


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit Q:

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT ¢

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg kovat kapselit

Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg pregabaliinia. :Q

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg kovat kapselit

Yksi kova kapseli sisaltaa 50 mg pregabaliinia. @
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit .
Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia. ’@
L 4
L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit @
Yksi kova kapseli siséltdd 100 mg pregabaliinia. Q

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapseli; @
Yksi kova kapseli siséltad 150 mg pregabaliinia. \

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapseli

Yksi kova kapseli siséltad 200 mg pre@ia.
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg k pselit
Yksi kova kapseli siséltad 225 mg aliinia.

Pregabalin Sandoz GmbH 30 @/at kapselit
Yksi kova kapseli siséltad, 3(@ pregabaliinia.

Téaydellinen apuainelu‘e&}s. kohta 6.1.

3. LAAKlﬁ@ro

Kova kapse
Pregapah doz GmbH 25 mg kovat kapselit
Vaa aruskea lapindkyméton kansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 4 (14,3 mm x 5,3 mm), taytetty

va% a tai lahes valkoisella jauheella.

egabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit
Vaaleankeltainen lapindkyméton kansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 3 (15,9 mm x 5,8 mm), taytetty
valkoisella tai lahes valkoisella jauheella.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mqg kovat kapselit
Punainen lapindkymaton kansiosa ja valkoinen lapinakymé&ton pohjaosa, kapselikoko 4
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(14,3 mm x 5,3 mm), taytetty valkoisella tai lahes valkoisella jauheella.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit
Punainen lapindkymaéton kansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 3 (15,9 mm x 5,8 mm), taytetty valkoisella
tai lahes valkoisella jauheella.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit
Valkoinen lapindkymaton kansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 2 (18,0 mm x 6,4 mm), taytetty @
valkoisella tai lahes valkoisella jauheella. ’O

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit
Vaaleanoranssi lapindkymatdn kansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 1, (19,4 mm X 6,®éytetty

valkoisella tai lahes valkoisella jauheella. {I
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit Q
pselikoko 1

Vaaleanoranssi lapindkyméton, kansiosa ja valkoinen lapindkyméton pohjadsa,
(19,4 mm x 6,9 mm), taytetty valkoisella tai ldhes valkosella jauheella. :

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit
Punainen lapindkymatdn kansiosa ja vaalean keltaruskea lapinakyndatdn pohjaosa, kapselikoko 0
elta.

(21,7 mm x 7,6 mm), taytetty valkoisella tai lahes valkoisella jauhe
*

*

.
4. KLIINISET TIEDOT @

4.1 Kayttoaiheet @Q

Epilepsia ’x
Pregabalin Sandoz GmbH on tarkoitettu Iisélé@ si aikuisilla esiintyviin paikallisalkuisiin
(partiaalisiin) epilepsiakohtauksiin, jotka ovat taieivat ole toissijaisesti yleistyvia.

o

Yleistynyt ahdistuneisuushairié \
Pregabalin Sandoz GmbH on tarkoit@d istyneen ahdistuneisuushairion hoitoon aikuisilla.

4.2 Annostus ja antotapa @

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

Epilepsia $

Pregabaliinihoidon,yvoialoittaa vuorokausiannoksella 150 mg jaettuna kahteen tai kolmeen
antokertaan. Poti ksil6llisen vasteen ja sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden
viikon kuluttua shuréntaa 300 mg:aan. Vuorokausiannos voidaan edelleen viikon kuluttua suurentaa
enimmaismaésaan 600 mg.

YIeistyrR\%distuneisuushairi<'j
Vuow nnos on 150-600 mg jaettuna kahteen tai kolmeen antokertaan. Hoidon tarve on
uy arvioitava saannollisesti.

egabaliinihoidon voi aloittaa vuorokausiannoksella 150 mg. Potilaan yksil6llisen vasteen ja
sietokyvyn mukaan vuorokausiannos voidaan yhden viikon kuluttua suurentaa 300 mg:aan.
Tarvittaessa vuorokausiannoksen voi tésta viikon kuluttua suurentaa edelleen 450 mg:aan. Jélleen
viikon kuluttua vuorokausiannoksen voi suurentaa enimmaismaaraan 600 mg.



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

Munuaisten vajaatoiminta

Pregabaliini eliminoituu verenkierrosta ensisijaisesti erittymalla virtsaan muuttumattomana
l4&keaineena. Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. ko 2).
Jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt, annosta on pienennettéva yksilollisesti tauluko ?8
mukaisesti seuraavan kaavan mukaan lasketun kreatiniinipuhdistuman (CL.) perusteella: }b

.+ _ [L23 x[140 - ikd (¥)]x painolkg) . . Q
CL::I":mlfmm:] - [ seerumin kreatiniini {gmol /1) ] ':K 0.85 ﬂalspl:lttlallle:] \0
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Pregabaliini saadaan poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysilla (50 % Iaﬂg}heesta 4 tunnissa).
Jos potilas saa hemodialyysihoitoa, pregabaliinin vuorokausiannosta on sovite unuaistoiminnan
mukaan. Vuorokausiannoksen liséksi potilaalle on annettava lisdannos pregabaliinia heti jokaisen
4-tuntisen hemodialyysikerran jalkeen (ks. taulukko 1).

Taulukko 1. Pregabaliiniannoksen sovittaminen munuaistoimiw aan

Kreatiniinipuhdistuma | Pregabaliinin kokonaisvuorokausiarmos* Annostelu/vrk
L 4
L 4
Aloitusannos (mg/vrk) |Eni annos
(
Qﬂ jaettuna kahteen tai
> 60 150 . kolmeen annokseen
'\ jaettuna kahteen tai
>30-<60 75 Q, 300 kolmeen annokseen
kerta-annoksena tai
>15-<30 25-50 /b 150 jaettuna kahteen
\\ annokseen
\'
<15 25 .@ 75 kerta-annoksena
Lisaannos (mg) hemodialyysifjalkeen
L 4
,.25 100 kerta-annoksenat

J
*KokonaisvuorokaN%Qos (mg/vrk) annetaan taulukossa ilmoitetun annostelun mukaisesti joko
kerta-annoksena una kahteen tai kolmeen annokseen

Lisaannos tar@ hté lisdannosta

Maksan vaj yminta
Annostagel tarvitse muuttaa potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

2/ ei voida antaa suosituksia annostuksesta.

lakkaat
lakkaan potilaan pregabaliiniannosta on ehka pienennettdvd munuaistoiminnan heikkenemisen vuoksi
(ks. kohta 5.2).



Antotapa
Pregabalin Sandoz GmbH -valmisteen voi ottaa joko aterioiden yhteydessa tai niiden valilla.

Pregabalin Sandoz GmbH otetaan suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. ,b

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Diabeetikot EQ

Nykyisen hoitokdytdnndn mukaan verensokeritasoa alentavaa l&&kitysta saatetaan \ uuttamaan
joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinihoidon aikana. s’g}

Y liherkkyysreaktiot Q

Valmisteen markkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu yliherkkyysreaktioita, mygoSvangioedeemaa.
Pregabaliinihoito tulisi keskeyttaa heti, jos potilaalla ilmenee angioedee eita, kuten kasvojen,
suuta ympardivan alueen tai ylahengitysteiden turvotusta.

Vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset §
Pregabaliinihoidon yhteydessé on harvoissa tapauksissa ilmoitettu vabkeista ihoon kohdistuvista

haittavaikutuksista, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymésta | isesta epidermaalisesta
nekrolyysistd, jotka voivat olla hengenvaarallisia tai kuol htavia. Laakettd madrattaessa
potilaille on kerrottava oireista ja ihoreaktioita on seurattEv asti. Jos ndihin reaktioihin viittaavia

merkkejd ja oireita ilmenee, pregabaliinin kdytto on lopetettava heti ja vaihtoehtoista hoitoa on
harkittava (tarpeen mukaan). @

Pregabaliinihoitoon on yhdistetty heitehuimau neliaisuus, jotka voivat lisata tapaturmia
(kaatumisia) i&kkailla potilailla. Valmisteen marRkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu myds
tajunnanmenetystd, sekavuutta ja psyykki airioit4. Siksi potilaita on kehotettava noudattamaan
varovaisuutta, kunnes he tietavat, milw\\i( kutuksia lagdkevalmisteella voi heihin olla.

Heitehuimaus, uneliaisuus, tajunnanmenetys, S@QUS ja psyykkiset hairiot

Nékokykyyn liittyvét vaikutukset
Kontrolloiduissa tutkimuksiss:@rémartymisté ilmoitti suurempi osa pregabaliinilla kuin
iaistd.

lumelédékkeellad hoidetuista po Nékokyky korjaantui useimmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Niissa kliinisissa tutkimulgsi%| issa tehtiin silmatutkimuksia, naéntarkkuuden heikentymisen ja
nakokenttdmuutosten ilmams us oli suurempi pregabaliinilla kuin lumelaékkeella hoidetuilla
potilailla; silmanpohjal en ilmaantuvuus oli suurempi lumel&ékkeelld hoidetuilla potilailla (ks.

kohta 5.1).
N\

Nakokykyyn liit aittavaikutuksia on ilmoitettu myods valmisteen markkinoilletulon jélkeen;
nadnmenetys, na@n hamértyminen tai muut nadntarkkuuden muutokset, jotka ovat useimmiten olleet
ohimenevid Rsegabaliinihoidon keskeyttdminen voi joko korjata tallaiset ndkdoireet tai parantaa niita.

Munuali jaatoiminta
Joiswa auksissa on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa, joka kuitenkin korjaantui joissakin
taz a, kun pregabaliinihoito keskeytettiin.

N?en samanaikaisten epilepsialddkkeiden kdyton lopettaminen

Vield ei tiedetd riittavasti siitd, miten samanaikaisten muiden epilepsialdékkeiden kéytto olisi
lopetettava sen jéalkeen, kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan pregabaliini-lisalaakityksell4 ja
voitaisiin siirtyd kayttamaan pelkkaa pregabaliinia.




Kongestiivinen syddmen vajaatoiminta

Pregabaliinin markkinoille tulon jalkeen joillakin potilailla on ilmoitettu kongestiivista sydamen
vajaatoimintaa. Téllainen reaktio on useimmiten ilmennyt sydéan- ja verisuonielimistolt&dan
heikentyneilla idkkailla potilailla, jotka ovat saaneet pregabaliinia neuropaattiseen Kipuun.
Varovaisuutta on noudatettava pregabaliinin kdytossa néille potilaille. Pregabaliinihoidon
lopettaminen saattaa poistaa reaktion.

Haittavaikutukset selkaydinvammapotilailla ,b
Kaikenlaisten haittavaikutusten, keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityis@
uneliaisuuden ilmaantuvuus suurentui selkdydinvammasta johtuvan sentraalisen neurop kivun
hoidossa. Tdma voi johtua selkdydinvamman hoidossa tarvittavien samanaikaisten 148k isteiden
(kuten antikonvulsiivisten l&&keaineiden) additiivisesta vaikutuksesta. ’\
Hengityslama Q

Pregabaliinin kdyton yhteydessa on raportoitu vaikeaa hengityslamaa. Tama an
haittavaikutuksen riski saattaa olla tavanomaista suurempi, jos potilaan hendj iminta on
heikentynyt, potilaalla on neurologinen tai hengityselinsairaus, munuaist atoimintaa tai potilas
kayttdd samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia aineita tai on idkas.sNdiden potilasryhmien annosta
saattaa olla tarpeen muuttaa (ks. kohta 4.2). @

Itsetuhoiset ajatukset ja itsetuhoinen kayttaytyminen .

Paotilailla, joita on hoidettu epilepsialaakkeilld eri kayttﬁaihe&%u ilmoitettu itsetuhoisia ajatuksia ja
itsetuhoista kayttaytymista. Meta-analyysi koskien epilepsi iden lumekontrolloituja ja
satunnaistettuja tutkimuksia osoitti myds pienta riskin suure ista itsetuhoisten ajatusten ja
itsetuhoisen kéayttaymisen osalta. Tdman riskin mekanisqia®ei tunneta. Tapauksia, joihin liittyy
itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista kayttaytymisté, ittu pregabaliinilla hoidetuilla potilailla

markkinoille tulon jalkeen (ks. kohta 4.8). Epidemiol0gifien tutkimus, jossa kaytettiin itsekontrolloitua
tutkimusasetelmaa (hoitojaksoja verrataan samanﬁ%silc’jn ei-hoitojaksoihin), antoi ndyttoa siita, etta
pregabaliinilla hoidetuilla potilailla on suurent itsetuhoisen kayttaytymisen alkamisen ja
itsemurhan riski.

Potilaita (ja heidéan laheisidan) on ne @ttama&m yhteyttd ladkariin, jos merkkejé itsetuhoisista
ajatuksista tai itsetuhoisesta kéyttéytxs a ilmenee. Potilaita olisi seurattava itsetuhoisten ajatusten
tai itsetuhoisen kayttaytymisen merl@ varalta ja harkittava asianmukaista hoitoa.
Pregabaliinihoidon keskeyttamist@harkittava, jos itsetuhoisia ajatuksia ja itsetuhoista

kayttaytymista ilmenee. &

Alemman maha-suolikana %dastunut toiminta

Pregabaliinin markkingille“tulon jalkeen on raportoitu tapauksia, jotka liittyvat alemman maha-
suolikanavan hida seen toimintaan (esim. suolen tukkeuma, paralyyttinen ileus, ummetus), kun

pregabaliinin kans naikaisesti annettiin la4kitysté, joka saattaa aiheuttaa ummetusta, kuten
opioidikipuléékf%un pregabaliinia ja opioideja kaytetdan yhdessd, voidaan harkita ummetusta

ehkaisevia toime itd (erityisesti naispotilaille ja iakkaille).

Samanaikai@éyttb opioidien kanssa

Varoya neuvotaan noudattamaan maaréttadessd pregabaliinia samanaikaisesti opioidien kanssa
kes oston toiminnan lamaantumisriskin vuoksi (ks. kohta 4.5). Opioidien kayttéjille tehdyssé
tadaus-verrokkitutkimuksessa opioidiin liittyvan kuoleman riski oli suurempi potilailla, jotka kayttivat
pr liinia samanaikaisesti opioidin kanssa, kuin pelkkaa opioidia kdyttavilla henkiloilla (vakioitu

istitilosuhde [aOR] 1,68 [95 %:n luottamusvali 1,19-2,36]). Tdma kohonnut riski havaittiin
kaytettdessd pienia pregabaliiniannoksia (< 300 mg, aOR 1,52 [95%:n luottamusvili 1,04-2,22]), ja
suurempien pregabaliiniannosten kéyttéon nayttaisi liittyvan tatékin suurempi riski (> 300 mg, aOR
2,51 [95%:n luottamusvali 1,24-5,06]).



Véadrinkayttd, pdihdekaytto tai riippuvuus

Pregabaliini voi aiheuttaa l&&keriippuvuutta, joka voi ilmeté terapeuttisilla annoksilla. Tapauksia
vaarinkaytosta ja paihdekaytosta on raportoitu. Potilaiden kohdalla, joiden taustatiedoissa on
paihdyttavien aineiden tahallista vaarinkayttod, voi olla tavanomaista suurempi pregabaliinin
vadrinkayton, paihdekayton tai riippuvuuden riski, joten pregabaliinin kdytdssa néille potilaille pitaa
olla varovainen. Potilas on arvioitava tarkoin vaarinkayton, paihdekéyton tai riippuvuuden riskin
suhteen ennen pregabaliinin maaraamista.

Pregabaliinihoitoa saavia potilaita on seurattava tarkoin pregabaliinin vaarinkéayton, paihdeks tai
riippuvuuden oireiden, kuten toleranssin kehittymisen, annoksen nostamisen ja Iéékehaku@

kayttaytymisen, varalta. 0

Vieroitusoireet X

Seka lyhyt- etté pitkékestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jalkeen on todetté\ieyoitusoireita.
Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paansérky, pahoinvointi, ahdisturﬁus, ripuli,
vilustumisoireet, hermostuneisuus, masennus, Kipu, kouristukset, voimakas h ja heitehuimaus.
Vieroitusoireiden ilmeneminen pregabaliinihoidon lopettamisen jalkeen v T&ttaa
ladkeriippuvuuden (ks. kohta 4.8). Potilaalle olisi kerrottava tasta hoiton%«itt essa. Jos
pregabaliinihoito pit&é lopettaa, se suositellaan tekemaan kéyttéaih@p matta asteittain

vahintaan 1 viikon aikana (ks. kohta 4.2).

*
Pregabaliinin k&yton aikana tai pian pregabaliinin kdyton lop isen jalkeen voi ilmet4
kouristuksia, status epilepticus ja toonis-klooniset (grand ristukset mukaan lukien.

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, ettd pitkdaikaisen pre@&iiinihoidon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voiv@ annoksesta riippuvaisia.
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Enkefalopatia
Enkefalopatiatapauksia on raportoitu. Tapauks eni enimmakseen sellaisilla potilailla, joilla oli

jokin enkefalopatian syntymisté edistavé perussairaus.
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / i

Pregabalin Sandoz GmbH voi ensimpaé raskauskolmanneksen aikana kéytettyné aiheuttaa sikiclle
vakavia synnynnaisia epémuodostur@’regabaliinia ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei sen hydty
aidille ole selkeésti sikiolle aiheu mahdollista riskid suurempi. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on kaytettavéa hoidomaikana tehokasta ehkaisya (ks. kohta 4.6).

4.5 Yhteisvaikutukset’m‘i%n ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Koska pregabaliini.gri &dasiassa muuttumattomana virtsaan ja sen metabolia ihmisell& on lahes
olematonta (< 2 %%Q esta erittyy virtsaan metaboliitteina) ja koska se ei esta ladkeainemetaboliaa
in vitro eika sito sman proteiineihin, on epdtodennakdist, ettd silla olisi farmakokineettisié
yhteisvaikutuksi

In vivo —tutl@kset ja populaatiofarmakokineettiset analyysit

PregapahipiHa ei ole todettu in vivo -tutkimuksissa kliinisesti merkittavia farmakokineettisia
yhtew uksia seuraavien aineiden kanssa: fenytoiini, karbamatsepiini, valproaatti, lamotrigiini,
gal ini, loratsepaami, oksikodoni ja etanoli. Populaatiofarmakokineettiset analyysit ovat
osoiftaneet, etteivat suun kautta annettavat diabetesladkkeet, diureetit, insuliini, fenobarbitaali,
Wiini ja topiramaatti vaikuta pregabaliinipuhdistumaan Kkliinisesti merkittavésti.

Suun kautta otettavat ehkaisyvalmisteet, noretisteroni ja/tai etinyyliestradioli

Pregabaliinin samanaikainen kéayttd suun kautta otettavan noretisteroni- ja/tai
etinyyliestradioliehkdisyvalmisteen kanssa ei vaikuta kummankaan viimeksi mainitun la&keaineen
vakaan tilan farmakokinetiikkaan.




Keskushermostoon vaikuttavat lddkevalmisteet
Pregabaliini voi voimistaa etanolin ja loratsepaamin vaikutuksia.

Valmisteen markkinoilletulon jalkeen on ilmoitettu hengityksen lamaa, koomaa ja kuolemia potilailla,
jotka kayttavat pregabaliinia ja opioideja ja/tai muita keskushermoston toimintaa lamaavia
laékevalmisteita. Pregabaliini nayttdisi lisddvéan oksikodonista johtuvaa kognitiivisten ja
karkeamotoristen toimintojen heikkenemista. ’éb

Yhteisvaikutukset ja idkk&at henkilot
1akkaille vapaaehtoisille tutkimushenkilille ei ole tehty spesifisia farmakodynaamisia

yhteisvaikutustutkimuksia. Yhteisvaikutustutkimuksia on tehty vain aikuisikaisille\
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4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys Q

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / Ehkéisy }Q

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kédytettdva hoidon aikana tehoka aisya (ks. kohta 4.4).

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

*
Pregabaliinin on osoitettu lapdisevén rottien istukan (ks. koh . Pregabaliini voi lapéistd ihmisen
L 4

istukan. S @

Vakavat synnynnaiset epdmuodostumat

Yli 2 700 pregabaliinille ensimmaisen raskauskolma n aikana altistunutta raskautta késittavan
pohjoismaisen havainnoivan tutkimuksen tiedot osoittivét, ettd vakavien synnynndisten
epdmuodostumien esiintyvyys pregabaliinille aItiSi@eilla pediatrisilla potilailla (elavat ja kuolleena
syntyneet) oli suurempi kuin pregabaliinille alt@‘uattomilla (5,9 % vs. 4,1 %).

Vakavien synnynnéisten epamuodostumimki pregabaliinille ensimmaisell& raskauskolmanneksella
altistuneilla pediatrisilla potilailla oli uurempi kuin pregabaliinille altistumattomilla (vakioitu
esiintyvyyssuhde ja 95 %:n luottam
joka altistui lamotrigiinille (1,29 [1,

i, 1,14 [0,96-1,35]) seka verrattuna siihen potilasjoukkoon,
—2,65]) tai duloksetiinille (1,39 [1,07-1,82]).

Spesifisista epémuodostumista&analyysit osoittivat hermoston ja silmien epdmuodostumien,
suu- ja kasvohalkioiden, \‘irtéﬁ-| en epdmuodostumien ja sukupuolielinten epdmuodostumien riskin
olevan tavanomaista suuremgi, utta lukumaarét olivat pienié ja arviot epatarkkoja.

Pregabalin Sandoz valmistetta ei pitéisi kayttaa raskausaikana, mikéli kaytto ei ole selvésti
vélttamatonta (jos al oituva hyoty on selvasti suurempi kuin mahdollinen riski sikiolle).

Imetys %
Pregabaliiniesittyy ihmisen rintamaitoon (ks. kohta 5.2). Pregabaliinin vaikutusta vastasyntyneeseen /
imevéisee leeta. On péatettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko pregabaliinihoito
ottaen m&mon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt aidille.

L 4

isyys
Pr liinin vaikutuksista naisen hedelmaéllisyyteen ei ole kliinist4 tietoa.

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

Naarasrotilla tehdyssé hedelmallisyystutkimuksessa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisddntymiseen.
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Urosrotilla tehdyissa hedelmallisyystutkimuksissa havaittiin haitallisia vaikutuksia lisaédntymiseen ja
kehitykseen. Ndiden I6yddsten kliinistd merkitysta ei tiedeté (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Pregabalin Sandoz GmbH -valmisteella voi olla vahéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Pregabalin Sandoz GmbH voi aiheuttaa heitehuimausta ja uneliaisuuttagfgten
se voi vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Potilasta on kehotettava valttdméaan a m
ajamista, monimutkaisten koneiden kéyttdmista ja muiden mahdollisesti vaarallisten tehtavi
suorittamista, kunnes tiedetaén, vaikuttaako ladkevalmiste kyseisen potilaan kykyyn squa

tallaisista tehtavista. 0

4.8 Haittavaikutukset ’\

Kliinisessa tutkimusohjelmassa pregabaliinille altistettiin yli 8 900 potilasta, j@yli 5 600 osallistui
lumekontrolloituihin kaksoissokkotutkimuksiin. Yleisimmin ilmoitetut haitt utukset olivat
heitehuimaus ja uneliaisuus. Haittavaikutukset olivat tavallisesti lievia tai ?%aisia. Kaikissa
kontrolloiduissa tutkimuksissa haitallisten reaktioiden vuoksi hoidon ke%ti 2 % pregabaliinia
saaneista potilaista ja 5 % lumelaédkettd saaneista. Yleisimmat pregabéliigiheidon keskeyttdmiseen
johtaneet haittavaikutukset olivat heitehuimaus ja uneliaisuus. &q

Taulukossa 2 on lueteltu kaikki haittavaikutukset, joita iImerﬂ%abaliinilla useammin kuin
lumeléaakkeelld ja useammalla kuin yhdella potilaalla. Hai&% ukset on luokiteltu elinjérjestelman
ja esiintymistiheyden mukaan (hyvin yleiset > 1/10; yleiset 00, < 1/10; melko harvinaiset

> 1/1 000, < 1/100; harvinaiset > 1/10 000, < 1/1 000; h@harvinaiset < 1/10 000, tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaiku on esitetty kussakin yleisyysluokassa
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa ja ksessa.

Tassé ilmoitetut haittavaikutukset voivat liittyd(pty@s potilaan perussairauteen ja/tai samanaikaisesti
kéytettyihin ladkevalmisteisiin.

Kaikenlaisten haittavaikutusten, kesk: sﬁ@toon kohdistuvien haittavaikutusten ja erityisesti
uneliaisuuden ilmaantuvuus suurent %k ydinvammasta johtuvan sentraalisen neuropaattisen Kivun
hoidossa (ks. kohta 4.4). @

Valmisteen markkinoille tulofm§alkeen ilmoitetut uudet haittavaikutukset on ilmoitettu kursivoituina.

Taulukko 2. Pregabaliinﬁ@tavaikutukset

Elinjarjestelma Haittavaikutus
Infektiot fb
Yleiset Nasofaryngiitti

Veri jai 0S
Melk§¢§%iset Neutropenia
| Y 1jarjestelma
Wo harvinaiset Yliherkkyys
Harvinaiset Angioedeema, allerginen reaktio.
Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleiset Lisdantynyt ruokahalu.



Elinjarjestelma Haittavaikutus

Melko harvinaiset Ruokahaluttomuus, hypoglykemia.
Psyykkiset hairiot
Yleiset Euforinen mieliala, sekavuus, artyneisyys, desorientaatio,

unettomuus, sukupuolivietin heikkeneminen.

Melko harvinaiset Aistiharhat, paniikkikohtaus, levottomuus, agitaatio, masennus, /O
masentuneisuus, mielialan koheneminen, aggressio, mieliala
vaihtelut, depersonalisaatio, sanojen hapuilu, poikkeavat ungt,
sukupuolivietin voimistuminen, orgasmivaikeus, apatia\b

jatlkset.

Harvinaiset Estottomuus, itsetuhoinen kayttaytyminen, itsetuhoige&h}

Tuntematon Laakeriippuvuus Q

Hermosto A

Hyvin yleiset Heitehuimaus, uneliaisuus, paansarky. A

Yleiset Ataksia, epdnormaali koordinaatio, vap@sartria,
muistinmenetys, muistin heikkeneminenNarkkaavuuden hairid,

parestesia, hypoestesia, sedaatio,

*
Melko harvinaiset Pydrtyminen, tokkuraisuus, my, s, tajunnanmenetys,

psykomotorinen ylivilkkaus, esia, ortostaattinen
heitehuimaus, intentiovapinaysilmavérve, kognitiivinen hairio,
psyykkisia hairioita puhe@ottamisen héairio, hyporefleksia,
hyperestesia, polttava tunne; makuaistin puute, huonovointisuus.

ainohairiot, letargia.

Harvinaiset Kouristukset, hajua@ airid,hypokinesia, dysgrafia,
parkinsonismi.

Silmat \@
Yleiset Né&aon ha \’mmen, kaksoiskuvat.

n&on menetys, nakohairid, silmien turvotus,
puutos, nddntarkkuuden heikentyminen, silmakipu,
a, fotopsia, silmien kuivuminen, kyynelmuodostuksen

a
o@tyminen, silmén drsytys.
Harvinaiset @éénmenetys, keratiitti, oskillopsia, syvyysnakoaistimusten

\ muutokset, mydriaasi, karsastus, ndkdaistimuksen kirkkaus.
Kuulo ja tasapai@'m

Melko harvinaiset Perife

Yleiset Kiertohuimaus.
Melko haryinaiset Hyperakusia.
N
J rvinaiset Takykardia, ensimmaisen asteen eteis-kammiokatkos,
sinusbradykardia, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta.
Mnaiset QT-ajan pidentyminen, sinustakykardia, sinusperaiset rytmihairiot.

Verisuonisto

Melko harvinaiset Hypotensio, hypertensio, kuumat aallot, kuumoitus/punoitus,
raajojen karkiosien kylmyys.
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Elinjarjestelma Haittavaikutus

Hengityselimet, rintakehd ja valikarsina

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

Harvinaiset Keuhkoedeema, kiristava tunne kurkussa. /b

Tuntematon Hengityslama /b

Ruoansulatuselimistd Q

Yleiset Oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli, ilmavaivat, t&b
pingotus, suun kuivuminen. %

Melko harvinaiset Gastroesofageaalinen refluksitauti, syljenerityksen ’Sﬁyminen,
suun hypoestesia. 6

Harvinaiset Askites, haimatulehdus, kielen turvotus, niele irio.

Maksa ja sappi &

Melko harvinaiset Maksa-arvojen kohoaminen*. @

Harvinaiset Keltaisuus. o

Hyvin harvinaiset Maksan vajaatoiminta, maksatb’@us.

Iho ja ihonalainen kudos Q

Melko harvinaiset Papulaarinen ihottuma, n@isihottuma, voimakas hikoilu, kutina.

Harvinaiset Toksinen epiderma@}nekrolyysi, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, kylma Riki

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleiset Lihask_our?&%se , nivelkipu, selkékipu, raajakipu, servikaalinen
spasmi.

Melko harvinaiset Nivel@tus, lihaskipu, lihasnykaykset, niskakipu, lihasjaykkyys.

Harvinaiset P@ yolyysi.

Munuaiset ja virtsatiet ’\

Melko harvinaiset &irtsanpidatyskyvyttbmyys, dysuria.

Harvinaiset ,& Munuaisten vajaatoiminta, oliguria, virtsaretentio.
i

Sukupuolielirma
Yleiset @ Erektiohairio.

Melke h iset Seksuaalinen toimintahdirid, ejakulaation viivastyminen,
’ dysmenorrea, Kipu rinnoissa.

nnat

L 4
’ - - - - -
Ha@lset Amenorrea, nesteen eritys rinnasta, rinnan suurentuminen,
V gynekomastia.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset Adreisturvotus, turvotus, epanormaali kavely, kaatuminen,
humaltunut olo, epé&tavallinen olo, vasymys.
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Elinjarjestelma Haittavaikutus

Melko harvinaiset Y leistynyt turvotus, kasvoturvotus, puristava tunne rintakehéssa,
Kipu, kuume, jano, vilunvéristykset, voimattomuus.

Tutkimukset

Yleiset Painonnousu.

verihiutalemaaran pieneneminen, suurentunut veren kreatinii

Melko harvinaiset Suurentunut veren kreatiinikinaasi, suurentunut verensokeri, /O
pienentynyt veren kalium, painon aleneminen. Q

Harvinaiset Pienentynyt valkosolumaara. ,\
* suurentunut alaniiniaminotransferaasi (ALAT) ja suurentunut aspartaattiaminotransfe@ AT).

Seuraavia oireita on raportoitu: unettomuus, paénsarky, pahoinvointi, ahd suus, ripuli,

vilustumisoireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, kipu, voimak ilu ja heitehuimaus.

N&ama oireet voivat osoittaa ladkeriippuvuuden. Potilaalle olisi kerrot & hoitoa aloitettaessa.
ido

Seka lyhyt- etté pitkékestoisen pregabaliinihoidon lopettamisen jélkeen on t @vieroitusoireita.
i“&iei
hi

Saatavilla oleva tieto viittaa siihen, ettd pitk&aikaisen pregabaliinihOigon lopettamiseen liittyvien
vieroitusoireiden esiintymistiheys ja vaikeusaste voivat olla agﬁsesta riippuvaisia (ks. kohdat 4.2 ja
4.4). S

)
Pediatriset potilaat

Viidessé pediatrisessa tutkimuksessa, joihin osallistunei otilailla oli paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka olivat tai eivat olleet toissi ti yleistyvié (12 viikon teho- ja
turvallisuusseurantatutkimus 4-16-vuotiaille potilaille, n = 295; 14 pdivén teho- ja
turvallisuustutkimus potilaille, joiden ika vaihtgtiyl kuukaudesta < 4 vuoteen, n = 175;
farmakokinetiikka- ja siedettavyystutkimus, n , ja kaksi avointa 1 vuoden
turvallisuusseurantatutkimusta, n = 54 ja %431), pregabaliinin turvallisuusprofiili oli samanlainen

kuin aikuisille epilepsiapotilaille tehdyi
tutkimuksissa. 12 viikon tutkimukses%qabaliinihoidossa havaitut yleisimmat haittatapahtumat
olivat uneliaisuus, kuume, ylahengi fektio, ruokahalun lisd&ntyminen, painonnousu ja
nasofaryngiitti. 14 péivén tutkimm yleisimmat pregabaliinihoidossa havaitut haittatapahtumat
olivat uneliaisuus, ylahengitysti tio ja kuume (ks. kohdat 4.2, 5.1 ja 5.2).

Epdillyista haittavaikutukskzrg)noittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiltwan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. S ollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon tilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V Iuetel% sallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

arkkinoilletulon jalkeen sen yliannostuksen yhteydessé yleisimmin ilmoitetut
kset ovat olleet uneliaisuus, sekavuus, Kiihtyneisyys ja levottomuus.
Kgur ohtauksia on my0s raportoitu.

aryfhaisia koomatapauksia on raportoitu.

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

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Epilepsialdadkkeet, muut epilepsialdédkkeet ATC-koodi: NO3AX16
Vaikuttava aine, pregabaliini, on gamma-aminovoihappo-analogi ,b

[(S)-3-(aminometyyli)-5-metyyliheksanoiinihappo]. i

Vaikutusmekanismi
Pregabaliini sitoutuu keskushermostossa janniteherkkien kalsiumkanavien lisﬁalayks% 02-0-

proteiini).
N

Kliininen teho ja turvallisuus &

Epilepsia Q
Lisdhoitona
Pregabaliinia on tutkittu kolmessa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuka%jo ka kestivat 12 viikkoa

ja joissa annostus oli joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa. Turv u$- ja tehoprofiilit olivat
samankaltaiset hoito-ohjelmissa, joissa annostus oli joko kahdesti tai Relmesti vuorokaudessa.

*
Epilepsiakohtaukset vahenivét jo ensimmaisen viikon aikana’.@
L 4
L 4

0

diatristen potilaiden ja nuorten epilepsian

Pediatriset potilaat

Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa alle 12-vuotiaiden
lisdladkehoitona ei ole osoitettu. Farmakokinetiikka- § ettavyystutkimuksessa oli mukana
potilaita, joilla oli paikallisalkuisia epilepsiakohtauksiasja joiden ika vaihteli 3 kuukaudesta 16 vuoteen
(n = 65), ja siind todetut haittatapahtumat olivat samanlaisia kuin aikuisilla. Tulokset 12 viikon
lumekontrolloidusta tutkimuksesta, johon osal »295 idltddn 4—-16-vuotiasta pediatrista potilasta, ja
14 pdivan lumekontrolloidusta tutkimuksesta, joffon osallistui 175 pediatrista potilasta, joiden ika
vaihteli 1 kuukaudesta < 4 vuoteen, ja joi vioitiin pregabaliinin tehoa ja turvallisuutta
paikallisalkuisten epilepsiakohtaustenisédla@kehoitona, seka kahdesta yhden vuoden avoimesta
turvallisuustutkimuksesta, joihin osax 4 ja 431 pediatrista epilepsiapotilasta, joiden ika vaihteli 3
kuukaudesta 16 vuoteen, osoittavat @I«uume ja ylempien hengitysteiden infektiot -haittatapahtumia
havaittiin useammin kuin aikuisi@ilepsiapotiIaiIIe tehdyissa tutkimuksissa (ks. kohdat 4.2, 4.8 ja

5.2). XU

12 viikon IumekontrolIoiam%tkimuksessa pediatriset potilaat (ikd 4-16 vuotta) saivat pregabaliinia
joko 2,5 mg/kg/vrk (eniftadg 150 mg/vrk) tai 10 mg/kg/vrk (enintd&n 600 mg/vrk) tai lumel&éaketta.
Paikallisalkuiset e%l iakohtaukset vahenivat vahintddn 50 % lahtotilanteesta 40,6 %:1la potilaista,

jotka saivat pregab ia’ 10 mg/kg/vrk (p = 0,0068 vs. lumeldéke), 29,1 %:lla potilaista, jotka saivat
pregabaliinia 2,5 /vrk (p = 0,2600 vs. lumelddke) ja 22,6 %:lla potilaista, jotka saivat
lumeldéketta.

pregabahiiesjoko 7 mg/kg/vrk tai 14 mg/kg/vrk tai lumelaaketta. 24 tunnin kohtaustiheyden mediaani
oli I'ammﬁ teessa 4,7 ja loppukdynnilla 3,8 pregabaliiniannoksen ollessa 7 mg/kg/vrk, 5,4 ja 1,4
pEé niannoksen ollessa 14 mg/kg/vrk ja 2,9 ja 2,3 lumeléd&keryhmadssa. Pregabaliiniannos
14 g/vrk pienensi merkitsevasti paikallisalkuisten epilepsiakohtausten logaritmisesti muunnettua
Wymistiheytté lumeldakkeeseen verrattuna (p = 0,0223). Pregabaliiniannoksella 7 mg/kg/vrk ei
osoitettu etua kohtaustiheydessé suhteessa lumeladkkeeseen.

14 péivan‘@ontrolloidussa tutkimuksessa pediatriset potilaat (ikd 1 kuukautta — < 4 vuotta) saivat

12 viikon lumekontrolloidussa tutkimuksessa primaaristi yleistyvia toonis-kloonisia kohtauksia
saavilla henkil6illa 219 tutkittavaa (i&ltddn 5-65-vuotiaita, joista 66 oli 5-16-vuotiaita) sai
lisdladkehoitona pregabaliinia 5 mg/kg/vrk (enintddn 300 mg/vrk), 10 mg/kg/vrk (enintadn
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600 mg/vrk) tai lumel&akettd. Primaaristi yleistyvat toonis-klooniset kohtaukset vahenivét vahintadn
puoleen (50 %) 41,3 %:lla potilaista, jotka saivat pregabaliinia 5 mg/kg/vrk, 38,9 %:lla potilaista, jotka
saivat pregabaliinia 10 mg/kg/vrk, ja 41,7 %:lla potilaista, jotka saivat lumeldaketta.

Monoterapia (uudet potilaat)

Pregabaliinia on tutkittu yhdessa kontrolloidussa 56 viikkoa kestineessa kliinisessé tutkimuksessa,
jossa annostus oli kahdesti vuorokaudessa. Pregabaliini ei osoittautunut samanveroiseksi lamotgigiinin
kanssa, kun tarkasteltiin paatetapahtumana kéytettyd 6 kuukauden kohtauksetonta ajanjaksoa r&
Pregabaliini ja lamotrigiini olivat molemmat yhta turvallisia ja hyvin siedettyja. /O

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio GQ

Pregabaliinia on tutkittu kuudessa 4-6 viikon kontrolloidussa tutkimuksessa, yhdes%d 0
tutkimuksessa iakkailla potilailla ja yhdessa uusiutumisen estoa koskeneessa 6 kuﬁq en
kaksoissokkoutetussa pitk&aikaistutkimuksessa. &

>

Yleistyneen ahdistuneisuushéirion oireiden havaittiin lievittyvan jo ensimmg '@viikolla mitattuna
Hamiltonin ahdistuneisuusasteikolla (Hamilton Anxiety Rating Scale, H

vahintéan 50 % lahtotilanteesta paatetapahtumaan 52 %:lla pregab la hoidetuista potilaista ja

HAM-A:sta saatu kokonaispisteméaéara parani kontrolloiduissa inir@ut imuksissa (4-8 vk)
iihi
38 %:lla lumel&akett saaneista potilaista.

*

L 4
Kontrolloiduissa tutkimuksissa nadn hamartymista ilmoitti‘s %pi osa pregabaliinilla kuin
lumel&ékkeelld hoidetuista potilaista. Ndkokyky korjaant z&ﬂmissa tapauksissa hoidon jatkuessa.
Kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa tehtiin siImét@uksia (n&dntarkkuus, nakokentta ja
silmanpohja mustuainen laajennettuna) yli 3 600 potm » Tassa potilasjoukossa nadntarkkuus
heikkeni 6,5 %:lla pregabaliinilla hoidetuista potilaistas@ 4,8 %:1la lumelaékkeell& hoidetuista
potilaista. Nakokenttamuutoksia todettiin 12,4 %:Na pregabaliinilla hoidetuista potilaista ja 11,7 %:lla
lumeladkkeell& hoidetuista potilaista. Silmanp uutoksia havaittiin 1,7 %:lla pregabaliinilla
hoidetuista potilaista ja 2,1 %:1la lumelaakkeelld*hoidetuista potilaista.

5.2 Farmakokinetiikka \\®

Pregabaliinin vakaan tilan farmakok%llkka on samankaltainen terveilld vapaaehtoisilla
tutkimushenkiloilla, epilepsialaal@ saavilla epileptikoilla ja kroonisesta kivusta karsivilld potilailla.

Imeytyminen
Paastotilassa otettuna pre

1 tunnin kuluessa seké
biologinen hy6tyosuu
pitoisuus saavuteta
minka seuraukse

’a&i imeytyy nopeasti ja huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan
nnossa etté toistuvassa annossa. Suun kautta annetun pregabaliinin
rviolta > 90 % annoksesta riippumatta. Toistuvassa annossa vakaan tilan
“48 tunnissa. Samanaikainen ruokailu hidastaa pregabaliinin imeytymista,
tppupitoisuus (Cmax) pienenee noin 25-30 % ja aika huippupitoisuuden (tmax)

saavuttamiseeg.%(; ee noin 2,5 tuntiin. Pregabaliinin ottaminen aterian yhteydessa ei kuitenkaan
vaikuta kliinisgsti merkittavésti pregabaliinin kokonaisimeytymiseen.

Jakau;um%
Prektighisissé tutkimuksissa pregabaliinin on osoitettu lapaisevan veri-aivoesteen hiirillg, rotilla ja

apipeillas Sen on osoitettu I&paisevan istukan rotilla ja kulkeutuvan imettévien rottien maitoon.
Ih & suun kautta annetun pregabaliinin ndenndinen jakautumistilavuus on noin 0,56 I/kg.
egabaliini ei sitoudu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio

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

Eliminaatio

Pregabaliini eliminoituu yleisesta verenkierrosta ensisijaisesti erittyméall virtsaan muuttumattomana
laékeaineena. Pregabaliinin eliminaation puoliintumisaika on keskiméaarin 6,3 h. Sen plasma- ja
munuaispuhdistumat ovat suorassa suhteessa kreatiniinipuhdistumaan (ks. kohta 5.2, Munuaist
vajaatoiminta).

Annosta on sovitettava, jos potilaan munuaistoiminta on heikentynyt tai hédn tarvitsee

hemodialyysihoitoa (ks. kohta 4.2, taulukko 1). Qt

Lineaarisuus/ ei-lineaarisuus \?

Pregabaliinin farmakokinetiikka on lineaarinen suositellulla vuorokausiannoksell K abaliinin
farmakokinetiikka vaihtelee yksiléiden valill4 vain vahan (< 20 %). Toistuvassa®gngssa
farmakokinetiikka on ennustettavissa kerta-annostelusta saatujen tulosten pone\ iksi plasman

pregabaliinipitoisuuksien rutiiniseurantaa ei tarvita. :
Sukupuoli
Kliinisten tutkimusten mukaan sukupuoli ei vaikuta plasman pregab ipitoisuuksiin kliinisesti
merkittavésti.
- - - - .
Munuaisten vajaatoiminta ’@,
umaan. Lisaksi pregabaliini saadaan

Pregabaliinin puhdistuma on suorassa suhteessa kreatiniini
poistettua plasmasta tehokkaasti hemodialyysin avulla (4-fu n hemodialyysin jalkeen plasman
litmi eliminoituu p&&asiassa munuaisten

otilailla ja tdydennettavd hemodialyysin

pregabaliinipitoisuus on noin puolittunut). Koska prega
kautta, annosta on pienennettdva munuaisten vajaato@
jalkeen (ks. kohta 4.2, taulukko 1).

*

Maksan vajaatoiminta g?
Spesifisid farmakokineettisia tutkimuksia ei ole t€nhty potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt.
Koska pregabaliini ei lapikdy merkittavaa boliaa vaan erittyy paédasiassa muuttumattomana

ladkeaineena virtsaan, maksan toimi \ kenemisen ei odoteta muuttavan plasman
pregabaliinipitoisuuksia merkittévésn'qk

Pediatriset potilaat

Farmakokinetiikka- ja siedett tkimuksessa pregabaliinin farmakokinetiikkaa arvioitiin
pediatrisilla epilepsiapotilgil ikaryhmat: 1-23 kuukautta, 2—6 vuotta, 7-11 vuotta ja 12—16 vuotta)
annoksilla 2,5, 5, 10 ja 15 N Ivrk.

/
Kun pregabaliinia r@a&stonneille pediatrisille potilaille suun kautta, huippupitoisuus
plasmassa saavutettii ensd samassa ajassa kaikissa ik&ryhmissé. Tahén kului aikaa 0,5-2 tuntia

ladkkeen annosti.

Pregabaliinip=€max- ja AUC-arvot kasvoivat jokaisessa ikdryhméssé lineaarisesti annoksen
suurentue C oli 30 % pienempi alle 30 kg painavilla pediatrisilla potilailla, johtuen 43 %
% k

suurept painon mukaan vakioidusta puhdistumasta néilla potilailla verrattuna potilaisiin, jotka
painﬁw g tai enemman.
<
L 4
Pr liinin terminaalinen puoliintumisaika oli keskimaarin noin 3—4 tuntia korkeintaan 6-vuotiailla

jatrisilla potilailla ja 4-6 tuntia 7-vuotiailla ja sitd vanhemmilla pediatrisilla potilailla.

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittivat, ettd kreatiniinipuhdistuma oli suun kautta annetun
pregabaliinin puhdistuman merkittava kovariantti ja paino suun kautta annetun pregabaliinin
ndenndisen jakautumistilavuuden merkittdva kovariantti. Nama suhteet olivat samanlaisia seka
pediatrisilla etta aikuispotilailla.
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Pregabaliinin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu alle 3 kuukauden ikaisilla potilailla (ks. kohdat 4.2,
4.8jab.1).

lakkaat

Pregabaliinipuhdistuma yleensé pienenee ian myo6ta. Suun kautta annetun pregabaliinin puhdistuma
pienenee yhdenmukaisesti idn my6té pienenevan kreatiniinipuhdistuman kanssa. Pregabaliinianpgsta
voi olla tarvetta pienentd potilailla, joilla on ik&an liittyvd4 munuaistoiminnan heikkenemist§ w
kohta 4.2, taulukko 1).

Imettavat didit Q

Kahdentoista tunnin vélein annettavan 150 mg:n pregabaliiniannoksen (vuorokausi 5,300 mg)

farmakokinetiikkaa arvioitiin kymmenelld imettavélla naisella, kun synnytyksestd ali ‘kulunut
véhintdan 12 viikkoa. Imetys vaikutti vahan tai ei ollenkaan pregabaliinin farmakekistetiikkaan.
Pregabaliini erittyi rintamaitoon. Vakaan tilan pregabaliinipitoisuudet rintam a olivat

keskimadrin noin 76 % aidin plasman vakaan tilan pitoisuuksista. Arvioitu ifge¥édisen saama annos
rintamaidosta (olettaen ettd maidonkulutus on keskiméaarin 150 ml/kg/vr i siten 0,31 mg/kg/vrk,
kun iti saa pregabaliinia 300 mg/vrk, ja vastaavasti 0,62 mg/kg/vrk, kurgiti saa pregabaliinia

maksimiannoksen 600 mg/vrk. Arvioidut annokset miIIigrammoin@gki a kohti ovat noin 7 %

aidin vuorokausiannoksesta.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta '@

L 4
Elaimilla tehdyissa tavanomaisissa farmakologista turval @i koskeneissa tutkimuksissa
pregabaliini oli hyvin siedetty hoitoannoksia vastaavill ksilla. Rotilla ja apinoilla tehdyissa
toistuvan annon toksisuutta selvittdneissé tutkimuksi aittiin keskushermostovaikutuksia,
mukaan lukien hypoaktiivisuus, hyperaktiivisuus ja ataksia. lakkailla albiinorotilla usein havaitun
verkkokalvon surkastuman ilmaantuvuus Iisééwun pitk&aikainen pregabaliinialtistus oli > 5 kertaa

suurempi kuin keskimadrainen altistus ihmisellgKéytettdessé suositeltua enimmaishoitoannosta.
Pregabaliini ei ollut teratogeeninen hiirilla{ fotilla eika kaniineilla. Se oli sikidtoksinen rotilla ja
kaniineilla vain silloin, kun pitoisuus L Mittavasti altistuksen ihmiselld. Pre-/postnataalisissa
toksisuustutkimuksissa pregabaliini aikeutti rotanpoikasissa kehityshairioitd, kun altistus oli > 2 kertaa
suurempi kuin ihmiselle suositeltu e aisaltistus.

Naaras- ja urosrottien hedelmallisy¥teen vaikuttavia haittoja on todettu vain silloin, kun on kaytetty
altistuksia, jotka yIittévét.ter% Isen altistuksen suuresti. Urosten lisd&ntymiselimiin ja
spermaparametreihin kohd&g et haitat olivat palautuvia ja niita todettin vain silloin, kun on kéytetty
altistuksia, jotka ylittava peuttisen altistuksen suuresti tai haitat liittyivat urosrottien
htuneisiin spontaaneihin degeneratiivisiin prosesseihin. Tdmén vuoksi

a kannalta vain vahdinen merkitys tai ei mitdan merkitysta.

lisddntymiselimissat
vaikutuksilla on klii

In vitro- ja in % tkimustulosten perusteella pregabaliini ei ole genotoksinen.

kasvaj altistus oli enintaan 24-kertainen verrattuna ihmisen keskimaaraiseen altistukseen
suur suositellulla hoitoannoksella 600 mg/vrk. Hiirilla ei todettu kasvainten ilmaantuvuuden
lisda st&, kun altistukset olivat samaa luokkaa kuin keskimé&arainen altistus ihmisell&.
Su milla altistuksilla hemangiosarkooman ilmaantuvuus hiirilla kuitenkin lisddntyi. Pregabaliinin
We kasvainmuodostusta aiheuttava mekanismi ei ole genotoksinen. Mekanismiin liittyy
verihiutalemuutoksia ja siihen liittyvaé endoteelisolujen proliferaatiota. Téllaisia verihiutalemuutoksia
ei esiintynyt rotilla eikd ihmisilla lyhytkestoisista kliinisistd tutkimuksista saatujen tietojen perusteella
eiké pitkdkestoisista kliinisista tutkimuksista saatujen rajallisten tietojen perusteella. Néayttéa ihmisille
koituvasta vaarasta ei ole.

Kahden vuo@xarsinogeenisuustutkimukset pregabaliinilla tehtiin rotilla ja hiirilla. Rotilla ei havaittu
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Nuorilla rotilla toksisuustyypit eivat eroa laadullisesti taysikaisillé rotilla havaituista. Nuoret rotat ovat
kuitenkin herkempid. Kun kéytettiin hoitoaltistuksia, saatiin ndyttda keskushermoston yliaktiivisuuden
kliinisistad merkeista ja bruksismista seké joistakin kasvumuutoksista (ruumiinpainon nousu estyi
tilapaisesti). Vaikutuksia kiimasykliin havaittiin, kun altistus oli 5 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus
ihmisella. Nuorilla rotilla havaittiin akustisen sdpsahdysvasteen heikkenemista 1-2 viikon kuluttua
altistuksesta, joka oli yli 2 kertaa suurempi kuin hoitoaltistus ihmiselld. Yhdeksan viikon kuluttua
altistuksesta t4ta vaikutusta ei ollut endd havaittavissa. @

6. FARMASEUTTISET TIEDOT Q

6.1 Apuaineet
L 4
N

Pregabalin Sandoz GmbH 25, 300 mg kovat kapselit &

Kapselin sisaltd

Esigelatinoitu maissitarkkelys :A

Maissitarkkelys
Talkki

Kapselin kuori .

Liivate ’@
Titaanidioksidi (E 171) Ny
Rautaoksidi, keltainen (E 172)

Rautaoksidi, punainen (E 172) Q
Rautaoksidi, musta (E 172) @

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit’\

Kapselin sisaltd
Esigelatinoitu maissitarkkelys @

Maissitarkkelys
Talkki \

Kapselin kuori

Liivate &
Titaanidioksidi (E 171) .
Rautaoksidi, keltainen (E

Pregabalin Sandoz G 5, 100, 200, 225 mg kovat kapselit

Kapselin siséltd
Esigelatinoitu maissitarkkelys
Maissitarkk

Talkki
N
Kal ori
Tita ioksidi (E 171)

oksidi, keltainen (E 172)
Rautaoksidi, punainen (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit

Kapselin sisélt6
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Esigelatinoitu maissitarkkelys
Maissitarkkelys
Talkki

Kapselin kuori

Liivate

Titaanidioksidi (E 171)

6.2 Yhteensopimattomuudet

,O’b
Ei oleellinen. QQ
N

6.3 Kestoaika ¢

x
3 vuotta. Q
K\

[Pregabalin Sandoz GmbH 25, 50, 75, 150, 300 mg kovat kapselit] :

Pakkauksen avaamisen jalkeen: 6 kuukautta.

6.4 Sailytys @

Sailyta alle 25 °C. ’fb
L 4
*

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg kovat kapselit @Q
Léapipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu). .

HDPE-purkki, jossa PP-kierrekorkki. \

Pakkauskoot: @

Lapipainopakkaukset: 14, 28, 56, 70, 84, Iwi 120 kovaa kapselia
Lé&pipainopakkaukset (kerta-annos): N\ x 1 tai 100 x 1 kovaa kapselia.
Purkit: 200 kovaa kapselia. @

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg t kapselit

Lapipainopakkaus (PVC/PV
HDPE-purkki, jossa PP-kier

Pakkauskoot: \
Lapipainopakkaukset«l4,21, 28, 56, 84 tai 100 kovaa kapselia
Lapipainopakkaukm ta-annos): 84 x 1 kovaa kapselia.
Purkit: 200 kov elia.
Pregabalin é GmbH 75 mg kovat kapselit
Lépipaino s (PVC/PVDCI//Alu).
HDPﬁ—h&n‘r, jossa PP-kierrekorkki.
L 4
P ot
L4 nopakkaukset: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kapselia

Wainopakkaukset (kerta-annos): 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 tai 210 x 1 (3 x 70) kovaa kapselia.
Purkit: 100, 200 tai 250 kovaa kapselia.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit
Lapipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu).
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Pakkauskoot:
Lépipainopakkaukset: 14, 21, 28, 56, 84 tai 100 kovaa kapselia
Lapipainopakkaukset (kerta-annos): 84 x 1 tai 100 x 1 kovaa kapselia.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit
Lapipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu).

HDPE-purkki, jossa PP-kierrekorkki. @
Pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kapselia
Lapipainopakkaukset (kerta-annos): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 tai 210 x 1 (3 x 70) kovaa .
Purkit: 100, 200 tai 250 kovaa kapselia. S

.%

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit
Lépipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu).

A
N
Pakkauskoot: :A

Lapipainopakkaukset: 21, 28, 84 tai 100 kovaa kapselia
Lapipainopakkaukset (kerta-annos): 84 x 1 tai 100 x 1 kovaa kapseli

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit .
L apipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu). ’@
*
*

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaukset: 14, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa@selia

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit @

Lapipainopakkaus (PVC/PVDC//Alu). '\

HDPE-purkki, jossa PP-kierrekorkKi. @

Pakkauskoot: /Q

Lépipainopakkaukset: 14, 21, 28, 56,0 x 42), 100 (2 x 50) tai 120 (2 x 60) kovaa kapselia
Lapipainopakkaukset (kerta-annos): ,84x1(2x42),100x 1 (2x50) tai 210 x 1 (3 x 70) kovaa
kapselia. @

Purkit: 100, 200 tai 250 kovaa k lia.

Kaikkia pakkauskokoja eLv" amattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varot@&vittamiselle
Ei erityisvaatimuk;(:a.
7. MYY, %JVAN HALTIJA

Sandqu&H
Bio% rasse 10
As undl
Ité%

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg kovat kapselit
EU/1/15/1012/011-017
EU/1/15/1012/085

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mqg kovat kapselit
EU/1/15/1012/018-033

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit
EU/1/15/1012/034-041

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

EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit :A

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit @
EU/1/15/1012/063-068 .

L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit Ny @
EU/1/15/1012/069-083 (o)

9. MYYNTILUVAN MYONTAM ISPAIVAM@UUDISTAM ISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamaara: 19. kesgwa 2015
Viimeisimméan uudistamisen paivdmaara: 19. @uuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPA N,DARA

Q,Q’

Lisétietoa tasta Iéékevalm‘isi%gﬂn Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.euf\

AN

A
(o)
AV
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http://www.ema.europa.eu/

L
L 4
o)
*
LITE Il @

A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA @ AAVA(T) VALMISTAJA(T)

B. TOIMITTAMISEEN JA P(NTOC)N LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

o

MYYNTILUVAN M% EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAIR KSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLIST TEHOKASTA KAYTTOA

©
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Lek Pharmaceuticals d.d.
VeroSkova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Salutas Pharma GmbH QC

Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleb
arleben ‘\

Saksa Q

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erar@auttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite. :

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHD TXI RAJOITUKSET

Reseptilaake. N

L 4
(o,
C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLé@SET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset @

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet mééréﬁ isten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat ) ja toimittamisvaatimukset siséltédvassa
luettelossa, josta on séadetty direktiivin 2001/8 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissd, jotka on julk% Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSQ}JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEI-@ASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasugn a (RMP)

Myyntiluvan haltijan o \ettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovituwn nhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunpitelnfan myohempien péaivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP %e toimittaa

. Euro akeviraston pyynnosta

. kungr hallintajérjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
o

j yoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
’W turvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Y2
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kovat kapselit @ﬁ

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltdd 25 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

\ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .
0@
14 kovaa kapselia 0’@
28 kovaa kapselia

56 kovaa kapselia Q

70 kovaa kapselia @

84 kovaa kapselia .
100 kovaa kapselia N
120 kovaa kapselia @

56 x 1 kovaa kapselia
84 x 1 kovaa kapselia @
100 x 1 kovaa kapselia \\

5. ANTOTAPA JA TARV{/ ESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen@é.

Suun kautta.

N\

6. ERITYIS 01 TUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA SANAKYVILTA

~
Ei lasten uldfiiyille eiki nakyville

*
7, *i. U ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

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

>
p -
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH 0\0

Biochemiestrasse 10 Q
6250 Kundl

Itavalta :Q
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) FaN \
EU/1/15/1012/001-010 Q

13. ERANUMERO

@

*

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKIT'@J

Reseptiladke. \®
A

b

|15, KAYTTOOHJEET

&V

[16. TIEDOT PISTEKIRIOITUKSELLA
-

Pregabalin Sandoz {@ mg

|17 YKSILON.TNEN TUNNISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivak¥£foka sisaltad yksilollisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

&

D

@@KQLOLUNEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Mkee vain ulkopakkauksia]
PC {numero}

SN {numero}
NN {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PURKIN ULKOPAKKAUS JA PURKIN ETIKETTI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
A
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q

Yksi kova kapseli siséltad 25 mg pregabaliinia. :Q

y .

3. LUETTELO APUAINEISTA £\

N

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 72
V{4
L 4
200 kovaa kapselia Q@

)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. @
N\

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVI L

Ei lasten ulottuville eika nél&%!

L 4

N

‘ 7. MUU ERITXI&OITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
N

| 8. VIIMEJ&M(AYTTOPAIVAMAARA

<

Kayt. vii
Kéyté’.&ﬂuden kuluessa avaamisesta.
L 4

*

L 4
L 9. éRITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q

Itavalta

12 MYYNTILUVAN NUMERO(T) AN
EU/1/15/1012/084 Q
13. ERANUMERO IA

Era Q

L 4
L 4
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ,\"b‘
N
Reseptilaake. @
0\
| 15. KAYTTOOHJEET @
O
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU LA

Ulkopakkaus: Pregabalin Sandoz@% 25 mg
,&J

‘17. YKSILOLLINE ISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jok@ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

| 18. YKSIL%TNEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskege v i@opakkauksia]
ey

SN 0}

ero}
NG
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit @ﬁ

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

\ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .
0@
14 kovaa kapselia 0’@
21 kovaa kapselia

28 kovaa kapselia Q

56 kovaa kapselia @

84 kovaa kapselia .

100 kovaa kapselia N

84 x 1 kovaa kapselia @
D

Lue pakkausseloste ennen kaytto

Suun kautta.
&

5.  ANTOTAPAJA TARVlTT@NTORElTTl (ANTOREITIT)

ULOTTUVILTA JA VILTA

6. ERITYISVAR@\'/ALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuviw\ nakyville.

V _ N
| 7. MU‘L@ITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

.0 *
80’%@M EINEN KAYTTOPAIVAMAARA
W viim.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE N

\ ¥4
Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 Q
6250 Kundl 0
Itavalta 0%

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) \\‘

EU/1/15/1012/011-017 A \

13. ERANUMERO @

* @
Era Q’

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELUQ

*

Q

Reseptiladke.

[15. KAYTTOOHJEET O

N

b

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOIFYKSELLA

\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 5@\/

17.  YKSILOLL] UNNISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jo@ltaa yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

R

|18. YK$ W_UNEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

\l‘

[Kos in ulkopakkauksia]
PE, ro}
S mero}

Wnumero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PURKIN ULKOPAKKAUS JA PURKIN ETIKETTI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
A
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q

Yksi kova kapseli siséltdd 50 mg pregabaliinia. :Q

y .

3. LUETTELO APUAINEISTA £\

N

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 72
V{4
L 4
200 kovaa kapselia Q@

)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. @
N\

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVI L

Ei lasten ulottuville eika nél&%!

L 4

N

‘ 7. MUU ERITXI&OITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
N

| 8. VIIMEJ&M(AYTTOPAIVAMAARA

<

Kayt. vii
Kéyté’.&ﬂuden kuluessa avaamisesta.
L 4

*

L 4
L 9. éRITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q‘
EU/1/15/1012/085 :Q
13.  ERANUMERO f\\

Era Q

L 4
L 4
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ,\"b‘
N
Reseptilaake. @
0\
| 15. KAYTTOOHJEET @
O
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU LA

Ulkopakkaus: Pregabalin Sandoz@% 50 mg
,&J

‘17. YKSILOLLINE ISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jok@ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

| 18. YKSIL%TNEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskege v i@opakkauksia]
ey

SN 0}

ero}
NG
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PURKIN ULKOPAKKAUS JA PURKIN ETIKETTI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
D
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q‘

Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia. :Q

\ 3. LUETTELO APUAINEISTA o
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 72
V{4
L 4
100 kovaa kapselia @
200 kovaa kapselia Q
250 kovaa kapselia <Z )
0\

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA A REITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Suun kautta. \\

7
6. ERITYISVAROITUSMALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVNIA

L 4

Ei lasten ulottuville eika ille.

(7. MUU ERITP4SVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Y

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaytd C

Kefb uukauden kuluessa avaamisesta.

N/

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyt alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q‘
EU/1/15/1012/031-033 :Q
13. ERANUMERO f\\

Era Q

L 4
L 4
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ,\"b‘
N
Reseptilaake. @
0\
| 15. KAYTTOOHJEET @
O
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU LA

Ulkopakkaus: Pregabalin Sandoz@% 75 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN T&STE - 2D VIIVAKOODI

£ g

4
2D-viivakoodi, joka s@sildllisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

‘ 18.  YKSILO %NTUNNISTE LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskee vain
PC {numer
SN {num
NN {pu

D
N

kauksia]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit @ﬁ

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .

EZ
14 kovaa kapselia o fo

21 kovaa kapselia

28 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia @

70 kovaa kapselia .

84 kovaa kapselia N

100 kovaa kapselia @

120 kovaa kapselia
14 x 1 kovaa kapselia

56 x 1 kovaa kapselia \\®
84 x 1 kovaa kapselia
<
@

100 x 1 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
v

Lue pakkausseloste enpeg kayttoa.

Suun kautta. \

6.  ERITYISUAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTU),@A JA NAKYVILTA

Ei Iaspbfkttuville eikd nakyville.
‘>

&7MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti alle 25 °C. @rb

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI ; g\l TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI ». RPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE \Q‘

Itavalta

Sandoz GmbH A
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

*

0@

L 4
L 4
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) ,\"b‘
W
EU/1/15/1012/018-029 Q )
0\
13. ERANUMERO 7]

>
N

b

14. YLEINEN TOIMITTAMUSI®OKITTELU

</
Reseptiladke. é/
NS

[ 15, KAYTTOOﬁ@
N

| 16. TIEDOT RISTEKIRJOITUKSELLA

Pregabglia @oz GmbH 75 mg
L 4

D

WQLOLUNEN TUNNISTE - 2D VIIVAKOODI

Miivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]
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‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskee vain ulkopakkauksia]
PC {numero}
SN {numero}
NN {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOON PAKATUN KERRANNAISPAKKAUKSEN MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
(MYOS BLUE BOX)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

oy
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit Q®

pregabaliini
0\
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q
Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia. Q
3. LUETTELO APUAINEISTA 1\ \
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA N

YV R4
L 4
Kerrannaispakkaus: 210 x 1 (3 kpl 70 x 1 kapselin pakk@ kovaa kapselia.

)
‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA AN;I;OF\%FTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. @
N\

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVI L

Ei lasten ulottuville eika nél&*&'

L 4

N

‘ 7. MUU ERITXI&OITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
N

| 8. VIIMEJ&M(AYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. vii%@
L 4

D

WITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Wta alle 25 °C.

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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itdvalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1012/030 .\
__ X

13. ERANUMERO R

Erd ] s*

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU @

L 4
Reseptiladke. o @

| 15. KAYTTOOHJEET Q,‘
AN

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

N
| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTEG 2D VIIVAKOODI
g

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksi&tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

B

o

| 18. YKSILOLLINEN’W]ISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
[Koskee vain ulkop k@]
PC {numero} \

SN {numero}
NN {numero}ib

A
(o)
AV
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUS - ILMAN BLUE BOX TIETOJA

|1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit @ﬁ

| 2.

)
VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

v

Yksi kova kapseli siséltdd 75 mg pregabaliinia.

3.

o
R
LUETTELO APUAINEISTA A
S

| 4,

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

70 x 1 kovaa kapselia,. Osa kerrannaispakkausta, ei saa ’g@een

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOF@}*I (ANTOREITIT)
L 4

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \

Suun kautta. @

6.

ERITYISVAROITUS VALI\NNEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JANAKYVILT,

Ei lasten ulottuville eikd nakya I@

AZ)

| 7. MUUERITYISVARDITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8. VIIMEINENKAYTTOPAIVAMAARA

<

Kéyt. viim. @

N

9. “ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Y

5., /8
Sé@alle 25 °C.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN
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11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1012/030
AN
13. ERANUMERO é’
Erd A
o
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU Q
; *

Reseptilaéke. ’@

*

0
| 15. KAYTTOOHJEET

g

.
‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLAA\

<
Y

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNIS‘@D VIIVAKOODI
2D-viivakoodi, joka sisaltaa y{(@ﬁen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

‘N

‘ 18. YKSILOLLINWNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskee vain quop%&ia]
PC {numero}
SN {numero}

NN {numer@
N
K
Y%
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

A

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\’

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit ®®

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltad 100 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .

EZ
14 kovaa kapselia o fo

21 kovaa kapselia

28 kovaa kapselia Q
56 kovaa kapselia @

84 kovaa kapselia .

100 kovaa kapselia N

84 x 1 kovaa kapselia @

100 x 1 kovaa kapselia

Y

5. ANTOTAPA JA TARVITTﬁ$A ANTOREITTI (ANTOREITIT)

\ ¥4
Lue pakkausseloste ennen ké%ib
Suun kautta.
O\Q ,

N

6. ERITYISVAR US VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA 34 NAKYVILTA
N

Ei lasten ulottm ka nakyville.

4

‘ 7. AV%.ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

&
L 4
<

8. “(UVIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.

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

>
p -
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH 0\0

Biochemiestrasse 10 Q
6250 Kundl

Itavalta :Q
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) FaN \
EU/1/15/1012/034-041 Q

13. ERANUMERO

@

*

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKIT'@J

Reseptiladke. \®
A

b

|15, KAYTTOOHJEET

&V

[16. TIEDOT PISTEKIRIOITUKSELLA
-

Pregabalin Sandoz {@0 mg

|17 YKSILON.TNEN TUNNISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivak¥£foka sisaltad yksilollisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

&

D

@@KQLOLUNEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Mkee vain ulkopakkauksia]
PC {numero}

SN {numero}
NN {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PURKIN ULKOPAKKAUS JA PURKIN ETIKETTI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
D
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q‘

Yksi kova kapseli siséltdd 150 mg pregabaliinia. :Q

\ 3. LUETTELO APUAINEISTA o
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 72
V{4
L 4
100 kovaa kapselia @
200 kovaa kapselia Q
250 kovaa kapselia <Z )
0\

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA A REITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Suun kautta. \\

7
6. ERITYISVAROITUSMALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVNIA

L 4

Ei lasten ulottuville eika ille.

(7. MUU ERITP4SVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Y

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaytd C

Kefb uukauden kuluessa avaamisesta.

N/

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyt alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q‘
EU/1/15/1012/054-056 :Q
13. ERANUMERO f\\

Era Q

L 4
L 4
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ,\"b‘
N
Reseptilaake. @
0\
| 15. KAYTTOOHJEET @
O
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU LA

Ulkopakkaus: Pregabalin Sandoz@% 150 mg

B

‘17. YKSILOLLINE ISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jok@ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

| 18. YKSIL%TNEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskege v i@opakkauksia]
ey

SN 0}

ero}
NG
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
D
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q‘

Yksi kova kapseli siséltdd 150 mg pregabaliinia. :Q

3. LUETTELO APUAINEISTA £\

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 78

14 kovaa kapselia
21 kovaa kapselia Q
28 kovaa kapselia @
56 kovaa kapselia .
70 kovaa kapselia N
84 kovaa kapselia @
100 kovaa kapselia
120 kovaa kapselia @
56 x 1 kovaa kapselia \\
84 x 1 kovaa kapselia @
@

100 x 1 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)
v

Lue pakkausseloste enpeg kayttoa.

Suun kautta. \

6. ERITYISMAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTU),@A JA NAKYVILTA

Ei Iaspbfkttuville eikd nakyville.
‘>

&7MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyti alle 25 °C. @rb

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMI ; g\l TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI ». RPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE \Q‘

Itavalta

Sandoz GmbH A
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

*

0@

L 4
L 4
12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) ,\"b‘
W
EU/1/15/1012/042-052 Q )
0\
13. ERANUMERO 7]

>
N

b

14. YLEINEN TOIMITTAMMSIWOKITTELU

</
Reseptiladke. é/
NS

[ 15, KAYTTOOﬁ@
N

| 16. TIEDOT RISTEKIRJOITUKSELLA

Pregabglia @oz GmbH 150 mg
L 4

D

WQLOLUNEN TUNNISTE - 2D VIIVAKOODI

Miivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]
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‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskee vain ulkopakkauksia]
PC {numero}
SN {numero}
NN {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOON PAKATUN KERRANNAISPAKKAUKSEN MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
(MYOS BLUE BOX)

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

oy
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit Q®

pregabaliini
0\
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q
Yksi kova kapseli siséltdd 150 mg pregabaliinia. Q
3. LUETTELO APUAINEISTA 1\ \
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Q7.8

YV R4
L 4
Kerrannaispakkaus: 210 x 1 (3 kpl 70 x 1 kapselin pakk@ kovaa kapselia.

)
‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA AN;I;OF\%FTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @

Suun kautta. @
N\

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVI L

Ei lasten ulottuville eika nél&*&'

L 4

N

‘ 7. MUU ERITXI&OITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
N

| 8. VIIMEJ&M(AYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. vii%@
L 4

D

WITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
Wta alle 25 °C.

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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itdvalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1012/053 .\
__ X

13. ERANUMERO R

Erd ] s*

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU @

L 4
Reseptiladke. o @

| 15. KAYTTOOHJEET Q,‘
AN

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

N
| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTEG 2D VIIVAKOODI
g

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksi&tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

B

o

| 18. YKSILOLLINEN’W]ISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
[Koskee vain ulkop k@]
PC {numero} \

SN {numero}
NN {numero}ib

A
(o)
AV

54



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUS - ILMAN BLUE BOX TIETOJA

|1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit @ﬁ

pregabaliini
-
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N
"\

Yksi kova kapseli siséltad 150 mg pregabaliinia. Q
| 3. LUETTELO APUAINEISTA v
| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Y

70x1

L 2
. . . € _
kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta, ei saa m\qéQseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOF@}*I (ANTOREITIT)

*

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. ®\

6.

b N
ERITYISVAROITUS VALI\NNEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JANAKYVILTA?,

Ei lasten ulottuville eikd nakya I@

AZ)

| 7.

MUU ERITYISMITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

N

| 8. V||ME|N|®(7A'YTTOPA|VAMAARA

<

Kéyt. viim. @

X

L 4
*

[9., "BRITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Y

. v
Sé@alle 25 °C.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

55




11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1012/053
AN
13. ERANUMERO é’
Erd A
o
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU Q
; *

Reseptilaéke. ’@

*

0
| 15. KAYTTOOHJEET

g

.
‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLAA\

<
Y

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNIS‘@D VIIVAKOODI
2D-viivakoodi, joka sisaltaa y{(@ﬁen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

‘N

‘ 18. YKSILOLLINWNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskee vain quop%&ia]
PC {numero}
SN {numero}

NN {numer@
N
K
Y%
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit ®®

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltad 200 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .
‘0

21 kovaa kapselia 0’@
28 kovaa kapselia
84 kovaa kapselia Q
100 kovaa kapselia @
84 x 1 kovaa kapselia .
100 x 1 kovaa kapselia N

5. ANTOTAPA JA TARVITTA@NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. 0\

Suun kautta.

6. ERITYISVAROIT
ULOTTUVILTA JA NA

Ei lasten ulottuville\K akyville.

\

‘ 7. MUU@*YISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. *AINMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

@im.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q
Itdvalta o

.§
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) K’

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

Erd ¢

13. ERANUMERO Q‘
>

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU £ ™%

g

Reseptilaake.

O

| 15. KAYTTOOHJEET

RN

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU%I;T_LA

Pregabalin Sandoz GmbH ZOO,Q@

‘N

17. YKSILOLLINWNISTE — 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka %ﬁ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

\

‘ 18. YKS@INEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

\ 4
[Kosl@h&ﬂlkopakkau ksia]

PC 0}
S ero}
NN mero}

DY
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit ®®

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltad 225 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

\ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .
0@
14 kovaa kapselia 0’@
56 kovaa kapselia

70 kovaa kapselia Q

84 kovaa kapselia @
100 kovaa kapselia .

120 kovaa kapselia N

5. ANTOTAPA JA TARVITTA@NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. 0\

Suun kautta.

6. ERITYISVAROIT
ULOTTUVILTA JA NA

Ei lasten ulottuville\K akyville.

\

‘ 7. MUU@*YISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. *AINMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

@im.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q
Itdvalta o

.§
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) K’

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

Erd ¢

13. ERANUMERO Q‘
>

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU £ ™%

g

Reseptilaake.

O

| 15. KAYTTOOHJEET

RN

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU%I;T_LA

Pregabalin Sandoz GmbH 22%@

‘N

17. YKSILOLLINWNISTE — 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka %ﬁ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

\

‘ 18. YKS@INEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

\ 4
[Kosl@h&ﬂlkopakkau ksia]

PC 0}
S ero}
NN mero}

DY
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

PURKIN ULKOPAKKAUS JA PURKIN ETIKETTI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit @
pregabaliini Q
N
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q‘

Yksi kova kapseli siséltdd 300 mg pregabaliinia. :Q

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA @

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

200 kovaa kapselia
250 kovaa kapselia

.¢
>
100 kovaa kapselia Q@

*

N,

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA A REITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. \®
Suun kautta. \

72
6. ERITYISVAROITUSVMALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAK)%JTA

S QO
Ei lasten ulottuville ei@/ille.
N

‘ 7. MUU ERIW/AROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Y

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Ka

% ukauden kuluessa avaamisesta.

N/

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q

Itavalta

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q‘
EU/1/15/1012/081-083 :Q
13. ERANUMERO f\\

Era Q

L 4
L 4
14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU ,\"b‘
N
Reseptilaake. @
0\
| 15. KAYTTOOHJEET @
O
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITU LA

Ulkopakkaus: Pregabalin Sandoz@% 300 mg

B

‘17. YKSILOLLINE ISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, jok@ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

| 18. YKSIL%TNEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[Koskege v i@opakkauksia]
ey

SN 0}

ero}
NG
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit ®®

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltad 300 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

\ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .
0@
14 kovaa kapselia 0’@
21 kovaa kapselia

28 kovaa kapselia Q

56 kovaa kapselia @
70 kovaa kapselia .

56 x 1 kovaa kapselia N

5. ANTOTAPA JA TARVITTA@NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. 0\

Suun kautta.

6. ERITYISVAROIT
ULOTTUVILTA JA NA

Ei lasten ulottuville\K akyville.

\

‘ 7. MUU@*YISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. *AINMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

@im.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q
Itdvalta 0

.§
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) K’

EU/1/15/1012/069-073 A
EU/1/15/1012/077 A

13. ERANUMERO @

* @
Era Q’

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELUQ,\

*

Q

Reseptiladke.

[15. KAYTTOOHJEET O

N

b

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOIFYKSELLA

Pregabalin Sandoz GmbH 3%&'

L 4

17.  YKSILOLL] UNNISTE - 2D VIIVAKOODI
2D-viivakoodi, j \altéé yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

<

7>
| 18.  YKSMOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

N

[Kos in ulkopakkauksia]
PE, ro}

mero}

\iMnumero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOON PAKATUN KERRANNAISPAKKAUKSEN MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
(MYOS BLUE BOX)

\ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit ,b
pregabaliini Q
A
2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) Q

y .

Yksi kova kapseli siséltdd 300 mg pregabaliinia. :Q

3. LUETTELO APUAINEISTA FaN

<

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA 78

Kerrannaispakkaus: 84 (2 kpl 42 kapselin pakkauksia) k %pselia.
Kerrannaispakkaus: 100 (2 kpl 50 kapselin pakkauksia a kapselia.
Kerrannaispakkaus: 120 (2 kpl 60 kapselin pakkauk aa kapselia.
Kerrannaispakkaus: 84 x 1 (2 kpl 42 x 1 kapselip pak sia) kovaa kapselia.
Kerrannaispakkaus: 100 x 1 (2 kpl 50 x 1 kapselinyaakkauksia) kovaa kapselia.
Kerrannaispakkaus: 210 x 1 (3 kpl 70 x 1 kaps akkauksia) kovaa kapselia.

D

5.  ANTOTAPAJA TARVITT@NTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoaw

Suun kautta.
&

ULOTTUVILTA JA VILTA

6. ERITYISVAR@\'/ LMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuviw\ nakyville.

| 7. MUL@ITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

%QM EINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Vllm

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE N

\ ¥4
Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 Q
6250 Kundl 0
Itavalta 0%

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) SO
EU/1/15/1012/074-076 )
EU/1/15/1012/078-080 @
13.  ERANUMERO .’®

L 4

*
Era @

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITT?LUV

AN
Reseptiladke. @
D

| 15. KAYTTOOHJEET O\

@\

7
| 16. TIEDOT PISTEKIRWSELLA

‘N

[ 17.  YKSILOLLINENSUNNISTE - 2D VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka %ﬁ yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

\

‘ 18. YKS?;)TLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

\ 4
[Kosl@h&ﬂ'ﬂlkopakkau ksia]

PC 0}
S ero}
NN mero}

DY
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUS - ILMAN BLUE BOX TIETOJA

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

pregabaliini

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit @

--
| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) o N

N
Yksi kova kapseli siséltad 300 mg pregabaliinia. é’

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA .

L 2
42 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta, ei saa myydé}hlgm
50 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta, ei saa myyda, ehikSeen.
60 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta, ei saa myy@a eti
42 x 1 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta, ei s

50 x 1 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkausta,ei sa
70 x 1 kovaa kapselia. Osa kerrannaispakkaust a myyda erikseen.

5. ANTOTAPAJATARVITTA TOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. 0\

Suun kautta.

6. ERITYISVAROIT
ULOTTUVILTA JA NA

Ei lasten quttuviIIN akyville.

\

‘ 7. MUU@*YISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. *AINMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

@im.

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alle 25 °C.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl Q
Itdvalta 0

.§
12. MYYNTILUVAN NUMERO(T) K’

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

13. ERANUMERO @

* @
Era Q’

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELUQ,\

*

Q

Reseptiladke.

[15. KAYTTOOHJEET O

N

b

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOIFYKSELLA

Pregabalin Sandoz GmbH 3%&'

L 4

17.  YKSILOLL] UNNISTE - 2D VIIVAKOODI
2D-viivakoodi, j \altéé yksil6llisen tunnisteen. [Koskee vain ulkopakkauksia]

<

7>
| 18.  YKSMOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

N

[Kos in ulkopakkauksia]
PE, ro}

mero}

\iMnumero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit @

pregabaliini Q

N

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI 5‘\"

Sandoz :Q

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA o \

EXP Q

4. ERANUMERO

@

5. MUUTA 7]

72



B. PAKKAUSSE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kovat kapselit

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kovat kapselit ,b
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kovat kapselit ’O
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kovat kapselit

pregabaliini

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kaytté
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinu

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai aptwn ilokunnalle. Tdma koskee

u

@D

n.
. Se voi aiheuttaa

mya0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maigitttntassd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4. .
L 4
Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: o @
Mit& Pregabalin Sandoz GmbH on ja mihin sita ka te%
Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pregab%&ndoz GmbH -valmistetta
Miten Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta (@
Mahdolliset haittavaikutukset
Pregabalin Sandoz GmbH -valmisteen s%minen

oarwNE

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

1. Mita Pregabalin Sandoz Gm@mihin sitd kaytetdan

Pregabalin Sandoz GmbH kuuluu ldaKegineryhmaan, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa ja

yleistynyttd ahdistuneisuushéiriég@gdikuisilla.

Epilepsia: Pregabalin Sagd H:lla hoidetaan tietyntyyppista epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka]\K vat tai eivat ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. L&&kéri voi
maérata sinulle Pregabalin‘Sandoz GmbH:ta epilepsiasi hoitoon, jos tilasi ei pysy taysin hallinnassa
nykyisella hoidoll i.@gabalin Sandoz GmbH:ta nykyisen hoitosi liséksi. Pregabalin Sandoz
GmbH:ta ei ole tara%hgt kéytettavaksi yksin vaan sita kdytetddn aina yhdessé jonkin muun

epilepsiahoidon

YIeistynytm neisuushairio: Pregabalin Sandoz GmbH:lla hoidetaan yleistynytté

ahdistunei irioté. Yleistyneen ahdistuneisuushairion oireet ovat pitk&aikainen suhteeton
ahdisturtei ja huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdd hallinnassa. Y leistynyt
ahdi&% ushairio voi aiheuttaa myds levottomuutta, jannittyneisyytta tai kyvyttdmyytta rentoutua,
Q pumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjéksi pyyhkiytymistd, artyneisyytta,
Iih%nitysté tai unihdirioitd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapaivéisen elaman

thamat stressi- ja rasitusoireet.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta

Ala ota Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta
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Jos olet allerginen pregabaliinille tai tdman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pregabalin Sandoz GmbH
-valmistetta.

. Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet pregabaliinin kdyton yhteydessé oireita, jotka viittaavat
allergiseen reaktioon. Téllaisia oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus @' -
alainen ihottuma. Jos sinulla ilmenee jokin téallainen reaktio, ota heti yhteys Iaékériin.’ﬁ

. Pregabaliinin kayton yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihottumista, kuten Steveng-3ghnsonin
oireyhtymasta ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta pregabalid i@tto ja
hakeudu laakariin valittdmasti, jos huomaat mita tahansa kohdassa 4 kuvgt{ug vakaviin
ihoreaktioihin liittyvié oireita.

. Pregabaliinin kéyttodn on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, j &oivat lisatd iakkailla
potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kun t tottunut
la&kevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

. Pregabalin Sandoz GmbH -hoito saattaa aiheuttaa nékékyvy@rtymisté tai ndkokyvyn
menettdmista tai muita nakokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapdisia. Kerro heti
laékarille, jos ndkokyvyssési tapahtuu muutoksia. ’@

L 4
L 4

. Diabeteslaékitysta on ehkd muutettava joillakin di @oilla, joiden paino nousee
pregabaliinin k&yton aikana.

. Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuudef=fmaantuvuus voi suurentua, koska
selkaydinvammapotilaiden esimerkiksi kiviq tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttamilla

muilla ladkkeilld voi olla samantyyppisi@tavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset
haitalliset vaikutukset voivat voimistua, jOS naita ladkkeita kédytetddn yhdessa.

tapauksissa kyseessa on ollut > Ja verisuonisairautta sairastava idkas potilas. Kerro

. Joillakin potilailla on ilmoitett @.n vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana; useimmissa
ladkarille ennen taméan Iéék%isteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin sydéansairaus.

. Joillakin potilailla on ilfvgitéttu munuaisten vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana. Jos
huomaat Pregabalin S GmbH -hoidon aikana virtsaamisen vahentymistd, kerro siita

laékarillesi. Léékevaqi en kéyton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

. Joillakin potilailla, jeita on hoidettu epilepsialadkkeilld, kuten Pregabalin Sandoz GmbH:lla, on
havaittu itse ingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia tai itsetuhoista
kayttayty os sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia tai kayttaytymistd, ota heti yhteys
l&akariin.

. Ku balin Sandoz GmbH:n kanssa otetaan muita la&kkeitd, jotka voivat aiheuttaa
WU sta (kuten jotkin Kipuld&kkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintya (esim.
’% tus, suolen tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro l&akarille, jos sinulla on
.’® etusta, erityisesti jos sinulla on taipumusta siihen.

V Kerro laakarille ennen tdmén ladkkeen ottamista, jos olet joskus vaarinkayttanyt alkoholia,
reseptilaakkeitd tai huumeita tai ollut niista riippuvainen, silla se voi tarkoittaa, etta sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Pregabalin Sandoz GmbH:sta.

. Pregabaliinin kéyton aikana tai pian pregabaliinin k&yton lopettamisen jalkeen on ilmennyt
kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti yhteys ladkariin.
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. Tapauksia aivotoiminnan heikentymisesté (enkefalopatia) on raportoitu joillakin pregabaliinia
kayttaneilla potilailla. Né&illa potilailla oli muita perussairauksia. Kerro laékarille, jos sinulla on
ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

. Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, ladkari saat
maaraté toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi
pinnallista, ota yhteytta laakariin. )b

Riippuvuus §

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Pregabalin Sandoz GmbH:sta (tarve jatkaa la yttoa)
Heilld voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Pregabalin Sandoz GmbH -hoid kohta 3 Miten
Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta otetaan ja Jos lopetat Pregabalin S HQG mbH -valmisteen
kayton). Jos sinua huolestuttaa, etta voit tulla riippuvaiseksi Pregabalin San bH:sta, on
tarkeédd keskustella siité l1adkarin kanssa. :

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Pregabalin Sandoz GmbH On aikana, se voi olla
merkKi siitd, ettd olet tulossa siité riippuvaiseksi: @

o sinulla on tarve kéyttad lagketta pidempéan kuin laék maarannyt

. sinusta tuntuu, etta tarvitset suositeltua suuremman %n

o kaytat ladketta jonkin muun syyn vuoksi kuin suher%hm se on maéréatty

[ ]

olet yrittanyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kayto aada sen kdyton hallintaan
siind onnistumatta
o laékkeen kayton lopettamisesta aiheutuu huon ntlsuuttaja vointisi paranee, kun
jatkat ladkkeen kayttoa. \
a voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja

Jos havaitset jotakin ndistd, kerro siité ladkarilfes
jotta saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan ttaa ja miten se tehdaén turvallisesti.

Lapset ja nuoret @
N

Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa %Ila januorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten sita
ei pitaisi kayttad timanikaisille p@ e

Muut ladkevalmisteet ja P sSﬁlln Sandoz GmbH
Kerro l&é&kérille tai apteek |Iokunnalle jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita 1&dakkeita.

Pregabalin Sandoz &tletyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen

muiden Iaakkeld a on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti
otettuna Pregab ndoz GmbH voi voimistaa ndité vaikutuksia, mika voi johtaa hengitysvajeeseen,
koomaan j ja aan. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua
entisestaan, aytat Pregabalin Sandoz GmbH:ta yhdessé sellaisen ladkkeen kanssa, joka siséltad
jotain s t&msta aineista:
| (kivun hoitoon)

Lo aami (ahdistuksen hoitoon)

Ikgholi

Pregabalin Sandoz GmbH:ta saa kdyttaa yhdessa suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden kanssa.

Pregabalin Sandoz GmbH ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Pregabalin Sandoz GmbH -kapselit ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
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Pregabalin Sandoz GmbH:n ké&yton aikana ei pitéisi nauttia alkoholia.

Raskaus ja imetys

Pregabalin Sandoz GmbH:ta saa kédyttaa raskaus- tai imetysaikana vain l&&karin maarayksesta.
Pregabaliinin kayttd ensimmaisten kolmen raskauskuukauden aikana voi aiheuttaa sikidlle
laékarinhoitoa vaativia synnynnaisia epamuodostumia. Pohjoismaissa tehdyssa tutkimuksessa, jossa
tarkasteltiin pregabaliinia kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana kéyttaneista naisis @
kerattyja tietoja, kuudella vauvalla sadasta havaittiin synnynnaisia epdmuodostumia. Pregat@ia
valla

tutkimuksessa kayttamattémien naisten vauvoilla synnynndisia epdmuodostumia oli nelj@
mukaan

sadasta. Poikkeavuuksia raportoitiin kasvoissa (suu- ja kasvohalkiot), silmissd, hermos

lukien aivoissa), munuaisissa ja sukupuolielimissé.
L 4

Jos olet hedelméllisessd idssé oleva nainen, kéyta jotakin luotettavaa ehkaisymenetelynad. Jos olet
raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankki@ ysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. :

Ajaminen ja koneiden kaytto A

Pregabalin Sandoz GmbH voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutt eskittymiskyvyn
heikentymista. Ala aja autoa, kayta monimutkaisia koneita alaka r uihin mahdollisesti
vaarallisiin toihin, ennen kuin tiedetdan, vaikuttaako tama laake kykyysi suoriutua naista tehtavista.

*
(o,
L 4
3. Miten Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta o

Ota tata laaketta juuri siten kuin laakari on maaranny, ista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Ala ota laakettd enempaa kuin on magratty”

L&&kari maarittdd juuri sinulle sopivan annoks@

Pregabalin Sandoz GmbH:ta saa ottaa vai@n kautta.

Epilepsia tai yleistynyt ahdistuneis airio:
. Ota niin monta kapselia kuin @ri on sinulle maarannyt.
. Sinulle ja sairaustilaasi so@ annos on yleensa 150-600 mg vuorokaudessa.

Laakari pyytaa sinua ottama sg!gabalin Sandoz GmbH:ta joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.
Jos annostus on kahdesti VGQL audessa, ota Pregabalin Sandoz GmbH:ta kerran aamulla ja kerran
illalla, suurin piirtein samhaag aikaan joka péiva.

Jos annostus on ko uorokaudessa, ota Pregabalin Sandoz GmbH:ta kerran aamulla, kerran
iltapéivalla ja ke alla, suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos sinusta tunguu, ettd Pregabalin Sandoz GmbH:n vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro
asiasta 144 tai apteekkiin.

L 4
Jos akds (yli 65-vuotias), ota Pregabalin Sandoz GmbH:ta normaalisti, paitsi jos sinulla on

rr% ivoja.

Wa’ri voi méaaréata sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Niele kapseli kokonaisena veden kera.

Jatka Pregabalin Sandoz GmbH:n ottamista, kunnes laakari toisin maaraa.
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Jos otat enemman Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta kuin sinun pitaisi

Soita l&akarille tai mene lahimmaén sairaalan péivystyspoliklinikalle heti. Ota Pregabalin Sandoz
GmbH -kapselipakkaus mukaasi. Saatat tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kiihtymysta tai
levottomuutta, jos olet ottanut enemman Pregabalin Sandoz GmbH:ta kuin sinun pitéisi.
Kouristuskohtauksia ja tajuttomuutta (koomaa) on myds raportoitu.

Jos unohdat ottaa Pregabalin Sandoz GmbH -valmistetta

On tarkead, etté otat Pregabalin Sandoz GmbH -kapselit saannéllisesti samaan aikaan joka Jos
unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava an ind
tapauksessa jatka hoitoa ottamalla seuraava annos normaaliin tapaan. Al4 ota kaksinkertaiSte annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
L 4
Jos lopetat Pregabalin Sandoz GmbH -valmisteen kaytén 5?
alin Sandoz

Al lopeta Pregabalin Sandoz GmbH:n kayttoa akillisesti. Jos haluat lopettaa %
GmbH:n kaytdn, keskustele siita ensin ladkarin kanssa. Laakari kertoo, mite isteen kaytto
lopetetaan. Jos hoitosi lopetetaan, se tulisi tehdd asteittain vahintadn yhdeg™itkon kuluessa.

aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia eli vieroitusoireita. Téllaisia vaikuttksia ovat unihdiriot, paansarky,
pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista muistuttavat oireet, kouristukset, hermostuneisuus,
masennus, Kipu, hikoilu ja huimaus. Namé vaikutukset voivat]\agé useammin tai voimakkaampina
pitkdaikaisessa Pregabalin Sandoz GmbH-hoidossa. Jos s'u% vieroitusoireita, ota yhteytta

On hyvaé tietad, ettd lyhyt- tai pitkakestoisen Pregabalin Sandoz Gn@i n lopettaminen voi

ladkariin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, ladkarin tai apteekkihenkilékunnan

puoleen. R

Q

Kuten kaikki ladkkeet, timakin Iééke%%ttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niité saa.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 k&

. Heitehuimaus, uneliais

Yleiset: voi esiintya enin’t&% kayttajalla 10:sta

. ruokahalun lisdéaptyminen

. kohonnut mi , sekavuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen, sukupuolivietin vaheneminen,
artyneisyy

. tarkkaa%\e/ hairiot, kdémpelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen
tuottapisen vaikeudet, kihelmainti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, vasymys,
epé en olo

. Jagn-hdmartyminen, kaksoiskuvat

. ’@ huimaus, tasapainohairiot, kaatuminen
Ny n kuivuminen, ummetus, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, pahoinvointi, vatsan turvotus
rektiovaikeudet
V turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien
. humaltunut olo, epanormaali kavelytyyli
. painonnousu
. lihaskouristukset, nivelkipu, selkékipu, raajakipu
. kurkkukipu.
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Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta

. ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

. omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, Kiihtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen
hapuilu, aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan
koheneminen, psyykkiset héiriot, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat
seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttomyys saada orgasmia, viivéstynyt siemensyoksy

. muutokset ndkokyvyssé, epanormaalit silméanliikkeet, n&dnmuutokset kuten putkinakd \@
valahdykset, nykivat liikkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus se@eé,
ihon herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikevapina, tajunn

aleneminen, tajunnanmenetys, pyortyminen, lisdéntynyt meluherkkyys, huonovos S
. silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmékipu, silmien vasyminen, kyyne ilmén
arsytys ¢

. sydamen rytmihdiriot, sydamensykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, @ verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, sydamen vajaatoiminta Q

. kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

. hengitysvaikeudet, nenén kuivuminen, nenén tukkoisuus A

. syljenerityksen lisdéntyminen, ndrdstys, suun ympariston puutuni

. hikoilu, ihottuma, vilunvaristykset, kuume

. lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kipu kuten Iiha@ niskakipu

. rintakipu .

. virtsaamisvaikeus tai Kipu virtsatessa, virtsankarkailu ’@

. voimattomuus, jano, kiristava tunne rintakehdssa

. muutokset verikokeiden ja maksantoimintakokeid @ksissa (veren kreatiinikinaasi-,
alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotran@asiarvon suureneminen,
verihiutalemadran pieneneminen, neutrofiilien@ s, veren kreatiniiniarvon suureneminen,
veren kaliumarvon pieneneminen). .

. yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutﬁ@ nokkosihottuma, nuha, nenéverenvuoto, yska,
kuorsaaminen

. kivuliaat kuukautiset

. kasien ja jalkojen kylmyys. @

Harvinaiset: voi esiintya enintaan \tféjéllé 1 000:sta

. hajuaistin hairid, kohteen inen heilahtelevana, syvyysnékdaistimusten muutokset,
nakoaistimuksen kirkkﬁ?( O0kyvyn menetys

. laajentuneet pupillit, us

. kylmé hiki, kiristavN kurkussa, kielen turvotus

. haimatulehdus

. nielemisvaikgudet

. liikkeiden hi tai véheneminen

. Kirjoitusvai t

. nesteen %‘sa tyminen vatsaonteloon

. nestetjé koissa

. kouyi et
. r%%hxet sydanséhkokéyréssa (EKG) liittyen syddmen rytmihairiéihin

*
. ’@ aurio
*o, een erittyminen rinnasta, rinnan epadnormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilla
uukautisten poisjaanti
munuaisten vajaatoiminta, virtsamaaran vaheneminen, virtsaumpi

. valkosolumaéran pieneneminen
. estottomuus, itsetuhoinen kayttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset
. allergiareaktiot, jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silmatulehduksena ja vakavana

ihoreaktiona, jolle on tyypillista punoittavat laiskét keholla (maalitaulun nékdiset tai
rengasmaiset ldiskét, jotka eivat ole koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); ihon
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kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nendssd, sukupuolielimissé ja silmissd. Néitd vakavia
ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

. ihon ja silmien keltaisuus

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

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta

. maksan vajaatoiminta

. hepatiitti (maksatulehdus). 0

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin ’\
. riippuvuuden kehittyminen Pregabalin Sandoz GmbH:hon (Iaékeriippuvu&

On hyva tietdd, etta lyhyt- tai pitkékestoisen Pregabalin Sandoz GmbH -hoid@n“Yepettaminen voi
aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Jos lopetat Pre Sandoz GmbH
-valmisteen k&yton).

Jos sinulle ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alka@ittaaja siihen muodostuu
rakkuloita tai iho Kkesii, hakeudu heti ladkarin hoitoon.

L 4
Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuyj quurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi Kivun tai spastisu moitoon mahdollisesti kayttdmilla muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisia haittavaikutuksia kui abaliinilla. T&llaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos naita laakkeita kaytétaantyhdessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmis’teogmarkkinoille tulon jélkeen: hengitysvaikeudet,
pinnallinen hengitys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksi
haittavaikutuksista my@s suoraan lii
IImoittamalla haittavaikutuksista

turvallisuudesta. &
O

5. Pregabalin Sand6z'@mbH -valmisteen séailyttdminen

ﬁs@kaﬂlle tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
ifa ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

e384 V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

uttaa saamaan enemman tietoa tdman laikevalmisteen

Ei lasten ulottuvill }n@ akyville.

Ala kayta tata Jadketta lapipainopakkauksessa, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kéyttopaivapaaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa.
4
Sailytg ;5 °C.
.0
H@burkit: Kéytd 6 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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Mité Pregabalin Sandoz GmbH siséltaa

. Vaikuttava aine on pregabaliini. Yksi kova kapseli sisaltd4 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 225 mg tai 300 mg pregabaliinia.

. Muut aineet ovat: esigelatinoitu maissitarkkelys, maissitarkkelys, talkki, liivate, titaanidioksidi
(E 171), keltainen rautaoksidi (E 172) (kaikki vahvuudet paitsi 150 mg), punainen rautaoksidi
(E 172) (kaikki vahvuudet paitsi 50 mg ja 150 mg), musta rautaoksidi (E 172) (vain 25 ja
300 mg:n vahvuudet). /O

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaalean keltaruskea l&pindkymaton kansiosa ja pohjaosa, kap 04

25 mg kapselit | (14,3 mm x 5,3 mm), taytetty valkoisella tai lahes valkoi’ﬂ eella.

Vaaleankeltainen lapinakyméton kansiosa ja pohjaosa@ﬁkoko 3
50 mg kapselit (15,9 mm x 5,8 mm), taytetty valkoisella tai lahes valkeisefla jauheella.

\
Punainen lapindkymattn kansiosa ja valkoinen 'ﬁ'm)fymétbn pohjaosa,
75 mg kapselit kapselikoko 4 (14,3 mm x 5,3 mm), taytetty valkgisella tai l&hes valkoisella

jauheella. ’(\

| Punainen lapinakyméton kansiosa ja pohjega, kapselikoko 3
100 mg kapselit | (15,9 mm x 5,8 mm), taytetty vaIkol%a}tai lahes valkoisella jauheella.

| Valkoinen lapinakymaton kansiowﬂhjaosa, kapselikoko 2
150 mg kapselit | (18,0 mm x 6,4 mm), taytetty \f& lla tai lahes valkoisella jauheella.

_ Vaaleanoranssi lapinakymatBfrkansiosa ja pohjaosa, kapselikoko 1
200 mg kapselit | (19,4 mm x 6,9 mm), téytettywalkoisella tai lahes valkoisella jauheella.
N

Vaaleanoranssi Iépin@bn kansiosa ja valkoinen l&pindkyméaton
225 mg kapselit | Pohjaosa, kapselikoko™®(19,4 mm x 6,9 mm), taytetty valkoisella tai lahes

valk0|sellajatﬁ1m

Punainen Ia%ﬂatbn kansiosa ja vaalean keltaruskea lapinakymétén
300 mg kapselit |Pohjaosa, tkoko 0 (21,7 mm x 7,6 mm), taytetty valkoisella tai l&hes

valkoise eella.
\ 4
Pregabalin Sandoz GmbH onssaatavana seuraavina lddkemuotoina:
Léapipainopakkaukset (P C//Alu), pakattu pahvikoteloon.
Kerta-annoksia sisaltdvaptgpipainopakkaukset (PVC/PVDC//Alu), pakattu pahvikoteloon.

HDPE-purkki, jossa PP-kigrrekorkki, pakattu pahvikoteloon.

AN

25 mg kapselit @
Lapipainopakka , joissa on 14, 28, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kapselia.
iasiséltavat lapipainopakkaukset, joissa on 56 x 1, 84 x 1 tai 100 x 1 kovaa kapselia.

50 lit
Lgvp aingpakkaukset, joissa on 14, 21, 28, 56, 84 tai 100 kovaa kapselia.
K noksia siséltavat lapipainopakkaukset, joissa on 84 x 1 kovaa kapselia.

DPE-purkit, joissa on 200 kovaa kapselia.

75 mg kapselit

Lé&pipainopakkaukset, joissa on 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kapselia.

Kerta-annoksia siséltavat lapipainopakkaukset, joissaon 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 tai 210 x 1 (3 X
70) kovaa kapselia.
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HDPE-purkit, joissa on 100, 200 tai 250 kovaa kapselia.

100 mg kapselit
Lapipainopakkaukset, joissa on 14, 21, 28, 56, 84 tai 100 kovaa kapselia.
Kerta-annoksia siséltavat lapipainopakkaukset, joissa on 84 x 1 tai 100 x 1 kovaa kapselia.

150 mg kapselit
Lapipainopakkaukset, joissa on 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kapselia. @
Kerta-annoksia sisaltavat lapipainopakkaukset, joissaon 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 tai 210 x 1 @

70) kovaa kapselia.
HDPE-purkit, joissa on 100, 200 tai 250 kovaa kapselia. 0

200 mg kapselit ’%
Lépipainopakkaukset, joissa on 21, 28, 84 tai 100 kovaa kapselia. &
Kerta-annoksia siséltavat l&pipainopakkaukset, joissa on 84 x 1 tai 100 x 1 kq@kapselia.

225 mg kapselit :A

Lapipainopakkaukset, joissa on 14, 56, 70, 84, 100 tai 120 kovaa kaps

300 mg kapselit §

Lapipainopakkaukset, joissa on 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2x 50) tai 120 (2 x 60) kovaa
kapselia. ¢

Kerta-annoksia siséltavat lapipainopakkaukset, joissa on "84 x 1(2x42),100x 1 (2 x50) tai
210 x 1 (3 x 70) kovaa kapselia.

HDPE-purkit, joissa on 100, 200 tai 250 kovaa kapseliao

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatté ole myyngissé@

Myyntiluvan haltija %\
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 dl, Itavalta
Valmistaja \®
Lek Pharmaceuticals d.d. \
VeroSkova 57 @
1526 Ljubljana Q/
Slovenia &

&

Salutas Pharma GmbH ¢

Otto-von-Guericke All

D-39179 Barleben

Saksa \

Lisatietoja tasta [aakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belg@Belgien Lietuva

Sandoz Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas

Med% Seimyniskiy 3A,

B Ivoorde LT 09312 Vilnius

Télrtel): +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 26 36 037
W.belgium@sandoz.com Info.lithuania@sandoz.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

KYT Canmo3 beirapus Sandoz nv/sa

Byn.“Huxona Bamapos® No. 55 Medialaan 40

crp. 4, er. 4 B-1800 Vilvoorde
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1407 Codus
Ten.: +359 2970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00 Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

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

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel.: +372 665 2400
info.ee@sandoz.com

EXAada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

\\’O
Q/Q/
X

L 4

N
N

Sandoz Farmacé ﬁ@G.A.
Centro empresari rque Norte
Edificio Ro
C/Serrano
28033,
Spaift

Tel, 00 456 856

reg .Spain@sandoz.com

he, N°56

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33 1 4964 4800

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

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

Malta

O
Q’b
Medical Logistics Ltd. ’\0

ADC Building, Triq L-Esp@tatyrti

Mriehel, BKR 3000 Q
Malta

Tel: +356 2277 800 ﬁ
mgatt@medicallogi&slt .com
Nederland @

Sandoz B.V.

Veluwez 2

NL- Almere

Tel: + 5241600

inf@ﬁdoz—nl@sandoz.com
G

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Tel.: +48 22209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

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



Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 3851 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

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

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
I - 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvmpog

Panayiotis Hadjigeorgiou
IMawvtig 31, 3042

CY-000 00 IToAn: Aepecdc
Tnk: 00357 25372425 |
hapanicos@cytanet.com.c

\\’O
Q/Q/
X

Latvija \
Sandoz d.d. Latv'@le
K.Valdemara i@ -29
Riga, LV10

Tel: + 371 006
. i
.

Tamé kausseloste on tarkistettu viimeksi

Romania

Sandoz S.R.L.

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

Slovenija @

Lek farmacevtska druzba d.d.

Tel: +386 1580 21 11 0
N

Slovenské republi
Sandoz d.d. organi 4 zlozka

Zizkova 22B
SK-811 02 B@a
Tel: + 421 2 50706 111
L 4
20
S inland
A/S
rd Thomsens Vej 14
DK-2300 Kéopenhamina S
anska

Puh: +358 010 6133 400
Info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

\'s?ﬂetoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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