


1. NAZIV LIJEKA

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

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV Q

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 25 mg pregabalina.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: jedna tvrda kapsula takoder sadrzi 47,57 mdrata.
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule t O

Jedna tvrda kapsula sadrzi 50 mg pregabalina.

Pomocna tvar s poznatim uc¢inkom: jedna tvrda kapsula takoder sadr@g laktoza hidrata.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg tvrde kapsule . @
Jedna tvrda kapsula sadrzi 75 mg pregabalina. ¢

Pomocna tvar s poznatim uc¢inkom: jedna tvrda kapsu@der sadrzi 7,5 mg laktoza hidrata.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsude @
Jedna tvrda kapsula sadrzi 100 mg preggba

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom: j @la kapsula takoder sadrzi 10 mg laktoza hidrata.
*

Pregabalin Zentiva k.s. 150 m
Jedna tvrda kapsula sadrzi 1

Pomoc¢na tvar s poznati

Pregabalin Zenfiyalk.s. 200 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda k adrzi 200 mg pregabalina.
L 2
Pomoéﬁ% znatim uc¢inkom: jedna tvrda kapsula takoder sadrzi 20 mg laktoza hidrata.
erll

PregabalinfZentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 225 mg pregabalina.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom: jedna tvrda kapsula takoder sadrzi 22,5 mg laktoza hidrata.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsule
Jedna tvrda kapsula sadrzi 300 mg pregabalina.

Pomocna tvar s poznatim uc¢inkom: jedna tvrda kapsula takoder sadrzi 30 mg laktoza hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.



3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule

Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 15,9 mm, sa svjetlosivom kapicom, svjetlosivim tijelom i
otisnutom oznakom “25”, koja sadrzi gotovo bijeli prasak.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule
Tvrda Zelatinska kapsula duljine priblizno 14,3 mm, sa svjetlosivom kapicom, svjetlosivim tijelom i
otisnutom oznakom “50”, koja sadrzi gotovo bijeli prasak.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg tvrde kapsule
Tvrda Zelatinska kapsula duljine priblizno 14,3 mm, s crvenom kapicom, svjetlosivim tij elorQ

otisnutom oznakom *“75”, koja sadrzi gotovo bijeli praSak. @
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsule

Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 15,9 mm, s crvenom kapicom, crven 1 otisnutom
oznakom “100”, koja sadrzi gotovo bijeli prasak. O

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg tvrde kapsule
Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 18,0 mm, sa svjetlosivom kapi 7 svjetlosivim tijelom i
otisnutom oznakom “150”, koja sadrzi gotovo bijeli prasak.

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg tvrde kapsule .
Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 19,4 mm, s ney kapicom boje mesa, neprozirnim
tijelom boje mesa i otisnutom oznakom “200”, koja sadfi, gatovie bijeli prasak.

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 9,4 ,§ kapicom boje mesa, tijelom boje mesa i
otisnutom oznakom “225”, koja sadrzi go prasak.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsu

Tvrda Zelatinska kapsula duljinapribi1£2l,7 mm, s crvenom kapicom, svjetlosivim tijelom i
otisnutom oznakom “300”, ko?\skii gotovo bijeli praSak.

4.  KLINICKI PO%O

4.1 Terapij s@(auje

Neuropatska
Pregabali #7a k.s. indiciran je za lijeCenje periferne i centralne neuropatske boli u odraslih osoba.

Epil%ii?
Pregabalin Zentiva k.s. indiciran je kao dodatna terapija u odraslih osoba s parcijalnim napadajima, sa
ili bez sekundarne generalizacije.

Generalizirani anksiozni poremecaj
Pregabalin Zentiva k.s. indiciran je za lijeCenje generaliziranog anksioznog poremecéaja (GAP) u
odraslih osoba.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje
Doza se krece u rasponu od 150 do 600 mg na dan, podijeljeno u dvije ili tri doze.



Neuropatska bol

LijeCenje pregabalinom moze zapoceti dozom od 150 mg na dan, podijeljenom u dvije ili tri doze.
Ovisno o odgovoru i podnosljivosti lijeka u pojedinog bolesnika, doza se nakon razdoblja od 3 do

7 dana moze povecati na 300 mg na dan te, po potrebi, nakon dodatnih 7 dana na maksimalnu dozu od
600 mg na dan.

Epilepsija

Lijecenje pregabalinom moze zapoceti dozom od 150 mg na dan, podijeljenom u dvije ili tri doze.
Ovisno o odgovoru i podnosljivosti lijeka u pojedinog bolesnika, doza se nakon tjedan dana moze
povecati na 300 mg na dan. Maksimalna doza od 600 mg na dan moze se posti¢i nakon dodatnih
tjedan dana.

Generalizirani anksiozni poremecaj
Doza se krece u rasponu od 150 do 600 mg na dan, podijeljeno u dvije ili tri doze. Treba red@
procjenjivati potrebu za lijecenjem. Lijecenje pregabalinom moze zapoceti dozom od 15 an
Ovisno o odgovoru i podnosljivosti lijeka u pojedinog bolesnika, doza se nakon tjeda 7e
povecati na 300 mg na dan. Nakon sljedecih tjedan dana doza se moze povecati na ‘& na dan.
Maksimalna doza od 600 mg na dan moze se posti¢i nakon dodatnih tjedan dane%

Prekid primjene pregabalina
Sukladno postojecoj klini¢koj praksi, ako se lijeCenje pregabalinom mora @ inuti, preporucuje se
ukidati ga postupno tijekom najmanje tjedan dana, bez obzira na ind djeti dijelove 4.4 1 4.8).

Ostecenje funkcije bubrega

Pregabalin se iz sustavne cirkulacije primarno odstranjujeQ'zl@ em nepromijenjenog lijeka putem
bubrega. Budu¢i da je klirens pregabalina upravo razmje’r iréfisu kreatinina (vidjeti dio 5.2), u
svakog pojedinog bolesnika s oslabljenom funkcijom X a se mora prilagoditi sukladno
njegovu klirensu kreatinina (CL.), kako je navedeno t§I'ablici 1, pomocu sljedeée formule:

1.23 x [140 - dob (godi x tezina (kg)
kreatinin usé ol/l)

CL¢ (ml/min) = (% 0,85 za bolesnice)

\ 4

Pregabalin se iz plazme djelotvorno ukl % dijalizom (50% lijeka tijekom 4 sata). Bolesnicima
na hemodijalizi dnevnu dozu pregabalin@ tréba prilagoditi na temelju bubrezne funkcije. Uz dnevnu

dozu treba dati dopunsku dozu pregab odmah nakon svakog Cetverosatnog postupka hemodijalize
(vidjeti Tablicu 1). ¢

Tablica 1. Prilagodba diz®lina na temelju funkcije bubrega

Klirens kreatinina (CL Ukupna dnevna doza pregabalina” Rezim doziranja
(ml/min)

Pocetna doza Maksimalna doza

(mg/dan) (mg/dan)

150 600 BID ili TID

75 300 BID ili TID

25-50 150 jednom dnevno ili BID

25 75 jednom dnevno
Dopunska doza nakon hemodijalize (mg)

| 25 | 100 | jedna doza*

TID = podijeljeno u 3 doze.

BID = podijeljeno u 2 doze.

* Ukupnu dnevnu dozu (mg/dan) treba podijeliti prema navedenom rezimu doziranja kako bi se
odredili miligrami po jednoj dozi.

* Dopunska doza je jedna dodatna doza.

Ostecenje funkcije jetre
Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s oStec¢enjem funkcije jetre (vidjeti dio 5.2).



Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost pregabalina u djece mlade od 12 godina i adolescenata (12-17 godina) nisu
ustanovljene. Trenutno dostupni podaci opisani su u dijelovima 4.8, 5.1 i 5.2, medutim nije moguce
dati preporuku o doziranju.

Starije osobe
U starijih bolesnika moze biti potrebno smanjiti dozu pregabalina zbog oslabljene funkcije bubrega
(vidjeti dio 5.2).

Nacin primjene
Pregabalin Zentiva k.s. moze se uzimati s hranom ili bez nje.
Pregabalin Zentiva k.s. namijenjen je samo za peroralnu primjenu.

4.3 Kontraindikacije Q

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1. &

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi Q

Bolesnici sa Se¢ernom bolescu
Sukladno postojecoj klini¢koj praksi, nekim bolesnicima sa Se¢ernom bo & K0ji dobivaju na tezini
tijekom lijecenja pregabalinom moze biti potrebno prilagoditi terapij@ abeticima.

Reakcije preosjetljivosti

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljene su reakcije MSj@sﬁ, ukljucujuéi slucajeve
angioedema. Primjenu pregabalina treba odmah prekinuti pe simptomi angioedema, kao $to
su oticanje lica, podrucja oko usta ili gornjih di$nih p@

Teske kozne nuspojave (SCAR)

Rijetko su zabiljezene teSke kozne nuspoji‘e (@zvere cutaneous adverse reaction, SCAR)
povezane s lijeCenjem pregabalinom, ul@]u : vens-Johnsonov sindrom (SJS) i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu (TEN), koje moil.& sne po zivot ili smrtonosne. U trenutku propisivanja

lijeka bolesnike je potrebno savjetovati ovima i simptomima te pomno pratiti imaju li kozne
reakcije. U slucaju pojavljivanja znakovad simptoma koji upucuju na te reakcije, potrebno je odmah
prekinuti lijecenje pregabalindig Vmisliti o zamjenskom lije¢enju (ako je prikladno).

slucajnih ozljeda (padova)u starijoj populaciji. Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su i
gubitak svijestiNkonfuzija 1 slabljenje mentalnih sposobnosti. Stoga bolesnicima treba savjetovati da
budu oprezni n¢ upoznaju s moguéim ucincima lijeka.

X%
Uinci B vidom
U kontroliranifa klini¢kim ispitivanjima zamagljen vid je prijavio ve¢i udio bolesnika lijecenih
pregabali nego bolesnika koji su primali placebo. Te su se smetnje u vecini sluajeva povukle s
nastavkom terapije. U klinickim ispitivanjima u kojima su provedene oftalmoloske pretrage,
smanjenje oStrine vida i promjene vidnog polja javljali su se s ve¢om incidencijom u bolesnika
lijeenih pregabalinom nego u bolesnika koji su primali placebo; incidencija promjena o¢ne pozadine
bila je veca u bolesnika koji su primali placebo (vidjeti dio 5.1).

Nuspojave povezane s vidom prijavljene su i u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet, ukljuc¢ujuéi
gubitak vida, zamagljen vid ili druge promjene ostrine vida, od kojih su mnoge bile prolazne.
Prekid primjene pregabalina moZe dovesti do povlacenja ili poboljSanja tih simptoma.

Zatajenje bubrega
Prijavljeni su slucajevi zatajenja bubrega, a u nekim se slucajevima nakon prekida primjene
pregabalina ova nuspojava povukla.




Ukidanje istodobno primjenjivanih antiepileptika
Nema dovoljno podataka za ukidanje istodobno primijenjenih antiepileptika nakon $to je dodavanjem
pregabalina postignuta kontrola napadaja, a u cilju monoterapije pregabalinom.

Kongestivno zatajenje srca

Nakon stavljanja lijeka u promet, u nekih bolesnika koji su primali pregabalin prijavljeno je
kongestivno zatajenje srca. Te su reakcije zabiljezene uglavnom u starijih kardiovaskularno
kompromitiranih bolesnika tijekom lijecenja pregabalinom u neuropatskim indikacijama. Pregabalin u
tih bolesnika treba primjenjivati uz oprez. Prekidom primjene pregabalina ova se nuspojava moze
povuci.

U lijeCenju centralne neuropatske boli uzrokovane ozljedom ledne mozdine zabiljeZena je p
incidencija nuspojava opcéenito te nuspojava srediSnjeg ziv€anog sustava, a osobito somn,
bi se moglo pripisati aditivnom ucinku istodobno primijenjenih lijekova potrebnih za % jertog

LijeCenje centralne neuropatske boli uzrokovane ozljedom ledne mozdine
¢a
17e. To

stanja (npr. spazmolitika). Ovo je potrebno razmotriti prilikom propisivanja pregabali ovom
stanju.

Respiratorna depresija Q
Prijavljena je teska respiratorna depresija povezana s primjenom pregaba @ Bolesnici s oStecenom
O

respiratornom funkcijom, boles¢u disnih putevaili neuroloskom bolesé8 e€enjem funkcije bubrega,
istodobnom primjenom depresora srediSnjeg Ziv€éanog sustava i stari abe mogu biti izloZeni ve¢em
riziku od pojave te teske nuspojave. U tih bolesnika moze biti @bna prilagodba doze (vidjeti dio

4.2). .
) L 2

Suicidalne ideje i ponaSanje
Suicidalne ideje i ponasanje prijavljeni su u bolesnika'%ih antiepilepticima u nekoliko indikacija.
Meta-analiza randomiziranih placebom kontroliraaih ispitivanja antiepileptika ukazala je i na malo
povecan rizik od suicidalnih ideja i ponaéi‘ja. izam ovog rizika nije poznat. U bolesnika
lijeenih pregabalinom tijekom razdoblja n; janja lijeka u promet opazeni su slu¢ajevi
suicidalnih ideja i ponasanja (vidjeti dio demiolosko ispitivanje koje je primijenilo dizajn u
kojem su ispitanici kontrola samima % je je u istih osoba usporedivalo razdoblja lijecenja i
razdoblja bez lijeCenja) dokazalg je po nje povecanog rizika od novog nastupa suicidalnog
ponasanja i suicida sa smrtnin® i om u bolesnika lijecenih pregabalinom.

dijela gast tinalnog trakta (npr. opstrukcija crijeva, paraliticki ileus, konstipacija) kada se
prewrimj enjivao istodobno s lijekovima koji mogu izazvati konstipaciju, kao §to su opioidni
analgeti€i. Kada se pregabalin primjenjuje u kombinaciji s opioidima, moze se razmisliti o mjerama za
spreCavanje konstipacije (osobito u zena i starijih bolesnika).

Nakon t& 1jeka u promet prijavljeni su dogadaji povezani s oslabljenom funkcijom donjeg

Istodobna primjena s opioidima

Nuzan je oprez kod propisivanja pregabalina istodobno s opioidima zbog rizika od depresije sredisSnjeg
ziv¢anog sustava (vidjeti dio 4.5). U ispitivanju sluc¢ajeva i kontrola (engl. case-control study) u
korisnika opioida, bolesnici koji su uzimali pregabalin istodobno s opioidom bili su izlozeni
povecanom riziku od smrti povezane s opioidom u usporedbi s bolesnicima koji su uzimali samo
opioid (prilagoden omjer izgleda 1,68 [95% CI; 1,19 —2,36]). Taj povecani rizik je zapazen kod niskih
doza pregabalina (< 300 mg, prilagoden omjer izgleda 1.52 [95% CI, 1.04 — 2.22]) te je postojao trend
veceg rizika kod visih doza pregabalina (> 300 mg, prilagoden omjer izgleda 2.51 [95% CI 1.24 —
5.06]).




Pogresna primjena, potencijal za zlouporabu ili ovisnost

Pregabalin moze izazvati ovisnost o lijeku, ¢ak i pri terapijskim dozama. Prijavljeni su sluc¢ajevi
zlouporabe i pogresne primjene lijeka. Bolesnici s anamnezom zlouporabe sredstava ovisnosti mogu
biti izlozeni pove¢anom riziku od pogres$ne primjene, zlouporabe i ovisnosti o pregabalinu te je
potreban oprez kod primjene pregabalina u takvih bolesnika. Potrebno je paZzljivo procijeniti rizik od
pogresne primjene, zlouporabe ili ovisnosti u bolesnika prije propisivanja pregabalina.

Bolesnike lije¢ene pregabalinom treba nadzirati kako bi se uocili simptomi pogreSne primjene,
zlouporabe ili ovisnosti o pregabalinu, kao Sto je razvoj tolerancije, povecanje doze i kompulzivno
trazenje lijeka.

Simptomi ustezanja
Nakon prekida kratkotrajnog i dugotrajnog lijeCenja pregabalinom opazeni su simptomi uste
Prijavljeni su sljede¢i simptomi: nesanica, glavobolja, mu¢nina, anksioznost, proljev, sm%

akon
snika o tome
porucuje se

gripi, nervoza, depresija, bol, konvulzije, hiperhidroza i omaglica. Pojava simptoma u,
.8

prekida lijeenja pregabalinom moze upucivati na ovisnost o lijeku (vidjeti dio
treba obavijestiti na pocetku lije¢enja. Ako treba prekinuti lijecCenje pregabalino
postupan prekid tijekom najmanje tjedan dana neovisno o indikaciji (vidjeti dj

Tijekom ili nedugo nakon prekida primjene pregabalina mogu se javiti k ije, ukljucujuéi status
epilepticus 1 grand mal konvulzije.

Sto se ti¢e prekida dugotrajnog lije¢enja pregabalinom, podaci gpucuju na to da incidencija i teZina
simptoma ustezanja mogu biti povezani s dozom. @

L 2
Encefalopatija \
Prijavljeni su slucajevi encefalopatije, uglavnorn u bolegnika s postojecim stanjima koja mogu izazvati
encefalopatiju.
Zene reproduktivne dobi / kontracepcua
Primjena lijeka Pregabalin Zentiva k romjesecju trudnoce moze uzrokovati znatna urodena
ostecenja u nerodenog djeteta. Prega ah e smije primjenjivati tijekom trudno¢e osim ako korist
lijecenja za majku jasno nadilazi mogu 21k za plod. Zene reproduktivne dobi moraju koristiti
ucinkovitu kontracepciju tijek® cenja (vidjeti dio 4.6).

Laktoza Q
Pregabalin Zentiva k% tozu hidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem

nepodnosenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi
smjeli uzimati dyajlijek.

4.5 I:lkra@s rugim lijekovima i drugi oblici interakcija

podloZan zénemarivom metabolizmu (< 2% doze pronade se u mokraci u obliku metabolita), da ne
inhibira'metabolizam lijekova in vitro i ne veze se za proteine u plazmi, nije vjerojatno da ¢e izazivati
ili ulaziti u farmakokineti¢ke interakcije.

Buqiéi da gabalin pretezno izluuje mokra¢om u nepromijenjenom obliku, da je u ¢ovjeka

Ispitivanja in vivo 1 analiza populacijske farmakokinetike

Sukladno tome, u ispitivanjima in vivo nisu opazene klini¢ki znacajne farmakokineticke interakcije
izmedu pregabalina i fenitoina, karbamazepina, valproi¢ne kiseline, lamotrigina, gabapentina,
lorazepama, oksikodona ili etanola. Analiza populacijske farmakokinetike pokazala je da oralni
antidijabetici, diuretici, inzulin, fenobarbital, tiagabin i topiramat nemaju klini¢ki znacajnog ucinka na
klirens pregabalina.




Oralni kontraceptivi, noretisteron i/ili etinilestradiol
Istodobna primjena pregabalina s oralnim kontraceptivima noretisteronom i/ili etinilestradiolom ne
utjece na farmakokinetiku niti jednog od tih lijekova u stanju dinamicke ravnoteze.

Lijekovi koji utjeCu na srediSnji ziv€ani sustav

Pregabalin moze pojacati u¢inke etanola i lorazepama. Nakon stavljanja lijeka u promet, u bolesnika
koji su uzimali pregabalin, opioide i/ili druge depresore sredi$njeg Zivéanog sustava (SZS) prijavljeni
su zatajenje disanja, koma i smrt. Cini se da pregabalin dodatno pridonosi oksikodonom uzrokovanom
ostecenju kognitivne i grube motoric¢ke funkcije.

Interakcije u starijih osoba
Nisu provedena specifi¢na ispitivanja farmakodinamickih interakcija u starijih dobrovoljaca.

Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje @Q

Zene reproduktivne dobi / kontracepcija &
Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lij eé@ij ti dio 4.4).

Trudnoéa
Ispitivanja na zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksicnost (vidjeti .

Pregabalin prolazi kroz placentu u Stakora (vidjeti dio 5.2). Pregabal@e pro¢i kroz placentu u

ljudi.
X2,
Ozbiljne urodene malformacije ¢

Podaci iz nordijskog opservacijskog ispitivanja koje j@ viSe od 2700 trudnoca izloZenih
le

pregabalinu u prvom tromjesecju, pokazali su vecu pr iju ozbiljnih urodenih malformacija
medu pedijatrijskom populacijom (zivom ili mrtgerodenom) izlozenom pregabalinu u usporedbi s
populacijom koja nije bila izlozena (5,9% Y od@a 4,1%).

prvom tromjesecju trudnoce bio je nes bu usporedbi s neizlozenom populacijom (prilagodeni
omjer prevalencije i 95%-tni intgrval p anosti: 1,14 (0,96 - 1,35)), i u usporedbi s populacijom

izlozenom lamotriginu (1,29 (% \1,65)) ili duloksetinu (1,39 (1,07 — 1,82)).
p

@ azale su veci rizik za nastanak malformacija zZivéanog sustava,
arnih malformacija i genitalnih malformacija, no brojcani su podaci

Rizik od ozbiljnih urodenih malformaci’a@edij atrijskom populacijom izlozenom pregabalinu u
gﬁtO&@

Analize specifi¢nih malfo
oka, orofacijalnih rascje
bili mali i procjene nepreei

Pregabalin se ¢ primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako to nije neophodno (ako korist
lij eéenjg za r@jasno nadilazi mogu¢i rizik za plod).

Dojenje

Pregabalinfse izlucuje u majcino mlijeko (vidjeti dio 5.2). Ucinak pregabalina na
novorodencad/dojencad nije poznat. Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijecenje
pregabalinom, uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lije¢enja za Zenu.

Plodnost
Nema klinickih podataka o u¢incima pregabalina na plodnost Zena.

U klinickom ispitivanju u kojemu se procjenjivao ucinak pregabalina na pokretljivost spermija, zdravi
su muski ispitanici bili izloZeni pregabalinu u dozi od 600 mg na dan. Nakon 3 mjeseca lijeCenja nije
bilo utjecaja na pokretljivost spermija.



Istrazivanje plodnosti na Zenkama Stakora pokazalo je Stetne u¢inke na reprodukciju. Istrazivanja
plodnosti na muzjacima Stakora pokazala su $tetne u¢inke na reprodukciju i razvoj. Klini¢ki znacaj
ovih nalaza nije poznat (vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Pregabalin moze malo ili umjereno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Pregabalin moze izazvati omaglicu i somnolenciju te tako utjecati na sposobnost upravljanja vozilima
ili rada sa strojevima.

Bolesnicima se savjetuje da ne voze, ne rukuju sloZenim strojevima i ne poduzimaju druge
potencijalno opasne aktivnosti dok se ne utvrdi utjece li ovaj lijek na njihovu sposobnost da to Cine.

4.8 Nuspojave

Klini¢kim programom ispitivanja pregabalina obuhvaceno je vise od 8900 bolesnika izloz Q
pregabalinu, od kojih je vise od 5600 bilo uklju¢eno u dvostruko slijepa, placebom ko @a

poja obicno bile
blagog do umjerenog intenziteta. U svim je kontroliranim klinickim ispitivanjim @ bolesnika koji
su prekinuli lijecenje zbog nuspojava iznosio 12% medu bolesnicima koji su pregabalin te
5% medu bolesnicima koji su primali placebo. Najcesce nuspojave zbog "l@ekinuto lijeCenje u
skupinama koje su primale pregabalin bile su omaglica i somnolencija.

ispitivanja. Najéesc¢e prijavljene nuspojave bile su omaglica i somnolencija. Nu%

U Tablici 2 u nastavku, sve nuspojave koje su se javile s ve¢om inci m u odnosu na placebo i u
vi$e od jednog bolesnika popisane su prema organskim sustavima,i ucestalosti pojavljivanja: vrlo
cesto (= 1/10), Cesto (> 1/100 i < 1/10), manje Cesto (> 1/100@100), rijetko (= 1/10 000 i

< 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000), nepoznato (ne moze’ niti iz dostupnih podataka). Unutar
svake skupine ucestalosti nuspojave su prikazane u pz@ izu prema ozbiljnosti.

lijekovima.U lijecenju centralne neuropatske b kovane ozljedom ledne mozdine zabiljezena je

Navedene nuspojave mogu biti povezane i s osngynom bélescu i/ili istodobno primijenjenim
povecana incidencija nuspojava opéenitg % S7S-a, a osobito somnolencije (vidjeti dio 4.4).

Dodatne nuspojave prijavljene nako@ja lijeka u promet u Tablici ispod navedene su kurzivom.
*

Tablica 2. Nuspojave prega 1\

Organski sustav | Nuspojave
Infekcije i infestaci
Cesto | nazofaringitis
Poremecdaji k imfnog sustava
| neutropenija
oloskog sustava
preosjetljivost
angioedem, alergijska reakcija
Por ji metabolizma i prehrane
Cesto pojacan tek
Manje Cesto anoreksija, hipoglikemija
Psihijatrijski poremecaji
Cesto eufori¢no raspoloZzenje, konfuzija, razdrazljivost,
dezorijentacija, nesanica, smanjen libido
Manje Cesto halucinacije, napadaj panike, nemir, agitacija,

depresija, depresivno raspolozenje, poviseno
raspolozenje, agresija, promjene raspolozenja,
depersonalizacija, poteSskoce u pronalazenju rijeci,
neuobicajeni snovi, pojacan libido, anorgazmija,
apatija




Organski sustav Nuspojave
Rijetko dezinhibicija, suicidalno ponaSanje, suicidalne ideje
Nepoznato ovisnost o lijeku

Poremecaji Zivéanog sustava

Vrlo Cesto

omaglica, somnolencija, glavobolja

Cesto

ataksija, poremecaj koordinacije, tremor, dizartrija,
amnezija, poremecaj pamcenja, poremecaj paznje,
parestezija, hipoestezija, sedacija, poremecaj
ravnoteze, letargija

Manje Cesto

sinkopa, stupor, mioklonus, gubitak svijesti,
psihomotoricka hiperaktivnost, diskinezija,
posturalna omaglica, intencijski tremor, nistagmus,
kognitivni poremecaj, slabljenje mentalnih
sposobnosti poremec’aj govora, hiporeﬂeks g

Rijetko

konvulzije, parosrnlja h1pok1nezga d
parkinsonizam

Poremecéaji oka

CCStO

zamagljen vid, diplopij

Manje Cesto

gubitak perifernog vidagpe gCaj vida, oticanje
oka, suzenje vidnog *@ anjena ostrina vida,
bol u oku, astenopiéopsij a, suho oko, pojacano

suzenje, iritacija ok

Rijetko

gubitak \‘ida titis, oscilopsija, promjena
i mldrljaza strabizam, osjecaj

Poremecaji uha i labirinta

Cesto

Manje Cesto

rakuzija

Srcani poremecdaji

Manje Cesto

tahikardija, atrioventrikularni blok prvog stupnja,
sinusna bradikardija, kongestivno zatajenje srca

Rijetko

\
3D

produljenje QT-intervala, sinusna tahikardija,
sinusna aritmija

KrvoZilni poremedéaji

Manje Cesto

hipotenzija, hipertenzija, navale vrucine, navale
crvenila, hladnoca perifernih dijelova tijela

Poremecaji diSnog & prsista i

sredoprsja
Manje cest

dispneja, epistaksa, kasalj, kongestija nosa, rinitis,
hrkanje, suho¢a nosa

edem pluca, stezanje u grlu

respiratorna depresija

R1]6tk8~ a
%1 probavnog sustava
Cesto

povraéanje, mucnina, konstipacija, proljev,
flatulencija, distenzija abdomena, suha usta

Manje cesto

gastroezofagealna refluksna bolest, hipersekrecija
sline, oralna hipoestezija

Rijetko

ascites, pankreatitis, otecen jezik, disfagija

Poremecaji jetre i Zuci

Manje cesto

povisene vrijednosti jetrenih enzima*

Rijetko

Zutica

Vrlo rijetko

zatajenje jetre

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Manje Cesto

| papularni osip, urtikarija, hiperhidroza, svrbez




Organski sustav

Nuspojave

Rijetko

toksicna epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov
sindrom, hladan znoj

Poremecaji miSiéno-kosStanog sustava i vezivnog tkiva

Cesto

gréevi u misi¢ima, artralgija, bol u ledima, bol u
udovima, cervikalni spazam

Manje Cesto

oticanje zglobova, mialgija, trzanje mi$i¢a, bol u
vratu, ukoCenost misi¢a

Rijetko

rabdomioliza

Poremecdaji bubrega i mokraénog sustava

Manje Cesto

inkontinencija mokrace, dizurija

Rijetko

zatajenje bubrega, oligurija, retencija mokrace

Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki
Cesto

erektilna disfunkcija

Manje Cesto

Rijetko

seksualna disfunkcija, odgodena ejakul
dismenoreja, bol u dojci Kd
amenoreja, iscjedak iz dojke, peyecan

ginekomastija

Cesto

Opéi poremecaji i reakcije na mjestu primjene

periferni edem, edem,
pijanosti, neuobicajeng

Manje Cesto

e

bol, pireksija, zed, z

generalizirani ede

Pretrage

Cesto

Manje Cesto

porast fjel ne

poved %in fosfokinaze u krvi, povecanje

glu@wi, smanjenje broja trombocita,
ovecanje kreatinina u krvi, sniZzene vrijednosti

ija u krvi, smanjenje tjelesne tezine

Rijetko -~
*povecanje alanin aminotransferaze (A

Nakon prekida kratkotrajnog i dugotr

njenje broja bijelih krvnih stanica

rtat aminotransferaze (AST).

lijeCenja pregabalinom, u nekih su bolesnika opazeni

simptomi ustezanja. Prijavljert sﬁdec’i simptomi: nesanica, glavobolja, mu¢nina, anksioznost,

proljev, sindrom nalik gripi, ko
mogu upucivati na ovisnos @
Sto se tice prekida dugotfajnd
simptoma ustezanja mo

Pedijatrijska p
Sigurnosgi p

n=295,

ije, nervoza, depresija, bol, hiperhidroza i omaglica. Ti simptomi
olesnika o tome treba obavijestiti na pocetku lije¢enja.
jeCenja pregabalinom, podaci upucuju na to da incidencija i tezina
povezani s dozom (vidjeti dijelove 4.2 1 4.4).

gabalina zabiljezen u pet pedijatrijska ispitivanja u bolesnika s parcijalnim
ndarnom generalizacijom ili bez nje (12-tjedno ispitivanje djelotvornosti i
snika u dobi od 4 do 16 godina, n=295, 14-dnevno ispitivanje djelotvornosti i

napadajft
si mostlﬁ
siM ofesnika u dobi od 1 mjeseca do manje od 4 godine, n=175, s parcijalnim napadajima,

itivanje farmakokinetike i podnosljivosti, n=65 i dva jednogodi$nja otvorena ispitivanje

pracenja sigurnosti, n=54 i n=431) bio je sli¢an onome zapazenom u ispitivanjima u odraslih bolesnika
s epilepsijom. Najces¢i Stetni dogadaji zabiljeZeni u 12-tjednom ispitivanju lijeCenja pregabalinom bili
su somnolencija, pireksija, infekcija gornjih disnih putova, povecani apetit, povecanje tjelesne tezine i
nazofaringitis. Najces¢i Stetni dogadaji opazeni u 14-dnevnom ispitivanju lijeCenja pregabalinom bili
su somnolencija, infekcija gornjih disnih puteva i pireksija (vidjeti dijelove 4.2, 5.11 5.2).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijava nuspojava: navedenog u
Dodatku V.



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

4.9 Predoziranje

Nakon stavljanja lijeka u promet najéesce prijavljene nuspojave kod predoziranja pregabalinom
ukljucuju somnolenciju, stanje konfuzije, agitaciju i nemir.

Prijavljeni su takoder i napadaji.
U rijetkim prilikama prijavljeni su sluc¢ajevi kome.

LijeCenje predoziranja pregabalinom mora obuhvatiti opée potporne mjere, a po potrebi moze
ukljucivati i hemodijalizu (vidjeti dio 4.2, Tablica 1).

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA Q

5.1 Farmakodinamicka svojstva &

Farmakoterapijska skupina: Antiepileptici, ostali antiepileptici; ATK oznaka: N@.

Djelatna tvar je pregabalin, analog gama-aminomasla¢ne kiseline [(S)-3-(éi@il)-5-

metilheksanoi¢na kiselina].

Mehanizam djelovanja O

Pregabalin se veze na pomoc¢nu podjedinicu (02-6 protein) na @ém napon osjetljivih kalcijevih

kanala u srediSnjem ziv€anom sustavu.

Neuropatska bol
Djelotvornost je dokazana u ispitivanjima u dijabetickoj Reuropatiji, postherpetickoj neuralgiji i
ozljedama ledne moZzdine. Nije ispitivana 3elo st u drugim modelima neuropatske boli.

L 4
L 2
Klini¢ka djelotvornost i sigurnost Q\\

Pregabalin je ispitan u 10 kontroliranih ki ispitivanja u trajanju do 13 tjedana s rezimom
doziranja dva puta na dan, odnosno y trajanje do 8 tjedana s rezimom doziranja tri puta na dan. Profili
sigurnosti i djelotvornosti za regime doZiwanja dva puta na dan i tri puta na dan opcenito su bili
podjednaki. ¢

U klinickim ispitivanjima uo 12 tjedana je i kod periferne i centralne neuropatske boli,
smanjenje boli opaze ot tjednu lijecenja i odrzalo se tijekom cijelog trajanja lijeCenja.

linickim ispitivanjima u perifernoj neuropatskoj boli 35% bolesnika lije¢enih

esnika koji su primali placebo zabiljezeno je 50%-tno pobolj$anje rezultata
procjene boli u bolesnicima u kojih se nije javila somnolencija, takvo je poboljSanje zabiljeZeno u
33% bol ffeCenih pregabalinom te 18% bolesnika koji su primali placebo. Medu bolesnicima u
koj% mnolencija, udio onih koji su odgovorili na lije¢enje iznosio je 48% u skupini koja je

primala pgégabalin te 16% u skupini koja je primala placebo.

U kontroliranom klinickom ispitivanju u centralnoj neuropatskoj boli je u 22% bolesnika lije¢enih
pregabalinom i 7% bolesnika koji su primali placebo zabiljezeno 50%-tno pobolj$anje rezultata
procjene boli.

Epilepsija

Dodatna terapija

Pregabalin je ispitan u 3 kontrolirana klinic¢ka ispitivanja u trajanju od 12 tjedana, s rezimom doziranja
dva puta na dan ili tri puta na dan. Profili sigurnosti i djelotvornosti za rezime doziranja dva puta na
dan i tri puta na dan opéenito su bili podjednaki.

Smanjenje ucestalosti napadaja opaZzeno je u prvom tjednu lijecenja.



Pedijatrijska populacija

Djelotvornost i sigurnost pregabalina kao dodatne terapije za epilepsiju u pedijatrijskih bolesnika
mladih od 12 godina i adolescenata nisu ustanovljene. Stetni dogadaji zapaZeni u ispitivanju
farmakokinetike i podnosljivosti koje je ukljucivalo bolesnike u dobi od 3 mjeseca do 16 godina
(n=65) s parcijalnim napadajima bili su sli¢ni onima zapazenima u odraslih. Rezultati 12-tjednog
placebom kontroliranog ispitivanja koje je provedeno u 295 pedijatrijskih bolesnika u dobi od 4 do 16
godina i 14-dnevnog placebom kontroliranog ispitivanja koje je provedeno u 175 pedijatrijskih
bolesnika u dobi od 1 mjeseca do manje od 4 godine radi procjene djelotvornosti i sigurnosti
pregabalina kao dodatne terapije za lijeCenje parcijalnih napadaja i dva jednogodisnja otvorena
ispitivanja sigurnosti u 54 i 431 pedijatrijska bolesnika u dobi od 3 mjeseca do 16 godina s epilepsijom
ukazuju na to da su Stetni dogadaji pireksija i infekcija gornjih diSnih putova zabiljezeni ¢eS¢e nego u
ispitivanjima u odraslih bolesnika s epilepsijom (vidjeti dijelove 4.2, 4.8 1 5.2).

U 12-tjednom placebom kontroliranom ispitivanju pedijatrijski su bolesnici (u dobi od 4 do @ godina)
dobivali pregabalin u dozi od 2,5 mg/kg na dan (maksimalno 150 mg na dan), pregabalin@ gna

dan (maksimalno 600 mg na dan) ili placebo. Najmanje 50%-tno smanjenje parcijalni aod
pocetka ispitivanja imalo je 40,6% ispitanika lijeCenih pregabalinom u dozi od 10 na dan
(p=0,0068 naspram placeba), 29,1% ispitanika lijecenih pregabalinom u dozi od g na dan
(p=0,2600 naspram placeba ) 1 22,6% onih koji su primali placebo. Q

U 14-dnevnom placebom kontroliranom ispitivanju pedijatrijski su boles obi od 1 mjeseca do

manje od 4 godine) dobivali pregabalin u dozi od 7 mg/kg na dan, prggaba dozi od 14 mg/kg na
dan ili placebo. Medijan ucestalosti napadaja tijekom 24 sata na poce @ 8pitivanja i pri zadnjem

posjetu iznosio je 4,7 i 3,8 za pregabalin u dozi od 7 mg/kg na @5‘,4 1 1,4 za pregabalin u dozi od

14 mg/kg na dan te 2,9 1 2,3 za placebo. Primjena pregabalinafudogi od 14 mg/kg na dan znacajno je
smanyjila logaritamski transformiranu ucestalost parcijalni a u odnosu na placebo (p=0,0223);
primjena pregabalina u dozi od 7 mg/kg na dan nije dQ oljsanja u usporedbi s placebom.

U 12-tjednom placebom kontroliranom ispitivanj

kloni¢kim napadima, 219 ispitanika (u dobyod 5 godina, od kojih je njih 66 bilo u dobi od 5 do
16 godina) dobivalo je pregabalin u doz"o na dan (maksimalno 300 mg na dan), 10 mg/kg

na dan (maksimalno 600 mg na dan) ili plac ao dodatnu terapiju. Postotak ispitanika s najmanje
50%-tnim smanjenjem stope primarno genctraliziranih toni¢ko-klonickih napada iznosio jel3 41,3% za
pregabalin primijenjen u dozi od 5 mg a dan, 38,9% za pregabalin primijenjen u dozi od 10 mg/kg

na dan i placebo, odnosno 41,?°§zlacebo.

Monoterapija (novodijag n olesnici)
Pregabalin je ispitan % Kontroliranom klini¢kom ispitivanju u trajanju od 56 tjedana, s

ispitanika s primarno generaliziranim tonicko-

rezimom doziranja dva na dan. Pregabalin nije pokazao neinferiornost u odnosu na lamotrigin s
obzirom na mjéiu i8hoda: postizanje 6-mjesecnog razdoblja bez napadaja. Sigurnost i podnosljivost

pregabalina i@ a bile su podjednake.
2 4
Generaliai siozni poremecaj

Pr aballk itivan u 6 kontroliranih ispitivanja u trajanju od 4-6 tjedana, u 8-tjednom ispitivanju u
staar;]Va te u dugorocnom ispitivanju prevencije relapsa s dvostruko slijepom fazom prevencije
relapsa W trajanju od 6 mjeseci.

UblaZavanje simptoma GAP-a prema Hamiltonovoj ocjenskoj ljestvici za anksioznost (engl. Hamilton
Anxiety Rating Scale, HAM-A) opazeno je u prvom tjednu lijeCenja.

U kontroliranim klini¢kim ispitivanjima (u trajanju od 4-8 tjedana), u 52% bolesnika lije¢enih
pregabalinom te 38% bolesnika koji su primali placebo je na kraju ispitivanja zabiljeZeno najmanje
50%-tno pobolj$anje ukupnog rezultata na HAM-A ljestvici u odnosu na pocetne vrijednosti.

U kontroliranim je ispitivanjima zamagljen vid prijavio ve¢i udio bolesnika lijeCenih pregabalinom
nego bolesnika koji su primali placebo. Te su se smetnje u vecini slucajeva povukle s nastavkom
terapije.



Oftalmoloske pretrage (uklju¢ujuéi mjerenje ostrine vida, formalno ispitivanje vidnog polja i
fundoskopski pregled nakon Sirenja zjenica) su u sklopu kontroliranih klinickih ispitivanja provedene
u vise od 3600 bolesnika. Medu tim je bolesnicima oStrina vida bila smanjena u 6,5% bolesnika
lijecenih pregabalinom i 4,8% onih koji su primali placebo. Promjene vidnog polja utvrdene su u
12,4% bolesnika lijecenih pregabalinom i 11,7% bolesnika koji su primali placebo. Promjene o¢ne
pozadine opazene su u 1,7% bolesnika lijeCenih pregabalinom i 2,1% bolesnika koji su primali
placebo.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Farmakokinetika pregabalina u stanju dinamicke ravnoteze sli¢na je u zdravih dobrovoljaca, bolesnika

s epilepsijom koji uzimaju antiepileptike i bolesnika s kroni¢nom boli.

Apsorpcija Q
Pregabalin se brzo apsorbira kad se primijeni nataste, a vr$ne koncentracije u plazmi l@ jedan
sat nakon primjene jedne ili viSestrukih doza. Procjenjuje se da bioraspolozivost pe %
primijenjenog pregabalina iznosi > 90% i ne ovisi o dozi. Nakon ponovljene se tanje
dinamicke ravnoteze postize za 24 do 48 sati. Brzina apsorpcije pregabalina s e kada se lijek
primjenjuje s hranom, §to dovodi do smanjenja Cmax za priblizno 25-30%, hx odgoden na

priblizno 2,5 sata. Medutim, primjena pregabalina s hranom nema klini¢ ¢ajnog ucinka na opseg

apsorpcije pregabalina. O
tribuciia

Distribucij

U pretklinickim se istrazivanjima pokazalo da pregabaliri prol@)z krvno-mozdanu barijeru u

miSeva, Stakora i majmuna. Pregabalin prolazi kroz place% ora te je prisutan u mlijeku Zenki
a

Stakora u laktaciji. Prividan volumen raspodjele pregabati n peroralne primjene u ljudi iznosi
priblizno 0,56 1/kg. Pregabalin se ne veze za proteine Gyplazmi.

Biotransformacija

Metabolizam pregabalina u ljudi je zangm n primjene doze radioaktivno oznacenog
pregabalina oko 98% radioaktivnosti us e u mokraci bio je nepromijenjen pregabalin.
N-metilirani derivat pregabalina, glaﬁ olit pregabalina ustanovljen u mokracdi, ¢inio je
0,9% doze. U neklinickim 1stranvanj ije bilo znakova racemizacije S-enantiomera pregabalina u

R-enantiomer.
Eliminacija @\
Pregabalin se iz sustavie|cirkiacije primarno odstranjuje izlu¢ivanjem nepromijenjenog lijeka putem

bubrega. Prosjecno poluvgijeme eliminacije pregabalina iznosi 6,3 sata. Klirens pregabalina iz plazme
1 bubrezni klire ravo su razmjerni klirensu kreatinina (vidjeti dio 5.2, Osteéenje bubrega).

Potrebnoge iti dozu u bolesnika ¢ija je bubrezna funkcija smanjena ili koji se lijece
hemodifali djeti dio 4.2, Tablica 1).

Lm&V‘nehnearnost

Farmak@kinetika pregabalina je linearna u preporu¢enom rasponu dnevnih doza. Razlike u
farmakokinetici pregabalina od osobe do osobe su male (< 20%). Farmakokinetika vi$estrukih doza
moze se predvidjeti iz podataka o farmakokinetici jedne doze. Stoga nije potrebno rutinski kontrolirati
koncentracije pregabalina u plazmi.

Spol
Klinicka ispitivanja pokazuju da spol nema klinic¢ki znacajnog utjecaja na koncentracije pregabalina u
plazmi.

Ostecenje bubrega
Klirens pregabalina upravo je razmjeran klirensu kreatinina. Nadalje, pregabalin se iz plazme
djelotvorno uklanja hemodijalizom (nakon ¢etverosatne hemodijalize koncentracije pregabalina u
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plazmi smanjuju se za priblizno 50%). Buduéi da je eliminacija putem bubrega glavni put eliminacije,
bolesnicima s oSte¢enjem bubrega potrebno je smanjiti dozu te dati dopunsku dozu nakon
hemodijalize (vidjeti dio 4.2, Tablica 1).

Ostecenje jetre

Nisu provedena specificna farmakokineticka ispitivanja u bolesnika s oste¢enjem jetrene funkcije.
Budu¢i da metabolizam pregabalina nije znacajan te da se pretezno izlucuje mokracom u
nepromijenjenom obliku, nije vjerojatno da ¢e oStecenje jetrene funkcije znacajno promijeniti
koncentracije pregabalina u plazmi.

Pedijatrijska populacija
Farmakokinetika pregabalina procijenjena je u pedijatrijskih bolesnika s epilepsijom (dobne skupine:
od 1 do 23 mjeseca, od 2 do 6 godina, od 7 do 11 godina i od 12 do 16 godina) pri razinama @1

2,5,5, 101 15 mg/kg/dan u ispitivanju farmakokinetike i podnosljivosti.

Nakon peroralne primjene pregabalina u pedijatrijskih bolesnika nataste, vrijeme do p @ vrsne
koncentracije u plazmi bilo je opcenito sli¢no u svim dobnim skupinama, a nastupile,jc¥,5 do 2 sata

nakon doze.

skupine. AUC je bio niZi za 30% u pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezin jc od 30 kg zbog
povecanog klirensa prilagodenog tjelesnoj tezini od 43% za te bolesni osu na bolesnike
tjelesne tezine >30 kg.

Parametri Cmax 1 AUC pregabalina povecavali su se linearno s povecanj e%@;tar svake dobne

Terminalni poluvijek pregabalina bio je prosjec¢no 3 do 4 sata @Jj atrijskih bolesnika u dobi do
6 godina, a 4 do 6 sati u onih u dobi od 7 godina ili stariﬁ \r

Populacijska farmakokineticka analiza pokazala je da@ns eatinina bio znacajna kovarijabla
klirensa peroralno primijenjenog pregabalina tj a tezina bila je znacCajna kovarijabla prividnog
volumena distribucije peroralno primijenj egog alina, a ti su odnosi bili sli¢ni kod pedijatrijskih 1
odraslih bolesnika. .

Farmakokinetika pregabalina u boles% dih od 3 mjeseca nije ispitana (vidjeti dijelove 4.2, 4.8
i5.1).

Starije osobe

Klirens pregabalina smanj u ta njem. To smanjenje klirensa peroralno primijenjenog pregabalina
u skladu je sa smanje sa kreatinina povezanim s rastu¢om dobi. U bolesnika ¢ija je
bubrezna funkcija oslabljéna zbog starije dobi mozda ¢e biti potrebno smanjiti dozu pregabalina
(vidjeti dio 4.2,4La hca 1).

Farmak regabalina u dozi od 150 mg svakih 12 sati (dnevna doza od 300 mg) ispitana je u
10 dojilja je 12 tjedana nakon poroda. Dojenje nije utjecalo ili je zanemarivo utjecalo na
faWtiku pregabalina. Pregabalin se izlu¢ivao u maj¢ino mlijeko u prosjecnim koncentracijama
stanja dhamicke ravnoteZe koje su iznosile otprilike 76% onih u maj¢inoj plazmi. Procijenjena doza
koju bi dojenc¢e dobivalo iz mlijeka (uzimajuéi u obzir srednju konzumaciju mlijeka od oko

150 ml/kg/dan) Zene koja prima 300 mg/dan ili maksimalnu dozu od 600 mg/dan iznosila bi

0,31 odnosno 0,62 mg/kg/dan. Te procijenjene doze iznose otprilike 7% ukupne dnevne majCine doze

na osnovi mg/kg.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

U konvencionalnim ispitivanjima sigurnosne farmakologije na zivotinjama pregabalin se dobro
podnosio u dozama znacajnima za klinicku primjenu. U ispitivanjima toksi¢nosti ponovljenih doza na
Stakorima i majmunima opazeni su ucinci na SZS, ukljucujuéi hipoaktivnost, hiperaktivnost i ataksiju.

Povecana incidencija atrofije mreZnice, uobicajene u starijih albino Stakora, opaZena je nakon
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dugotrajne izloZenosti pregabalinu > 5 puta vece od prosjecne izloZenosti u ljudi kod primjene najvise
preporucene klinicke doze.

Pregabalin se nije pokazao teratogenim u miSeva, Stakora i kunica. Fetotoksicnost je u Stakora i kunica
nastupila samo pri izlozenosti dovoljno vecoj od izlozenosti u ljudi. U ispitivanjima
prenatalne/postnatalne toksi¢nosti pregabalin je izazvao razvojnu toksi¢nost za mladuncad Stakora pri
razini izloZenosti > 2 puta vecoj od maksimalne preporucene izlozenosti u ljudi.

Stetni uéinci na plodnost muzjaka i Zenki §takora opaZzeni su samo pri izloZzenosti dovoljno veéoj od
terapijske izloZzenosti. Stetni u¢inci na spolne organe muzjaka i obiljezja sperme bili su reverzibilni, a
javljali su se samo pri izloZenosti dovoljno vecoj od terapijske, ili su bili povezani sa spontanim
degenerativnim procesima na spolnim organima muzjaka Stakora. Stoga se smatra da ti u¢inci imaju

malen ili nikakav znacaj za klini¢ku primjenu.

Na temelju rezultata niza testova in vitro i in vivo, pregabalin nije genotoksic¢an. @Q

Provedena su dvogodisnja ispitivanja kancerogenosti pregabalina na $takorima i mj Stakora

nisu opazeni tumori pri izloZenosti do 24 puta vecoj od prosjecne izlozenosti u |j rimjene
incidencija

najvise preporucene klinicke doze od 600 mg na dan. U miSeva nije utvrdena pov
tumora pri izloZenosti sli¢noj prosje¢noj izloZenosti u ljudi, ali je pri ve¢ofN sti opazena
povecana incidencija hemangiosarkoma. Negenotoksi¢an mehanizam pre -@ inom potaknutog
nastanka tumora u miseva ukljucuje promjene trombocita te s time p proliferaciju endotelnih
stanica. Takve promjene trombocita nisu prisutne u Stakora, a na tem! odataka iz kratkoro¢ne i
ogranic¢enih podataka iz dugoroc¢ne klinicke primjene, niti u lj@ema dokaza koji bi ukazivali na

posljedican rizik za ljude.

Ipak, mladi su Stakori osjetljiviji. Pri terapijskoj izlozengsti#abiljezeni su klinicki znakovi u¢inka na
omjene u rastu (prolazna supresija porasta tjelesne
osti 5 puta vecoj od terapijske izloZenosti u

ti > 2 puta vecoj od terapijske izlozenosti u ljudi
drazaje. Devet tjedana nakon izloZenosti taj se

U mladih se Stakora vrste toksic¢nosti kvalitativno ne 1@ onih opazenih u odraslih jedinki.

SZS u smislu hiperaktivnosti i bruksizma te nek.
mase). Ucinci na estrusni ciklus opazeni SB[)I‘I
ljudi. U mladih je Stakora nakon 1-2 tje na

opazena umanjena reakcija straha na ak \
ucinak vise nije mogao opazm S
6. FARMACEUTSKI

6.1 Popis pomoc’n%

Sadrzaj kapsul
laktoza hidrat
kukuruzné §K®rethodno geliran

talk ‘\\

Ka

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule
Kapica i tijelo kapsule

- crni Zeljezov oksid (E172)

- titanijev dioksid (E171)

- zelatina

Tinta za oznacivanje

- Selak

- crni zeljezov oksid (E172)

- polietilenglikol




Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule
Kapica i tijelo kapsule

- crni zeljezov oksid (E172)
- titanijev dioksid (E171)

- Zelatina

Tinta za oznacavanje

- Selak

- crni zeljezov oksid (E172)
- propilenglikol

- jaka otopina amonijaka

- kalijev hidroksid

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg tvrde kapsule
Kapica kapsule

- crveni Zeljezov oksid (E172)
- zuti zeljezov oksid (E172)

- titanijev dioksid (E171)

- Zelatina

Tijelo kapsule

- crni zeljezov oksid (E172)

- titanijev dioksid (E171)

- Zelatina

Tinta za oznacavanje

- Selak

- crni zeljezov oksid (E172)

- polietilenglikol

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsule

Kapica i tijelo kapsule

- crveni zeljezov oksid (E172) 6
- zuti zeljezov oksid (E172) \

- titanijev dioksid (E17 1) A

- Zelatina

Tinta za oznacavanje

- Selak \
- crni zeljezov o @

- pohetﬂenghkol%

Pregabalin Zent %1 50 mg tvrde kapsule
Kaplca i ‘/e
oksid (E172)
tlta xlokmd (E171)

Ti znta zaoznacavanje

- Selak

- crni Zeljezov oksid (E172)
- polietilenglikol

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg tvrde kapsule

Kapica i tijelo kapsule

- crveni zeljezov oksid (E172)
- zuti zeljezov oksid (E172)

- titanijev dioksid (E171)

- zelatina



Tinta za oznacavanje

- Selak

- crni zeljezov oksid (E172)
- polietilenglikol

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
Kapica kapsule
- crveni zeljezov oksid (E172)
- zuti zeljezov oksid (E172)
- titanijev dioksid (E171)
zelatina
T l]elo kapsule

- crni Zeljezov oksid (E172)
- titanijev dioksid (E171) @

- zelatina

Tinta za oznacavanje &
- Selak

- crni Zeljezov oksid (E172)

- polietilenglikol e O
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsule

Kapica kapsule
- crveni zeljezov oksid (E172)
- zuti zeljezov oksid (E172) 2 2

— titanijev dioksid (E171) ¢ \®
- Zelatina \
Tijelo kapsule Q

- crni zeljezov oksid (E172)

- titanijev dioksid (E171) | @

- zelatina *

Tinta za oznacavanje \6

- Selak A

- crni zeljezov oksid (E1 29
- polietilenglikol
6.2 Inkompatibilwstl O\
Nije primjenjivo.
6.3 Rok V@%
2 godme\\

ne mjere pri cuvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule zapakirane su u alu/alu (OPA/alu/PVC/alu) blistere kao
primarno pakiranje.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg i 300 mg tvrde kapsule
zapakirane su u PVC/alu blistere kao primarno pakiranje.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg i 50 mg dostupni su u pakiranjima od 14, 21, 56, 84, 98 1 100 tvrdih
kapsula.



Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg i 300 mg dostupni su u pakiranjima od 14, 56, 98 i
100 tvrdih kapsula.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg, 200 mg dostupni su u pakiranjima od 21, 84, 98 i 100 tvrdih kapsula.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s. Q
U Kabelovny 130

102 37 Prag 10 &

Ceska Republika
8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PR%

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hard capsules

EU/1/16/1166/001 O
EU/1/16/1166/002

EU/1/16/1166/003 . @
EU/1/16/1166/004 ¢
EU/1/16/1166/029 \
EU/1/16/1166/005 Q

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hard capsulg

EU/1/16/1166/006 .
EU/1/16/1166/007 \

EU/1/16/1166/008 5
EU/1/16/1166/009 .
EU/1/16/1166/030 M \
EU/1/16/1166/010

Pregabalin Zentiva k. rd capsules
EU/1/16/1166/011

EU/1/16/1166/

EU/1/16/1166 %
EU/1/16/416

Pr abal&e iva k.s. 100 mg hard capsules
EU/TW06/ 166/014
EU/1/16/1166/015

EU/1/16/1166/032
EU/1/16/1166/016

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hard capsules
EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018
EU/1/16/1166/033
EU/1/16/1166/019

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hard capsules
EU/1/16/1166/020



EU/1/16/1166/021
EU/1/16/1166/034
EU/1/16/1166/022

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hard capsules
EU/1/16/1166/023
EU/1/16/1166/024
EU/1/16/1166/035
EU/1/16/1166/025

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hard capsules
EU/1/16/1166/026
EU/1/16/1166/027

EU/1/16/1166/036 Q
EU/1/16/1166/028 @

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJ@

Datum prvog odobrenja: 27. veljace 2017. O

Datum posljednje obnove odobrenja: 22. studenog 2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

<
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internet @anici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu. é\
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A.  PROIZVODPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Prag 10

Ceska Republika

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

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za puétaan

navedene serije u promet. @

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJEN@

Lijek se izdaje na recept. t O

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAV@JE LIJEKA U PROMET

o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti (PSUR-eVi)’Q @

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktiye 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internets portalu za lijekove.

"

v 4 v
D. UVJETIILI OGRANICENJA UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek deﬁn@ erentnom popisu datuma EU (EURD

2
aqa

. Plan upravljanja rizil&%\’[P)

Nositelj odobrenja obavlj t farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovor anu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje [fjeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

. pri vake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
ripfitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

AZurirag'ﬁRh@aa dostaviti:
. na% uropske agencije za lijekove;
11
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 25 mg pregabalina. Q
, )

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

21 tvrda kapsula " @
56 tvrdih kapsula \
84 tvrde kapsule Q

98 tvrdih kapsula

100 tvrdih kapsula
+.<
®

5. NACIN I PUT PRIMJENE %b

Za primjenu kroz usta. ’
Prije uporabe procitajte uputu

6. POSEBNO UP NJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJ ECE

Cuvati i 1zxan i dohvata djece.
) 2

A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI

OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?

EU/1/16/1166/001

EU/1/16/1166/002 &
EU/1/16/1166/003

EU/1/16/1166/004

EU/1/16/1166/029 O
EU/1/16/1166/005 6

13. BROJ SERIJE

A%
Serija ’\\
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA Q
X 74
.
| 15. UPUTE ZA UPORABU 1? b
‘0
| 16. PODACI NA BRAILL M PISMU
Pregabalin Zentiva k.\ 2l
[17.  JEDINS DENTIFIKATOR - 2D BARKOD

*
Sadrzi 2‘&\ s jedinstvenim identifikatorom.

IISMNSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 50 mg pregabalina. Q
, )

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

21 tvrda kapsula " @
56 tvrdih kapsula \
84 tvrde kapsule Q

98 tvrdih kapsula

100 tvrdih kapsula
+.<
®

5. NACIN I PUT PRIMJENE %b

Za primjenu kroz usta. ’
Prije uporabe procitajte uputu

6. POSEBNO UP NJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJ ECE

Cuvati i 1zxan i dohvata djece.
) 2

A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prag 10

Ceska Republika

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET Q_[
EU/1/16/1166/006 @
EU/1/16/1166/007 &

EU/1/16/1166/008

EU/1/16/1166/009

EU/1/16/1166/030 O
EU/1/16/1166/010 6

13. BROJ SERIJE

R,
Serija ’\\
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA Q |
% <
.
[ 15.  UPUTE ZA UPORABU :? |
‘0
| 16.  PODACI NA BRAILL M PISMU |
Pregabalin Zentiva k.\ Sl
| 17.  JEDINS DENTIFIKATOR — 2D BARKOD

*
Sadrzi 2‘&\ s jedinstvenim identifikatorom.

IISMNSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

X

5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva 75 k.s. mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 75 mg pregabalina. Q

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

56 tvrdih kapsula "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. !\

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.

| 7. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI

OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?

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

EU/1/16/1166/031
EU/1/16/1166/013 O

13. BROJ SERIJE

Serija . @
AN
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA \

R
s

| 15. UPUTE ZA UPORABU N

| 16. PODACINA BRAILI,E’ §ISMU

Pregabalin Zentiva k.s. 75 n‘\

e

|17. JEDINS@ID NTIFIKATOR - 2D BARKOD
Sadrzi ZRb jedinstvenim identifikatorom.

’—WNS I VENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 100 mg pregabalina. Q
, )

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

21 tvrda kapsula

84 tvrde kapsule "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. \
K, s

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.
<

| 7. 2 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?
EU/1/16/1166/014 @
EU/1/16/1166/015

EU/1/16/1166/032
EU/1/16/1166/016 O

13. BROJ SERIJE

Serija . @
AN
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA \ |

[ 15.  UPUTE ZA UPORABU R |

R
s

| 16.  PODACI NA BRAILI,I? §ISMU |

Pregabalin Zentiva k.s. IOO.\

|17. JEDINS@ID NTIFIKATOR - 2D BARKOD
Sadrzi ZRb jedinstvenim identifikatorom.

’—WNS I VENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 150 mg pregabalina. Q

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

56 tvrdih kapsula "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. !\

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.
<

| 7. 2 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?
EU/1/16/1166/033 \
EU/1/16/1166/019 O

13. BROJ SERIJE Gé

Serija
<
Y,
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA % |

| 15. UPUTE ZA UPORABU J |

*

| 16.  PODACINA BRAILLE;OVQ&?WU |
v

\

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mﬁ\

|17. JEDINSTVENI IFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D bar stvenim 1dentifikatorom.

L 2
<

IIS@' VENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 200 mg pregabalina. Q
, )

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

21 tvrda kapsula

84 tvrde kapsule "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. !\

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.
<

| 7. 2 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?
EU/1/16/1166/034 \
EU/1/16/1166/022 O

13. BROJ SERIJE Gé

Serija
<
Y,
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA % |

| 15. UPUTE ZA UPORABU J |

*

| 16.  PODACINA BRAILLE;OVQ&?WU |
v

\

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mﬁ\

|17. JEDINSTVENI IFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D bar stvenim 1dentifikatorom.

L 2
<

IIS@' VENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q

4



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 225 mg pregabalina. Q

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

56 tvrdih kapsula "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. !\

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.
<

| 7. 2 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?
EU/1/16/1166/035 &
EU/1/16/1166/025 O

13. BROJ SERIJE Gé

Serija
<
Y,
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA % |

| 15. UPUTE ZA UPORABU J |

*

| 16.  PODACI NA BRAILLEOVOM RISMU |

-
Pregabalin Zentiva k.s. 225 m‘ \
7. JEDINSTVE%IQI?ATOR — 2D BARKOD |
Sadrzi 2D bark@ns‘wenim identifikatorom.

.
18.

ENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
PCV
SN

NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. NAVODENJE DJELATNE TVARI

Jedna tvrda kapsula sadrzi 300 mg pregabalina. Q

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi laktozu hidrat. Za dodatne informacije procitajte uputu o lijeku. O

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e

14 tvrdih kapsula

56 tvrdih kapsula "\Q

98 tvrdih kapsula \
100 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJE

L 4
Za primjenu kroz usta. !\

Prije uporabe procitajte uputu o lije
2
L 4

6. POSEBNO UPOZ O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

DJECE ‘ ‘
Cuvati izvan pgle‘a i dohtvata djece.
<

| 7. 2 POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. y{ VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska Republika

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

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |< ?
EU/1/16/1166/036 \
EU/1/16/1166/028 O

13. BROJ SERIJE Gé

Serija
<
Y,
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA % |

| 15. UPUTE ZA UPORABU J |

*

| 16.  PODACINA BRAILLE;OVQ&?WU |
v

\

Pregabalin Zentiva k.s. 300

|17. JEDINSTVENI IFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D bar stvenim 1dentifikatorom.

L 2
<

IIS@' VENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsule
pregabalin

2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Zentiva logo

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE e

Lot
: QQ
L 2
5.  DRUGO Q
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg tvrde kapsule
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg tvrde kapsule
pregabalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama v@

podatke

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati. @

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im n m 1 cak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecn arnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u OVOJ ledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Pregabalin Zentiva k.s. i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poc¢nete uzimati Pregab &tlva k.s.
Kako uzimati Pregabalin Zentiva k.s.

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Pregabalin Zentiva k.s.
Sadrzaj pakiranja i druge informacijd

1. Sto je Pregabalin Zentiva k.® se koristi

L
Pregabalin Zentiva k.s. pripadg%ni lijekova koji se koriste za lijeCenja epilepsije, neuropatske

A

boli i generaliziranog anksi remecaja (GAP) u odraslih osoba.

neuropatsku bo uzrokovati razlicite bolesti, primjerice Secerna bolest ili herpes zoster. Osjet
bola moze se opi ao vrucina, zarenje, pulsirajuca bol, sijevaju¢a bol. probadanje, ostra bol, grcevi,

Periferna i centralnwatska bol
Pregabalin ZentivaE.S. kowisti se za lijeCenje dugotrajne boli uzrokovane osteCenjem zivaca. Perifernu

stalna t 1 utrnulost, bockanje.Periferna i centralna neuropatska bol mogu biti povezane s
promjenx spoloZenja, poremec¢ajem spavanja te umorom (iscrpljeno$éu), a mogu utjecati na
tj e% ijalno funkcioniranje i ukupnu kvalitetu Zivota.

Epilepsija

Pregabalin Zentiva k.s. se koristi za lijeCenje nekih oblika epilepsije (parcijalnih napadaja sa ili bez
sekundarne generalizacije) u odraslih osoba. Lije¢nik ¢e Vam propisati Pregabalin Zentiva k.s. za
lijeCenje epilepsije kada lijekovi koje ste do sada uzimali bolest ne drze pod kontrolom. Pregabalin
Zentiva k.s. morate uzimati kao dodatak postoje¢im lijekovima. Pregabalin Zentiva k.s. nije
namijenjen za samostalnu primjenu, nego se uvijek mora uzimati u kombinaciji s drugim
antiepileptickim lijekovima.

Generalizirani anksiozni poremecaj

Pregabalin Zentiva k.s. se koristi za lijeCenje generaliziranog anksioznog poremecaja (GAP).
Simptomi GAP-a su dugotrajna prekomjerna tjeskoba i zabrinutost koje je tesko kontrolirati. GAP
moze uzrokovati i nemir ili osje¢aj napetosti ili bezizlaznosti, brzo iscrpljivanje (umaranje), poteskoce
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s koncentracijom ili prisje¢anjem, razdrazljivost, napetost miSic¢a ili poremecaj spavanja. To se
razlikuje od stresa i napetosti u svakodnevnom Zivotu.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pregabalin Zentiva k.s.

Nemojte uzimati Pregabalin Zentiva k.s.

ako ste alergi¢ni na pregabalin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pregabalin Zentiva k.s.

Neki bolesnici koji su uzimali pregabalin prijavili su simptome koji ukazuju na alergijsku
reakciju. Ti simptomi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i grla, kao i proSireni osip koze, Ako
se pojavi neka od tih reakcija, morate se odmabh javiti svom lije¢niku. Q
Tijekom lijeCenja pregabalinom zabiljezeni su ozbiljni kozni osipi, ukljucujuéi Ste

Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu. Prekinite primjenu pregabglié i §dmah
potrazite lije¢ni¢ku pomoc¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih %emm
ozbiljnim koznim reakcijama opisanima u dijelu 4. ﬁ

Lijecenje pregabalinom povezuje se s pojavom omaglice i pospanosti, $f6 a0
slucajnih ozljeda (padova) u starijih bolesnika. Stoga morate biti op
sve moguce ucinke lijeka.

Pregabalin moze uzrokovati zamagljen vid, gubitak vida ili d
mnoge privremene. Morate odmah obavijestiti svog lijecnika a

ovecati broj
se ne naviknete na

ene vida, od kojih su
primijetite bilo kakve

promjene vida

Nekim bolesnicima sa Se¢ernom bolesc¢u koji dobi'&na@ dok uzimaju pregabalin mozda ¢e
trebati promijeniti terapiju lijekovima protiv Secern .

Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javlj &; jer bolesnici s ozljedom ledne
mozdine mozda uzimaju druge lijekove za lij e@imj erice, boli ili gréeva, koji imaju sli¢ne
nuspojave kao pregabalin. Ove nuspojave u biti teze kada se ti lijekovi uzimaju zajedno.

U nekih je bolesnika pri uzimanju prega rijavljeno zatajenje srca; radilo se uglavnom o
starijim bolesnicima s pOStO_]eCIH%bO i ca i krvozilja. Prije uzimanja ovog lijeka
morate obavijestiti svog lije¢ni bolovali od neke bolesti srca.

U nekih je bolesnika pri umm% balina prijavljeno zatajenje bubrega. Ako tijekom
uzimanja lijeka Pregabalm Zentivalk.s. primijetite da manje mokrite, morate o tome obavijestiti
svog lije¢nika jer se pr prlmjene lijeka to moze poboljsati.

Neki bolesnici koji se iepileptickim lijekovima kao §to je pregabahn razmisljali su o
samoozljedivanju ili @ jstvu ili su pokazali samoubilacko ponasanje. Ako Vas u bilo
kojem trenutku ve misli ili ako pokazete takvo ponaSanje, odmah se javite svom
lijecniku.
Kada se balin uzima s drugim lijekovima koji mogu uzrokovati zatvor (kao $to su neke
vrste @ tiv bolova), moguce je da se pojave probavne tegobe (primjerice zatvor,

béd(a araliza crijeva). Obavijestite svog lije¢nika ako imate zatvor, pogotovo ako ste
s gobi.

lkoholu, lijekovima koji se izdaju na recept ili ilegalnim drogama. To moZe znaciti da ste
izlozeni vecem riziku od razvijanja ovisnosti o lijeku Pregabalin Zentiva k.s..
Za vrijeme uzimanja ili nedugo nakon prestanka uzimanja pregabalina prijavljene su konvulzije.
Ako dozivite konvulzije, odmah se javite lije¢niku.
Prijavljeno je smanjenje mozdane funkcije (encefalopatija) u nekih bolesnika koji su uzimali
pregabalin, a bolovali su i od drugih bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ako ste bolovali od neke
ozbiljne bolesti, ukljucujuéi bolesti jetre ili bubrega.
Prijavljeno je otezano disanje. Ako bolujete od poremecaja ziv€anog sustava, poremecaja
disanja, oste¢enja funkcije bubrega ili imate vise od 65 godina, lije¢nik ¢e Vam mozda propisati
drugadiji rezim doziranja. Obratite se svom lije¢niku ako imate problema s otezanim disanjem
ili plitak dah.

91{ anja ovog lijeka obavijestite svog lijecnika ako ste zlouporabili ili bili ovisni o
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Ovisnost

Neke osobe mogu postati ovisne o lijeku Pregabalin Zentiva k.s. (potreba da nastave uzimati lijek).
Mogu iskusiti u¢inke ustezanja nakon $to prestanu uzimati lijek Pregabalin Zentiva k.s. (pogledajte dio
3, ,,Kako uzimati lijek Pregabalin Zentiva k.s.“ i ,,Ako prestanete uzimati lijek Pregabalin Zentiva
k.s.”). Ako se brinete da biste mogli postati ovisni o lijeku Pregabalin Zentiva k.s., vazno je da se
obratite za savjet svom lijecniku.

Ako primijetite bilo koji od sljede¢ih znakova dok uzimate lijek Pregabalin Zentiva k.s., to moze

upucivati na to da ste postali ovisni o lijeku:

o imate potrebu uzimati lijek dulje nego §to je to preporucio lije¢nik koji Vam je propisao lijek,

osjecate potrebu uzeti vise lijeka od preporucene doze,

ne koristite lijek iz razloga zbog kojih Vam je propisan,

viSe puta ste neuspjesno pokusali prestati s primjenom ili kontrolirati Vasu primjenu li%
mati

osjecate se loSe kada prestanete uzimati lijek, a osjecate se bolje ¢cim ponovno pocnete tgi

lijeCenja za Vas i ujedno o tome kada je prikladno prekinuti s primjenom lijeka i izvesti na
siguran naéin.

Djeca i adolescenti @O

lijek. @
Ako ste primijetili bilo koji od ovih znakova, razgovarajte s Vasim lije¢nikom o najbcﬁZ iku

Sigurnost i djelotvornost u djece i adolescenata (mladih od 18 godina) ni novljene te stoga
pregabalin ne treba koristiti u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Pregabalin Zentiva k.s.
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, negd e wzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove. \
Pregabalin Zentiva k.s. i neki drugi lijekovi mogu dje@edni na druge (interakcija). Kada se uzima

s nekim drugim lijekovima koji imaju sedativni g@mak (ukljucujuci opioide), pregabalin moze pojacati
te u¢inke i dovesti do zatajenja disanja, kotfie i Omaglica, pospanost i smanjenje koncentracije
mogu se pojacati ako se pregabalin uzima 7} s lijekovima koji sadrze:

. oksikodon (koristi se protiv bolo N

. lorazepam (koristi se za lij eée%s be)

. alkohol “

Pregabalin Zentiva k.s. moi@ imati s oralnim kontraceptivima.

Pregabalin Zentiva Wnom, pi¢em i alkoholom
Pregabalin Zentivak.s. tvide kapsule mogu se uzimati s hranom ili bez nje.
Preporucuje se @ete alkohol dok uzimate Pregabalin Zentiva k.s.

Trudng¢ @e

Pregabal 1va k.s. se ne smije uzimati tijekom trudnoée ili dojenja, osim ako Vam lije¢nik nije

rek@g drugaéij¢d Primjena pregabalina u prva 3 mjeseca trudnoc¢e moze uzrokovati urodene mane u
nero djeteta koje ¢e biti potrebno lijeciti. U ispitivanju u kojem su pregledani podaci Zena u
nordijskim zemljama koje su uzimale pregabalin tijekom prva 3 mjeseca trudnoce, 6 novorodencadi na
svakih 100 imalo je takve urodene mane, u usporedbi s 4 novorodenceta na svakih 100 rodenih u Zena

koje u ispitivanju nisu bile lijeCene pregabalinom. Prijavljene su abnormalnosti lica (orofacijalni
rascjepi), o€iju, zivéanog sustava (ukljuc¢ujuc¢i mozak), bubrega i spolnih organa.

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju. Ako ste trudni ili dojite, mislite da

biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije
nego uzmete ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Pregabalin moze izazvati omaglicu, pospanost i smanjenu koncentraciju. Ne biste trebali voziti,
rukovati slozenim strojevima ni poduzimati druge potencijalno opasne aktivnosti dok ne utvrdite
utjece li ovaj lijek na Vasu sposobnost da to Cinite.

Pregabalin Zentiva k.s. sadrzi laktozu hidrat
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Pregabalin Zentiva k.s.

ljekarnikom ako niste sigurni. Ne uzimajte vise lijeka nego §to Vam je propisano.
Vas ¢e lijecnik odrediti koja doza je prikladna za Vas.
Pregabalin Zentiva k.s. je namijenjen samo za primjenu kroz usta.

Periferna i centralna neuropatska bol, epilepsija ili generalizirani anksioznaj
Uzmite onoliko tvrdih kapsula koliko Vam je odredio lijecnik.

Doza, koja je prilagodena Vama i Vasoj bolesti, u pravilu ¢e iznositi izme @
dana.
Lijecnik ¢e Vam re¢i da uzmete Pregabalin Zentiva k.s. dva puta ili tgi dan. Ako Pregabalin
Zentiva k.s. uzimate dva puta na dan, uzmite jednu dozu ujutro te je vecer, svakoga dana
otprilike u isto vrijeme. Ako Pregabalin Zentiva k.s. uzimate trigauta na dan, uzmite jednu dozu ujutro,
jednu dozu poslijepodne te jednu navecer, svakoga dana’mpri@isto vrijeme.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom ili Q

g 1 600 mg svakoga

Ako Vam se Cini da je djelovanje lijeka Pregabalin Ze \ ejako ili preslabo, porazgovarajte sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako ste bolesnik u starijoj dobi (iznad 65 dir@gabalin Zentiva k.s. trebate uzimati normalno,

osim ako imate problema s bubrezima. .

Ako imate problema s bubrezima, lij% m moze propisati drugaciji raspored doziranja i/ili dozu.
*

Kapsulu progutajte cijelu s vo#l
Nastavite uzimati Pregabali

iv?k.s. dok Vam lijecnik ne kaze da prestanete.

Ako uzmete vise lije alin Zentiva k.s. nego §to ste trebali

Odmah nazovite svog lijé€nika ili otidite u hitnu sluzbu najbliZze bolnice. Uzmite sa sobom kutiju
Pregabalin Zenfiyalk.s. tvrdih kapsula. Kao posljedica uzimanja previse Pregabalin Zentiva k.s.
kapsula moZeteabi pani, zbunjeni, uznemireni ili nemirni. Prijavljeni su takoder i napadaji i
nesvjeszioa (A@

Ake ste ZN vili uzeti Pregabalin Zentiva k.s.
Vazngyje dé& Pregabalin Zentiva k.s. tvrde kapsule uzimate redovito, svakoga dana u isto vrijeme. Ako

ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije vrijeme za sljede¢u dozu. U tom
sluaju samo nastavite sa sljede¢om dozom kao i obi¢no. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

AKo prestanete uzimati Pregabalin Zentiva K.s.

Nemojte prestati uzimati Pregabalin Zentiva k.s. Ako Zelite prestati uzimati lijek Pregabalin Zentiva
k.s., prvo razgovarajte o tome sa svojim lijecnikom. On ¢e Vam re¢i kako da to napravite. Ako se
lijecenje prekida, to treba uciniti postupno tijekom najmanje tjedan dana.

Morate znati da nakon prekida kratkotrajnog ili dugotrajnog lije¢enja pregabalinom mogu nastupiti
odredene nuspojave, takozvani u€inci ustezanja. Navedeni ucinci ukljucuju poteskoce sa spavanjem,

glavobolju, muc¢ninu, osjec¢aj tjeskobe, proljev, simptome nalik gripi, konvulzije, nervozu, depresiju,
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bol, znojenje i omaglicu. Ti uéinci mogu biti ¢eséi ili ozbiljniji ako ste lijek Pregabalin Zeniva uzimali
dulje vrijeme. Ako primijetite u¢inke ustezanja, trebate se obratiti svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Primijetite li oticanje lica ili jezika, ili se na koZi pojavi crvenilo, mjehuriéi ili ljuStenje, morate
odmah potraZiti savjet lijecnika.

Vrlo ¢este: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba Q
. omaglica, omamljenost, glavobolja @
Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba &

. pojacan tek Q

. ushicenje, smetenost, dezorijentiranost, smanjenje seksualne zelje, raz(

. poremecaj paznje, nespretnost, poremecaj paméenja, gubitak pamce , 1]1’10 drhtanje

(tremor), poteskoce pri govoru, osjecaj trnaca, utrnulost, sedacija, ija, nesanica, umor,
neuobicajeno osjecanje

. zamagljen vid, dvoslike O

. vrtoglavica, poteskoce s ravnotezom, pad

. suha usta, zatvor, povracanje, vjetrovi, proljev, mucmn@en trbuh

. poteskoce s erekcijom

. oticanje tijela, ukljucujuéi udove \

. osjecaj pijanosti, neuobicajen nac¢in hodanja Q

o porast tjelesne tezine
. gréevi u misi¢ima, bol u zglobov1m.a‘ bol@ma, bol u udovima
. grlobolja

Manje Ceste: mogu se javiti u do 1 “ soba
. gubitak teka, gubitak tj elasne niska razina Secera u krvi, visoka razina Secera u krvi

. promijenjena slika o se ir, depresija, uznemirenost, promjene raspolozenja, poteSkoce u
pronalazenju rijeci, ha , neuobicajeni snovi, napadaj panike, apatija, agresija, poviseno
raspoloZenje, slablj t nih sposobnosti, poteSkoce pri razmisljanju, povecanje seksualne
zelje, tegobe sa 0 kcijom ukljuéuju¢i nemoguénost postizanja orgazma, odgodena

ejakulacija

. promjendyida, neuobicajeni pokreti oCiju, promjene vida ukljucujuéi gubitak perifernog vida
(kao da ¢ Kroz cijev), bljeskovi svjetla, trzajni pokreti, smanjeni refleksi, poja¢ana
aktivn aglica pri ustajanju, osjetljivost koze, gubitak osjeta okusa, osjecaj peCenja,

Nose osjeéanje

ne 1 eti pri kretanju, smanjena svijest, gubitak svijesti, nesvjestica, pojacana osjetljivost
nz&
. Wméi, oticanje oc€iju, bol u oku, slabost ociju, suzne oc€i, nadrazenost ociju

. poremecaji src¢anog ritma, ubrzani puls, nizak krvni tlak, visok krvni tlak, promjene otkucaja
srca, zatajenje srca

. navale crvenila, navale vruéine

. otezano disanje, suho¢a nosne sluznice, zacepljen nos

. pojacano stvaranje sline, Zgaravica, utrnulost oko usta

. znojenje, osip, zimica, vrucica

. trzanje miSica, oticanje zglobova, ukoc¢enost misica, bol ukljucujuéi bol u misi¢ima, bol u vratu

. bol u dojkama

. otezano ili bolno mokrenje, inkontinencija

. slabost, zed, stezanje u prsiStu

. promjene u rezultatima pretraga krvi i jetre (poviSene vrijednosti kreatin fosfokinaze u krvi,

poviSene vrijednosti alanin aminotransferaze, poviSene vrijednosti aspartat aminotransferaze,
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smanjen broj krvnih plo¢ica, smanjen broj neutrofila, povecanje kreatinina u krvi, snizene
vrijednosti kalija u krvi)

. preosjetljivost, oticanje lica, svrbez, koprivnjaca, curenje iz nosa, krvarenje iz nosa, kasalj,
hrkanje

. bolne mjesecnice

. hladnoc¢a Saka i stopala

Rijetke: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

. neuobicajen osjet mirisa, nemoguénost fokusiranja slike, promijenjena percepcija dubine,
osjecaj svjetline pri gledanju, gubitak vida

. prosirene zjenice, ukrizene oci

. hladan znoj, stezanje u grlu, oticanje jezika

. upala gusterace

. otezano gutanje Q

. usporeni ili umanjeni pokreti tijela

. poteskoce pri pravilnom pisanju @

. nakupljanje tekucine u trbuhu &

. tekucina u plu¢ima

. konvulzue
. promjene na elektrokardiogramu (EKG-u) koje odgovaraju poreme anog ritma
. oStecenje miSica

. iscjedak iz dojke, neuobicajen rast dojki, rast dojki u mu§kara
. prekid menstrualnog ciklusa
. zatajenje bubrega, smanjen volumen mokrace, zadrzavanj okrace
. smanjen broj bijelih krvnih stanica Q
nje o samoubojstvu

. neprilagodeno ponasanje, samoubilacko ponasanje

. alergijske reakcije koje mogu obuhvacati oteza & Nupalu ociju (keratitis) i ozbiljne koZzne
reakcije koje obiljeZavaju crvenkaste mrlje u rz@ie, u obliku mete ili kruznog oblika, koje
izbijaju na trupu, Cesto s mjehuri¢ima u srgdini, lj tenj e koze, Cirevi u ustima, grlu nosu, na
spolnim organima i o¢ima. Ovim 0z 1ljn%mm osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi
sli¢ni gripi (Stevens-Johnsonov s icna epidermalna nekroliza).

. zutica (zutilo koze i bjelooc¢nica) %

. parkinsonizam, odnosno mmp‘% Parkinsonovoj bolesti; kao $to su tremor, bradikinezija
(smanjena sposobnost krﬁanja) iditet (ukoCenost miSica).

Vrlo rijetke: mogu se javiti a 10 000 osoba
. zatajenje jetre

. hepatitis (upala*.

Nepoznate: uc ost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka
o razvija i nosti o lijeku Pregabalin Zentiva k.s. (“ovisnost o lijeku”).

Morate 7 z& akon prekida kratkotrajnog ili dugotrajnog lijecenja lijekom Pregabalin Zentiva k.s.
st

dredene nuspojave, takozvani ucinci ustezanja (pogledajte dio ,,Ako prestanete
uzw Pregabalin Zentiva k.s.).

Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javljati ¢esSce jer bolesnici s ozljedom ledne mozdine
mozda uzimaju druge lijekove za lijeCenje, primjerice, boli ili gréeva, koji imaju slicne nuspojave kao
pregabalin. Ove nuspojave mogu biti ozbiljnije kada se ti lijekovi uzimaju zajedno.

Sljede¢a nuspojava prijavljena je u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet: otezano disanje, plitak
dah.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pregabalin Zentiva k.s.

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza ,,Rok
valjanosti® ili ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika ka
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa. @

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije Q

Sto Pregabalin Zentiva k.s. sadrZi
- Djelatna tvar je pregabalin. Jedna tvrda kapsula sadrzi 25 mg, 50 @mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg ili 300 mg pregabalina. Q
- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, prethodno geliran kukuruzni s , talk, titanijev

dioksid (E171), Zelatina, $elak, crni Zeljezov oksid @17@

Kapsule od 50 mg sadrze i propilenglikol, jaku ot&pi ijjaka, kalijev hidroksid.

Kapsule od 25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 ag, g 1300 mg sadrze i polietilenglikol.
Kapsule od 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg i @ sadrze i crveni Zeljezov oksid (E172),
zuti zeljezov oksid (E172).

4
Kako Pregabalin Zentiva k.s. izgleda S %kiranja

Tvrda zelatinsk ula duljine priblizno 15,9 mm, sa svjetlosivom
Kapsule od 25 mg | kapicom, svjetlgsivin tijelom i otisnutom oznakom “25”, koja sadrzi gotovo
bijeli prasak.

Kapsule od 50 mg

Tvrd#®zelatinska kapsula duljine priblizno 14,3 mm, sa svjetlosivom
icQ T jetlosivim tijelom i otisnutom oznakom “50”, koja sadrzi gotovo

¥clatinska kapsula duljine priblizno 14,3 mm, s crvenom kapicom,
etlosivim tijelom i otisnutom oznakom “75, koja sadrzi gotovo bijeli

prasak.

Kapsule od 75 m

crvenim tijelom i otisnutom oznakom “100”, koja sadrzi gotovo bijeli

Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 15,9 mm, s crvenom kapicom,
Kapsule oc®n
¢ prasak.

kapicom, svjetlosivim tijelom i otisnutom oznakom “150”, koja sadrzi

Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 18,0 mm, sa svjetlosivom
Kde 150 mg
gotovo bijeli prasak.

Tvrda Zelatinska kapsula duljine priblizno 19,4 mm, s neprozirnom kapicom
Kapsule od 200 mg | boje mesa, neprozirnim tijelom boje mesa i otisnutom oznakom ‘200, koja
sadrzi gotovo bijeli prasak.

Tvrda Zelatinska kapsula duljine priblizno 19,4 mm, s neprozirnom kapicom
Kapsule od 225 mg | boje mesa, svjetlosivim tijelom i otisnutom oznakom “225”, koja sadrzi
gotovo bijeli prasak.

Tvrda zelatinska kapsula duljine priblizno 21,7 mm, s crvenom kapicom,
Kapsule od 300 mg | svjetlosivim tijelom i otisnutom oznakom “300”, koja sadrzi gotovo bijeli
prasak.
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Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg tvrde kapsule zapakirane su u alu/alu (OPA/alu/PVC/alu) blistere kao
primarno pakiranje.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg i 300 mg tvrde kapsule
zapakirane su u PVC/alu blistere kao primarno pakiranje.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg i 50 mg dostupni su u pakiranjima od 14, 21, 56, 84, 98 1 100 tvrdih
kapsula.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg i 300 mg dostupni su u pakiranjima od 14, 56,98 1
100 tvrdih kapsula.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg i 200 mg dostupni su u pakiranjima od 21, 84, 98 1 100 tvrdih kapsula.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Zentiva, k.s. Q
U Kabelovny 130 @

102 37 Prag 10
Ceska Republika

Proizvoda¢ Q
Zentiva, k.s. O

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Ceska Republika O

ili *

%,
S.C. Zentiva, S.A. @

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukurest, cod 2
Rumunjska

Za sve informacije o ovom lijeku obrati‘e S predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien * A Lietuva

Zentiva, k.s. * \ Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 280 86 420 Tel: +370 52152025
PV-Belgium@zentiva.c nO PV-Lithuania@zentiva.com
bbarapus % Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Tem: +359 244% Tél/Tel: +352 208 82330
PV—Bulgari va.com PV-Luxembourg@zentiva.com
Ceska Magyarorszag

Zentiva, Kes. Zentiva Pharma Kft
TM% 241 111 Tel.: +36 1 299 1058
PV-Czech-Republic@zentiva.com PV-Hungary@zentiva.com
Danmark Malta

Zentiva Denmark ApS Zentiva, k.s.

TIf: +45 787 68 400 Tel: +356 2778 0890
PV-Denmark@zentiva.com PV-Malta@zentiva.com
Deutschland Nederland

Zentiva Pharma GmbH Zentiva, k.s.

Tel: +49 (0) 800 53 53 010 Tel: +31 202 253 638
PV-Germany@zentiva.com PV-Netherlands@zentiva.com
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Eesti
Zentiva, k.s.
Tel: +372 52 70308

PV-Estonia@zentiva.com

EXAaoa

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece@zentiva.com

Espaiia

Zentiva, k.s.

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

France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

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

island

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

Italia

Zentiva [talia S.r.1.
Tel: +39-02-38598801
PV-Italy@zentiva.com

Kvnpog

Zentiva, k.s.

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

Latvija

Zentlv

Tel +3 939
V1a zenhtiva.com

)

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal
Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360 @
PV-Portugal@zentiva. CO\Q

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7
PV-Romanial om

Slovenija

Zentiva

Tel:* 00 408

PV- 1a@zentiva.com

ska republika
Zemtiva, a.s.

JS @Tel: +4212 3918 3010
. 6 PV-Slovakia@zentiva.com
\ Suomi/Finland
A Zentiva Denmark ApS
¢ Puh/Tel: +358 942 598 648

PV-Finland@zentiva.com

Sverige

Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822
PV-Sweden@zentiva.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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