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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit

2. ( VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Prega%ylan Pharma 25 mg kovat kapselit

Yksi kova kjl@ Lsaltaa 25 mg pregabaliinia.

Pregabalin Mylan @(ﬁ 50 mg kovat kapselit

Yksi kova kapseli sisﬁl@) g pregabaliinia.

Pregabalin Mylan Pharma 7 n%vat kapselit

Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pn%&inia.

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat p%[

*

Yksi kova kapseli siséltdd 100 mg pregabaliini/ O

Yksi kova kapseli siséltdd 150 mg pregabaliinia. @0

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit

*
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit Q@’*

Yksi kova kapseli siséltda 200 mg pregabaliinia. %

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit

Yksi kova kapseli siséltédd 225 mg pregabaliinia.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit %
Yksi kova kapseli siséltdd 300 mg pregabaliinia. %

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kova kapseli.

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit




Nro 4 vaalea persikan vérinen ldpikuultamaton kansiosa ja valkoinen, ldpikuultamaton pohjaosa,
kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja
pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti PB25.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit

Nro 3 tumman persikanvérinen ldpindkymiton kansiosa ja valkoinen, ldpindkyméton pohjaosa,
kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja
pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustalla varilld teksti MYLAN sekd tdimén alle PB50.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit

N4 vaglean persikanvérinen ldpindkymiton kansiosa ja vaalean persikanvérinen ldpindkyméton
‘kgvakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin
ja fohj aosaan on pituussuunnassa painettu mustalla vérilld teksti MYLAN seké timén alle

Pregabalin M\/@ \arma 100 me kovat kapselit

Nro 3 tumman persik inen ldpindkyméiton kansiosa ja tumman persikanvérinen lapindkyméton
pohjaosa, kovakuorinen ifnikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin
kansiosaan ja pohjaosaan suunnassa painettu mustalla vérilla teksti MYLAN seka tdmén alle

PB100.
Q

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg l@ﬁapseht

Nro 2 vaalean persikanvirinen laplnaky ansiosa ja valkoinen, ldpindkyméton pohjaosa,
kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on Valk 1 luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja
pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustal élla teksti MYLAN seki tdmin alle PB150.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit

Nro 1 vaalean persikanvirinen ldpindkymé&ton kansiosa ja %\1 persikanvirinen lapindkymaton
pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai nvalkoista jauhetta. Kapselin
kansiosaan ja pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustalla %@eksﬁ MYLAN seka tdmén alle
PB200.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit }b
Nro 1 tumman persikanvérinen ldpindkymaiton kansiosa ja tumman persikan%ﬁkymﬁtén

pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista j Kapselin
kansiosaan ja pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustalla virilla teksti MYLA & tdméin alle

PB225. 0

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit &Q

Nro 0 vaalean persikanvirinen lapindkyméton kansiosa ja valkoinen, ldpindkymatdn pohjaosa,
kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja
pohjaosaan on pituussuunnassa painettu mustalla vérilld teksti MYLAN sekéd timén alle PB300.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Epilepsia



Pregabalin Mylan Pharma on tarkoitettu lisélddkkeeksi aikuisilla esiintyviin paikallisalkuisiin
(partiaalisiin) epilepsiakohtauksiin, jotka ovat tai eivit ole toissijaisesti yleistyvid.

Yleistynyt ahdistuneisuushiiriod

Pregabalin Mylan Pharma on tarkoitettu yleistyneen ahdistuneisuushdirion hoitoon aikuisilla.
4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Vl?kausiannos on 150-600 mg jaettuna joko kahteen tai kolmeen antokertaan.

idon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg jaettuna kahteen tai kolmeen
antokerta tilaan yksilollisen vasteen ja sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden
viikon kulut rentaa 300 mg:aan. Vuorokausiannos voidaan edelleen viikon kuluttua suurentaa
enimmadismadraag 600 rng

Yleistynyt ahdlstune
Vuorokausiannos on 15 g jaettuna kahteen tai kolmeen antokertaan. Hoidon tarve on
uudelleenarvioitava sdannd

Pregabaliinihoidon voi aloittaa v%usmnnoksella 150 mg. Potilaan yksil6llisen vasteen ja
sietokyvyn mukaan vuorokausiann an yhden viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan.
Tarvittaessa vuorokausiannoksen VOI 1k0n kuluttua suurentaa edelleen 450 mg:aan. Jilleen

viikon kuluttua vuorokausiannoksen V01 egtaa enimmaismadrdan 600 mg.
*

Jos pregabaliinihoito on lopetettava, se on nykyis fokdytinnon mukaan suositeltavaa tehdi
asteittain vahintdén yhden viikon kuluessa kayttoaih e@riippumatta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Pregabaliinihoidon lopettaminen / ;é

Erityisryhmit @0
Munuaisten vajaatoiminta &

Pregabaliini eliminoituu verenkierrosta ensisijaisesti erittymalld virtgdan muuttumattomana
ladkeaineena. Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatinii distumaan (ks. kohta 5.2).
Jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt, annosta on pienennettéva y llisesti taulukon 1
mukaisesti seuraavan kaavan mukaan lasketun kreatiniinipuhdistuman (C ﬂsteella

[ 1,23 % [140 — ikii (v)] % paino (kg) 1@(
CLe(ml/min) |: scerumin kreatiniini (mikromol/) | ¢ &:83 nais éle)

Pregabaliini saadaan poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysilla (50 % lddkeaineesta %&s?a).

1y

Jos potilas saa hemodialyysihoitoa, pregabaliinin vuorokausiannosta on sovitettava munuaisto an
mukaan. Vuorokausiannoksen lisdksi potilaalle on annettava lisdannos pregabaliinia heti jokaisei?4-
tuntisen hemodialyysikerran jilkeen (ks. taulukko 1).

Taulukko 1. Pregabaliiniannoksen sovittaminen munuaistoiminnan mukaan

Kreatiniinipuhdistuma | Pregabaliinin kokonaisvuorokausiannos™ Annostelu/vrk
(CL&) (ml/min)

Aloitusannos (mg/vrk) | Enimméiisannos
(mg/vrk)
>60 150 600 jaettuna kahteen tai
kolmeen annokseen
>30-<60 75 300 jaettuna kahteen tai




kolmeen annokseen
>15-<30 25-50 150 kerta-annoksena tai
jaettuna kahteen
annokseen
<15 25 75 kerta-annoksena
Liséannos (mg) hemodialyysin jilkeen
| 25 | 100 | kerta-annoksena’

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

Maksan vajaatoiminta
A@ta €] tarvitse muuttaa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

*
s
Pediat |@) ilaat

PregabalindMylan Pharma -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ikédisten lasten ja nuorten
(12—17 vuoden WKaiset) hoidossa ei ole varmistettu. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on
kuvattu kohdissa&. .1ja 5.2, ei voida antaa suosituksia annostuksesta. .

lakkaat /

Idkkaan potilaan pregab nosta on ehkd pienennettivd munuaistoiminnan heikkenemisen vuoksi
(ks. Munuaisten vajaatoimi /

Y R4

Antotapa @

Pregabalin Mylan Pharma -valmisteen (?taa joko aterioiden yhteydessé tai niiden vililla.
Pregabalin Mylan Pharma otetaan suun k: tt@ N

4.3 Vasta-aiheet O
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 m@uille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet QO .

*
Diabeetikot &&"

Nykyisen hoitokdytinnon mukaan verensokeritasoa alentavaa 1éiékityst@etaan joutua muuttamaan
joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinihoidon aikana. %}

Yliherkkyysreaktiot / .
Valmisteen markkinoilletulon jidlkeen on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita, myds anglo{e%a.

Pregabaliinihoito tulisi keskeyttéa heti, jos potilaalla ilmenee angioedeeman oireita, kut vojen,
suuta ympéardivan alueen tai yldhengitysteiden turvotusta.

Heitehuimaus, uneliaisuus, tajunnanmenetys, sekavuus ja psyykkiset hairiot 5

Pregabaliinihoitoon on yhdistetty heitehuimaus ja uneliaisuus, jotka voivat lisdta tapaturmia
(kaatumisia) 14kkdilld potilailla. Valmisteen markkinoilletulon jdlkeen on ilmoitettu myds
tajunnanmenetysté, sekavuutta ja psyykkisid hdiridita. Siksi potilaita on kehotettava noudattamaan
varovaisuutta, kunnes he tietiavét, millaisia vaikutuksia lddkevalmisteella voi heihin olla.

Nakokykyyn liittyvit vaikutukset

Kontrolloiduissa tutkimuksissa nd6n himértymisté ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumelddkkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Niissé kliinisissd tutkimuksissa, joissa tehtiin silmatutkimuksia, ndontarkkuuden heikentymisen ja




ndkokenttimuutosten ilmaantuvuus oli suurempi pregabaliinilla kuin lumelddkkeelld hoidetuilla
potilailla; silmé@npohjamuutosten ilmaantuvuus oli suurempi lumeldékkeelld hoidetuilla potilailla (ks.
kohta 5.1).

Nékokykyyn liittyvié haittavaikutuksia on ilmoitettu myos valmisteen markkinoilletulon jilkeen;
nddnmenetys, ndon himéartyminen tai muut nddontarkkuuden muutokset, jotka ovat useimmiten olleet

ohimenevii. Pregabaliinihoidon keskeyttdiminen voi joko korjata téllaiset ndkooireet tai parantaa niité.

Munuaisten vajaatoiminta

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

*

amanaikaisten epilepsialiikkeiden kiyton lopettaminen
*

Mu

Vield ei tiedeta riittdvisti siitd, miten samanaikaisten muiden epilepsialddkkeiden kaytto olisi
lopetettava een, kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan pregabaliini-lisdladkitykselld ja
voitaisiin siirtya Kayttiméan pelkkéd pregabaliinia.

Vieroitusoireet /

*
Seké lyhyt- ettd pitkéikestoi( abaliinihoidon lopettamisen jélkeen joillakin potilailla on todettu
vieroitusoireita. Seuraavia tapa@é?‘g ia on mainittu: unettomuus, paansirky, pahoinvointi,
ahdistuneisuus, ripuli, vilustumi hermostuneisuus, masennus, kipu, kouristukset, voimakas
hikoilu ja heitehuimaus, jotka viitta: siseen riippuvuuteen. Potilaalle olisi kerrottava tésti hoitoa

aloitettaessa. Q

Pregabaliinin kdyton aikana tai pian pregaba@ kéyton lopettamisen jélkeen voi ilmetd kouristuksia,
status epilepticus ja toonis-klooniset (grand ma k&istukset mukaan lukien.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, etté pitkdaikaise abaliinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat ollglnoksesta riippuvaisia.

Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta 09’0
*
*
Pregabaliinin markkinoille tulon jalkeen joillakin potilailla on ilmo@tu ongestiivista syddmen
vajaatoimintaa. Téllainen reaktio on useimmiten ilmennyt sydin- ja ve ielimistoltadn
heikentyneilld idkkailld potilailla, jotka ovat saaneet pregabaliinia neuropadttiseen kipuun.
Varovaisuutta on noudatettava pregabaliinin kiytossa néille potilaille. Pregabaliinihoidon

lopettaminen saattaa poistaa reaktion. O
//(/

Haittavaikutusten esiintymistiheys yleensi seké keskushermostoon kohdistuvien haittavaﬂ%n ja
erityisesti uneliaisuuden esiintymistiheys suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalise
neuropaattisen kivun hoidossa. Tdmaé voi johtua selkdydinvamman hoidossa tarvittavien Q
samanaikaisten ladkevalmisteiden (kuten antikonvulsiivisten lddkeaineiden) additiivisesta
vaikutuksesta.

Haittavaikutukset selkdydinvammapotilailla

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
kayttdd samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia aineita tai on idkis. Néiden potilasryhmien annosta
saattaa olla tarpeen muuttaa (ks. kohta 4.2).



Itsetuhoiset ajatukset ja itsetuhoinen kiyttdytyminen

Potilailla, joita on hoidettu epilepsialddkkeillé eri kéyttdaiheissa, on ilmoitettu itsetuhoisia ajatuksia ja
itsetuhoista kayttaytymistd. Meta-analyysi koskien epilepsialdékkeiden lumekontrolloituja ja
satunnaistettuja tutkimuksia osoitti my0s pientd riskin suurentumista itsetuhoisten ajatusten ja
itsetuhoisen kdyttdymisen osalta. Timén riskin mekanismia ei tunneta, eivitka saatavilla olevat tiedot
poissulje mahdollisuutta, ettd pregabaliini suurentaisi riskié.

Siksi potilaita olisi seurattava itsetuhoisten ajatusten tai itsetuhoisen kéyttdytymisen merkkien varalta
ja harkittava asianmukaista hoitoa. Potilaita (ja heidén 1dheisiddn) on neuvottava ottamaan yhteytta
ladkariin, jos merkkejé itsetuhoisista ajatuksista tai itsetuhoisesta kayttdytymisesté ilmenee.

A!éman maha-suolikanavan hidastunut toiminta
*

*
<

arkkinoille tulon jilkeen on raportoitu tapauksia, jotka liittyvét alemman maha-
idastuneeseen toimintaan (esim. suolen tukkeuma, paralyyttinen ileus, ummetus), kun
pregabaliini @s a samanaikaisesti annettiin 14dkitysti, joka saattaa aiheuttaa ummetusta, kuten
opioidikipuldé » Kun pregabaliinia ja opioideja kdytetdén yhdessd, voidaan harkita ummetusta
ehkéisevid toimenl@%erityisesti naispotilaille ja idkkéille).

Samanaikainen kaytto @bﬁn kanssa
7

Varovaisuutta neuvotaan nouéf
keskushermoston toiminnan lam

aan madrittdessd pregabaliinia samanaikaisesti opioidien kanssa
isriskin vuoksi (ks. kohta 4.5). Opioidien kayttdjille tehdyssa
tapaus-verrokkitutkimuksessa opioi ittyvan kuoleman riski oli suurempi potilailla, jotka kayttivét
pregabaliinia samanaikaisesti opioidin ﬁa, kuin pelkkdd opioidia kayttavilla henkil6illd (vakioitu
ristitulosuhde [aOR] 1,68 [95 %:n luotta S\@i},l9—2,36]). Tama kohonnut riski havaittiin

kéytettédesséd pienid pregabaliiniannoksia (< 3 g aOR 1,52 [95%:n luottamusvili 1,04-2,22]), ja
suurempien pregabaliiniannosten kayttoon naytfaisiliittyvan tatdkin suurempi riski (> 300 mg, aOR
2,51 [95%:n luottamusvili 1,24-5,06]). /

Viaidrinkavytto, pdihdekaytto tai riippuvuus @

yrtoitu. Varovaisuutta on
vihdyttidvien aineiden tahallista

Tapauksia vaarinkaytosta, paihdekdytosta ja riippuvuudesta o
noudatettava sellaisten potilaiden kohdalla, joiden taustatiedoiss
vadrinkayttod. Naitd potilaita on seurattava pregabaliinin vairinka , pdihdekdyton tai riippuvuuden
oireiden varalta (toleranssin kehittymisti, annoksen nostamista, léiéikeh%a kayttdytymistd on
raportoitu).

%
Enkefalopatia ‘}

&
Enkefalopatiatapauksia on raportoitu. Tapauksia ilmeni enimmékseen sellaisilla potl%oilla oli
jokin enkefalopatian syntymisti edistava perussairaus. O

Natriumin mééri 9

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii 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 eika sitoudu plasman proteiineihin, on epdtodennakdistd, etti silld olisi farmakokineettisia

yhteisvaikutuksia.

In vivo -tutkimukset ja populaatiofarmakokineettiset analyysit




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

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, noretisteroni ja/tai etinyyliestradioli

Pregabaliinin samanaikainen kéyttd suun kautta otettavan noretisteroni- ja/tai
etinyyliestradioliehkéisyvalmisteen kanssa ei vaikuta kummankaan viimeksi mainitun lddkeaineen
Vak?" tilan farmakokinetiikkaan.

Kes

*
@f’mostoon vaikuttavat ladkevalmisteet

*

Pregaba%i voimistaa etanolin ja loratsepaamin vaikutuksia.

Valmisteen markKi 1lle tulon jédlkeen on ilmoitettu hengityksen lamaa, koomaa ja kuolemia potilailla,
jotka kéyttavat pre ia ja opioideja ja/tai muita keskushermoston toimintaa lamaavia
ladkevalmisteita. Pre iini ndyttdisi lisidvin oksikodonista johtuvaa kognitiivisten ja
karkeamotoristen toiminfojen heikkenemista.

Yhteisvaikutukset ja iékkéﬁt%

lakkéille vapaaehtoisille tutkimush@fgle ei ole tehty spesifisid farmakodynaamisia

yhteisvaikutustutkimuksia. Yhteisvai tkimuksia on tehty vain aikuisikéisille.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys G/‘

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / Ehkéisy mieh@inaisille

Koska mahdollista riskid ihmisille ei tunneta, on naisten, j voivat tulla raskaaksi, kiytettava
tehokasta ehkiisya. 0

Raskaus &&

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja pregabaliinin kdytdstd raskaana olev111®lle.

Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdolli ﬁkié ihmiselle ei
tunneta.

Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta ei pitdisi kéyttda raskausaikana, mikéli k& ?? e selvisti
valttdiméatonté (jos didille koituva hyoty on selvésti suurempi kuin mahdollinen riski le)

Imetys

Pregabaliini erittyy ihmisen rintamaitoon (ks. kohta 5.2). Pregabaliinin vaikutusta Vastasyntyne@n /
imeviiseen ei tunneta. On pédtettiva, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko pregabaliinihoito
ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt &idille.

Hedelméllisyys
Pregabaliinin vaikutuksista naisen hedelméllisyyteen ei ole kliinisti tietoa.
Kliinisessa tutkimuksessa, jossa tutkittiin pregabaliinin vaikutusta sperman liikkuvuuteen, terveille

miehille annettiin 600 mg pregabaliinia pdivéssi. Kolmen kuukauden hoidolla ei ollut vaikutusta
sperman liikkuvuuteen.



Naarasrotilla tehdyssé hedelmaéllisyystutkimuksessa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisdéintymiseen.
Urosrotilla tehdyissd hedelmaéllisyystutkimuksissa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisdéntymiseen ja
kehitykseen. Néiden 16yddsten kliinistd merkitysté ei tiedetd (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Pregabalin Mylan Pharma -valmisteella voi olla vdhéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkéayttokykyyn. Pregabalin Mylan Pharma voi aiheuttaa heitehuimausta ja uneliaisuutta, joten
se voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Potilasta on kehotettava vélttiméaan autolla
ajamista, monimutkaisten koneiden kéyttdmisti ja muiden mahdollisesti vaarallisten tehtdvien
suorittamista, kunnes tiedetddn, vaikuttaako ldékevalmiste kyseisen potilaan kykyyn suoriutua

téill?i'sta tehtdvista.
*
4.8 @itt,avaikutukset
*
Tuwallisii%ﬁilin yhteenveto

Kliinisessi tut@ hjelmassa pregabaliinille altistettiin yli 8 900 potilasta, joista yli 5 600 osallistui
lumekontrolloituihi oissokkotutkimuksiin. Yleisimmin ilmoitetut haittavaikutukset olivat
heitehuimaus ja uneli . Haittavaikutukset olivat tavallisesti lievid tai kohtalaisia. Kaikissa
kontrolloiduissa tutkimuKsjissa'haitallisten reaktioiden vuoksi hoidon keskeytti 12 % pregabaliinia
saaneista potilaista ja 5 % 1@%&5 saaneista. Yleisimmét pregabaliinihoidon keskeyttdmiseen

johtaneet haittavaikutukset oliy; itehuimaus ja uneliaisuus.

Taulukkomuotoinen yhteenveto hem&ﬁltukmsta

Alla olevassa taulukossa 2 on lueteltu ka ittavaikutukset, joita ilmeni pregabaliinilla useammin
kuin lumeldékkeelld ja useammalla kuin yhd Otllaalla. Haittavaikutukset on luokiteltu
elinjarjestelmain ja esiintymistiheyden mukaan yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvmam%l/ 10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen

(< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tie iitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden r&aan alenevassa jarjestyksessa.

Tassd ilmoitetut haittavaikutukset voivat liittyd myos potilaar@ sairauteen ja/tai samanaikaisesti
kéytettyihin lddkevalmisteisiin. &

Haittavaikutusten esiintymistiheys yleensi sekéd keskushermostoon distuvien haittavaikutusten ja
erityisesti uneliaisuuden esiintymistiheys suurentui selkﬁydinvammasta@van sentraalisen
neuropaattisen kivun hoidossa (katso kohta 4.4). G

Valmisteen markkinoille tulon jélkeen ilmoitetut uudet haittavaikutukset ﬁettu kursivoituina.

Taulukko 2. Pregabaliinin haittavaikutukset : //(’
Elinjirjestelmé Haittavaikutus (’/O
Infektiot

Yleiset Nasofaryngiitti Q

Veri ja imukudos

Melko harvinaiset Neutropenia

Immuunijirjestelmi

Melko harvinaiset Yliherkkyys,
Harvinaiset Angioedeema, allerginen reaktio.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleiset Lisdéntynyt ruokahalu.
Melko harvinaiset Ruokahaluttomuus, hypoglykemia.
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Elinjirjestelmé

Haittavaikutus

PsyykKkiset hiiriot
Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset

Euforinen mieliala, sekavuus, drtyneisyys, 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.

{0 1set
Yleise :

Heitehuimaus, uneliaisuus, padnsarky.

Ataksia, epanormaali koordinaatio, vapina, dysartria, muistinmenetys,
muistin heikkeneminen, tarkkaavuuden hiirid, parestesia, hypoestesia,
sedaatio, tasapainohdiriot, letargia.

Melko harvinais# Pyo6rtyminen, tokkuraisuus, myoklonus, tajunnanmenetys, psykomotorinen

ylivilkkaus, dyskinesia, ortostaattinen heitehuimaus, intentiovapina,
ilmédvérve, kognitiivinen héirio, psyykkisia hairiditd puheen tuottamisen
jitio, hyporefleksia, hyperestesia, polttava tunne, makuaistin puute,

X intisuus.

Harvinaiset Ko \‘xg'kset, hajuaistin héirid, hypokinesia, dysgrafia.

Silmiét @ /

Yleiset Naon héiméi/@men, kaksoiskuvat.

Melko harvinaiset

Harvinaiset

Perifeerisen nabn etys, ndkohairio, silmien turvotus, ndkokenttdpuutos,
nédntarkkuuden h tyminen, silmikipu, astenopia, fotopsia, silmien
kuivuminen, kyynelinugdgstuksen lisdédntyminen, silmén &drsytys.
Nadnmenetys, keratiitt@ﬂlopsia, syvyysnékdaistimusten muutokset,
mydriaasi, karsastus, ndko 15; uksen kirkkaus.

Kuulo ja tasapainoelin

Yleiset
Melko harvinaiset

Kiertohuimaus. :

Sydin
Melko harvinaiset

Harvinaiset

Hyperakusia. ,d’
54

Takykardia, ensimmaéisen asteen eteis-kammio:a , sinusbradykardia,
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta.

Verisuonisto

Melko harvinaiset

QT-ajan pidentyminen, sinustakykardia, sinusperalse@héiriét
Hypotensio, hypertensio, kuumat aallot, kuummtus/punmtus%]en
kérkiosien kylmyys. '~

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina y&

Melko harvinaiset

Harvinaiset
Tuntematon

Hengenahdistus, nendverenvuoto, yské, nenén tukkoisuus, nuha,
kuorsaaminen, nenidn kuivuminen.

Keuhkoedeema, kiristavi tunne kurkussa.

Hengityslama.

Ruoansulatuselimisto

Yleiset

Melko harvinaiset

Harvinaiset

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

Gastroesofageaalinen refluksitauti, syljenerityksen lisidntyminen, suun
hypoestesia.

Askites, haimatulehdus, kielen turvotus, nielemishéirio.
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Elinjirjestelmé Haittavaikutus

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 Stevens-Johnsonin oireyhtymd, kylma hiki.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Ylﬁt ., Lihaskouristukset, nivelkipu, selkékipu, raajakipu, servikaalinen spasmi.
Me rvinaiset Nivelturvotus, lihaskipu, lihasnykéykset, niskakipu, lihasjaykkyys.
HarvinaiSet) » Rabdomyolyysi.

Munuais irtsatiet

Melko harvmals& Virtsanpidatyskyvyttomyys, dysuria.

Harvinaiset '/ Munuaisten vajaatoiminta, oliguria, virtsaretentio.
Sukupuolielimet ja r{w%
Yleiset airio.

Melko harvinaiset Sek inen toimintahdirio, ejakulaation viivéstyminen, dysmenorrea,
a

Harvinaiset Ameno &&een eritys rinnasta, rinnan suurentuminen, gynekomastia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat hait@/'

Yleiset Adreisturvotus, turvotuss ormaali kdvely, kaatuminen, humaltunut olo,
epitavallinen olo, visymys

Melko harvinaiset Yleistynyt turvotus, kasvotu rvo@ puristava tunne rintakehidssa, kipu,
kuume, jano, vilunvéristykset, pﬁ)omuus

Tutkimukset & .

*

Yleiset Painonnousu. &

Melko harvinaiset Suurentunut veren kreatiinikinaasi, suurenh@erensokeri,
verihiutalemiirin pieneneminen, suurentunut ve eatiniini, pienentynyt

veren kalium, painon aleneminen.

Harvinaiset Pienentynyt valkosolumaira. /) N
* suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT) ja suurentunut aspartaattiaminotransferaag@T).

Seka lyhyt- etté pitkdkestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jalkeen joillakin potilaié/ dettu
vieroitusoireita. Seuraavia haittoja on mainittu: unettomuus, paanséarky, pahoinvointi, ahdi uus,
ripuli, vilustumisoireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, kipu, voimakas hikoilu ja Q
heitehuimaus, jotka viittaavat fyysiseen riippuvuuteen. Potilaalle olisi kerrottava téstd hoitoa
aloitettaessa.

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

Pediatriset potilaat

Viidessé pediatrisessa tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka olivat tai eivit olleet toissijaisesti yleistyvid (12 viikon teho- ja
turvallisuusseurantatutkimus 4—16-vuotiaille potilaille, n = 295; 14 péivin teho- ja
turvallisuustutkimus potilaille, joiden iké vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, n = 175;
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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 lisdéntyminen, painonnousu ja nasofaryngiitti. 14 paivin
tutkimuksessa yleisimmét pregabaliinihoidossa havaitut haittatapahtumat olivat uneliaisuus,
ylahengitystieinfektio ja kuume (ks. kohdat 4.2, 5.1 ja 5.2).

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittayaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Tepveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista

Pregabaliinin markkinQufstulon jélkeen sen yliannostuksen yhteydessd yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset ovat ole )ﬁeliaisuus, sekavuus, kiihtyneisyys ja levottomuus. Kouristuskohtauksia

on myos raportoitu. kS}‘

Harvinaisia koomatapauksia on x%}tu

- %

Pregabaliinin yliannostuksen hoitoon tulisi k ‘*yleiset peruselintoimintoja tukevat toimet, joihin
voi tarvittaessa kuulua hemodialyysi (ks. kohta .2éulukko 1).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET @ @
5.1 Farmakodynamiikka ‘ > &’o
*
*
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Epilepsialddkkeet, muut epilepsialéﬁ@et TC-koodi: NO3AX16

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

Vaikutusmekanismi O//(/

Pregabaliini sitoutuu keskushermostossa janniteherkkien kalsiumkanavien liséalayksik%g-a-

proteiini). &

Kliininen teho ja turvallisuus

Epilepsia

Liséhoitona

Pregabaliinia on tutkittu kolmessa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa, jotka kestivit 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 véhenivit jo ensimmaéisen viikon aikana.
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Pediatriset potilaat

Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden pediatristen potilaiden ja nuorten epilepsian
lisdlddkehoitona ei ole osoitettu. Farmakokinetiikka- ja siedettavyystutkimuksessa oli mukana
potilaita, joilla oli paikallisalkuisia epilepsiakohtauksia ja joiden iké vaihteli 3 kuukaudesta 16 vuoteen
(n = 65), ja siini todetut haittatapahtumat olivat samanlaisia kuin aikuisilla. Tulokset 12 viikon
lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 295 idltddn 4—16-vuotiasta pediatrista potilasta ja
14 pdivan lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osallistui 175 pediatrista potilasta, joiden ika
vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, ja joissa arvioitiin pregabaliinin tehoa ja turvallisuutta
paikallisalkuisten epilepsiakohtausten lisdlddkehoitona, sekd kahdesta yhden vuoden avoimesta
turvallisuustutkimuksesta, joihin osallistui 54 ja 431 pediatrista epilepsiapotilasta, joiden ikd vaihteli
3 kuukaudesta 16 vuoteen, osoittavat, ettd kuume ja ylempien hengitysteiden infektiot -
haittatapahtumia havaittiin useammin kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyissa tutkimuksissa (ks.
ko@ta&%, 4.8jas.2).

*
12 Vii@%l/{ontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (ikd 4—16 vuotta) saivat pregabaliinia

joko 2,5 vrk (enintddn 150 mg/vrk) tai 10 mg/kg/vrk (enintddn 600 mg/vrk) tai lumeldaketta.
Paikallisalk ilepsiakohtaukset vahenivit vahintddn 50 % lahtotilanteesta 40,6 %:lla potilaista,
jotka saivat pregabatiinia 10 mg/kg/vrk (p = 0,0068 vs. lumelidéke), 29,1 %:lla potilaista, jotka saivat
pregabaliinia 2,5 rk (p = 0,2600 vs. lumeléddke) ja 22,6 %:lla potilaista, jotka saivat
lumelédékett.

*
14 paivan lumekontrolloi 1/ imuksessa pediatriset potilaat (ikd 1 kuukautta — < 4 vuotta) saivat
pregabaliinia joko 7 mg/kg/vr 4 mg/kg/vrk tai lumelddkettd. 24 tunnin kohtaustiheyden mediaani
oli lahtotilanteessa 4,7 ja loppuk illd 3,8 pregabaliiniannoksen ollessa 7 mg/kg/vrk, 5,4 ja 1,4
pregabaliiniannoksen ollessa 14 m % ja 2.9 ja 2,3 lumeldékeryhmissé. Pregabaliiniannos

14 mg/kg/vrk pienensi merkitsevésti p isalkuisten epilepsiakohtausten logaritmisesti muunnettua
esiintymistiheyttd lumelddkkeeseen verrattina(p = 0,0223). Pregabaliiniannoksella 7 mg/kg/vrk ei
osoitettu etua kohtaustiheydessa suhteessa lu )?,Zkkeeseen.

Monoterapia (uudet potilaat) O
Pregabaliinia on tutkittu yhdessé kontrolloidussa 56 ¥i a kestidneessa kliinisessé tutkimuksessa,
jossa annostus oli kahdesti vuorokaudessa. Pregabaliini ei gseittautunut samanveroiseksi lamotrigiinin
kanssa, kun tarkasteltiin paitetapahtumana kiytettyad 6 ku kohtauksetonta ajanjaksoa.
Pregabaliini ja lamotrigiini olivat molemmat yhti turvallisia jaMyw{n siedettyja.

*

*
Yleistynyt ahdistuneisuushéirio Q
Pregabaliinia on tutkittu kuudessa 4-6 viikon kontrolloidussa tutkimu yhdessé 8 viikon
tutkimuksessa idkkéilld potilailla ja yhdessd uusiutumisen estoa koskenee kuukauden

4

Yleistyneen ahdistuneisuushiirion oireiden havaittiin lievittyvin jo ensimmaéisellé é}bﬁ mitattuna

kaksoissokkoutetussa pitkéaikaistutkimuksessa.

Hamiltonin ahdistuneisuusasteikolla (Hamilton Anxiety Rating Scale, HAM-A).

HAM-A:sta saatu kokonaispisteméadrd parani kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa (%
véhintddn 50 % lahtotilanteesta pédtetapahtumaan 52 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilai
38 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista. &

Kontrolloiduissa tutkimuksissa nd6n hdmartymisti ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
lumeladkkeelld hoidetuista potilaista. Nakokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.

Kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa tehtiin silmétutkimuksia (ndontarkkuus, ndkdkenttd ja
silmdnpohja mustuainen laajennettuna) yli 3 600 potilaalle. Téssa potilasjoukossa nddntarkkuus
heikkeni 6,5 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 4,8 %:1la lumeldédkkeelld hoidetuista
potilaista. Nékokenttdmuutoksia 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 %:1la lumeldékkeelld hoidetuista potilaista.
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5.2 Farmakokinetiikka

Pregabaliinin vakaan tilan farmakokinetiikka on samankaltainen terveilld vapaaehtoisilla
tutkimushenkil6illd, epilepsialdékkeitd saavilla epileptikoilla ja kroonisesta kivusta kérsivilld 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 hydtyosuus on arviolta > 90 % annoksesta riippumatta. Toistuvassa annossa vakaan tilan

pitoisuus saavutetaan 24-48 tunnissa. Samanaikainen ruokailu hidastaa pregabaliinin imeytymista,

mink§ seurauksena huippupitoisuus (Cmax) pienenee noin 25-30 % ja aika huippupitoisuuden (Tmax)

ttagiseen pitenee noin 2,5 tuntiin. Pregabaliinin ottaminen aterian yhteydessé ei kuitenkaan
1inisesti merkittivésti pregabaliinin kokonaisimeytymiseen.

J akautum%

Prekliinisissa tut ksissa pregabaliinin on osoitettu lépéisevin veri-aivoesteen hiirilld, rotilla ja
apinoilla. Sen on 0€0i lapdisevin istukan rotilla ja kulkeutuvan imettivien rottien maitoon.
Ihmiselld suun kautta %r;pregabaliinin ndenndinen jakautumistilavuus on noin 0,56 l/kg.

Pregabaliini ei sitoudu h proteiineihin.

Biotransformaatio ®/(®

Pregabaliini ei metaboloidu ihmisel&' ¢ lainkaan. Radioaktiivisesti merkitysta
pregabaliiniannoksesta noin 98 % erit yé‘lsaan muuttumattomana pregabaliinina. Pregabaliinin N-
metyloitunut johdos, joka on pregabaliini’padmetaboliitti virtsassa, oli maérdltdan 0,9 % annoksesta.
Prekliinisissa tutkimuksissa ei saatu viitteitd @baliinin (S-enantiomeeri) rasemisaatiosta R-

enantiomeeriksi. O

Pregabaliini eliminoituu yleisestd verenkierrosta ensisij ais%ttymélléi virtsaan muuttumattomana
*

ldakeaineena. .
*
559’

Pregabaliinin eliminaation puoliintumisaika on keskiméérin 6,3 h. plasma- ja munuaispuhdistumat
ovat suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2, Munua%vaj aatoiminta).

Eliminaatio

Annosta on sovitettava, jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai h@ee
hemodialyysihoitoa (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Pregabaliinin farmakokinetiikka on lineaarinen suositellulla vuorokausiannoksella. Preg
farmakokinetiikka vaihtelee yksildiden vélilld vain véhén (< 20 %). Toistuvassa annossa
farmakokinetiikka on ennustettavissa kerta-annostelusta saatujen tulosten pohjalta. Siksi plasmes$
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 jilkeen plasman
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pregabaliinipitoisuus on noin puolittunut). Koska pregabaliini eliminoituu pddasiassa munuaisten
kautta, annosta on pienennettivd munuaisten vajaatoimintapotilailla ja tdydennettdva hemodialyysin
jélkeen (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

Maksan vajaatoiminta

Spesifisia farmakokineettisid tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt.
Koska pregabaliini ei ldpikdy merkittdvad metaboliaa vaan erittyy pddasiassa muuttumattomana
ladkeaineena virtsaan, maksan toiminnan heikkenemisen ei odoteta muuttavan plasman
pregabaliinipitoisuuksia merkittavéasti.

Pediatriset potilaat

*
Fa @(‘metiikka— ja siedettdvyystutkimuksessa pregabaliinin farmakokinetiikkaa arvioitiin
pediatrisild) epilepsiapotilailla (ikiryhmat: 1-23 kuukautta, 2—6 vuotta, 711 vuotta ja 12—16 vuotta)
annoksil 3%5, 10 ja 15 mg/kg/vrk.

Kun pregabalimi&mnettiin paastonneille pediatrisille potilaille suun kautta, huippupitoisuus
plasmassa saavutet ensd samassa ajassa kaikissa ikdryhmissd. Tahén kului aikaa 0,5-2 tuntia
ladkkeen annosta.

*
Pregabaliinin Cpax- ja AUC—/ asvoivat jokaisessa ikdryhmissa lineaarisesti annoksen
suurentuessa. AUC oli 30 % plépi alle 30 kg painavilla pediatrisilla potilailla, johtuen 43 %
suurentuneesta painon mukaan @usta puhdistumasta niillé potilailla verrattuna potilaisiin, jotka

painoivat 30 kg tai enemmaén. //

Pregabaliinin terminaalinen puoliintumisaika gli keskimaérin noin 3—4 tuntia korkeintaan 6-vuotiailla
pediatrisilla potilailla ja 46 tuntia 7-vuotiail td vanhemmilla pediatrisilla potilailla.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, @(ﬂeatiniinipuhdistuma oli suun kautta annetun
pregabaliinin puhdistuman merkittédvi kovariantti ja @ suun kautta annetun pregabaliinin
ndenndisen jakautumistilavuuden merkittdvé kovariantti. Nama suhteet olivat samanlaisia sekd
pediatrisilla ettd aikuispotilailla. @0
*
*

Pregabaliinin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu alle 3 kuukaude%f{lﬁ potilailla (ks. kohdat 4.2, 4.8
jas.1).

Pregabaliinipuhdistuma yleensé pienenee idn myo6td. Suun kautta annetun pr%ﬂ puhdistuma
pienenee yhdenmukaisesti idn myoté pienenevén kreatiniinipuhdistuman kanssa. \%‘5 iiniannosta
voi olla tarvetta pienentéé potilailla, joilla on ikéén liittyvd4 munuaistoiminnan hei isté (ks.
kohta 4.2, taulukko 1).

Imettivit didit &9

Kahdentoista tunnin vélein annettavan 150 mg:n pregabaliiniannoksen (vuorokausiannos 300 mg)
farmakokinetiikkaa arvioitiin kymmenelld imettdvalld naisella, kun synnytyksesté oli kulunut
vahintdin 12 viikkoa. Imetys vaikutti vdhén tai ei ollenkaan pregabaliinin farmakokinetiikkaan.
Pregabaliini erittyi rintamaitoon. Vakaan tilan pregabaliinipitoisuudet rintamaidossa olivat
keskiméédrin noin 76 % &didin 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 4iti saa pregabaliinia 300 mg/vrk, ja vastaavasti 0,62 mg/kg/vrk, kun &iti saa pregabaliinia
maksimiannoksen 600 mg/vrk. Arvioidut annokset milligrammoina painokiloa kohti ovat noin 7 %
didin vuorokausiannoksesta.
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5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldimilla tehdyisséd tavanomaisissa farmakologista turvallisuutta koskeneissa tutkimuksissa
pregabaliini oli hyvin siedetty hoitoannoksia vastaavilla annoksilla. Rotilla ja apinoilla tehdyissé
toistuvan annon toksisuutta selvittdneissd tutkimuksissa havaittiin keskushermostovaikutuksia,
mukaan lukien hypoaktiivisuus, hyperaktiivisuus ja ataksia. Idkkailld albiinorotilla usein havaitun
verkkokalvon surkastuman ilmaantuvuus lisdédntyi, kun pitkdaikainen pregabaliinialtistus oli > 5 kertaa
suurempi kuin keskiméérdinen altistus ihmiselld kdytettdessd suositeltua enimmaishoitoannosta.

Pregabaliini ei ollut teratogeeninen hiirilla, rotilla eiké kaniineilla. Se oli siki6toksinen rotilla ja
kaniineilla vain silloin, kun pitoisuus ylitti riittdvésti altistuksen ihmiselld. Pre-/postnataalisissa
toksiguustutkimuksissa pregabaliini aiheutti rotanpoikasissa kehityshéirioitd, kun altistus oli > 2 kertaa
suélnpi‘kuin ihmiselle suositeltu enimmaéisaltistus.

*
Naaras® ? rottien hedelmaillisyyteen vaikuttavia haittoja on todettu vain silloin, kun on kdytetty
altistuksi ,%a ylittédvit terapeuttisen altistuksen suuresti. Urosten lisdéintymiselimiin ja

spermapara in kohdistuneet haitat olivat palautuvia ja niité todettin vain silloin, kun on kéytetty
altistuksia, jotka glittdvit terapeuttisen altistuksen suuresti tai haitat liittyivit urosrottien
lisddntymiselimiss?

ftuneisiin spontaaneihin degeneratiivisiin prosesseihin. Témén vuoksi
vaikutuksilla on kliint annalta vain vahdinen merkitys tai ei mitddn merkitysta.

*
In vitro- ja in vivo -tutkimu@;@n perusteella pregabaliini ei ole genotoksinen.

Kahden vuoden karsinogeenisuu%nukset pregabaliinilla tehtiin rotilla ja hiirilla. Rotilla ei havaittu
kasvaimia, kun altistus oli enintddn 24=}crtainen verrattuna ihmisen keskiméardiseen altistukseen
suurimmalla suositellulla hoitoannoks 0 mg/vrk. Hiirilla ei todettu kasvainten ilmaantuvuuden
lisdéntymistd, kun altistukset olivat samaa’luokkaa kuin keskimaérdinen altistus ihmisella.
Suuremmilla altistuksilla hemangiosarkoomﬁ hantuvuus hiirilld kuitenkin lisdantyi. Pregabaliinin
hiirille kasvainmuodostusta aiheuttava mekanis& inole genotoksinen. Mekanismiin liittyy
verihiutalemuutoksia ja siihen liittyvaa endoteelis@}( roliferaatiota. Téllaisia verihiutalemuutoksia
el esiintynyt rotilla eikd ihmisill4 lyhytkestoisista kli 4 tutkimuksista saatujen tietojen perusteella
eikd pitkékestoisista kliinisistd tutkimuksista saatujen rajallisten tietojen perusteella. Néyttod ihmisille
koituvasta vaarasta ei ole. O .
*
Nuorilla rotilla toksisuustyypit eivit eroa laadullisesti tﬁysikﬁisi%}a havaituista. Nuoret rotat ovat
kuitenkin herkempié. Kun kéytettiin hoitoaltistuksia, saatiin niyttodKeskushermoston yliaktiivisuuden
kliinisistd merkeisti ja bruksismista sekd joistakin kasvumuutoksista ( iinpainon nousu estyi
tilapdisesti). Vaikutuksia kiimasykliin havaittiin, kun altistus oli 5 kertaa empi kuin hoitoaltistus
ihmiselld. Nuorilla rotilla havaittiin akustisen sépsdhdysvasteen heikkenemdstal -2 viikon kuluttua
altistuksesta, joka oli yli 2 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus ihmiselld. Yhd sa’;@i n kuluttua
altistuksesta tatd vaikutusta ei ollut enda havaittavissa. }/O

7/
6. FARMASEUTTISET TIEDOT O&
6.1 Apuaineet Q

Kapselin sisdltd

Hydroksipropyyliselluloosa
Maissitéarkkelys
Talkki

Kapselin kuori

Rautaoksidi, keltainen (E172)
Titaanidioksidi (E171)
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Erytrosiini (E127)
Liivate
Natriumlauryylisulfaatti
Puhdistettu vesi

Painovéri

Sellakka

Rautaoksidi, musta (E172)
Propyleeniglykoli
Ammoniakkiliuos, tiiviste

Kaliumhydroksidi
Pugisrt‘e;tu vesi
*
*
6.2 Q@’Fopimattomuudet
Ei oleellinen' @ L

6.3 Kestoaika Q /

3 vuotta. ®/‘
6.4 Siilytys 6}&

Lapipainopakkaus: Sailyta alkuperQ uksessa. Herkkd kosteudelle.
Purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna: a kosteudelle.

@/'
O
®

PVC/PVDC-alumiinildpipainopakkaus, jossa on 14, 21, 5 ja 100 kovaa kapselia.
56x 1,84 x 1ja100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repé joilla varustetuissa PVC/PVDC-
alumiinildpipainopakkauksissa. Q’*

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit %

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit

PVC/PVDC-alumiinildpipainopakkaus, jossa on 14, 21, 56, 84 ja 100 kovakm?elia.
84 x 1ja 100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetu 3417(: VDC-
alumiinildpipainopakkauksissa. /’

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit O

PVC/PVDC-alumiinilépipainopakkaus, jossa on 14, 56 ja 100 kovaa kapselia. Q
14x 1,56 x 1 ja 100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa PVC/}Q -
alumiinildpipainopakkauksissa.

HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat kapselit

PVC/PVDC-alumiinilépipainopakkaus, jossa on 21, 84 ja 100 kovaa kapselia.
84 x 1ja 100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa PVC/PVDC-
alumiinildpipainopakkauksissa.

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
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PVC/PVDC-alumiinilépipainopakkaus, jossa on 14, 56 ja 100 kovaa kapselia.

14x 1,56 x 1ja 100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa PVC/PVDC-
alumiinildpipainopakkauksissa.

HDPE-purkki, jossa on 200 kovaa kapselia.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit

PVC/PVDC-alumiinilépipainopakkaus, jossa on 21, 84 ja 100 kovaa kapselia.
84 x 1ja 100 x 1 kovaa kapselia yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa PVC/PVDC-
alumiinildpipainopakkauksissa.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit

*
PVG C-alumiinilédpipainopakkaus, jossa on 14, 56 ja 100 kovaa kapselia.
56x1 1 kovaa kapselia yksittidispakatuissa repéisylinjoilla varustetuissa PVC/PVDC-
alumiinildpifamopakkauksissa.

Pregabalin Mylan/Bharma 300 mg kovat kapselit

PVC/PVDC-alumiinll/ inopakkaus, jossa on 14, 56 ja 100 kovaa kapselia.
56 x 1ja 100 x 1 kovaa Ka 17]121 yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa PVC/PVDC-

alumiinilapipainopakkauks s€9
HDPE-purkki, jossa on 200 ko@apselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei Véilttéiméi@}nyynnissé.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittéimise@ @
*

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Mylan S.A.S 0 0’
117 Allée des Parcs &Q“

69800 Saint-Priest

Ranska %
%

8. MYYNTILUVAN NUMEROT \}O

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit

EU/1/15/998/001
EU/1/15/998/002 Q
EU/1/15/998/003 Q
EU/1/15/998/004

EU/1/15/998/005

EU/1/15/998/006

EU/1/15/998/007

EU/1/15/998/008

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/009
EU/1/15/997/010
EU/1/15/997/011
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EU/1/15/997/012
EU/1/15/997/013
EU/1/15/997/014
EU/1/15/997/015

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/016
EU/1/15/997/017
EU/1/15/997/018
EU/1/15/997/019
EU/1415/997/020
E‘%} 5/997/021
E 97/022

*
Pregaba@flan Pharma 100 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/033/

EU/1/15/997/024
EU/1/15/997/025
EU/1/15/997/026
EU/1/15/997/027

t kapselit

Pregabalin Mylan Pharma 150 rr%/

EU/1/15/997/028
EU/1/15/997/029
EU/1/15/997/030
EU/1/15/997/031
EU/1/15/997/032
EU/1/15/997/033
EU/1/15/997/034

S

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/035
EU/1/15/997/036
EU/1/15/997/037
EU/1/15/997/038
EU/1/15/997/039

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/040
EU/1/15/997/041
EU/1/15/997/042
EU/1/15/997/043
EU/1/15/997/044

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit

EU/1/15/997/045
EU/1/15/997/046
EU/1/15/997/047
EU/1/15/997/048
EU/1/15/997/049
EU/1/15/997/050
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen padivamadra: 25. kesdkuuta 2015
Viimeisimmén uudistamisen paivamaird: PP. KK.VVVV

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liétoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http® @(V.ema.europa.eu/ :
*

Qf@
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6\ / LIITE 11

ERAN%AUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT
T

OIMITT@EN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKS

*

MYYNTILUVAN m EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUI@‘, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA O
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

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

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13

Irlanti

Myfan B,V.

Die g 25, 3752 LB Bunschoten
Alank y

Ladkevalmi ainetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmis éivan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMI@JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke. %
C. MYYNTILUVAN MUUT EH@A EDELLYTYKSET

o Miiriaikaiset turvallisuuskatsauks@/‘

maédritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EU toimittamisvaatimukset siséltdvéissi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 1 ﬁiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO6hemmissad paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan 1 iraston verkkosivuilla.
*
*
D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT%(’EVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Taman lddkevalmisteen osalta velvoitteet méiéréai@% turvallisuuskatsausten toimittamisesta on

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP) 5 }

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiofk@ van moduulissa

1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen //
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti. c
Péivitetty RMP tulee toimittaa 0&

. Euroopan lddkeviraston pyynnosti Q
. kun riskienhallintajérjestelmid muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa

johtaa hyoty-riskiprofiililn merkittivdan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(lagketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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@ LIITE III
Q

MYYNTIPAALL@RKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
o,
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

*
Yksi g%eli sisdltdd 25 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

14 kovaa kapselia Q

21 kovaa kapselia @ .
56 kovaa kapselia /
84 kovaa kapselia

. O
100 kovaa kapselia /
Q

56 x 1 kovaa kapselia
84 x 1 kovaa kapselia

100 x 1 kovaa kapselia QO .,
Vs

*
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (AN'I%?IIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. ?‘L}
Suun kautta. O N
%

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LAS%

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA
Q)

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

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

4
11( MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
= s

*
*

Myla%
117 Allée rcs
69800 Saint- L

Ranska
%,

12. MYYNTILUVAN XUMERO(T)
L 4

Ot
EU/1/15/998/001 @
EU/1/15/998/002 @
EU/1/15/998/003 //
EU/1/15/998/004 Q
EU/1/15/998/005
EU/1/15/998/006 @/‘
EU/1/15/998/007

EU/1/15/998/008 O
(S

| 13. ERANUMERO "'/,) .
*

Lot Q’

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU /1
2%
I Z/

[ 15. KAYTTOOHJEET '(' /.
| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA M

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 50 mg pregabaliinia.

Y i
|3. LUETTEEG APUAINEISTA
N7/
_ :b,/‘ L
4. LAAKEMUOTO JA&ﬁLLON MAARA

4
Kova kapseli @ /
7

14 kovaa kapselia Q

21 kovaa kapselia @ .
56 kovaa kapselia /
84 kovaa kapselia

. O
100 kovaa kapselia /
Q

84 x 1 kovaa kapselia

100 x 1 kovaa kapselia

G/) 5

| 5.

*
ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (A%’EITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. %

Suun kautta. %

7

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LA
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

,.QQ

| 7.

MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

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

11. pMYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

*

Myga@f'\.s.
117 Allé arcs

69800 Salr%t
Ranska L

12. MYYNTILI%LUMERO(T)

i/
EU/1/15/998/009 d‘/
EU/1/15/998/010 Q
EU/1/15/998/011 @
EU/1/15/998/012 //
EU/1/15/998/013 Q
EU/1/15/998/014 @ .
7/

EU/1/15/998/015

13. ERANUMERO

Lot QO o,

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU v A
&,
| 15. KAYTTOOHJEET ")X.
7/

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN JA PURKIN ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 75 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

14 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia Q/ ‘

200 kovaa kapselia O

14 x 1 kovaa kapselia /
56 x 1 kovaa kapselia @
100 x 1 kovaa kapselia

G/) 5

*
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (A%’EITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. %
Suun kautta. %

7

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LA
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Q@

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Lapipainopakkaus: Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

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

4
11( MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
= s

*
*

Myla%
117 Allée rcs
69800 Saint- L

Ranska
%,

12. MYYNTILUVAN XUMERO(T)
L 4

O%
EU/1/15/998/016 Q
EU/1/15/998/017 Q
EU/1/15/998/018 //
EU/1/15/998/022

EU/1/15/998/019 Q
EU/1/15/998/020 @/
U
(

EU/1/15/998/021
13. ERANUMERO ~ .

0 QO)

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU 7L~

[15. KAYTTOOHJEET &
x4

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 75 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

200 kovaa kapselia Q

@/'

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANT@REITTI (ANTOREITIT)
\ >4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. QO .,

SR
<Vain monikerrospakkaus> Q
Avaa tésta.

ri

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA Pﬁ@‘é{ ASTEN

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA ZXe
Z,

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN7@
—

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs
69@ Sai‘nt—Priest
Ran

*
*

%

[12. MYYNNLUVAN NUMERO(T)

&
EU/1/15/998/022 Q/
*

| 13. ERANUMERO “(\'sy

[ 4
Lot @

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKIERELU
A\ /'
A
(&Y

| 15. KAYTTOOHJEET

<
L d
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA Q "
x4 @
L.

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI /K. |
[

7
%

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT >6
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 100 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

21 kovaa kapselia Q
84 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia @/‘
84 x 1 kovaa kapselia

. O
100 x 1 kovaa kapselia /
Q
N

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTIAANTOREITIT)

Q:
*
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. Q’

2,

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS(}??GTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA //

7
Ei lasten ulottuville eiké nikyville. O

S

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN M

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

TARPEEN

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.A.S
1 I%Illée‘des Parcs
8

69 'nt;Priest

Ranska & %
)

12. MYYNTIL®YAN NUMERO(T)

7/

EU/1/15/998/023 @ .
EU/1/15/998/024

EU/1/15/998/025 /(9
EU/1/15/998/026 Q
EU/1/15/998/027

%

13. ERANUMERO (9
. @/'

O
Q

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU FaN )}

\vo
‘
*

|15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA /‘)

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN JA PURKIN ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 150 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

14 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia Q/ ‘

200 kovaa kapselia O

14 x 1 kovaa kapselia /
56 x 1 kovaa kapselia @
100 x 1 kovaa kapselia

G/) 5

*
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (A%’EITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. %
Suun kautta. %

7

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LA
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Q@

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Lapipainopakkaus: Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.
Purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

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

4
11( MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
= s

*
*

Myla%
117 Allée rcs
69800 Saint- L

Ranska
%,

12. MYYNTILUVAN XUMERO(T)
L 4

O%
EU/1/15/998/028 Q
EU/1/15/998/029 @
EU/1/15/998/030 //
EU/1/15/998/034 Q
EU/1/15/998/031 @ .
EU/1/15/998/032 V4

EU/1/15/998/033

13. ERANUMERO

)
Lot OQ“ *,
S

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

g7

| 15. KAYTTOOHJEET

&&

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA M

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

*
Yksi g%eli sisdltdd 150 mg pregabaliinia.

Y i
|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

200 kovaa kapselia Q

@/'

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANT@REITTI (ANTOREITIT)
\ >4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. QO &.‘
*
QQ

<Vain monikerrospakkaus>
Avaa tésta.

Y
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA PO LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

PN
4 / R
Ei lasten ulottuville eikd nékyville. //(/

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPVEEk‘
9

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest
TS

*
*
N
| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
L

EU/1/15/998/03 Q
%,

| 13.  ERANUMERO “//

0‘/
//

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLI(@TTELU

@/'

[15.  KAYTTOOHJEET e

o

S,

*
[16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA ‘..

2y

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI £

WV
2%,

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT ) (//O

S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit
pregabaliini

L

‘A
2. “CVAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova K%&l siséltdd 200 mg pregabaliinia.

L.

3.  LUETTELOXPUAINEISTA

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISARLON MAARA

~Q
Kova kapseli. //Q
21 kovaa kapselia @ R
84 kovaa kapselia /
100 kovaa kapselia

- O
84 x 1 kovaa kapselia /
Q

100 x 1 kovaa kapselia

Qs

L 2
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI ( REITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. %
Suun kautta. &

p_
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA TSASFEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA ,.

VO)
S

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sdilytéd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.Q.S
117 de§ Parcs

698(% iest
Ranska

S,

12.  MYYNTILGYAX NUMERO(T)
rd

EU/1/15/998/035 ‘
EU/1/15/998/036 /(S}t
EU/1/15/998/037 @
EU/1/15/998/038

EU/1/15/998/039 Q//Q

13. ERANUMERO @/’

L 4

Lot O/@

Q
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ™~/ |

, 3
S
| 15. KAYTTOOHJEET 7).,
2
Dx.
| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA &/
4
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg O@
S

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 225 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

14 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia @/‘
56 x 1 kovaa kapselia

. O
100 x 1 kovaa kapselia /
Q
N

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTIAANTOREITIT)

Q:
*
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. Q’

2,

Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISS(}??GTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA //

7
Ei lasten ulottuville eiké nikyville. O

S

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN M

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

TARPEEN

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.A.S
1 I%Illée‘des Parcs
698 'nt;Priest

Ranska & %
)

12. MYYNTIL®YAN NUMERO(T)

7/

EU/1/15/998/040 @ .
EU/1/15/998/041

EU/1/15/998/042 /(9
EU/1/15/998/043 Q
EU/1/15/998/044

%

13. ERANUMERO (9
. @/'

O
Q

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU FaN )}

\.7)(9“

|15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA /‘)

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltda yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit
pregabaliini

‘A
| 2. “¢MY¥NTILUVAN HALTIJAN NIMI
x4

Mylan S?é@

3.  VIIMEINENXAYTTOPAIVAMAARA

EXP '%'
S

| 4. ERANUMERO ~Q.,
- //Q

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN JA PURKIN ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

Yksi g%eli sisdltdd 300 mg pregabaliinia.

Y J

|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli @ /
7

14 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia

100 kovaa kapselia @/‘
200 kovaa kapselia O
56 x 1 kovaa kapselia /G

100 x 1 kovaa kapselia

Qs

L 2
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI ( REITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. %
Suun kautta. &

p_
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA TSASFEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA ,.

VO)
S

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

54



Lé&pipainopakkaus: Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Purkki: Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

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

11. ,MYYN TILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

1 17 A arcs
69800 Sai

Ranska
@/

12. MYYNTILUV’A&)LUMERO(T)

EU/1/15/998/045 /6\
EU/1/15/998/046 /
EU/1/15/998/047
EU/1/15/998/050 @//
EU/1/15/998/048

EU/1/15/998/049 Q @/‘

13. ERANUMERO Y/

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU '

| 15. KAYTTOOHJEET =N

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg Q@

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit pregabaliini

y 4
| 2.4 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
N

*
*

Myla% ’C
y

3.  VIIMEINENKAYTTOPAIVAMAARA

EXP Q’/@

/e
_ @x
| 4. ERANUMERO 4

<,

5.  MUUTA A4
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PURKIN ETIKETTI

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Mylan Pharma300 mg kovat kapselit
pregabaliini

y 4
| 2.4 VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)
&
*

*
Yksi g%eli sisdltdd 300 mg pregabaliinia.

Y i
|3. LUETTEEG APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JAWSISALLON MAARA

4
Kova kapseli. @ /
7

200 kovaa kapselia Q

@/'

[5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANT@REITTI (ANTOREITIT)
\ >4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. QO &.‘
*
QQ

<Vain monikerrospakkaus>
Avaa tésta.

Y
6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA PO LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

PN
4 / R
Ei lasten ulottuville eikd nékyville. //(/

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPVEEk‘
9

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Mylan S.A.S

| 12( MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/1 ’QSO

| 13. ERANUM?RQ

Y

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

e
%

| 15. KAYTTOOHJEET M Q-
~7
OA
| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA o

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI "¢

"%

/

‘ 18. ' YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDér

///‘/
%

S
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PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kovat kapselit
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kovat kapselit
pregabaliini

tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidkkeen kiyttimisen, silld se
mylle tirkeiti tietoja.

- #lP¥a simi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.
- Jos%ufimbla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
ama 12

- Ta on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muﬁr vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitse Jwaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia ;%ﬂlisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tiassad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa ker@

Mita Pregabalin Mylan Phan@( ja mihin sitd kdytetddn
Mité sinun on tiedettdvid, ennen \@tat Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta

Miten Pregabalin Mylan Pharma - i etta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Pregabalin Mylan Pharma -valmisteen s inen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa 6‘

A

1. Mitéi Pregabalin Mylan Pharma on ja mihin sita %iﬁin
*
*
Pregabalin Mylan Pharma sisdltdé vaikuttavana aineena pregaba%:Se kuuluu lddkeryhmaéén, jota
kaytetddn epilepsian ja yleistyneen ahdistuneisuushéirién hoitoon a 1si51a.

Epilepsia: Pregabalin Mylan Pharmalla hoidetaan tietyntyyppisté epilepsi ﬁikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivét ole toissijaisesti yleistyvid) as # Laakari voi
maéritd sinulle Pregabalin Mylan Pharmaa epilepsian hoitoosi, jos tilasi ei p #ysin hallinnassa
nykyiselld hoidollasi. Ota Pregabalin Mylan Pharmaa nykyisen hoitosi liséksi. Pr
Pharmaa ei ole tarkoitettu kédytettdviksi yksin vaan siti kdytetddn aina yhdessé jonki
epilepsiahoidon kanssa.

Yleistynyt ahdistuneisuushiirio: Pregabalin Mylan Pharmalla hoidetaan yleistynyttd &
ahdistuneisuushiiriotd. Yleistyneen ahdistuneisuushdirion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton Q
ahdistuneisuus ja huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdd hallinnassa. Yleistynyt
ahdistuneisuushéiri6 voi aiheuttaa myds levottomuutta, jannittyneisyyttd tai kyvyttdmyytta rentoutua,
nopeaa uupumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjaksi pyyhkiytymisté, drtyneisyytta,
lihasjannitysta tai unihdirigitd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapéivaisen elamin
aiheuttamat stressi- ja rasitusoireet.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta

Ali ota Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta
jos olet allerginen pregabaliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pregabalin Mylan Pharma -
valmistetta.

o Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet Pregabalin Mylan Pharman kayton 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 ladkériin.

o Pregabalin Mylan Pharmaan kayttoon on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat
lisdta idkkailld potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet
(tottunut ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

istd tai muita ndkdkyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapdisid. Kerro heti
jos nikokyvyssasi tapahtuu muutoksia.

o Tiettyjen haittavai { n, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotildj simerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttdmilld
muilla 14dékkeilla voi ollj‘e ntyyppisié haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset
haitalliset vaikutukset voi imistua, jos néitd lddkkeitd kdytetddn yhdessa.

o Joillakin potilailla on ilmoitettu sy@&en vajaatoimintaa Pregabalin Mylan Pharma -hoidon

aikana; useimmissa tapauksissa kysee n ollut syddn- ja verisuonisairautta sairastava idkéds
potilas. Kerro ldékirille ennen tﬁmﬁmkevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin

sydéansairaus. O /

o Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vaj @imintaa Pregabalin Mylan Pharma -hoidon
aikana. Jos huomaat Pregabalin Mylan Pharma -hoidog)aikana virtsaamisen vihentymistd, kerro
siitd 144karillesi. Ladkevalmisteen kidyton lopettamine@ttael muuttaa tilanteen.

*

o Pienelld maardlla potilaita, joita on hoidettu epilepsialidkk ?Euten Pregabalin Mylan
Pharmalla, on havaittu itsensé vahingoittamiseen tai itsetuhoisuu liittyvié ajatuksia. Jos
sinulla ilmenee tdllaisia ajatuksia, ota heti yhteys 1dédkériin. %

. Kun Pregabalin Mylan Pharman kanssa otetaan muita ladkkeité, jotka y iheuttaa
ummetusta (kuten jotkut kipuldékkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja $a {6 esiintyd (esim.
ummetus, suolen tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro laékarille, jos on
ummetusta, erityisesti jos sinulla on taipumusta siihen.

o Kerro ldédkarille ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista, jos olet kérsinyt alkoholismis@' olet
kdyttényt lddkkeitd vddrin tai ollut riippuvainen lidkkeistd. Ald ota enempii ladketti kul@é
sinulle on maaratty.

o Pregabalin Mylan Pharman kéyton aikana tai pian Pregabalin Mylan Pharman kéyton
lopettamisen jilkeen on ilmennyt kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti
yhteys ladkériin.

o Tapauksia aivotoiminnan heikentymisesti (enkefalopatia) on raportoitu joillakin Pregabalin

Mylan Pharmaa kaytténeilld potilailla. Néilld potilailla oli muita perussairauksia. Kerro
ladkérille, jos sinulla on ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.
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o Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, ldékéri saattaa
mairité toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on
pinnallista, ota yhteytta ladkéariin.

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

Muut lasikevalmisteet ja Pregabalin Mylan Pharma
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita,lddkkeita.

0
Pre n Mylan Pharma ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen
muiden! j& iden, joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti
otettuna alin Mylan Pharma voi voimistaa niiti vaikutuksia, mika voi johtaa hengitysvajeeseen,
aan. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua
it Pregabalin Mylan Pharmaa yhdessé sellaisen lddkevalmisteen kanssa, joka

e |oratsepaami (ahdis
e alkoholi.

Pregabalin Mylan Pharmaa saa k%dessé suun kautta otettavien ehkiisyvalmisteiden kanssa.

Pregabalin Mylan Pharma ruoan, ju ? ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Pregabalin Mylan Pharma -k li oan kanssa tai ilman ruokaa.
Pregabalin Mylan Pharma kéyton aikana ei p ;{nauttla alkoholia.

Raskaus ja imetys O
Pregabalin Mylan Pharmaa saa kéyttéa raskaus- tai im@aikana vain l4dkérin méarayksestd. Jos olet
hedelmallisessé idssd oleva nainen, kaytd jotakin luotettav kdisymenetelméa. Jos olet raskaana tai
imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen I%nigca, kysy ladkarilta tai apteekista

*

neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa. .

Pregabalin Mylan Pharma voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta j ittymiskyvyn
heikentymistd. Alé aja autoa, kdytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihi dollisesti vaarallisiin
téihin, ennen kuin tiedetdén, vaikuttaako tdma lddke kykyysi suoriutua néista tghtévista

. . ee s ee ’
Natriumin mairi /

Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen Voidaa/@m olevan

’natriumiton”. O

3. Miten Pregabalin Mylan Pharma -valmistetta otetaan &Q

*
Ajaminen ja koneiden kiytto &
ulhﬁ

Ota tété ladkettd juuri siten kuin 144kéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari maarittaa juuri sinulle sopivan annoksen.
Pregabalin Mylan Pharman saa ottaa vain suun kautta.
Epilepsia tai yleistynyt ahdistuneisuushirio:

. Ota niin monta kapselia kuin 144kéri on sinulle méérannyt.
. Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensd 150-600 mg vuorokaudessa.
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o Ladkari pyytdd sinua ottamaan Pregabalin Mylan Pharmaa joko kahdesti tai kolmesti
vuorokaudessa. Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Pregabalin Mylan Pharmaa kerran
aamulla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka pdivé. Jos annostus on kolmesti
vuorokaudessa, ota Pregabalin Mylan Pharmaa kerran aamulla, kerran iltapdivilli ja kerran
illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka péivé.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pregabalin Mylan Pharman vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta ladkérille tai apteekkiin.

Jos olet idkis (yli 65-vuotias), ota Pregabalin Mylan Pharmaa normaalisti, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja.
Laak 1 voi méérité sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on

ualsyaWOJa

Niele okonaisena veden kera.

Jatka Pre Mylan Pharman ottamista, kunnes 144kari toisin maaraa.

Jos otat enemm egabalin Mylan Pharma -valmistetta kuin sinun pitéisi

Soita ladkérille tai

Pharma -kapselipakk
levottomuutta, jos olet o
Kouristuskohtauksia on m

}@rtonu
Jos unohdat ottaa Pregabalin %Pharma -valmistetta
My

On térkedd, ettd otat Pregabalin rma -kapselit sddnnollisesti samaan aikaan joka pdiva. Jos
unohdat ottaa annoksen, ota se heti ku tat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava annos. Siiné
tapauksessa jatka hoitoa ottamalla seuraa¥ annos normaaliin tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. @ ¢

/7

Jos lopetat Pregabalin Mylan Pharma -ValmistQ 5t6n

dhimman sairaalan péivystyspoliklinikalle heti. Ota Pregabalin Mylan
kaasi. Saatat tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kithtymysta tai
‘enemmain Pregabalin Mylan Pharmaa kuin sinun pitéisi.

Ali lopeta Pregabalin Mylan Pharman ottamista, enriefiin likri niin masrda. Jos hoitosi
lopetetaan, se tulisi tehdé asteittain vahintdan yhden vii ongluessa.

On hyvi tietdd, ettd Pregabalin Mylan Pharma -hoidon lopetta oi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia riippumatta siitd, onko pregabaliinihoito kesté n tai lyhyen aikaa. Téllaisia
haittavaikutuksia ovat unihairiét, paénséarky, pahoinvointi, ahdlstun us, ripuli, vilustumista
muistuttavat oireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, kipu, hl%a huimaus. Nam4 oireet
voivat ilmetd useammin tai voimakkaampina pitkdaikaisessa Pregabalin Pharma -hoidossa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apte&@k okunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset 0&
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan n@saa.

Hyvin yleiset: voi esiintyi yli 1 potilaalla kymmenesti
J heitehuimaus, uneliaisuus, padnsérky

Yleiset: voi esiintyi enintéidin 1 potilaalla kymmenesti

. ruokahalun lisdédntyminen

. kohonnut mieliala, sekavuus, ajan ja paikan tajun hdméartyminen, sukupuolivietin viheneminen,
artyneisyys

o tarkkaavuuden hiiriét, kompelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen

tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, visymys,
epitavallinen olo
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ndon hamartyminen, 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 esiintya enintéin 1 potilaalla sadasta

. ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri
. gakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kiihtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen
aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan
k inen, psyykkisié hairiditd, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat
seksudali iminnoissa kuten kyvyttdmyys saada orgasmia, viiviastynyt siemensyoksy
o muutok okyvyssa epanormaalit silménliikkeet, nidnmuutokset kuten putkindkd, valon

véldhdykset, ? it litkkkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessa,
ihon herkisty makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikkevapina, tajunnantason
aleneminen, taju@metys pyOrtyminen, lisdéntynyt meluherkkyys, huonovointisuus

o silmien kuivuminen en turvotus, silmékipu, nddontarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silmén arsytys

. syddmen rytmihiiridt, sy %ykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkees men vajaatoiminta

o kuumoitus/punoitus, kuumat aa @

o hengitysvaikeudet, nenén kuivumif€n, nenén tukkoisuus

o syljenerityksen lisddntyminen, néiréisty@h ympéristén puutuminen

. hikoilu, ihottuma, vilunvéristykset, kuunie

o lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kuten lihaskipu, niskakipu

o rintakipu

o virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, Virtsankarkail®

° voimattomuus, jano, kiristdva tunne rintakehissa

o muutokset verikokeiden ja maksantoimintakokeiden tul a (.veren kreatiinikinaasi-,
alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotransferaasia uurenemlnen
verihiutaleméérén pieneneminen, neutrofiilien puutos, Veren iiniarvon suureneminen,

veren kaliumarvon pieneneminen).
) yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutina, nokkosihottuma, nu '@Verenvuoto yska,

kuorsaaminen
o kivuliaat kuukautiset
o késien ja jalkojen kylmyys. :
Harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla tuhannesta: O

o hajuaistin héiri6, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysndkoaistimusten muutoks@
nikoaistimuksen kirkkaus, nikokyvyn menetys Q

laajentuneet pupillit, karsastus

kylma hiki, kiristdvé tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

liikkeiden hitaus tai viheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerddntyminen vatsaonteloon

nestettd keuhkoissa

kouristukset

muutokset syddnsdhkokayrassd (EKG) liittyen syddmen rytmihiiridihin

lihasvaurio
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nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epanormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilld
kuukautisten poisjaanti

munuaisten vajaatoiminta, virtsamairian viheneminen, virtsaumpi

valkosoluméiérin pieneneminen

estottomuus

allergiareaktiot (jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silméitulehduksena ja
vakavana ihoreaktiona, jolle on tyypillistd ihon punoitus, rakkulat, ihon kesiminen ja kipu).
o ihon ja silmien keltaisuus.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla kymmenesti tuhannesta
o maksan vajaatoiminta
. ( hepatiitti (maksatulehdus).

*
*
Jos s Imenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja siihen muodostuu
rakkulo %iho kesii, hakeudu heti lifikiirin hoitoon.

Tiettyjen haitt@' utusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotifaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttamilld muilla
ladkkeilld voi olla s yppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset haitalliset
vaikutukset voivat voirhigttig, jos nditd ladkkeitd kaytetddn yhdessa.

Seuraavia haittavaikutuksia 69 ortoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen: hengitysvaikeudet,
pinnallinen hengitys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen //

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niiStdfagkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V tellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saam@e mmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen
turvallisuudesta. /é

5. Pregabalin Mylan Pharma -valmisteen sﬁilyttﬁmineo

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Lépipainopakkaus: Sdilytd alkuperadispakkauksessa. Herkka kosteudelle. O/( R
Purkki: Pida purkki tiivisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd havittd talousjtteen mukana. Kysy kéiyttéméttb@
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. &Q
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéi Pregabalin Mylan Pharma siséltia

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: hydroksipropyyliselluloosa, maissitarkkelys, talkki, liivate, titaanioksidi (E171),

natriumlauryylisulfaatti, puhdistettu vesi, sellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli,
kaliumhydroksidi ja vikevd ammoniakkiliuos, keltainen rautaoksidi (E172) ja erytrosiini (E127).
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Pregabalin Mylan Pharman kuvaus ja pakkauskoot

Kova kapseli.
Vaalea persikan vérinen ldpikuultamaton kansiosa ja valkoinen,
lapikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
Pregabalin Mylan valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
Pharma 25 mg PB2S.
kapselit Saatavana lapipainopakkauksina, jotka sisdltdavit 14, 21, 56, 84, 100
kapselia ja yksittiispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa
s lapipainopakkauksissa, jotka sisdltdvit 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 kapselia.
< ., Tumma persikan vérinen ldpikuultamaton kansiosa ja valkoinen,
& ., lapikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
Preafbalifl Mylan Valkgista tai luonnonvglkoista jauhetta. Kapselin kansipsaan ja pohj aosaan
Pharm &Ig ;))rll3 I;i;[uussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
kapse L Saatavana lapipainopakkauksina, jotka sisdltavat 14, 21, 56, 84, 100

°

kapselia ja yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa
ipainopakkauksissa jotka siséltivit 84 x 1, 100 x 1 kapselia.

Sa per51kan vérinen lapikuultamaton kans1osa ja vaalea persikan
apikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on

Valko i luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
Pregabalin Mylan | on p1tut%n assa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
Pharma 75 mg PB7S5.
kapselit Saatavana lap@pakkauksina, jotka sisiltévit 14, 56, 100 kapselia ja
yksittdispakatuisSa repdisylinjoilla varustetuissa ldpipainopakkauksissa,
jotka sisdltiavit 14 x&x 1, 100 x 1 kapselia ja purkeissa, jotka
siséltavét 200 kapselia®
Tumma persikan Véirinen‘a?( ultamaton kansiosa ja tumma persikan
vérinen ldpikuultamaton po , kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
. valkoista tai luonnonvalkoista ]311@ Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
Pregabalin Mylan ) . . . .
on pituussuunnassa painettu must sti MYLAN, jonka alla on teksti
Pharma 10.0 mg PB100 *,
kapselit Saatavana lapipainopakkauksina Jotka%@’%it 21, 84, 100 kapselia ja
yksittdispakatuissa repéisylinjoilla varustetwissalépipainopakkauksissa,
jotka siséltivit 84 x 1, 100 x 1 kapselia. b}
Vaalea persikan virinen ldapikuultamaton kansiosd jA yalkoinen,
lapikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiiniKap jossa on
valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansi@a pohjaosaan
Pregabalin Mylan | on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jo }}?on teksti
Pharma 150 mg PB150.
kapselit Saatavana lapipainopakkauksina, jotka siséltavét 14, 56, 100 kg ia ja
yksittiispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa lapipainopakka
jotka siséltavat 14 x 1, 56 x 1, 100 x 1 kapselia ja purkeissa, jotka Q
sisdltavit 200 kapselia.
Vaalea persikan vérinen ldpikuultamaton kansiosa ja vaalea persikan
virinen ldpikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
. valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
Pregabalin Mylan ) . . ) .
on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
Pharma 20.0 mg PB200.
kapselit Saatavana lapipainopakkauksina, jotka sisaltdvét 21, 84, 100 kapselia ja
yksittidispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa lapipainopakkauksissa,
jotka siséltidvit 84 x 1, 100 x 1 kapselia.
Pregabalin Mylan | Tumma persikan virinen ldpikuultamaton kansiosa ja tumma persikan
Pharma 225 mg vérinen lapikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
kapselit valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
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on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
PB225.

Saatavana lapipainopakkauksina, jotka sisiltdvét 14, 56, 100 kapselia ja
yksittdispakatuissa repdisylinjoilla varustetuissa lapipainopakkauksissa,
jotka siséltidvit 56 x 1, 100 x 1 kapselia.

Pregabalin Mylan
Pharma 300 mg
kapselit

Vaalea persikan vérinen ldpikuultamaton kansiosa ja valkoinen,
lapikuultamaton pohjaosa, kovakuorinen gelatiinikapseli, jossa on
valkoista tai luonnonvalkoista jauhetta. Kapselin kansiosaan ja pohjaosaan
on pituussuunnassa painettu mustalla teksti MYLAN, jonka alla on teksti
PB300.

Saatavana lapipainopakkauksina, jotka sisdltavat 14, 56, 100 kapselia ja
yksittiispakatuissa repéisylinjoilla varustetuissa ldpipainopakkauksissa,
jotka siséltdvat 56 x 1, 100 x 1 kapselia ja purkeissa, jotka sisdltavit 200
kapselia.

Kaikkia%skokoj a ei vilttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltij
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Ranska

Valmistaja

//

/0
5
©

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, @fmm, 2900, Unkari

*

McDermott Laboratories Limited t/a Geg @oratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange

Road, Dublin 13, Irlanti

/7

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, Womaat

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan halti'@mikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien

Mylan bvba/sprl

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

bbarapus
Maiiman EOO/J]

Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika

Mylan Healthcare CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark

Mylan Denmark ApS
Tel: +4528 11 69 32

Deutschland

Lietuva j .’ .

Mylan Healthc%&

Tel: +370 520512 8@

Luxembourg/Luxembuwp}

Mylan bvba/sprl Oz(
*

Tel: + 32 (0)2 658 61 00

(Belgique/Belgien) //O
Magyarorszag &
Mylan EPD Kft Q

Tel: +36 1465 2100
Malta

V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 2122 01 74

Nederland

Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300
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Eesti Norge

BGP Products Switzerland GmbH Eesti Mylan Healthcare Norge AS
filiaal Tel: +47 66 75 33 00

Tel: +372 6363 052

E)L6d0. Osterreich
Generics Pharma Hellas EIIE Arcana Arzneimittel GmbH
TnA: +30210 993 6410 Tel: +43 1 416 2418
Espaiia Polska
Mylafi Pharmaceuticals, S.L Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Te ngOO 102 712 Tel: + 48 22 546 64 00

*

*

France f Portugal
Mylan S.A.S (0 Mylan, Lda.
Tel: +33 4 37 25@ Tel: +351 2141272 56
Hrvatska @ . Romaénia
Mylan Hrvatska d.o.o. {9 BGP Products SRL
el: +385 123 50 599 /(@ Tel: +40 372 579 000

Ireland Q// Slovenija

Mylan Ireland limited Q Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: +353 (0) 87 1694982 @Tgl: +386 12363 180
island S@n a republika
Icepharma hf My .0.
Tel: +354 540 8000 Tel: + 2199 100
Italia Suomi/Finle \C

*
Mylan Italia S.r.1.Tel: +39 02 612 46921 Mylan Finland %‘

Puh/Tel: +358 20 %

Kvnpog Sverige }
Varnavas Hadjipanayis Ltd Mylan AB ‘}
TnA: +357 2220 7700 Tel: + 46 855 522 750 O

97
Latvija United Kingdom %
Mylan Healthcare SIATel: +371 676 055 80  Generics [UK] Ltd

Tel: +44 1707 853000 Q&

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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