaatuun.

Epilepsia: Lyrica-valmisteella hoidetaan tietyntyyppisté epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivit ole toissijaisesti yleistyvid — epilepsiakohtaukset alkavat
tietyltd aivoalueelta) aikuisilla. Ladkéri voi méiératd sinulle Lyrica-valmistetta epilepsiasi hoitoon, jos
tilasi ei pysy téysin hallinnassa nykyiselld hoidollasi. Ota Lyrica-oraaliliuosta nykyisen hoitosi liséksi.
Lyrica-oraaliliuosta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi yksin vaan sitd kdytetddn aina yhdessé jonkin muun
epilepsiahoidon kanssa.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio: Lyrica-valmisteella hoidetaan yleistynyttd ahdistuneisuushairicta.
Yleistyneen ahdistuneisuushdirion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton ahdistuneisuus ja
huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdé hallinnassa. Yleistynyt ahdistuneisuushiiri6 voi
aiheuttaa my0Gs levottomuutta, jannittyneisyyttd tai kyvyttdmyyttd rentoutua, nopeaa uupumista
(vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjdksi pyyhkiytymistd, drtyneisyyttd, lihasjannitysta tai
unihdirioitd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapdivdisen eldmén aiheuttamat stressi- ja
rasitusoireet.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Lyrica-oraaliliuosta

Ali ota Lyrica-oraaliliuosta
jos olet allerginen pregabaliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lyrica-valmistetta.

o Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet Lyrica-valmisteen kéyton yhteydessi oireita, jotka viittaavat
allergiseen reaktioon. Téllaisia oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus ja laaja-
alainen ihottuma. Jos sinulla ilmenee jokin téllainen reaktio, ota heti yhteys ladkariin.

o Pregabaliinin kdyton yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihottumista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymasti ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta pregabaliinin kaytto ja
hakeudu l4ékériin vélittdmasti, jos huomaat mité tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

o Lyrica-valmisteen kdyttoon on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat lisitd
idkkailla potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet tottunut
ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

o Lyrica-hoito saattaa aiheuttaa nikokyvyn hdmartymista tai nakokyvyn menettdmisté tai muita
nikokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapiisid. Kerro heti 14ékérille, jos
nikokyvyssési tapahtuu muutoksia.

o Diabetesladkitystd on ehkd muutettava joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee
pregabaliinin kéyton aikana.

. Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttamilla
muilla 14ékkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset
haitalliset vaikutukset voivat voimistua, jos niiti ladkkeitd kaytetddn yhdessa.

o Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa Lyrica-hoidon aikana; useimmissa
tapauksissa kyseessd on ollut sydén- ja verisuonisairautta sairastava idkés potilas. Kerro
lidkirille ennen timiin lidkevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin sydéinsairaus.

o Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa Lyrica-hoidon aikana. Jos huomaat
Lyrica-hoidon aikana virtsaamisen vahentymisté, kerro siité lddkarillesi. Ladkevalmisteen
kayton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

o Joillakin potilailla, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Lyrica-valmisteella, on havaittu
itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia tai itsetuhoista kdyttdytymist.
Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia tai kdyttdytymistd, ota heti yhteys ladkariin.

o Kun Lyrica-valmisteen kanssa otetaan muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa ummetusta (kuten
jotkut kipulddkkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintyé (esim. ummetus, suolen
tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro lddkérille, jos sinulla on ummetusta, erityisesti jos
sinulla on taipumusta siihen.

o Kerro ladkérille ennen timén ladkkeen ottamista, jos olet joskus vadrinkayttanyt alkoholia,
reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut néisté riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on

tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Lyrica-valmisteesta.

o Lyrica-valmisteen kdyton aikana tai pian sen kdyton lopettamisen jalkeen on ilmennyt
kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti yhteys laédkariin.

90



J Tapauksia aivotoiminnan heikentymisestd (enkefalopatia) on raportoitu joillakin Lyrica-
valmistetta kdyttaneilld potilailla. Nailla potilailla oli muita perussairauksia. Kerro ldékarille, jos
sinulla on ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

o Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, 1ddkari saattaa
madriti toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on
pinnallista, ota yhteyttd laakériin.

Riippuvuus

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Lyrica-valmisteesta (tarve jatkaa lddkkeen kayttod). Heilld voi olla
vieroitusoireita lopettaessaan Lyrica-hoidon (ks. kohta 3 Miten Lyrica-oraaliliuosta otetaan ja Jos
lopetat Lyrica-valmisteen kayton). Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Lyrica-
valmisteesta, on tirkedd keskustella siitd 1adkéarin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Lyrica-valmisteen kayton aikana, se voi olla merkki siitd, ettd

olet tulossa siité riippuvaiseksi:

o sinulla on tarve kéyttdé ladkettd pidempéén kuin ladkari on méirdnnyt

° sinusta tuntuu, etti tarvitset suositeltua suuremman annoksen

o kaytat ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méaéréatty

o olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kéyton tai saada sen kdyton hallintaan siiné
onnistumatta

o ladkkeen kéyton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat
ladkkeen kayttoa.

Jos havaitset jotakin néisté, kerro siité ladkarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta

saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehddén turvallisesti.

Lapset ja nuoret
Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten sitid
ei pitdisi kdyttdd timinikéisille potilaille.

Muut ladikevalmisteet ja Lyrica
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 14dkkeita.

Lyrica ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen muiden ladkkeiden,
joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti otettuna Lyrica voi
voimistaa néitd vaikutuksia, mik& voi johtaa hengitysvajeeseen, koomaan ja kuolemaan. Huimaus,
uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua entisestdiin, jos kaytét Lyrica-
oraaliliuoksen kanssa samanaikaisesti ladkettd, joka sisdltdd jotain seuraavista aineista:

Oksikodoni (kivun hoitoon)
Loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)
Alkoholi

Lyrica-oraaliliuosta saa kayttdd yhdessa suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden kanssa.

Lyrica ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Lyrica-oraaliliuosta ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Lyrica-valmisteen kdyton aikana ei pitdisi nauttia alkoholia.
Raskaus ja imetys
Lyrica-valmistetta saa kiyttdd raskaus- tai imetysaikana vain laakérin madrayksestd. Pregabaliinin

kayttd ensimmadisten kolmen raskauskuukauden aikana voi aiheuttaa sikidlle 1ddkarinhoitoa vaativia
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synnynndisid epdmuodostumia. Pohjoismaissa tehdyssa tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin pregabaliinia
kolmen ensimmaisen raskauskuukauden aikana kéyttaneistd naisista kerattyja tietoja, kuudella
vauvalla sadasta havaittiin synnynnéisid epamuodostumia. Pregabaliinia tutkimuksessa
kayttdméattomien naisten vauvoilla synnynnéisid epdmuodostumia oli neljélla vauvalla sadasta.
Poikkeavuuksia raportoitiin kasvoissa (suu- ja kasvohalkiot), silmissd, hermostossa (mukaan lukien
aivoissa), munuaisissa ja sukupuolielimissa.

Jos voit tulla raskaaksi, kdytd luotettavaa ehkédisymenetelmaa. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen
tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Lyrica voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymisti. Al aja autoa,
kaytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin toihin, ennen kuin tiedetéén,
vaikuttaako tdma lddke kykyysi suoriutua naisti tehtavista.

Lyrica sisiltia metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyyliparahydroksibentsoaattia
Lyrica-oraaliliuos siséltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E218) ja
propyyliparahydroksibentsoaattia (E216), jotka saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti

viivéstyneiti).

Lyrica sisiltii etanolia
Lyrica-oraaliliuos siséltidé pienid médria etanolia (alkoholia), vihemmain kuin 100 mg/ml.

Lyrica sisiiltdi natriumia
Tédma ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 600 mg:n (30 ml)
enimmaisvuorokausiannos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Lyrica-oraaliliuosta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14édkérilti tai apteekista, jos olet
epavarma. Ala ota ladkettd enempad kuin on maaratty.

Laédkari médrittdd juuri sinulle sopivan annoksen.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen Kipu, epilepsia tai yleistynyt ahdistuneisuushiirio:

o Ota oraaliliuos siten, kuin lddkéri on sinulle maérannyt.
o Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensi 150-600 mg (7,5 ml-30 ml) vuorokaudessa.
o Laékari pyytdd sinua ottamaan Lyrica-oraaliliuosta joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.

Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Lyrica-annos kerran aamulla ja kerran illalla,
suurin piirtein samaan aikaan joka pdivéa. Jos annostus on kolmesti vuorokaudessa, ota Lyrica-
annos kerran aamulla, kerran iltapdivélla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka
paiva.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lyrica-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos olet iékds (yli 65-vuotias), ota Lyrica-valmistetta normaalisti, paitsi jos sinulla on munuaisvaivoja.

Laakéri voi maarata sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Jatka Lyrica-oraaliliuoksen ottamista, kunnes ladkéri toisin maaraa.
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Annostelu:

Kéyttoohjeet

Lyrica otetaan suun kautta.

1.

2.

Avaa pullo: Paina korkkia alaspdin ja kdanna sitd samanaikaisesti vastapdivadan (Kuva 1).

Vain ensimmaiselld avauskerralla: Lidkeruiskun mukana on pulloon painettava adapteri.
Tama laite asennetaan pullon suuhun, jotta oraaliliuoksen ottaminen ladkeruiskulla olisi
helpompaa. Jos adapteri ei ole vield paikoillaan, ota se ja 5 ml l4dkeruisku pois muovikééreesté.
Laita pullo tasaiselle alustalle, aseta adapteri pullon suulle tasainen puoli yldspéin ja paina sitd
(Kuva 2).

Tyo6nné ruiskun ménté pohjaan saakka (kohti ruiskun kérked) ylimééréisen ilman poistamiseksi.
Kiinnité ruisku adapteriin kevyella kiertavalla liikkeellad (Kuva 3).

Kéadnni pullo ylosalaisin (ruisku asetettuna paikoilleen) ja téyté ruisku liuoksella vetdmaélla
ruiskun méantéa alaspéin vdhéan sen kohdan yli, joka vastaa ladkérin sinulle madraamai annosta
millilitroina (ml) (Kuva 4). Poista ilmakuplat ruiskusta tyontdmalld méntéa oikealle kohdalle
ruiskun asteikolla.

Kéaanna pullo takaisin oikein pdin ruiskun ollessa yha kiinni adapterissa/pullossa (Kuva 5).
Poista ruisku pullosta/adapterista (Kuva 6).

Tyhjenna ruiskun sisdltd suoraan suuhun painamalla ruiskun ménta pohjaan saakka (Kuva 7).

HUOM! Voit joutua toistamaan kohdat 4.-7. jopa kolme kertaa oikean annoksen saamiseksi
(Taulukko 1).

[Esimerkiksi 150 mg:n (7,5 ml) annosta varten sinun pitdd vetda liuosta ruiskuun kaksi kertaa
koko annoksen saamiseksi. Veda ruiskuun ensin 5 ml livosta ja tyhjenna se suoraan suuhun.

Veda ruiskuun sen jalkeen 2,5 ml liuosta ja tyhjennd se suuhun. |

Huuhtele ruisku vetédmaélla siihen vetté ja painamalla ruiskun ménté pohjaan saakka ainakin
kolme kertaa (Kuva 8).

Laita pullon korkki kiinni (Jété adapteri paikoilleen) (Kuva 9).

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3
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Kuva 7 Kuva 8 Kuva 9

Taulukko 1. Annoksen ottaminen laiikeruiskulla méiratyn Lyrica-annoksen saamiseksi

. Oraaliliuoksen . .
Lyrica Kkokonaismiiiri Ensimméinen Toinen Kolmas
annos (mg) (ml) ruiskullinen (ml) | ruiskullinen (ml) | ruiskullinen (ml)

25 1,25 1,25 Ei tarvita Ei tarvita
50 2,5 2,5 FEi tarvita Ei tarvita
75 3,75 3,75 Ei tarvita Ei tarvita
100 5 5 Ei tarvita Ei tarvita
150 7.5 5 2.5 Ei tarvita
200 10 5 5 Ei tarvita
225 11,25 5 5 1,25
300 15 5 5 5

Jos otat enemmén Lyrica-oraaliliuosta kuin sinun pitiisi

Soita heti 14dkarille tai mene 1dhimmaén sairaalan paivystyspoliklinikalle. Ota Lyrica-oraaliliuospullo
tai pahvikotelo mukaasi. Saatat tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kithtymysta tai levottomuutta, jos olet

ottanut enemman Lyrica-oraaliliuosta kuin sinun pitéisi. Kouristuskohtauksia ja tajuttomuutta
(koomaa) on myos raportoitu.

Jos unohdat ottaa Lyrica-oraaliliuosta

On tarkeda, ettd otat Lyrica-oraaliliuoksen sdannoéllisesti samaan aikaan joka péiva. Jos unohdat ottaa
annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava annos. Siind tapauksessa jatka

hoitoa ottamalla seuraava annos normaaliin tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lyrica-valmisteen kiyton
Alé lopeta Lyrica-valmisteen kayttod dkillisesti. Jos haluat lopettaa Lyrica-valmisteen kdyton,

keskustele siitd ensin ladkérin kanssa. Ladkari kertoo, miten valmisteen kdytto lopetetaan. Jos hoitosi
lopetetaan, se tulisi tehdé asteittain vahintdén yhden viikon kuluessa. On hyva tietdd, ettd lyhyt- tai
pitkékestoisen Lyrica-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyjd haittavaikutuksia eli vieroitusoireita.
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Tallaisia vaikutuksia ovat unihairiét, paansarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista
muistuttavat oireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa
koskevat ajatukset, kipu, hikoilu ja huimaus. Ndmé vaikutukset voivat ilmetd useammin tai
voimakkaampina pitkdaikaisessa Lyrica-hoidossa. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteytté
ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niit4 saa.

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenesté

heitehuimaus, uneliaisuus, paansarky.

Yleiset: voi esiintyi enintiin 1 potilaalla kymmenestéi

ruokahalun lisd&ntyminen

kohonnut mieliala, sekavuus, ajan ja paikan tajun himéartyminen, sukupuolivietin viheneminen,
artyneisyys

tarkkaavuuden hiiriot, kdmpelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen
tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, visymys,
epatavallinen olo

niddn hdmértyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus, tasapainohdiriot, kaatuminen

suun kuivuminen, ummetus, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, pahoinvointi, vatsan turvotus
erektiovaikeudet

turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

humaltunut olo, epdnormaali kdvelytyyli

painonnousu

lihaskouristukset, nivelkipu, selkikipu, raajakipu

kurkkukipu.

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintiiin 1 potilaalla sadasta

ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kiihtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen
hapuilu, aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan
koheneminen, psyykkisid hdiriditd, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat
seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttdmyys saada orgasmia, viivéstynyt siemensyoksy
muutokset nakokyvyssd, epdnormaalit silménliikkeet, nidnmuutokset kuten putkindkd, valon
véldhdykset, nykivit liikkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessd,
ihon herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikevapina, tajunnantason
aleneminen, tajunnanmenetys, pyortyminen, lisddantynyt meluherkkyys, huonovointisuus
silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmékipu, nddntarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silmén érsytys

syddmen rytmihdiriét, syddmensykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, syddmen vajaatoiminta

kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

hengitysvaikeudet, nenin kuivuminen, nenén tukkoisuus

syljenerityksen lisddntyminen, nérdstys, suun ympériston puutuminen

hikoilu, ihottuma, vilunvaristykset, kuume

lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu
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rintakipu

virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

voimattomuus, jano, kiristdva tunne rintakehéssi

muutokset verikokeiden ja maksantoimintakokeiden tuloksissa (veren kreatiinikinaasi-,

alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotransferaasiarvon suureneminen,

verihiutalemédrin pieneneminen, neutrofiilien puutos, veren kreatiniiniarvon suureneminen,

veren kaliumarvon pieneneminen)

° yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutina, nokkosihottuma, nuha, nendverenvuoto, yska,
kuorsaaminen

. kivuliaat kuukautiset

. késien ja jalkojen kylmyys.

Harvinaiset: voi esiintyé enintiiin 1 potilaalla tuhannesta

. hajuaistin hiirio, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysnikoaistimusten muutokset,

nakoaistimuksen kirkkaus, nakokyvyn menetys

laajentuneet pupillit, karsastus

kylma hiki, kiristavé tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

liikkkeiden hitaus tai viheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerddntyminen vatsaonteloon

nestettd keuhkoissa

kouristukset

muutokset syddnsdhkokiyrissd (EKG) liittyen syddmen rytmih&iridihin

lihasvaurio

nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epanormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilld

kuukautisten poisjdanti

munuaisten vajaatoiminta, virtsamdirian vaheneminen, virtsaumpi

valkosoluméérén pieneneminen

estottomuus, itsetuhoinen kéyttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset

allergiareaktiot, jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silmitulehduksena ja vakavana

ihoreaktiona, jolle on tyypillistd punoittavat ldiskit keholla (maalitaulun ndkoiset tai

rengasmaiset 1diskét, jotka eivit ole koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); ihon

kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissé ja silmissd. Nditd vakavia

ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,

toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o ihon ja silmien keltaisuus

o parkinsonismi eli Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, kuten vapina, liikkkeiden hitaus
(heikentynyt liikkumiskyky) ja jaykkyys (lihasjaykkyys).

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla kymmenesti tuhannesta

o maksan vajaatoiminta
o hepatiitti (maksatulehdus).

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin
o riippuvuuden kehittyminen Lyrica-valmisteeseen (laékeriippuvuus).

On hyvé tietéd, ettd lyhyt- tai pitkékestoisen Lyrica-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyji
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Jos lopetat Lyrica-valmisteen kayton).
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Jos sinulle ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja sithen muodostuu
rakkuloita tai iho kesii, hakeudu heti lddkirin hoitoon.

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttamilld muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos nditd ladkkeitd kiytetddn yhdessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jalkeen: hengitysvaikeudet,
pinnallinen hengitys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmain tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lyrica-oraalilinoksen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi l4dkettd pahvipakkauksessa tai pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéayttiméattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Lyrica siséltia

Vaikuttava aine on pregabaliini. Yksi millilitra siséltdd 20 mg pregabaliinia.

Muut aineet ovat: Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218), propyyliparahydroksibentsoaatti (E216),
vedeton natriumdivetyfosfaatti, vedeton dinatriumfosfaatti (E339), sukraloosi (E955), keinotekoinen
mansikka-aromi [sisdltdd pienid maérid etanolia (alkoholia)], puhdistettu vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lyrica 20 mg/ml oraaliliuos on kirkas, vériton liuos valkoisessa pullossa. Pullossa on 473 ml
oraaliliuosta ja se on pakattu pahvipakkaukseen. Pahvipakkauksessa on myos kirkkaaseen
polyetyleenikéddreeseen pakattu asteikollinen 5 ml l4d4keruisku ja pulloon painettava adapteri.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Alankomaat.

Valmistaja:
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

tai
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Pfizer Innovative Supply Point International BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

tai

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Unkari
Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tel/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
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

E\LGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 2575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 14652100

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
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 412 72 00

Romaénia
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.0.
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

Kvbmpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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