I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg kemény kapszula
Lyrica 50 mg kemény kapszula
Lyrica 75 mg kemény kapszula
Lyrica 100 mg kemény kapszula
Lyrica 150 mg kemény kapszula
Lyrica 200 mg kemény kapszula
Lyrica 225 mg kemény kapszula
Lyrica 300 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Lyrica 25 mg kemény kapszula
25 mg pregabalint tartalmaz kemeny kapszulankeént.

Lyrica 50 mg kemény kapszula
50 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 75 mg kemény kapszula
75 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 100 mg kemeény kapszula
100 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 150 mg kemeény kapszula
150 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 200 mg kemény kapszula
200 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 225 mg kemény kapszula
225 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 300 mg kemény kapszula
300 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

Ismert hatast segédanyagok

Lyrica 25 mg kemény kapszula
35 mg lakt6z-monohidréatot tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 50 mg kemény kapszula
70 mg laktoz-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.

Lyrica 75 mg kemény kapszula
8,25 mg laktdz-monohidréatot tartalmaz kemeny kapszulanként.

Lyrica 100 mg kemény kapszula
11 mg laktéz-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankent.

Lyrica 150 mg kemény kapszula
16,50 mg lakt6z-monohidréatot tartalmaz kemeny kapszulankent.

Lyrica 200 mg kemény kapszula
22 mg laktoz-monohidréatot tartalmaz kemény kapszulanként.




Lyrica 225 mg kemény kapszula
24,75 mg laktéz-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

Lyrica 300 mg kemény kapszula
33 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula

Lyrica 25 mg kemény kapszula
Fehér szind, a fels6 részén ,,VTRS”, az also részén ,,PGN 25 fekete tintaval jelolt felirat talalhato.

Lyrica 50 mg kemény kapszula
Fehér szint, a fels6 részén ,,VTRS”, az also részén ,,PGN 507 fekete tintaval jeldlt felirat talalhatd. Az
also részén egy fekete csikkal is meg van jeldlve.

Lyrica 75 mg kemény kapszula
Fehér és narancssarga szind, a felso részén ,,VTRS”, az alsé részén ,,PGN 75” fekete tintaval jelolt
felirat talalhato.

Lyrica 100 mg kemény kapszula
Narancssarga szintl, a felso részén ,,VTRS”, az also részén ,,PGN 100" fekete tintaval jelolt felirat
talalhatd.

Lyrica 150 mg kemény kapszula
Fehér szind, a fels6 részén ,,VTRS”, az als6 részén ,,PGN 1507 fekete tintaval jelolt felirat talalhato.

Lyrica 200 mg kemény kapszula
Halvany narancssarga szinti, a felso részén ,,VTRS”, az als6 részén ,,PGN 200 fekete tintaval jelolt
felirat talalhato.

Lyrica 225 mg kemény kapszula
Fehér és halvany narancssarga szini, a fels6 részén ,,VTRS”, az alsé részén ,,PGN 225” fekete tintaval
jelolt felirat talalhato.

Lyrica 300 mg kemény kapszula
Fehér és narancssarga szint, a felso részén ,,VTRS”, az alsé részén ,,PGN 300 fekete tintaval jelolt
felirat talalhato.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Neuropatias fajdalom
A Lyrica periférias és centralis neuropatias fajdalom kezelésére javallott felndtteknek.

Epilepszia
A Lyrica szekunder generalizacioval, vagy anélkiil fellép6 parcialis rohamok adjuvans kezelésére
javallott felnotteknek.



Generalizalt szorongés
A Lyrica generalizalt szorongés (Generalised Anxiety Disorder — GAD) kezelésére javallott
feln6tteknek.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés
A terapias tartomany 150-600 mg naponta, amelyet két vagy harom adagra elosztva kell bevenni.

Neuropatiés fajdalom

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenkent valtozo hatés és
tolerabilitas fuggvényében a napi adag 3-7 nap malva 300 mg-ra emelhet6, és amennyiben sziikség
van ra, Ujabb 7 nap mulva a napi adag maximum 600 mg-ig tovabb emelhetd.

Epilepszia

A pregabalin kezd adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyenenként valtozo hatas és
tolerabilitas fliggvényében a napi adag egy hét malva 300 mg-ra emelhetd. Ujabb egy hét mulva a napi
adag maximum 600 mg-ig emelhetd.

Generalizalt szorongas
A dozistartomany 150-600 mg naponta, két vagy harom adagra elosztva. A kezelés szilkségességét
rendszeresen ujra kell értékelni.

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta. Az egyénenként valtozo hatas és tolerabilitas
fliggvényében a napi adag egy hét mulva 300 mg-ra emelhetd. Egy tjabb hét elteltével a napi adag 450
mg-ra emelheté. A 600 mg-0s maximalis napi adag tovabbi egy hét mulva érhet6 el.

A pregabalin-kezelés felfliggesztése
A jelenlegi klinikai gyakorlat szerint, ha a pregabalin-kezelest fel kell fliggeszteni, akkor a javallattol
fuggetlenil, fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell elvonni a gyogyszert (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Vesekarosodas

A pregabalin a vérkeringésbdl elsdsorban renalis exkrécioval iiriil valtozatlan formaban. Mivel a
pregabalin-clearance egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-szel (lasd 5.2 pont), besziikiilt
vesefunkcidju betegeknél az adag csokkentésének mértékeét a kreatinin-clearance fliggvényében (CLx),
egyénre szabva kell meghatarozni, az 1. tdblazatnak megfelelden, amelyet az alabbi képlet
segitségével allapitottak meg:

1,23 x [140 — életkor (évek)] x testtomeg (kg)

CL 1 =
i (ml/perc) szérum kreatinin (umol /1)

(x 0,85 nébetegek esetén)

A pregabalint a plazmabol hemodializissel hatékonyan el lehet tavolitani (4 6ra alatt a gyogyszer 50%-
at). Hemodializalt betegekben a napi pregabalin adagot a vesefunkci6 alapjan kell beéllitani. A napi
adagon feliil egy kiegészit6 adagot kell bevenni kozvetlenll mindegyik 4 6ras hemodializis kezelés
utan (lasd 1. tablazat).



1. tdblazat. A pregabalin adag mddositasa a vesefunkcié alapjan

Kreatinin-clearance (ClLi) Pregabalin teljes napi dozis * Adagolasi rend
(ml/perc)

Kezd6 adag Maximalis adag

(mg/nap) (mg/nap)
> 60 150 600 BID vagy TID
>30-<60 75 300 BID vagy TID
>15-<30 25-50 150 Naponta egyszer vagy BID
<15 25 75 Naponta egyszer
Kiegészité adag hemodializis utan (mg)

| 25 | 100 Egy adagban*

TID: napiharom adagban

BID: napi két adaghan

* A teljesnapidozist (mg/nap) az adagolasirendnek megfelelden kell felosztani, hogy megkapjuk a mg/adag
értékeket.

* A kiegészité adag, egy tovabbiadagot jelent.

Méjkéarosodés
Majkarosodasban szenvedd betegek kezelésekor nem sziikséges az adag modositasa (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

A Lyrica biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek és 12-17 éves koru
serdiilok esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2
pontokban talalhatd, de az adagolasra vonatkoz6an nem adhaté ajanlas.

Iddsek
1d6s betegek esetében sziikség lehet a pregabalin adagok csokkentésére, amennyiben a beteg csokkent
vesefunkcioval rendelkezik (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja
A Lyrica étkezés kdzben vagy attél fiiggetleniil is beveheto.
A Lyrica csak szajon at alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Diabéteszes betegek

A jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfelelden, az olyan diabéteszes betegek esetében akiknél a
pregabalin-kezelés soran sulygyarapodas jelentkezik, szlikség lehet a hypoglykaemias gyogyszer
adagolasanak modositasara.

Tulérzékenyséqgi reakciok

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran tilérzékenységi reakciokrol szamoltak be, koztuk
angiooedemas esetekrél. A pregabalin-kezelést azonnal meg kell szakitani, ha megjelennek az
angiooedema tlnetei, mint az arc-, a szajkoriili vagy fels6 1égati duzzanat.

Bort érint0, sulyos mellékhatasok (SCARS)

Bért érintd, salyos mellékhatasokat (SCARs), koztiik Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és toxicus
epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek ritka eléforduléssal a pregabalin alkalmazédsaval
kapcsolatban, amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek. A gyogyszer




rendelésekor tajékoztatni kell a betegeket a stlyos borreakciok jeleirol és tiineteirdl, és ezek
kialakulasat szorosan monitorozni kell. Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utalo jeleket vagy
tlineteket észlelnek, a pregabalin-kezelést azonnal le kell allitani, és (sziikség esetén) mérlegelni kell
masik terdpids lehetOség alkalmazasat

Szédiilés, aluszékonysag, eszméletvesztés, zavartsag és mentalis karosodas

A pregabalin-kezelés szédiléssel és aluszékonyséaggal jarhat, amely a véletlen sériilések (elesés)
gyakoribb el6fordulasahoz vezethet az idosek korében. A forgalomba hozatalt kdvetéen
eszméletvesztést, zavartsagot és mentalis karosodast jelentettek még. Ezért a betegeket tajékoztatni
kell arrdl, hogy legyenek dvatosak mindaddig, amig meg nem ismerik a gyogyszer lehetséges hatasait.

A latassal Osszefliged hatasok

Kontrollos vizsgalatokban a placebéval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hényada szamolt be homalyos latasrol, mely az esetek tobbségében az adagolas folytatasakor
megsziint. A klinikai vizsgalatokban, ahol szemészeti vizsgalatot is végeztek, a lataselesség
csokkenésének és a latotér eltérésének az eldfordulasi gyakorisaga a pregabalinnal kezelt betegeknél
magasabb volt, mint a placebdval kezelteknél. A szemfenéki elvaltozasok incidenciaja nagyobb volt a
placebdval kezelt betegeknél (lasd 5.1 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran latassal osszefliggd mellékhatasokrol, koztiik
latasvesztésrol, homalyos latasrol vagy a latasélesség egyéb valtozasairol is beszamoltak, melyek a
legtobb esetben atmenetiek voltak. A pregabalin elhagyasa ezeknek a szemeszeti tlineteknek a
megsziinését vagy a javulasat eredményezheti.

Veseelégtelenség
Veseelégtelenség eseteit jelentették, és néhany esetben a pregabalin alkalmazasanak befejezése utan
ezek a mellékhatasok reverzibilisnek bizonyultak.

Egyidejiileg adott antiepileptikus gydgyszerek elvondsa

Nem all rendelkezésre elegendo adat az egyidejlileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvonasarol,
amikor a pregabalin kiegészito adagolasaval sikeriilt a rohamokat megfékezni és a pregabalin
monoterapia elérese a cél.

Pangasos szivelégtelenség

A forgalomba hozatalt kdvetden néhany pregabalint szedd betegnél pangasos szivelégtelenséget
jelentettek. Ezek a reakciok leginkabb idos, kardiovaszkularisan veszélyeztetett betegnél a neuropatias
fajdalom javallatban alkalmazott pregabalin-kezelés folyaman lathatok. A pregabalint 6vatosan kell
alkalmazni ezeknél a betegeknél. A pregabalin alkalmazéasanak felfliggesztésével a reakciok
megsziinhetnek.

Gerincveldsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése
Gerincvel6sériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri mellékhatasok és kilondsen az aluszékonysag
eléfordulasi gyakorisdga megnétt. Ez a tiinetek kezeléséhez sziikséges egyidejlileg alkalmazott
gyogyszerek (pl. izomrelaxansok) additiv hatasanak is tulajdonithato. A pregabalin ebben az
allapotban torténd felirasakor ezt figyelembe kell venni.

Légzésdepresszio

Stlyos légzésdepressziorol szamoltak be a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban. Az idések, illetve
azon betegek esetén, akik karosodott 1égzési funkcioval, 1égzdszervi vagy neurologiai betegségekkel,
vesekarosodassal élnek vagy egyidejiileg kdzponti idegrendszeri depresszansokat alkalmaznak,
nagyobb lehet a kockazata annak, hogy ezt a stilyos mellékhatast tapasztaljak. Ezen betegeknél
sziikség lehet az adag modositasara (lasd 4.2 pont).

Ongyilkossagi gondolatok és magatartas
Ongyilkossagi gondolatokrol és magatartasrol szamoltak be kiilonbozé indikaciokban antiepileptikus
gyogyszerekkel kezelt betegeknél. Az antiepileptikumokkal végzett, randomizalt, placebokontrollos




vizsgalatok egyesitett adatainak meta-analizise szintén kimutatta az 6ngyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartas kis mértékben megndvekedett kockazatat. Ezen kockazat mechanizmusa nem
ismert. A forgalomba hozatalt kdvetGen a pregabalinnal kezelt betegeknél ongyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartas eseteit észlelték (lasd 4.8 pont). Egy onkontrollos elrendezésti epidemiologiai
vizsgalat (a kezelési id6szakok ¢és kezelés nélkiili id6szakok egyénenkenti 6sszehasonlitasa) alapjan a
pregabalinnal kezelt betegeknél megemelkedett az 6ngyilkossagi magatartas megjelenésének és az
ongyilkossag altali halalozésnak a kockazata.

A betegeknek (és a betegek gondozoinak) tanacsolni kell, hogy forduljanak orvoshoz, ha
ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos magatartas jelei mutatkoznak. A betegeket meg kell figyelni
az 6ngyilkosséagi gondolatok és 6ngyilkos magatartas megjelenésének tekintetében, és a megfeleld
kezelést kell fontoldra venni. Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas megjelenése esetén
meg kell fontolni a pregabalin-kezelés felfliggesztését.

A tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miukodése

A forgalomba hozatalt kovetden a tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent mitkddésével Osszefliggd
eseményeket (pl. bélelzarddas, paralyticus ileus, székrekedés) jelentettek a pregabalin olyan
gyogyszerekkel torténd egylittes alkalmazasakor, melyek székrekedést okozhatnak, mint példaul az
opioid analgetikumok. A pregabalin és az opioidok kombinacidban torténd alkalmazasakor, a
székrekedést megeldzo intézkedések megfontolhatok (kiilondsen nobetegeknél és idéseknél).

Egyuttes alkalmazas opioidokkal

Kello koriiltekintés javasolt pregabalin és opioid egyiittes felirasakor a kozponti idegrendszeri
depresszio kockéazata miatt (lasd 4.5 pont). Egy opioidfelhasznaldk kdrében végzett eset-kontroll
vizsgalatban az opioidokkal egyidejiileg pregabalint kapo betegeknél fokozddott az opioidokhoz
kapcsolodd halélozés kockézata az 6nmagaban opioidokat alkalmazoknal tapasztaltakhoz képest
(korrigalt esélyhanyados [adjusted odds ratio, aOR]: 1,68 [95%-o0s CI: 1,19-2,36]). Ezt a fokozott
kockéazatot a pregabalin alacsony dozisainal (< 300 mg, aOR: 1,52 [95%-0s Cl: 1,04-2,22]) figyelték
meg, s a kockazat a pregabalin nagy dozisainal (> 300 mg, aOR: 2,51 [95%-o0s Cl: 1,24-5,06])
emelkedd tendenciat mutatott.

Visszaélés, abluizus potencial vagy fliggdség

A pregabalin gyogyszerfiiggdséget okozhat, ami terapias dozisoknal is eléfordulhat. Abuzus és
visszaélés eseteit jelentették. Nagyobb a pregabalinnal valo visszaélés, az ablizus €s a fiiggdség
kockazata azon betegeknél, akik anamnéziseben gyogyszerrel valo visszaélés szerepel, és az ilyen
betegeknél a pregabalint elévigyazatossaggal kell alkalmazni. A pregabalin felirasa elott gondosan fel
kell mérni a visszaélés, abuzus és fliggdség kockazatat a betegnél.

A pregabalinnal kezelt betegeknél monitorozni kell a pregabalinnal valé visszaélés, az abuzus és a
fliggdség jeleit és tiineteit, mint példaul a tolerancia kialakulasat, a dozisnovelést és a gyogyszerkeresd
magatartast.

Elvonaési tiinetek

Elvonasi tiineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszl tavu pregabalin-kezelés felfliggesztéset
kovetéen. A kovetkezo tiineteket emlitették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, idegesség, depresszid, 6ngyilkossagi gondolatok, fajdalom, convulsio,
hyperhidrosis és szédiilés. A pregabalin alkalmazéasanak leallitasat kovetden az elvonasi tiinetek
megjelenése gyogyszerfiiggdségre utalhat (lasd 4.8 pont). Errdl a beteget a terapia megkezdésekor
tajékoztatni kell. Ha le kell allitani a pregabalin-kezelést, javasolt azt legalabb 1 hét alatt, fokozatosan
megtenni, fuggetlendl a javallattol (lasd 4.2 pont).

A pregabalin alkalmazasa soran vagy roviddel a pregabalin felfiiggesztését kovetéen convulsiok
jelentkezhetnek, beleértve a status epilepticust és a generalizalt tonusos-klonusos rohamokat.

A hosszl tavu pregabalin-kezelés felfiiggesztésével kapcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az
elvonasi tiinetek eldfordulési gyakorisaga és sulyossaga dozisfiiggo lehet.



Encephalopathia
Encephalopathia eseteit jelentették, foleg olyan alapbetegségben szenvedo betegeknél, amely
encephalopathiat valthat ki.

Fogamzoképes nok/fogamzasgatlas

A Lyrica alkalmazésa a terhesség els6 trimeszterében sulyos sziiletési rendellenességeket okozhat a
sziiletend6 gyermekben. A pregabalint kizardlag abban az esetben szabad alkalmazni a terhesség alatt,
ha az anyara gyakorolt elony egyértelmiien meghaladja a magzatot érintd lehetséges kockazatot. A
fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt (lasd
4.6 pont).

Laktozintolerancia

A Lyrica kemény kapszula lakt6z-monohidratot tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes
galaktozintolerancidban, Lapp laktaz-hianyban vagy glikoz-galakt6z malabszorpcioban a készitmény
nem szedheto.

Natriumtartalom

A Lyrica kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kemény kapszulanként. Az alacsony
natriumtartalmu étrendet koveto betegeket tajékoztatni lehet arrdl, hogy ez a gyogyszer gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlcsonhatasok es egyéb interakciok

Mivel a pregabalin nagyrészt valtozatlan formaban a vizeletben vélasztodik ki és emberben csak
elenyész6 része metabolizalodik (egy adag kevesebb, mint 2%-a mutathat6 ki metabolitok forméajaban
a vizeletbdl), in vitro nem gatolja mas gyogyszerek metabolizmusat és nem kotodik
plazmafehérjékhez, nem valdszinii, hogy a pregabalin farmakokinetikai interakciokat okozna vagy
ilyen interakcioknak lenne targya.

In vivo vizsgalatok és populacids farmakokinetikai elemzés

Ennek megfeleléen in vivo vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelent6s farmakokinetikai
interakciokat pregabalin és fenitoin, karbamazepin, valproinsav, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxikodon vagy etanol koz6tt. A populécids farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az oralis
antidiabetikumok, a diuretikumok, az inzulin, a fenobarbital, a tiagabin és a topiramat nem
befolyasoltak klinikai szempontbdl szignifikansan a pregabalin clearance-ét.

Orélis fogamzasgatlok, noretiszteron és/vagy etinil-osztradiol
A pregabalin és noretiszteron és/vagy etinil-6sztradiol tartalmu oralis fogamzasgatlok egyidejii adasa
egyik szer egyensulyi farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerkészitmények
A pregabalin potenciélhatja az alkohol és a lorazepam hatésat.

A forgalomba hozatalt kvetden pregabalint és opioidokat és/vagy egyéb kozponti idegrendszeri
depresszansokat szedé betegeknél 16gzési elégtelenséget, komat és halalt jelentettek. Ugy tiinik, hogy
az oxikodon és a pregabalin hatasa 6sszeadddik a kognitiv- és a durva motoros funkcidk
csokkentésében.

Interakciok idéseknél
1d6s onkéntesekben nem végeztek specifikus farmakodinamikai interakcios vizsgalatokat. Interakcios
vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdoképes nok/fogamzasgatlas
A fogamzoképes noknek hatékony fogamzasgatldo modszert kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt
(lasd 4.4 pont).




Terhesség
Az allatokkkal végzett vizsgalatok reprodukciés toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Kimutattak, hogy a pregabalin patkdnyokban atjut a placentan (lasd 5.2 pont). A pregabalin atjuthat az
emberi placentan is.

Sulyos velesziiletett fejlodési rendellenességek

Egy tobb mint 2700, az els6 trimeszter soran pregabalinnak kitett terhességet vizsgald skandinav
megfigyeléses vizsgalat adatai alapjan a pregabalinnak kitett gyermekgydgyaszati populacioban (€16
vagy halvasziiletett) magasabb volt a stlyos velesziiletett rendellenességek (major congenital
malformations, MCM) el6fordulasa, mint a nem kitett populacidban (5,9% vs. 4,1%).

Az elso trimeszterben pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacioban az MCM kockazata
valamivel magasabb volt a nem kitett populaciéhoz képest (korrigalt prevalenciaarany és 95%-0s
konfidenciaintervallum: 1,14 [0,96-1,35]), valamint a lamotriginnek (1,29 [1,01-1,65]) vagy
duloxetinnek (1,39 [1,07-1,82]) kitett populacidhoz képest is.

A specifikus fejlodési rendellenességekre vonatkozé elemzések nagyobb kockazatot mutattak ki az
idegrendszert, a szemet, az orofacialis hasadékokat, a hugyutakat, valamint a nemi szerveket érintd
fejlodési rendellenességek tekintetében, a szamok azonban alacsonyak voltak, a becslések pedig
pontatlanok.

A Lyrica-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség
van (ha az anyara nézve a varhatd elény nagyobb, mint a magzatra vonatkozo esetleges kockazat).

Szoptatas

A pregabalin kivalasztodik az emberi anyatejbe (lasd 5.2 pont). A pregabalin hatasa(i) az Gjszulott
gyermekre/csecsemdre nem ismertek. A pregabalin alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
flggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést - figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia eldnyét a ndre nézve.

Termékenység

Nincsenek klinikai adatok a pregabalin n6i termékenységre kifejtett hatasaira vonatkozoan.

A pregabalin spermiumok motilitdsara gyakorolt hatasat értékeld klinikai vizsgalatban a pregabalint
egészséges férfi onkénteseknél 600 mg/nap doézisban alkalmaztak. Harom hénapos kezelés utan nem
volt a spermiumok motilitasara gyakorolt hatas.

Egy néstény patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat nem kivanatos reproduktiv hatdsokat mutatott.
Him patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatok a termékenységre és a fejlodésre kifejtett nem
kivanatos hatasokat mutattak. Ezen adatok klinikai jelent6sége nem ismert (lasd 5.3 pont).

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szlikséges képességeket. A Lyrica szédilést és aluszékonysagot okozhat, ezért
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket
tajékoztatni kell, hogy addig, amig nem ismerik, hogy a gyogyszer befolyasolja-e ezen képességeiket,
ne vezessenek, ne kezeljenek dsszetett gépeket, illetve ne végezzenek mas, potencialisan veszélyes
tevékenysegeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatéasok
A pregabalin klinikai programjaban tébb mint 8900 beteg kapott pregabalint, kdzullk tébb mint 5600-

an vettek részt kettds vak, placebokontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a
szédiilés és az aluszékonysag volt. A mellékhatasok altalaban enyhek, illetve kdzepes fokuak voltak.



Az 6sszes kontrollos vizsgalatban a pregabalint szed6 betegek 12%-anal fliggesztették fel a kezelést
mellékhatasok kovetkeztében, mig ez az arany 5% volt a placebot szedo betegek esetében. A kezelés
felfiiggesztését eredményez6 leggyakoribb mellékhatas a pregabalint szedd betegcsoportokban a
szédiilés és az aluszékonysag volt.

A 2. tablazatban van felsorolva az 0sszes mellékhatas szervrendszerenként és el6fordulasi gyakorisag
szerint (nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka
(>10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg), amely a placebéhoz képest nagyobb gyakorisaggal és tébb, mint egy
betegben fordult eld. Az egyes gyakorisagi kategéridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag
szerint kertilnek megadasra.

A felsorolt mellékhatasok az alapbetegséggel és/vagy az egyidejiileg szedett gyogyszerekkel is
osszefliggésben lehetnek.

Gerincveldsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altaldban
veve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri nemkivanatos események és killénosen az

aluszékonysag eléfordulasi gyakorisaga megnott (lasd 4.4 pont).

Az alabbi tablazatban a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatbol szarmazo tovabbi hatasok dolt
betivel vannak feltiintetve.

2. tblazat. A pregabalin gyogyszer okozta mellékhatasai

Szervrendszer Gydgyszer okozta mellékhatasok

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Gyakori Nasopharyngitis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Neutropenia

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori Tulérzékenyseg

Ritka Angiooedema, allergias reakcid

Anyagcsere- es taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori Megndvekedett étvagy

Nem gyakori Anorexia, hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek

Gyakori Eufdrikus hangulat, zavartsag, ingerlékenyseg, dezorientacio,
insomnia, csokkent libido

Nem gyakori Hallucinacid, panikroham, nyugtalansag, agitacid, depresszio,

depressziv hangulat, emelkedett hangulat, agresszio, hangulati
hulldmzasok, deperszonalizacio, szotalalasi nehézség, koros almok,
megndvekedett libidd, anorgasmia, apatia

Ritka Gatlasok felszabadulésa, 6ngyilkos magatartés, ongyilkossagi
gondolatok
Nem ismert Gyogyszerfiiggoség
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Szervrendszer Gyobgyszer okozta mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédiilés, aluszékonysag, fejfajas

Gyakori Ataxia, koordinacios zavar, tremor, dysarthria, amnézia,
memoriakarosodas, figyelemzavar, paraesthesia, hypaesthesia,
szedacio, egyensulyzavar, letargia

Nem gyakori Syncope, stupor, myoclonus, eszméletvesztés, pszichomotoros
hiperaktivitas, dyskinesia, posturalis szédulés, intencios tremor,
nystagmus, kognitiv zavar, mentélis kdrosodéas, beszédzavar,
hyporeflexia, hyperaesthesia, ég0 érzés, izérzés hianya, rossz

kozérzet
Ritka Convulsidk, parosmia, hypokinesia, dysgraphia, parkinsonizmus
Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Gyakori Homalyos latas, diplopia
Nem gyakori Periférias latas elvesztése, lataszavar, szemduzzanat, latotérkieses,

csokkent latasélesség, szemfajdalom, asthenopia, szikralatas, szaraz
szem, fokozott kdnnyezés, szemirritacio

Ritka Latasvesztés, keratitis, oscillopsia, térlatas-érzékelés megvaltozasa,
mydriasis, strabismus, szemkaprazas
A ful és az egyensuly-érzékel6 szerv betegségei és tiinetei

Gyakori Vertigo

Nem gyakori Hyperacusis

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nem gyakori Tachycardia, I. foku atrioventricularis blokk, sinus bradycardia,
pangésos szivelégtelenség

Ritka QT-tavolsag megnyulésa, sinus tachycardia, sinus arrhythmia

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori Hypotonia, hypertonia, héhullamok, kipirulas, hideg végtagok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Dyspnoe, orrvérzés, kohogeés, orrdugulas, rhinitis, horkolas,
orrszarazszag

Ritka Tiidéodéma, torokszoritas-érzés

Nem ismert Leégzésdepresszio

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Héanyas, hanyinger, székrekedés, hasmenés, flatulentia, haspuffadas,
széjszérazsag

Nem gyakori Gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott nyalelvalasztas, oralis
hypaesthesia

Ritka Ascites, pancreatitis, nyelvduzzanat, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve tinetek

Nem gyakori Megemelkedett majenzimszintek™

Ritka Sérgasag

Nagyon ritka Majelégtelenseq, hepatitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Papulas kiltés, urticaria, hyperhidrosis, viszketés

Ritka Stevens—Johnson-szindroma, hideg veritékezés

Nem ismert
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Szervrendszer Gyobgyszer okozta mellékhatasok
A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori Izomgorecs, izuleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma, nyaki
izomgorcs

Nem gyakori iziileti duzzanat, myalgia, izomrangas, nyakfajdalom, izommerevség

Ritka Rhabdomyolysis

Vese- és hagyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Vizelet inkontinencia, dysuria

Ritka Veseelégtelenség, oliguria, vizeletretencio

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori Erectilis dysfunctio

Nem gyakori Szexualis zavar, késéi ejakulacid, dysmenorrhoea, emléfajdalom

Ritka Amenorrhoea, emlévaladékozas, az emlé megnagyobbodasa,

gynecomastia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori Periférias 6déma, 6déma, rendellenes testtartas, elesés, részegség
érzése, szokatlansag érzése, faradtsag
Nem gyakori Generalizélt 6déma, arcodéma, mellkasi szorit6 érzés, fajdalom, 14z,

szomijusag, hidegrazas, asthenia

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori Testtémeg-ndvekedés

Nem gyakori A vérben a kreatinin-foszfokinaz szintjének emelkedése, emelkedett
vércukorszint, thrombocytaszdm-csokkenés, a vér emelkedett
kreatininszintje, vér kaliumszintjének csokkenése,
testtomegcsokkenés

Ritka Fehérveérsejtszam-csokkenés

*Emelkedettglutaméat-piruvat-transzamindzszint (GPT) és emelkedett glutamat-oxalacetat-transzaminazszint
(GOT).

Elvonasi tiineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszltavi pregabalin-kezelés felfliggesztését
kovetden. A kdovetkezo tiineteket jelentették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, convulsiok, idegesség, depresszio, 6ngyilkossagi gondolatok, fajdalom,
hyperhidrosis és szédiilés. Ezek a tlinetek gyogyszerfiiggdségre utalhatnak. Errdl a beteget a terapia
megkezdésekor tajékoztatni kell. A hosszu tdvl pregabalin-kezelés felfliggesztésével kapcsolatosan az
adatok arra utalnak, hogy az elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és stlyossaga dozisfiiggd lehet
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Ot, mésodlagos generalizacioval jaré vagy anélkiili parcialis rohamokban szenvedd beteggel végzett
gyermekgyogyaszati vizsgalat (4 és 16 éves kor kozotti betegekkel végzett 12 hetes hatasossagi és
biztonsagossagi vizsgéalat, n = 295; 1 hdnapos és 4 évesnel fiatalabb kor kozotti betegekkel végzett 14
napos hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalat, n = 175; farmakokinetikai és toleralhatdsagi vizsgalat,
n = 65 és két 1 éves nyilt, kdvetéses biztonsagossagi vizsgalat, n = 54 és n = 431) megfigyelései
alapjan a pregabalin biztonsagossagi profilja hasonlé volt a felnétt epilepszias betegek korében végzett
vizsgalatok soran megfigyelthez. A pregabalin-kezeléssel végzett 12 hetes vizsgalatban leggyakrabban
megfigyelt nemkivéanatos események az aluszékonysag, laz, felsé 1éguti fertézés, megndvekedett
étvagy, teststlygyarapodas és nasopharyngitis voltak. A pregabalin kezeléssel végzett 14 napos
vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a somnolentia, a fels6 1éguti fert6zés
és a laz voltak (lasd 4.2, 5.1 és 5.2 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentese

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyodgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolés

A forgalomba hozatalt kovetden a pregabalin tuladagolasa esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas
az aluszékonysag, zavart allapot, agitacio, nyugtalansag volt. Gércsrohamokrol is beszamoltak.

Ritkan koémas esetekrdl szamoltak be.

A pregabalin tuladagolasa esetén altalanos tamogat6 kezelésre van sziikség illetve sziikség szerint
hemodializisre is sor keriilhet (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: analgetikumok, egyéeb fajdalom- és lazcsillapitok, ATC kod: NO2BF02

A hatbanyag, a pregabalin egy gamma-aminovajsav analog [(S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoinsav].
Hatasmechanizmus

A pregabalin a kdzponti idegrendszerben a fesziiltségfiiggd kalcium csatornak egyik jarulékos
alegységéhez kotodik (o2-d fehérjéhez).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Neuropétias fajdalom

Diabéteszes neuropatiaban, posztherpeszes neuralgiaban és gerincveldsériilésben végzett klinikai
vizsgalatok a pregabalin hatékonysagat igazoltak. A neuropatias fajdalom mas tipusaiban
hatékonysagot nem vizsgéaltak.

A pregabalint 10 kontrollos klinikai vizsgalatban mintegy 13 heten at vizsgaltak napi ketszeri
adagoléssal és mintegy 8 héten at, napi haromszori adagoléssal. Osszességében a napi kétszeri és
haromszori adagolasi méd biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonlé volt.

A mintegy 12 hétig tartd, periférias és centralis neuropatias fajdalom indikacioban végzett klinikai
vizsgalatok soran, a fajdalom csokkenését tapasztaltak mar a kezelés els6 hetében és végig a kezelés
alatt.

A periférias neuropatias fajdalom indikacioban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 35%-a, illetve a placebdval kezelt betegek 18%-a szamolt be a fajdalom
index 50%-o0s javulasardl. Azon betegek kozil, akik nem tapasztaltak aluszékonységot ilyen javulast a
pregabalinnal kezelt betegek 33%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek 18%-anal figyeltek meg.
Azon betegek esetén, akik aluszékonysagot tapasztaltak, a valaszarany a pregabalint szed6knél 48%-
os, a placebot szedoknél 16%-0s volt.

A centrdlis neuropatias fajdalom indikacioban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a

pregabalinnal kezelt betegek 22%-a, illetve a placeboval kezelt betegek 7%-a szamolt be a fajdalom-
index 50%-o0s javulasarol.
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Epilepszia

Kiegészito kezelés

A pregabalint 3 kontrollos klinikai vizsgalatban 12 héten at vizsgaltak napi kétszeri adagolassal vagy
napi haromszori adagolas mellett. Osszességében a napi kétszeri és haromszori adagolasi mod
biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonl6 volt.

A rohamgyakorisag csokkenését a kezelés elsd hetében észlelték.

Gyermekek és serdiil6k

A pregabalin hatdsossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb és serdiildkort
gyermekgyogyaszati betegek epilepszidjanak adjuvans kezelésére nem igazoltak. Egy
farmakokinetikai és toleralhatdsagi vizsgalatban, amelybe 3 hdnapostol 16 éves korig vontak be
parcialis rohamokban szenved6 betegeket (n = 65), a megfigyelt nemkivanatos események hasonloak
voltak a felnéttek korében észleltekhez. Egy 12 hetes, placebokontrollos 4 és 16 éves kor kozotti
gyermekek (n = 295) bevonasaval végzett, és egy 14 napos placebokontrollos 1 honapos és 4 évesnél
fiatalabb kor kozotti gyermekek (n = 175) bevonasaval végzett, a parcialis rohamok kezelésére
kiegészito terapiaként alkalmazott pregabalin hatdsossaganak és biztonsagossaganak felmérésére
szolgalo vizsgalat eredményei, valamint két, 3 hdnapos és 16 éves kor kozotti epilepszids
gyermekgyogyaszati betegekkel (sorrendben n = 54 és n = 431) végzett 1 éves, nyilt biztonsagossagi
vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy mellékhatasként gyakrabban figyeltek meg lazat és felso
l1éguti fert6zéseket, mint a felndtt epilepszias betegekkel végzett vizsgalatokban (l1asd 4.2, 4.8 és

5.2 pont).

A 12 hetes placebokontrollos vizsgalatban a (4 és 16 éves kor kozotti) gyermekgydgyaszati betegek
2,5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 150 mg/nap) ddzisban pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb

600 mg/nap) ddzisban pregabalint vagy placebot kaptak. Azoknak a szazalékos arénya, akiknél a
kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal csokkent a parcialis rohamok gyakorisaga, 40,6% volt a
10 mg/ttkg/nap dozisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,0068 a placebohoz viszonyitva), 29,1%
volt a 2,5 mg/ttkg/nap dozisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,2600 a placebdhoz viszonyitva),
és 22,6% volt a placebot kapoknal.

A 14 napos placebokontrollos vizsgalatban a (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kozotti)
gyermekgyogyaszati betegek pregabalint 7 mg/ttkg/nap doézisban, pregabalint 14 mg/ttkg/nap
dozisban, vagy placeb6t kaptak. A rohamok 24 6ras median gyakorisaga a kiindulaskor és az utolso
viziten 4,7 és 3,8 volt a 7 mg/ttkg/nap dozisban pregabalint kapok esetében, 5,4 és 1,4 volt a 14
mg/ttkg/nap ddzisban pregabalint kapok esetében, valamint 2,9 és 2,3 a placebdt kapok esetében. A 14
mg/ttkg/nap dozisban adott pregabalin jelent6sen csokkentette a parcialis rohamok log-transzformalt
gyakorisagat a placebohoz képest (p = 0,0223); a 7 mg/ttkg/nap dozisban adott pregabalin nem
mutatott javulast a placeb6hoz viszonyitva.

Egy 12 hetes, placebokontrollos vizsgalatban részt vevé primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC)
g6 rcsrohamokban szenvedd 219 beteg (5-65 éves, koztik 66 beteg életkora 5-16 év volt)

5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 300 mg/nap) pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb 600 mg/nap)
pregabalint vagy placebdt kapott adjuvans kezelésként. Azoknak a betegeknek a szazalékos arénya,
akiknél a kiindulési ertékhez kepest legalabb 50%-kal csokkent a PGTC-rohamok gyakorisaga 41,3%
volt az 5 mg/ttkg/nap pregabalint, 38,9% volt a 10 mg/ttkg/nap pregabalint, illetve 41,7% volt a
placeb6t kapok esetében.

Monoterapia (Ujonnan diagnosztizalt esetek)

A pregabalint egy 56 héten at tartd kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték, napi kétszeri
adagolasban. A pregabalinnal a lamotriginhez képest nem sikerilt non-inferioritast (,,nem rosszabb,
mint”) elérni a hathonapos rohammentesség, mint végpont tekintetében. A pregabalin és a lamotrigin
ugyanolyan biztonsagos és jol toleralhat6 volt.

Generalizalt szorongas
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A pregabalint tanulmanyozték 6 kontrollos vizsgalatban 4-6 hétig, egy idosek korében végzett
vizsgalatban 8 hétig, valamint egy hossz( tavu relapszus prevencios vizsgalatban, amely egy 6
honapig tarto kett6s vak relapszus prevencios szakaszt is magaban foglalt.

A GAD tuneteinek a Hamilton-féle szorongas értékeld skalan (Hamilton Anxiety Rating Scale [HAM-
A]) mért enyhiilését a kezelés elsd hetében észlelték.

A kontrollos Klinikai vizsgalatok (4-8 hetes id6tartamban) soran a pregabalinnal kezelt betegek 52%-
anal és a placebdt kapd betegek 38%-anal figyeltek meg legalabb 50%-o0s javulast a HAM-A
Osszpontértékben a vizsgalat megkezdésétdl a végpontig.

Kontrollos vizsgalatokban a placeboéval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hanyada szamolt be homalyos latasrol, mely a legtobb esetben a kezelés folytatdsaval megsziint.
Kontrollos klinikai vizsgalatokban szemészeti vizsgalatokat (koztlk a latasélesség, a latotér szabalyos
vizsgalatat és pupillatagitasban végzett szemfenékvizsgalatot) végeztek tébb mint 3600 betegnél.
Ezeknél a betegeknél, a pregabalinnal kezelt betegek 6,5%-anél és a placebdval kezeltek 4,8%-anal, a
latasélesség csokkent. A pregabalinnal kezeltek 12,4%-anél, a placeboval kezelt betegek 11,7%-anél
latotér eltérést mutattak Ki. Szemfenéki elvaltozasokat a pregabalinnal kezelt betegek 1,7%-anal, a
placebdval kezeltek 2,1%-anél figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pregabalin egyensulyi farmakokinetikaja hasonlé egészséges onkéntesekben, antiepileptikumokat
szed6 epilepszias betegekben és kronikus fajdalomban szenved6 betegekben.

Felszivddas

A pregabalin éhgyomorra adva gyorsan felszivadik, cstcskoncentracioja a plazmaban mind egyszeri,
mind tobbszori adagolas utan egy oran beldl alakul ki. A pregabalin becsilt oralis biohasznosulasa
> 90%, amely fliggetlen a dézistél. Ismételt adagoléas utan a dinamikus egyensulyi allapot 24-48 Gran
beliil kialakul. A pregabalin felszivodasanak titeme lelassul ha étellel egyiitt veszik be, a Cmax kb. 25-
30%-kal csokken, a tmax pedig kb. 2,5 oraval késobb jon 1étre. A pregabalin étellel egyiitt vald
adagoléasa nem befolyasolja klinikailag szignifikansan a pregabalin abszorpciojanak mértékét.

Eloszlas

Preklinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy egerekben, patkanyokban és majmokban a pregabalin
atjut a vér-agy gaton. A pregabalin patkanyokban atjut a placentan, és laktalé patkanyok tejében is
jelen van. Emberben a pregabalin latszdlagos megoszlasi térfogata oralis adagolas utan kb. 0,56 1/kg.
A pregabalin nem kotédik plazmafehérjékhez.

Biotranszforméacid

A pregabalin metabolizmusa emberben elhanyagolhatd. Radioaktivan jel6lt pregabalin adagolasa utan
a vizeletben kimutatott radioaktivitas 98%-at a valtozatlan formaju pregabalin adta. A pregabalin
vizeletben megtalalhato f6 metabolitja, a pregabalin N-metilalt szarmazéka adta a dozis 0,9%-ét.
Preklinikai vizsgalatokban nem volt jele a pregabalin S-enantiomerb6l R-enantiomerré vald
racemizaciojanak.

Eliminécio

A pregabalin eliminacidja a vérkeringésbol elsdsorban renalis exkrécioval torténik valtozatlan
formaban. A pregabalin kozepes elimininécios felezési ideje 6,3 6ra. A pregabalin plazma- és vese-
clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével (lasd 5.2 pont, Vesekarosodas).

s

1. tablazat).

Linearitds/nem-linearitds
A pregabalin farmakokinetikaja az ajanlott napi adagok mellett linearis. A pregabalin
farmakokinetikajanak egyének kodzotti variabilitasa alacsony (< 20%). A tdbbszori adagolas
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farmakokinetikaja levezethetd az egyszeri adagolas adataibol. Ezért a pregabalin

crcr

Nem
Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a pregabalin plazmakoncentracidjat klinikai szempontbol
szignifikansan nem befolyasolja a beteg neme.

Vesekarosodas

A pregabalin-clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével. Tovabba, a pregabalin
hemodializissel hatékonyan eltavolithato a plazmabdl (egy 4 oréas hemodializis kezelés utan a
pregabalin plazmakoncentréacidja kb. 50%-kal csokken). Mivel a pregabalin nagyrészt a vesén
keresztiil iriil, vesekarosodéasban szenvedd betegeknél az adagot csokkenteni kell illetve hemodializis
utan kiegészité adagot kell beadni (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

Méjkarosodés

Csokkent majfunkcidval rendelkezd betegeken nem végeztek specifikus farmakokinetikai
vizsgélatokat. Mivel a pregabalin nem metabolizalddik szignifikansan és nagyrészt valtozatlan
formaban valasztodik ki a vizeletben, nem valoszinti, hogy a csokkent majmiikodés szignifikansan
megvaltoztatna a pregabalin plazmakoncentracioit.

Gyermekek és serdiil6k

A pregabalin farmakokinetikajat egy farmakokinetikai és toleralhatosagi vizsgalat soran epilepszias
gyermekgyogyaszati betegek kdrében (korcsoportok: 1-23 hénapos, 2-6 éves, 7-11 éves, valamint
12-16 éves korig), 2,5 mg, 5 mg, 10 mg és 15 mg/ttkg/nap ddzisszinteken értékelték.

Miutan gyermekgyogyészati betegeknek éhgyomorra per os pregabalint adtak, a maximalis
plazmakoncentraci6 eléréséhez sziikséges ido altalaban hasonld volt a teljes korcsoportban, és 0,5-2
oraval a dozis beadasa utan kovetkezett be.

A pregabalin Cmax €s AUC paraméterei minden korcsoportban a dézis novelésével lineérisan
emelkedtek. A 30 kg, vagy annal nagyobb testtomegl betegekhez viszonyitva a 30 kg alatti
gyermekgyogyaszati betegek esetében az AUC 30%-kal alacsonyabb volt, a 43%-o0s, emelkedett
testtdmeg szerint korrigalt clearance miatt.

Gyermekgyodgyaszati betegeknél 6 éves korig a pregabalin termindlis felezési idejének atlagértéke 3-4
6ra volt, mig 7 éves és annal iddsebb betegeknél ez az érték 4—6 Ora volt.

A populécios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy a kreatinin-clearance a pregabalin oralis
clearance-ének szignifikans kovariansa, mig a testtdmeg a pregabalin latszélagos oralis eloszlasi
térfogatanak szignifikans kovariansa volt, és ezek a kapcsolatok gyermekgyogyaszati és feln6tt
betegek esetében is hasonldak voltak.

A pregabalin farmakokinetikajat 3 honaposnal fiatalabb betegek kdrében nem vizsgaltak (lasd 4.2, 4.8
és 5.1 pont).

Id6ések

A pregabalin-clearance-e a korral altalaban csokken. A pregabalin-clearance-ének csokkenése oralis
beadast kovetden, a kreatinin-clearance korfliggd csokkenésének felel meg. Korfiiggd besziikiilt
vesefunkcid fennallasa esetén sziikségessé valhat a pregabalin adagjanak csokkentése (lasd 4.2 pont,
1. tablazat).

Szoptato anyak
12 6ranként adott 150 mg pregabalin (300 mg-os napi dozis) farmakokinetikajat 10 szoptaté anya

esetében értékelték, akiknél méar legalabb 12 hét eltelt a sziilés Ota. A szoptatas nem fejtett ki hatést
vagy csak kismértékii hatast fejtett ki a pregabalin farmakokinetikajara. A pregabalin kivalasztédott az
anyatejbe, ahol az atlagos dinamikus egyensulyi allapotd koncentracidja az anya plazmajaban mért
értéknek kb. 76%-a volt. A 300 mg/nap dozist, illetve a maximalis 600 mg/nap dozist kapd anyak

16



esetében az anyatejbol a csecsemoObe bekeriilo becsiilt dozis (150 ml/ttkg/nap atlagos tejfogyasztast
feltételezve) sorrendben 0,31 mg/ttkg/nap, illetve 0,62 mg/ttkg/nap lenne. Ezek a becstlt dozisok az
anya teljes napi dozisanak kb. 7%-at jelentik, mg/kg alapjan szamitva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi allatkisérletes vizsgalatokban a pregabalint klinikailag
relevans adagokban jol toleraltak. Ismételt adagolasu dozistoxicitasi, patkanyokban és majmokban
végzett vizsgalatokban kozponti idegrendszeri hatasokat észleltek, igy csokkent aktivitast,
hiperaktivitast és ataxiat. Az idds albind patkényok kozott gyakorta megfigyelt retina atrofia
eléfordulasi gyakorisaganak novekedését figyelték meg a legmagasabb ajanlott klinikai dozisnal
1étrej6vo kozepes human expozicid 6t-, vagy annal tobbszorosének megfelel$ hossza tavi pregabalin
expozicio mellett.

A pregabalin egerekben, patkanyokban és nyulakban nem volt teratogén. Patkanyokban és nyulakban
csak joval a human terapias expoziciot meghalad6 expozicio esetén eszleltek magzati toxicitast.
Prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatokban csak a huméan ajanlott maximalis expozici
kétszeresénél nagyobb expozicio esetén észleltek az utddoknal fejlodési rendellenességeket
patkanyokban.

Him és ndstény patkanyoknal termékenységre kifejtett nem kivanatos hatasokat csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal figyeltek meg. A him nemi szervekre és a
sperma paraméterekre Kifejtett nem kivanatos hatasok reverzibilisek voltak és csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal jelentkeztek vagy a him patkany nemi
szerveiben jelentkezd, spontan degenerativ folyamatokhoz tarsultak. Ezért ezen hatasoknak nincs
klinikai jelentdségiik vagy az csekély mértékiinek tekinthetd.

Egy in vitro és in vivo vizsgalatsorozat alapjan a pregabalin nem genotoxikus.

A pregabalinnal 2 éven at tarté karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokban és egerekben.
Patkanyokban nem figyeltek meg daganatképzodést a 600 mg/nap legmagasabb ajanlott klinikai dozis
adagolasanal 1étrejovo kozepes human expozicié legfeljebb huszonnégyszeresének megfeleld
expozicio mellett. Egerekben a kdzepes human expozicidhoz hasonld expozicié mellett a daganatok
eléfordulasi gyakorisaga nem emelkedett, mig ennél magasabb expoziciok mellett a
haemangiosarcoma el6fordulési gyakorisaganak novekedesét figyelték meg. Egérben a pregabalin altal
indukalt daganatképz6dés nem genotoxikus mechanizmusa magaban foglal vérlemezke-valtozasokat
és ezzel Osszefiiggd endothelsejt proliferaciot. A rovid tavu és a korlatozott mennyiségii hossza tava
klinikai adatok alapjan patkanyban vagy emberben ezek a vérlemezke valtozasok nem jelentkeztek.
Nincs ezzel 6sszefiiggd veszélyre utald bizonyiték emberben.

A fiatal patkanyokban megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonboznek a felndtt
patkanyokban megfigyeltektdl. Azonban, a fiatal patkanyok sokkal érzékenyebbek. Terapias expozicio
mellett kimutathatdak voltak a hiperaktivitas és a bruxismus kdzponti idegrendszeri klinikai tinetei
valamint novekedésbeli valtozasok (a testsilygyarapodas atmeneti gatlasa). Osztrusz ciklusra kifejtett
hatast a human terapiés expozicio 6tszorosénél figyeltek meg. Idegi alapu viselkedési/kognitiv
hatasokat a human terapias expozicio kétszeresét (valasz riasztd hanghatasokra) vagy 6tszorosét
(tanulas/memoria) meghalad6 expozicié utan 1-2 héttel figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lyrica 25 mg, 50 mg és 150 mg kemény kapszula

Kapszula toltet:
Lakt6z-monohidrat
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Kukoricakeményito
Talkum

Kapszula héj:
Zselatin

Titan-dioxid (E171)
Natrium-lauril-szulfat

Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid
Tisztitott viz

Jelolofesték:

Sellak

Fekete vas-oxid (E172)
Propilénglikol
Kalium-hidroxid

Lyrica 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mqg, 300 mg kemény kapszula

Kapszula toltet:
Lakt6z-monohidrat

Kukoricakeményitd
Talkum

Kapszula héj:
Zselatin

Titan-dioxid (E171)
Natrium-lauril-szulfat

Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid
Tisztitott viz

\oros vas-oxid (E172)

Jelolofesték:

Sellak

Fekete vas-oxid (E172)

Propiléenglikol

Kalium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kildnleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Lyrica 25 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 21, 56, 84, 100, vagy 112 db kemény kapszulaval.
100 x 1 db kemeny kapszula adagonként perforalt P\VC/aluminium buborékcsomagolésban.

HDPE tartaly 200 db kemény kapszulaval.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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Lyrica 50 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 21, 56, 84 vagy 100 db kemény kapszulaval.

100 x 1 db kemény kapszula adagonként perforalt P\VVC/aluminium buborékcsomagolasban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 75 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 56, 70, 100 vagy 112 db kemeény kapszulaval.

100 x 1 db kemény kapszula adagonként perforalt P\VVC/aluminium buborékcsomagolasban. HDPE
tartaly 200 db kemény kapszulaval.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 100 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 21, 84 vagy 100 db kemény kapszulaval.

100 x 1 db kemeény kapszula adagonként perforalt P\VC/aluminium buborékcsomagolésban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 150 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 56, 100 vagy 112 db kemény kapszulaval.

100 x 1 db kemény kapszula adagonként perforalt P\VC/aluminium buborékcsomagoléasban.
HDPE tartaly 200 db kemény kapszulaval.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 200 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 21, 84 vagy 100 db kemény kapszulaval.

100 x 1 db kemény kapszula adagonként perforalt P\VC/aluminium buborékcsomagoléasban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 225 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 56 vagy 100 db kemény kapszulaval.

100 x 1 db kemeény kapszula adagonként perforalt P\VC/aluminium buborékcsomagoléasban.
Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Lyrica 300 mg kemény kapszula

PVC/aluminium buborékcsomagolas 14, 56, 100 vagy 112 db kemény kapszulaval.
100 x 1 db kemény kapszula adagonkeént perforalt P\VVC/aluminium buborékfoliaban.
HDPE tartaly 200 db kemény kapszulaval.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den Ijssel
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Lyrica 25 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/001-005
EU/1/04/279/026
EU/1/04/279/036
EU/1/04/279/046

Lyrica 50 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/006-010
EU/1/04/279/037

Lyrica 75 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/011-013
EU/1/04/279/027
EU/1/04/279/030
EU/1/04/279/038
EU/1/04/279/045

Lyrica 100 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/014-016
EU/1/04/279/39

Lyrica 150 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/017-019
EU/1/04/279/028
EU/1/04/279/031
EU/1/04/279/040

Lyrica 200 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/020 — 022
EU/1/04/279/041

Lyrica 225 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/033 — 035
EU/1/04/279/042

Lyrica 300 mg kemény kapszula
EU/1/04/279/023 — 025
EU/1/04/279/029
EU/1/04/279/032
EU/1/04/279/043

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2004. julius 06.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. majus 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 20 mg/ml bels6leges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
20 mg pregabalint tartalmaz milliliterenként.
Ismert hatast segédanyagok

1,3 mg metil-parahidroxibenzoéatot (E218), 0,163 mg propil-parahidroxibenzoatot (E216) tartalmaz
milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Bels6leges oldat

Atlatszo, szintelen folyadék

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Neuropatias fajdalom
A Lyrica periférias és centralis neuropatias fajdalom kezelésére javallott felndtteknek.

Epilepszia
A Lyrica szekunder generalizacioval, vagy anélkiil fellép6 parcialis rohamok adjuvans kezelésére
javallott feln6tteknek.

Generalizalt szorongas
A Lyrica generalizalt szorongas (Generalised Anxiety Disorder — GAD) kezelésére javallott
felnétteknek.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés:
A terdpids tartomany 150-600 mg (7,5-30 ml) naponta, amelyet két vagy harom adagra elosztva kell

bevenni.

Neuropatiés fajdalom

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenkent valtozo hatés és
tolerabilitas fuggvényében a napi adag 3-7 nap mualva 300 mg-ra emelhet6, és amennyiben sziikség
van r, Ujabb 7 nap mulva a napi adag maximum 600 mg-ig tovabb emelhetd.

Epilepszia

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenként valtozo hatas és
tolerabilitas fliggvenyében a napi adag egy hét malva 300 mg-ra emelhetd. Ujabb egy hét mulva a napi
adag maximum 600 mg-ig emelhetd.

Generalizalt szorongas

A dozistartomany 150-600 mg (7,5-30 ml) naponta, két vagy harom adagra elosztva. A kezelés
szukségességét rendszeresen Ujra kell értékelni.
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A pregabalin kezd6 adagja 150 mg (7,5 ml) naponta. Az egyénenként valtozo hatas és tolerabilitas
fliggvenyében a napi adag egy hét mulva 300 mg-ra (15 ml) emelheté. Egy Gijabb hét elteltével a napi
adag 450 mg-ra (22,5 ml) emelhet6. A 600 mg-0s (30 ml) maximalis napi adag tovabbi egy hét mulva
érhetd el.

A pregabalin-kezelés felfliggesztése
A jelenlegi klinikai gyakorlat szerint, ha a pregabalin-kezelést fel kell fliggeszteni, akkor a javallattol
fuggetlenil, fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell elvonni a gyogyszert (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Vesekérosodas

A pregabalin a vérkeringésbdl elsdsorban renalis exkrécioval iiriil valtozatlan forméaban. Mivel a
pregabalin-clearance egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-szel (lasd 5.2 pont), besziikiilt
vesefunkcidju betegeknél az adag csokkentésének mértékeét a kreatinin-clearance fliggvényében (CLx),
egyénre szabva kell meghatarozni, az 1. tdblazatnak megfelelden, amelyet az alabbi képlet
segitségével allapitottak meg:

1,23 x [140 — életkor (évek)] x testtomeg (kg)
szérum kreatinin (umol /1)

CLy,(ml/perc) = (x 0,85 nébetegek esetén)

A pregabalint a plazmabol hemodializissel hatékonyan el lehet tavolitani (4 6ra alatt a gydgyszer 50%-
at). Hemodializalt betegekben a napi pregabalin adagot a vesefunkcio alapjan kell beéllitani. A napi
adagon feliil egy kiegészitd adagot kell bevenni kozvetleniil mindegyik 4 6ras hemodializis kezelés
utan (lasd 1. tablazat).

1. tdblazat. A pregabalin adag mddositasa a vesefunkcié alapjan

Kreatinin-clearance (Cl) Pregabalin teljes napi dozis* Adagolasi rend
(ml/perc)

Kezd6 adag Maximalis adag

(mg/nap) (mg/nap)
> 60 150 (7,5 ml) 600 (30 ml) BID vagy TID
> 30 - < 60 75 (3,75 ml) | 300 (15 ml) BID vagy TID
>15-<30 25-50 (1,25- | 150 (7,5 ml) Naponta egyszer vagy BID

2,5 ml)
<15 25 (1,25 ml) 75 (3,75 ml) Naponta egyszer
Kiegészité adag hemodializis utan (mg)

| 25 (1,25 ml) | 100 (5 ml) | Egy adagban*

TID: napiharom adagban

BID: napi két adagban

* A teljesnapidozist (mg/nap) az adagolasirendnek megfelelden kell felosztani, hogy megkapjuk a mg/adag
ertekeket.

" A kiegészité adag, egy tovabbiadagot jelent.

Méjkérosodés

Majkarosodasban szenvedd betegek kezelésekor nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Lyrica biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek és 12-17 éves kor
serdiilok esetében nem igazoltdk. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2
pontokban talalhatd, de nincs az adagolasra vonatkozd javaslat.

Iddsek
1d6s betegek esetében sziikség lehet a pregabalin adagok csokkentésére, amennyiben a beteg csokkent
vesefunkcidval rendelkezik (lasd 5.2 pont).
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Az alkalmazas modja

A Lyrica beveheto étkezés kdzben vagy attol fiiggetlendil is.

Kizarolag per os alkalmazasra.

A készitmény egy osztéssal ellatott szajfecskenddvel és egy, a palackba nyomhat6 adapterrel (Press-In
Bottle Adapter — PIBA) egyitt keriil kereskedelmi forgalomba.

A beadasra vonatkozd informéaciokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Diabéteszes betegek

A jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfelelden, az olyan diabéteszes betegek esetében akiknél a
pregabalin-kezelés soran stlygyarapodas jelentkezik, szilkség lehet a hypoglykaemias gydgyszer
adagolasanak madositasara.

Tulérzékenyséqgi reakciok

A forgalomba hozatalt kovet tapasztalatok soran tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be, koztiik
angiooedemas esetekrél. A pregabalin-kezelést azonnal meg kell szakitani, ha megjelennek az
angiooedema tunetei, mint az arc-, a szajkoriili vagy fels6 1égati duzzanat.

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat (SCARS)

Koztiik Stevens—-Johnson-szindromat (SJS) és toxicus epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek ritka
elé6fordulassal a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban, amelyek életveszélyesek vagy halalos
kimeneteliiek is lehetnek. A gydgyszer rendelésekor tajékoztatni kell a betegeket a sulyos bdrreakciok
jeleirdl és tiineteirdl, és ezek kialakulasat szorosan monitorozni kell. Amennyiben ilyen reakciok
kialakulasara utald jeleket vagy tlineteket eszlelnek, a pregabaliny kezelést azonnal le kell allitani, és
(szukség esetén) mérlegelni kell masik terapias lehet6ség alkalmazasat

Szédillés, aluszékonyséag, eszméletvesztes, zavartsag és mentalis k&rosodas

A pregabalin-kezelés széduléssel és aluszékonysaggal jarhat, amely a véletlen sériilések (elesés)
gyakoribb eléfordulasdhoz vezethet az idések korében. A forgalomba hozatalt kdvetden
eszméletvesztést, zavartsagot és mentalis karosodast jelentettek még. Ezért a betegeket tajékoztatni
kell arrél, hogy legyenek 6vatosak mindaddig, amig meg nem ismerik a gyogyszer lehetséges hatasait.

A latéssal kapcsolatos hatasok

Kontrollos vizsgalatokban a placebdval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hényada szamolt be homalyos latasrol, mely az esetek tobbségében az adagolas folytatasakor
megsziint. A klinikai vizsgalatokban, ahol szemészeti vizsgalatot is végeztek, a latasélesség
csokkenésének és a 1atotér eltérésnek az el6fordulasi gyakorisaga a pregabalinnal kezelt betegeknél
magasabb volt, mint a placebdval kezelteknél. A szemfenéki elvaltozasok incidenciaja nagyobb volt a
placeboval kezelt betegeknél (lasd 5.1 pont).

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran latassal dsszefliggé mellékhatasokrol, koztiik
latasvesztésrol, homalyos latasrol vagy a latasélesség egyéb valtozasairdl is beszamoltak, melyek a
legtdbb esetben atmenetiek voltak. A pregabalin elhagyasa ezeknek a szemészeti tiineteknek a
megsziinését vagy a javulasat eredményezheti.

Veseelégtelenség
Veseelégtelenség eseteit jelentették, és néhany esetben a pregabalin alkalmazasanak befejezése utan
ezek a mellékhatasok reverzibilisnek bizonyultak.
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Az egyidejileg adott antiepileptikus gyogyszerek megvonasa

Nem all rendelkezésre elegendo adat az egyidejlileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvonasarol,
amikor a pregabalin kiegészitd adagolasaval sikeriilt a rohamokat megfékezni és a pregabalin
monoterapia elérese a cél.

Pangasos szivelégtelenség

A forgalomba hozatalt kdvetéen néhany pregabalint szed6 betegnél pangasos szivelégtelenséget
jelentettek. Ezek a reakciok leginkabb idos, kardiovaszkularisan veszélyeztetett betegnél a neuropatias
fajdalom javallatban alkalmazott pregabalin-kezelés folyaman lathatok. A pregabalint 6vatosan kell
alkalmazni ezeknél a betegeknél. A pregabalin alkalmazéasanak felfliggesztésével a reakciok
megsziinhetnek.

Gerincveldsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése
Gerincvel6sériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri mellékhatasok és kiléndsen az aluszékonysag
el6fordulasi gyakorisdga megnétt. Ez a tiinetek kezeléséhez sziikséges egyidejlileg alkalmazott
gyégyszerek (pl. izomrelaxansok) additiv hatasanak is tulajdonithat6. A pregabalin ebben az
allapotban torténd felirasakor ezt figyelembe kell venni.

Légzésdepresszio

Stlyos légzésdepressziorol szamoltak be a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban. Az idések, illetve
azon betegek esetén, akik karosodott 1égzési funkcidval, 1égzdszervi vagy neurologiai betegségekkel,
vesekarosodassal élnek vagy egyidejlileg kozponti idegrendszeri depresszansokat alkalmaznak,
nagyobb lehet a kockazata annak, hogy ezt a stilyos mellékhatast tapasztaljak. Ezen betegeknél
szlikség lehet az adag modositasara (lasd 4.2 pont).

Ongyilkossagi gondolatok és magatartas

Ongyilkossagi gondolatokrol és magatartasrol szamoltak be kiilonbozé indikaciokban antiepileptikus
gyogyszerekkel kezelt betegeknél. Antiepileptikumokkal végzett, randomizalt, placebokontrollos
vizsgalatok egyesitett adatainak meta-analizise szintén kimutatta az éngyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartas kis mértékben megndvekedett kockazatat. Ezen kockazat mechanizmusa nem
ismert.

A forgalomba hozatalt kdvetden a pregabalinnal kezelt betegeknél 6ngyilkossagi gondolatok €s
ongyilkos magatartas eseteit észlelték (lasd 4.8 pont). Egy 6nkontrollos elrendezésii epidemiologiai
vizsgalat (a kezelési id6szakok és kezelés nélkiili id6szakok egyénenkénti 6sszehasonlitasa) alapjan a
pregabalinnal kezelt betegeknél megemelkedett az éngyilkossagi magatartas megjelenésének és az
ongyilkossag altali halalozasnak a kockazata.

A betegeknek (és a betegek gondozoinak) tanacsolni kell, hogy forduljanak orvoshoz, ha
ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos magatartas jelei mutatkoznak. A betegeket meg kell figyelni
az ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos magatartas megjelenésének tekintetében, és a megfeleld
kezelést kell fontoldra venni. Ongyilkossagi gondolatok és éngyilkos magatartas megjelenése esetén
meg kell fontolni a pregabalin-kezelés felfliggesztését.

A tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miukodése

A forgalomba hozatalt kdvetden a tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miikodésével dsszefiiggd
eseményeket (pl. bélelzarddas, paralyticus ileus, székrekedés) jelentettek a pregabalin olyan
gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazasakor, melyek székrekedést okozhatnak, mint példaul az
opioid analgetikumok. A pregabalin és az opioidok kombinacioban torténd alkalmazasakor, a
szekrekedést megel6z6 intézkedések megfontolhatok (kiillondsen nébetegeknél és idéseknél).

Eqyittes alkalmazas opioidokkal

Kello koriiltekintés javasolt pregabalin és opioid egyiittes felirasakor a kdzponti idegrendszeri
depresszio kockéazata miatt (lasd 4.5 pont). Egy opioidfelhasznalok kdrében végzett eset-kontroll
vizsgalatban az opioidokkal egyidejiileg pregabalint kapo betegeknél fokozddott az opioidokhoz
kapcsolodo halélozas kockazata az Gnmagaban opioidokat alkalmazoknal tapasztaltakhoz képest
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(korrigalt esélyhanyados [adjusted odds ratio, aOR]: 1,68 [95%-o0s CI: 1,19-2,36]). Ezt a fokozott
kockazatot a pregabalin alacsony dozisainal (< 300 mg, aOR: 1,52 [95%-0s CI: 1,04-2,22]) figyelték
meg, s a kockazat a pregabalin nagy dozisainal (> 300 mg, aOR: 2,51 [95%-0s ClI: 1,24 — 5,06])
emelkedo tendenciat mutatott.

Visszaélés, abuzus potencidl vagy fiiggdség

A pregabalin gyogyszerfiiggdséget okozhat, ami terapias dozisoknal is el6fordulhat. Abuzus és
visszaélés eseteit jelentették. Nagyobb a pregabalinnal valo visszaélés, az ablizus €s a fliggdség
kockézata azon betegeknél, akik anamnézisében gydgyszerrel val6 visszaélés szerepel, és az ilyen
betegeknél a pregabalint eldvigyazatossaggal kell alkalmazni. A pregabalin felirésa el6tt gondosan fel
kell mérni a visszaélés, abuzus ¢€s fliggdség kockazatat a betegnél.

A pregabalinnal kezelt betegeknél monitorozni kell a pregabalinnal val6 visszaélés, az ablzus és a
fliggdség jeleit és tlineteit, mint példaul a tolerancia kialakulasat, a dozisnovelést és a gyogyszerkeresd
magatartast.

Elvonési tiinetek

Elvonasi tlineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszl tavu pregabalin-kezelés felfliggesztését
kovetden. A kovetkezd tiineteket emlitették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, idegesség, depresszid, 6ngyilkossagi gondolatok, fajdalom, convulsio,
hyperhidrosis és szédiilés. A pregabalin alkalmazasanak leallitasat kovetden az elvonasi tiinetek
megjelenése gyodgyszerfiiggdségre utalhat (lasd 4.8 pont). Errdl a beteget a terapia megkezdésekor
tajékoztatni kell. Ha le kell allitani a pregabalin-kezelést, javasolt azt legalédbb 1 hét alatt, fokozatosan
megtenni, fuggetlendl a javallattol (lasd 4.2 pont).

A pregabalin alkalmazasa soran vagy réviddel a pregabalin felfiiggesztését kovetéen convulsiok
jelentkezhetnek, beleértve a status epilepticust és a generalizalt tonusos-kl6nusos rohamokat.

A hosszu tavu pregabalin-kezelés felfuggesztésével kapcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az
elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és sulyossaga dozisfiiggd lehet.

Encephalopathia
Encephalopathia eseteit jelentették, foleg olyan alapbetegségben szenvedd betegeknél, amely
encephalopathiat valthat Ki.

Fogamzdképes nok/fogamzasgatlas

A Lyrica alkalmazasa a terhesség els6 trimeszterében stlyos sziiletési rendellenességeket okozhat a
sziiletend6 gyermekben. A pregabalint kizar6lag abban az esetben szabad alkalmazni a terhesség alatt,
ha az anyara gyakorolt elony egyértelmiien meghaladja a magzatot érint6 lehetséges kockazatot. A
fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt (1asd
4.6 pont).

Segédanyagok, melyek allergias reakciokat valthatnak ki
A Lyrica bels6leges oldat metil-parahidroxibenzoéatot és propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz,
melyek esetleg késobbiekben jelentkezo allergias reakcidkat okozhatnak.

Natriumtartalom

A Lyrica kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi 600 mg-os adagonként
(30 ml). Az alacsony natriumtartalmu étrendet kdvetd betegeket tajékoztatni lehet arrél, hogy ez a
gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk
Mivel a pregabalin nagyrészt valtozatlan formaban a vizeletben valasztodik ki és emberben csak

elenyész6 része metabolizalodik (egy adag kevesebb, mint 2%-a mutathat6 ki metabolitok formajaban
a vizeletbdl), in vitro nem gatolja mas gyogyszerek metabolizmusat és nem kotodik
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plazmafehérjékhez, nem valdszinii, hogy a pregabalin farmakokinetikai interakciokat okozna vagy
ilyen interakcidknak lenne targya.

In vivo vizsgalatok és populdcids farmakokinetikai analizis

Ennek megfelelden in vivo vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelentés farmakokinetikai
interakciokat pregabalin és fenitoin, karbamazepin, valproinsav, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxikodon vagy etanol kozott. A populécios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az oralis
antidiabetikumok, a diuretikumok, az inzulin, a fenobarbital, a tiagabin es a topiramat nem
befolyasoltak klinikai szempontbdl szignifikansan a pregabalin clearance-ét.

Orélis fogamzésgéatlok, noretiszteron és/vagy etinilésztradiol
A pregabalin és noretiszteron es/vagy etinil-6sztradiol tartalmu oralis fogamzasgatlok egyidejii adasa
egyik szer egyensulyi farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerkészitmények
A pregabalin potenciélhatja az alkohol és a lorazepdm hatésat.

A forgalomba hozatalt kovetoen pregabalint és opioidokat és/vagy egyéb kozponti idegrendszeri
depresszansokat szedd betegeknél 1égzési elégtelenséget, komat és halalt jelentettek. Ugy tiinik, hogy
az oxikodon és a pregabalin hatasa 6sszeadodik a kognitiv- és a durva motoros funkcidk
csokkentésében.

Interakcidk idoseknél
Id6s onkéntesekben nem végeztek specifikus farmakodinamikai interakcios vizsgalatokat. Interakcios
vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok/fogamzasgatlas
A fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt
(lasd 4.4 pont).

Terhesség
Az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

Kimutattak, hogy a pregabalin patkdnyokban atjut a placentan (lasd 5.2 pont). A pregabalin atjuthat az
emberi placentan is.

Sulyos velesziiletett fejlédési rendellenességek

Egy tobb mint 2700, az els6 trimeszter soran pregabalinnak kitett terhességet vizsgald skandinav
megfigyeléses vizsgalat adatai alapjan a pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacioban (€16
vagy halvasziletett) magasabb volt a stlyos velesziletett rendellenességek (major congenital
malformations, MCM) el6fordulasa, mint a nem kitett populacidban (5,9% vs. 4,1%).

Az elso trimeszterben pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacioban az MCM kockazata
valamivel magasabb volt a nem kitett populaciéhoz képest (korrigalt prevalenciaarany és 95%-0s
konfidenciaintervallum: 1,14 [0,96-1,35]), valamint a lamotriginnek (1,29 [1,01-1,65]) vagy
duloxetinnek (1,39 [1,07-1,82]) kitett populacidhoz képest is.

A specifikus fejlodési rendellenességekre vonatkozé elemzések nagyobb kockazatot mutattak ki az
idegrendszert, a szemet, az orofacialis hasadékokat, a hugyutakat, valamint a nemi szerveket érintd
fejlodési rendellenességek tekintetében, a szamok azonban alacsonyak voltak, a becslések pedig
pontatlanok.

A Lyrica-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség
van (ha az anyara nézve a varhat6 elény nagyobb, mint a magzatra vonatkozo esetleges kockazat).

26



Szoptatas
A pregabalin kivalasztodik az emberi anyatejbe (lasd 5.2 pont). A pregabalin

ujsziilottekre/csecsemokre kifejtett hatasa nem ismert. Dontést kell hozni arrol, hogy a szoptatast vagy
a pregabalin-terapiat hagyja-e abba az anya, figyelembe véve a szoptatas kedvezo hatasat a gyermekre,
valamint a terapia kedvezo hatasat az anyara.

Termékenyseg

Nincsenek klinikai adatok a pregabalin ndi termékenységre kifejtett hatasaira vonatkozdan.

A pregabalin spermiumok motilitdsara gyakorolt hatasat értékeld klinikai vizsgalatban a pregabalint
egészséges férfi onkénteseknél 600 mg/nap dozisban alkalmaztak. Harom hénapos kezelés utdn nem
volt a spermiumok motilitasara gyakorolt hatas.

Egy néstény patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat nem kivanatos reproduktiv hatdsokat mutatott.
Him patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatok a termékenységre és a fejlodésre kifejtett nem
kivanatos hatasokat mutattak. Ezen adatok klinikai jelentdsége nem ismert (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A Lyrica szédulést és aluszékonysagot okozhat, ezért
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket
tajékoztatni kell, hogy addig, amig nem ismerik, hogy a gyogyszer befolyasolja-e ezen képességeiket,
ne vezessenek, ne kezeljenek dsszetett gépeket, illetve ne végezzenek mas, potencialisan veszélyes
tevékenysegeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A pregabalin klinikai programjaban tébb mint 8900 beteg kapott pregabalint, kdzuliik t6bb mint 5600-
an vettek részt kettos vak, placebokontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a
szédulés és az aluszékonysag volt. A mellékhatasok altalaban enyhék, illetve kdzepes foklak voltak.
Az 6sszes kontrollos vizsgalatban a pregabalint szed6 betegek 12%-anal fliggesztették fel a kezelést
mellékhatasok kovetkeztében, mig ez az arany 5% volt a placebot szedd betegek esetében. A kezelés
felfliggesztését eredményez6 leggyakoribb mellékhatas a pregabalint szedd betegcsoportokban a
szedulés és az aluszékonysag volt.

A 2. tablazatban van felsorolva az 6sszes mellékhatas szervrendszerenként és eléfordulasi gyakorisag
szerint (nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka
(>10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg), amely a placebdhoz képest nagyobb gyakorisaggal és tébb, mint egy
betegben fordult eld. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag
szerint kerulnek megadasra.

A felsorolt mellékhatasok az alapbetegséggel €s/vagy az egyidejiileg szedett gydgyszerekkel is
Osszefliggésben lehetnek.

GerincvelOsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri nemkivanatos események és kulénosen az

aluszékonysag eléfordulasi gyakorisaga megnott (1asd 4.4 pont).

Az alabbi tabldzatban a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatbol szarmazo tovabbi hatasok dolt
betiivel vannak feltiintetve.
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2. tablazat. A pregabalin gyégyszermellékhatésai

Szervrendszer Nemkivanatos hatasok

Fertozo betegségek és parazitafertézések

Gyakori Nasopharyngitis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Neutropenia

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori Tulérzékenyseg

Ritka Angiooedema, allergias reakcid

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori Megnovekedett étvagy

Nem gyakori Anorexia, hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek

Gyakori Eufdrikus hangulat, zavartsag, ingerlékenyseg, dezorientacio,
insomnia, csokkent libido

Nem gyakori Hallucinacié, panikroham, nyugtalansag, agitacid, depresszio,

depressziv hangulat, emelkedett hangulat, agresszié, hangulati
hulldmzasok, deperszonalizacio, szétalalasi nehézség, koros almok,
megnovekedett libido, anorgasmia, apatia

Ritka Gatlasok felszabadulasa, 6ngyilkos magatartas, 6ngyilkossagi
gondolatok

Nem ismert Gyogyszerfiiggdség

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédiilés, aluszékonysag, fejfajas

Gyakori Ataxia, koordinacios zavar, tremor, dysarthria, amnézia,

memoriakarosodas, figyelemzavar, paraesthesia, hypaesthesia,
szedacio, egyensulyzavar, letargia

Nem gyakori Syncope, stupor, myoclonus, eszméletvesztés, pszichomotoros
hiperaktivitas, dyskinesia, posturalis szédulés, intencios tremor,
nystagmus, kognitiv zavar, mentélis kdrosodéas, beszédzavar,
hyporeflexia, hyperaesthesia, g6 érzés, izérzés hianya, rossz

kozérzet
Ritka Convulsidk, parosmia, hypokinesia, dysgraphia, parkinsonizmus
Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Gyakori Homalyos latas, diplopia
Nem gyakori Periférias latas elvesztése, lataszavar, szemduzzanat, latotérkiesés,

csokkent latasélesség, szemfajdalom, asthenopia, szikralatas, szaraz
szem, fokozott konnyezés, szemirritacio

Ritka Latasvesztés, keratitis, oscillopsia, térlatas-érzékelés megvaltozasa,
mydriasis, strabismus, szemkaprazas

A ful és az egyensuly-érzékelé szerv betegségei és tiinetei

Gyakori Vertigo

Nem gyakori Hyperacusis

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nem gyakori Tachycardia, I. foku atrioventricularis blokk, sinus bradycardia,
pangésos szivelégtelenség

Ritka QT-tavolsag megnyulésa, sinus tachycardia, sinus arrhythmia
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Szervrendszer Nemkivanatos hatasok

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori Hypotonia, hypertonia, hdhullamok, kipirulas, hideg végtagok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Dyspnoe, orrvérzés, kohogeés, orrdugulas, rhinitis, horkolas,
orrszarazszag

Ritka Tiid6odéma, torokszoritas-érzés

Nem ismert Légzésdepresszid

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Hanyas, hanyinger, székrekedés, hasmenés, flatulentia, haspuffadas,
széjszérazsag

Nem gyakori Gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott nyalelvalasztas,
oralis hypaesthesia

Ritka Ascites, pancreatitis, nyelvduzzanat, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve tinetek

Nem gyakori Megemelkedett majenzimszintek*

Ritka Séargasag

Nagyon ritka Majelégtelenseg, hepatitis

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Papulés kiltés, urticaria, hyperhidrosis, viszketés

Ritka Stevens—Johnson-szindroma, hideq veritékezés

Nem ismert

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori Izomgdrcs, izlleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma, nyaki
izomgorcs

Nem gyakori iziileti duzzanat, myalgia, izomrangas, nyakfajdalom,
izommerevseg

Ritka Rhabdomyolysis

Vese- és hagyuti betegségek és tlinetek

Nem gyakori Vizelet inkontinencia, dysuria

Ritka Veseelégtelenség, oliguria, vizeletretencid

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori Erectilis dysfunctio

Nem gyakori Szexualis zavar, késoi ejakulacid, dysmenorrhoea, emléfajdalom

Ritka Amenorrhoea, emlévaladékozas, az emlé megnagyobbodasa,

gynecomastia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Gyakori Periférias 6déma, 6déma, rendellenes testtartas, elesés, részegseg
érzése, szokatlansag érzése, faradtsag,
Nem gyakori Generalizalt 6déma, arcodéma, mellkasi szorit6 érzés, fajdalom, laz,

szomjusag, hidegrazas, asthenia
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Szervrendszer Nemkivanatos hatasok

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori Testtémeg-ndvekedés

Nem gyakori A vérben a kreatinin-foszfokinaz szintjének emelkedése, emelkedett
vércukorszint, thrombocytaszdm-csokkenés, a vér emelkedett
kreatininszintje, vér kaliumszintjének csokkenése,
testtdmegcsokkenés

Ritka Fehérveérsejtszdm-csokkenés,

* Emelkedett glutamat-piruvat-transzaminazszint (GPT) és emelkedett glutamét-oxalacetat- transzaminazszint
(GOT).

Elvonasi tiineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszl tavu pregabalin-kezelés felfliggesztését
kovetden. A kdovetkezo tiineteket jelentették: dlmatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, convulsiok, idegesség, depresszio, dngyilkossagi gondolatok, fajdalom,
hyperhidrosis és szédiilés. Ezek a tiinetek gyogyszerfiiggdségre utalhatnak. Errdl a beteget a terapia
megkezdésekor tajékoztatni kell. A hossz( tavl pregabalin-kezelés felfliggesztésével kapcsolatosan az
adatok arra utalnak, hogy az elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és stlyossaga dozisfiiggd lehet
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilék

Ot, masodlagos generalizacioval jaré vagy anélkiil parcialis rohamokban szenvedd beteggel végzett
gyermekgyogyaszati vizsgalat (4 és 16 éves kor kozotti betegekkel végzett 12 hetes hatasossagi és
biztonsagossagi vizsgéalat, n = 295; 1 hdnapos és 4 évesnel fiatalabb kor kozotti betegekkel végzett 14
napos hatasossagi es biztonsagossagi vizsgalat, n = 175; farmakokinetikai és toleralhat6sagi vizsgélat,
n = 65 és két 1 éves nyilt, kovetéses biztonsagossagi vizsgalat, n = 54 és n = 431) megfigyelései
alapjan a pregabalin biztonsagossagi profilja hasonlo volt a felndtt epilepszias betegek korében végzett
vizsgalatok soran megfigyelthez. A pregabalin kezeléssel végzett 12 hetes vizsgalatban leggyakrabban
megfigyelt nemkivanatos események az aluszékonysag, laz, fels6 1éguti fertézés, megnodvekedett
étvagy, teststlygyarapodas és nasopharyngitis voltak. A pregabalin kezeléssel végzett 14 napos
vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a somnolentia, a fels6 1éguti fert6zés
és a laz voltak (lasd 4.2, 5.1 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentese

A gyogyszer engedélyezését kvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyodgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kerjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolés

A forgalomba hozatalt kovetden a pregabalin tuladagolasa esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas
az aluszékonysag, zavart allapot, agitacio, nyugtalansag volt. Gércsrohamokrol is beszamoltak.

Ritkan kémas esetekrdl szamoltak be.

A pregabalin tuladagolasa esetén altalanos tdmogat0 kezelésre van sziikseg illetve sziikség szerint
hemodializisre is sor keriilhet (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, egyéb fajdalom- és lazcsillapitok, ATC kod: NO2BF02

A hatbanyag, a pregabalin egy gamma-aminovajsav analog [(S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoinsav].
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Hatasmechanizmus
A pregabalin a kdzponti idegrendszerben a fesziiltségfiiggd kalcium csatornak egyik jarulékos
alegységéhez kotédik (o2-8 fehérjéhez).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Neuropatias fajdalom

Diabéteszes neuropatiaban, posztherpeszes neuralgiaban és gerincvelGsériilésben végzett klinikai
vizsgalatok a pregabalin hatékonysagat igazoltak. A neuropétias fajdalom mas tipusaiban
hatékonysagat nem vizsgaltak.

A pregabalint 10 kontrollos Klinikai vizsgalatban mintegy 13 héten at vizsgaltak napi kétszeri
adagolassal és mintegy 8 héten at, napi haromszori adagolassal. Osszességében a napi kétszeri és
haromszori adagolasi méd biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonlo volt.

A mintegy 12 hétig tartd, periférias és centralis neuropatias fajdalom indikacioban végzett klinikai
vizsgalatok soran, a fajdalom csokkenését tapasztaltak mar a kezelés elsd hetében és végig a kezelés
alatt.

A periférias neuropatias fajdalom indikaciéban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 35%-a, illetve a placebdval kezelt betegek 18%-a szamolt be a fajdalom
index 50%-o0s javulasardl. Azon betegek kozil, akik nem tapasztaltak aluszékonysagot ilyen javulast a
pregabalinnal kezelt betegek 33%-anal, illetve a placebdval kezelt betegek 18%-anal figyeltek meg.
Azon betegek esetén, akik aluszékonysagot tapasztaltak, a valaszarany a pregabalint szedoknél 48%-
os, a placebot szed6knél 16%-0s volt.

A centralis neuropatiés fajdalom indikacioban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 22%-a, illetve a placebdval kezelt betegek 7%-a szamolt be a
fajdalom-index 50%-o0s javulasarol.

Epilepszia

Kiegészitd kezelés

A pregabalint 3 kontrollos klinikai vizsgalatban 12 héten at vizsgaltak napi kétszeri adagolassal vagy
napi haromszori adagolas mellett. Osszességében a napi kétszeri és haromszori adagolasi mod
biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonl6 volt.

A rohamgyakorisag csokkenését a kezelés elsd hetében észlelték.

Gyermekek ¢és serdiilék

A pregabalin hatasossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb ¢és serdiilokoru
gyermekgyodgyaszati betegek epilepsziajanak adjuvans kezelésére nem igazoltak. Egy
farmakokinetikai és toleralhatosagi vizsgélatban, amelybe 3 honapostol 16 éves korig vontak be
parcialis rohamokban szenvedo betegeket (n = 65), a megfigyelt nemkivanatos események hasonldak
voltak a felnéttek korében észleltekhez. Egy 12 hetes placebokontrollos 4 és 16 éves kor kozotti
gyermekek (n = 295) bevonasaval végzett, és egy 14 napos placebokontrollos 1 honapos és 4 évesnél
fiatalabb kor kozotti gyermekek (n = 175) bevonaséaval végzett, a parcialis rohamok kezelésére
kiegészitd terapiaként alkalmazott pregabalin hatasossaganak és biztonsagossaganak felmérésére
szolgalo vizsgalat eredményei, valamint két 3 honapos és 16 éves kor kozotti epilepszias
gyermekgyogyaszati betegekkel (sorrendben n = 54 és n = 431) végzett 1 éves, nyilt biztonsagossagi
vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy mellékhatasként gyakrabban figyeltek meg lazat és felso
léguti fertézéseket, mint a felnétt epilepszids betegekkel végzett vizsgalatokban (lasd 4.2, 4.8 és 5.2
pont).

A 12 hetes placebokontrollos vizsgalatban a (4 és 16 éves kor kozotti) gyermekgyogyaszati betegek
2,5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 150 mg/nap) dozisban pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb
600 mg/nap) dézisban pregabalint vagy placebot kaptak. Azoknak a szazalékos aranya, akiknél a
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kiindulasi értékhez képest legaldbb 50%-kal csokkent a parciélis rohamok gyakorisaga, 40,6% volt a
10 mg/ttkg/nap dozisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,0068 placebohoz viszonyitva), 29,1%

volt a 2,5 mg/ttkg/nap dézisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,2600 a placebéhoz viszonyitva),
és 22,6% volt a placebot kapoknal.

A 14 napos placebokontrollos vizsgalatban a (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kdzotti)
gyermekgyogyaszati betegek pregabalint 7 mg/ttkg/nap dézisban, pregabalint 14 mg/ttkg/nap d6zisban
vagy placebot kaptak. A rohamok 24 6ras median gyakorisaga a kiindulaskor és az utolso viziten 4,7
és 3,8 volt a 7 mg/ttkg/nap dozisban pregabalint kapdk esetében, 5,4 és 1,4 volt a 14 mg/ttkg/nap
dozisban pregabalint kapok eseteben, valamint 2,9 és 2,3 a placebot kapdk esetében. A 14 mg/ttkg/nap
doézisban adott pregabalin jelentdsen csokkentette a parcialis rohamok log-transzformalt gyakorisagat a
placebdhoz képest (p = 0,0223); a 7 mg/ttkg/nap dozisban adott pregabalin nem mutatott javulast a
placebéhoz viszonyitva.

Egy 12 hetes, placebokontrollos vizsgalatban résztvevd primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC)
g6 rcsrohamokban szenvedd 219 beteg (5-65 éves, koztik 66 beteg életkora 5-16 év volt)

5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 300 mg/nap) pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb 600 mg/nap)
pregabalint vagy placebdt kapott adjuvans kezelésként. Azoknak a betegeknek a szézalékos aranya,
akiknél a kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal csokkent a PGTC-rohamok gyakorisaga 41,3%
volt az 5 mg/ttkg/nap pregabalint, 38,9% volt a 10 mg/ttkg/nap pregabalint, illetve 41,7% volt a
placebdt kapok esetében.

Monoterapia (djonnan diagnosztizalt esetek)

A pregabalint egy 56 héten at tartd kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték, napi kétszeri
adagolasban. A pregabalinnal a lamotriginhez képest nem sikerilt non-inferioritast (,,nem rosszabb,
mint”) elérni a hathonapos rohammentesség, mint végpont tekintetében. A pregabalin és a lamotrigin
ugyanolyan biztonsagos és jol toleralhaté volt.

Generalizalt szorongas

A pregabalint tanulményoztak 6 kontrollos vizsgalatban 4-6 hétig, egy id6sek korében végzett
vizsgalatban 8 hétig, valamint egy hossz( tavu relapszus prevencios vizsgalatban, amely egy 6
hoénapig tartd kettOs vak relapszus prevencios szakaszt is magaban foglalt.

A GAD tuneteinek a Hamilton-féle szorongas értékeld skalan (Hamilton Anxiety Rating Scale [HAM-
A]) mért enyhiilését a kezelés elso hetében észlelték.

A kontrollos klinikai vizsgalatok (4-8 hetes id6tartamban) soran a pregabalinnal kezelt betegek 52%-
andl és a placebdt kapd betegek 38%-anal figyeltek meg legalabb 50%-o0s javulast a HAM-A
Osszpontértékben a vizsgalat megkezdésétdl a végpontig.

Kontrollos vizsgalatokban a placeboval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hanyada szamolt be homalyos latasrol, mely a legtobb esetben a kezelés folytatasaval megsziint.
Kontrollos klinikai vizsgalatokban szemészeti vizsgalatokat (koztik a latasélesség, a latotér szabalyos
vizsgalatat es pupillatagitasban végzett szemfenékvizsgalatot) vegeztek tobb mint 3600 betegnél.
Ezeknél a betegeknél, a pregabalinnal kezelt betegek 6,5%-anél és a placebdval kezeltek 4,8%-anél, a
latasélesség csokkent. A pregabalinnal kezeltek 12,4%-anél, a placeboval kezelt betegek 11,7%-anal
latotér eltérést mutattak ki. Szemfenéki elvaltozasokat a pregabalinnal kezelt betegek 1,7%-anal, a
placeboval kezeltek 2,1%-anél figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pregabalin egyensulyi farmakokinetikaja hasonlé egészséges dnkéntesekben, antiepileptikumokat
szedd epilepszias betegekben és kronikus fajdalomban szenvedd betegekben.

Felszivodas

A pregabalin éhgyomorra adva gyorsan felszivadik, cstcskoncentracioja a plazmaban mind egyszeri,
mind tobbszori adagolas utan egy oran belll alakul ki. A pregabalin becsult oralis biohasznosulasa
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> 90%, amely fuggetlen a dézistél. Ismételt adagolas utan az egyensulyi allapot 24-48 6ran beldl
kialakul. A pregabalin felszivodasanak tteme lelassul ha étellel egyditt veszik be, a Cmax kb. 25-30%-
kal csokken, a tmax pedig kb. 2,5 6raval késébb jon 1étre. A pregabalin étellel egyiitt vald adagolasa
nem befolyéasolja klinikailag szignifikansan a pregabalin abszorpcidjanak mértékét.

Eloszlas

Preklinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy egerekben, patkanyokban és majmokban a pregabalin
atjut a vér-agy gaton. A pregabalin patkanyokban atjut a placentan, és laktalé patkanyok tejében is
jelen van. Emberben a pregabalin latszolagos megoszlasi térfogata oralis adagolas utan kb. 0,56 1/kg.
A pregabalin nem kotédik plazmafehérjékhez.

Biotranszforméacid

A pregabalin metabolizmusa emberben elhanyagolhatd. Radioaktivan jel6lt pregabalin adagolasa utan
a vizeletben kimutatott radioaktivitas 98%-at a valtozatlan formaju pregabalin adta. A pregabalin
vizeletben megtalalhatd f6 metabolitja, a pregabalin N-metilélt szarmazéka adta a ddzis 0,9%-4t.
Preklinikai vizsgalatokban nem volt jele a pregabalin S-enantiomerb6l R-enantiomerré vald
racemizaciojanak.

Eliminécio

A pregabalin eliminacidja a vérkeringésbol elsdsorban renalis exkrécioval torténik valtozatlan
formaban. A pregabalin kdzepes elimininacids felezési ideje 6,3 6ra. A pregabalin plazma- és vese-
clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével (lasd 5.2 pont, Vesekéarosodas).

s

1. tablazat).

Linearitas/nem-linearitas

A pregabalin farmakokinetikdja az ajanlott napi adagok mellett lineéris. A pregabalin
farmakokinetikjanak egyének kodzotti variabilitasa alacsony (< 20%). A tdbbszori adagolés
farmakokinetikaja levezethetd az egyszeri adagolas adataibol. Ezért a pregabalin

crer

Nem
Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a pregabalin plazmakoncentraciéjat klinikai szempontbdl
szignifikansan nem befolyéasolja a beteg neme.

Vesekarosodas

A pregabalin-clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével. Tovabb4, a pregabalin
hemodializissel hatékonyan eltavolithat6 a plazmabdl (egy 4 6ras hemodializis kezelés utan a
pregabalin plazmakoncentrécidja kb. 50%-kal csokken). Mivel a pregabalin nagyrészt a vesén
keresztiil iiriil, vesekarosodasban szenvedo betegeknél az adagot csokkenteni kell illetve hemodializis
utan kiegészité adagot kell beadni (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

Majkarosodas
Csokkent majfunkcioval rendelkez6 betegeken nem végeztek specifikus farmakokinetikai

vizsgalatokat. Mivel a pregabalin nem metabolizalddik szignifikansan és nagyrészt valtozatlan
formaban valasztodik ki a vizeletben, nem val6szin(i, hogy a csokkent majmiikodés szignifikansan
megvaltoztatna a pregabalin plazmakoncentracioit.

Gyermekek és serdiilok

A pregabalin farmakokinetikajat egy farmakokinetikai és toleralhatdsagi vizsgalat soran epilepszias
gyermekgyodgyaszati betegek korében (korcsoportok: 1-23 hdnapos, 26 éves, 7-11 éves, valamint
12-16 éves korig), 2,5 mg, 5 mg, 10 mg és 15 mg/ttkg/nap dozisszinteken értékelték.

Miutan gyermekgyogyaszati betegeknek éhgyomorra per os pregabalint adtak, a maximalis
plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges id6 altalaban hasonlo volt a teljes korcsoportban, és 0,5-2
Oraval a dozis beadasa utan kovetkezett be.
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A pregabalin Cnax €s AUC paraméterei minden korcsoportban a dozis novelésével linearisan
emelkedtek. A 30 kg, vagy annal nagyobb testtomegl betegekhez viszonyitva a 30 kg alatti
gyermekgyogyaszati betegek esetében az AUC 30%-kal alacsonyabb volt, a 43%-o0s, emelkedett
testtémeg szerint korrigalt clearance miatt.

Gyermekgyodgyaszati betegeknél 6 éves korig a pregabalin termindlis felezési idejének atlagértéke 3-4
Ora volt, mig 7 éves és annal iddsebb betegeknél ez az érték 4—6 Ora volt.

A populécios farmakokinetikai elemzes azt mutatta, hogy a kreatinin-clearance a pregabalin oralis
clearance-ének szignifikans kovariansa, mig a testtémeg a pregabalin latszolagos oralis eloszlasi
térfogatanak szignifik&ns kovaridnsa volt, és ezek a kapcsolatok gyermekgydgyaszati és felnétt
betegek esetében is hasonldak voltak.

A pregabalin farmakokinetikajat 3 hénaposnal fiatalabb betegek kdrében nem vizsgaltak (lasd 4.2, 4.8
és 5.1 pont).

Idések

A pregabalin-clearance-e a korral altalaban csokken. A pregabalin-clearance-ének csokkenése oralis
beadast kovetden, a kreatinin-clearance korfliggd csokkenésének felel meg. Korfiiggd besziikiilt
vesefunkcid fennallasa esetén sziikségessé valhat a pregabalin adagjanak csokkentése (lasd 4.2 pont, 1.
tablazat).

Szoptato anyak
12 6ranként adott 150 mg pregabalin (300 mg-os napi dozis) farmakokinetikajat 10 szoptaté anya

esetében értékelték, akiknél mar legaldbb 12 hét eltelt a szllés Ota. A szoptatds nem fejtett ki hatést
vagy csak kismértékii hatast fejtett ki a pregabalin farmakokinetikajara. A pregabalin kivalasztodott az
anyatejbe, ahol az atlagos egyensulyi koncentracioja az anya plazméajaban mért értéknek kb. 76%-a
volt. A 300 mg/nap dozist, illetve a maximalis 600 mg/nap dozist kapd anyak esetében az anyatejbdl a
csecsemobe bekeriild becsiilt dozis (150 ml/ttkg/nap atlagos tejfogyasztast feltételezve) sorrendben
0,31 mg/ttg/nap, illetve 0,62 mg/ttkg/nap lenne. Ezek a becsiilt dézisok az anya teljes napi dozisanak
kb. 7%-at jelentik, mg/kg viszonyitas szerint.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi allatkisérletes vizsgalatokban a pregabalint klinikailag
relevans adagokban jol toleraltak. Ismételt adagolasu dozistoxicitasi, patkanyokban és majmokban
végzett vizsgalatokban kdzponti idegrendszeri hatasokat észleltek, igy csokkent aktivitast,
hiperaktivitast és ataxiat. Az idds albin6 patkanyok kozott gyakorta megfigyelt retina atrofia
elé6fordulasi gyakorisaganak névekedését figyelték meg a legmagasabb ajanlott klinikai dézisnal
1étrej6vo kozepes human expozicid 6t-, vagy annal tobbszordsének megfeleld hosszh tava pregabalin
expozicio mellett.

A pregabalin egerekben, patkanyokban és nyulakban nem volt teratogén. Patkdnyokban és nyulakban
csak joval a human terapias expoziciot meghalad6 expozicio esetén eszleltek magzati toxicitast.
Prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatokban csak a human ajanlott maximalis expozicio
kétszeresénél nagyobb expozicid esetén észleltek az utddoknal fejlodési rendellenességeket
patkényokban.

Him és ndstény patkanyoknal termékenységre kifejtett nem kivanatos hatasokat csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal figyeltek meg. A him nemi szervekre és a
sperma paraméterekre Kifejtett nem kivanatos hatasok reverzibilisek voltak és csak a terapias
expoziciot elegendé mértékben meghalad6 expozicioknal jelentkeztek vagy a him patkdny nemi
szerveiben jelentkezo, spontan degenerativ folyamatokhoz tarsultak. Ezért ezen hatasoknak nincs
klinikai jelentdségiik vagy az csekély mértékiinek tekintheto.
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Egy in vitro és in vivo vizsgalatsorozat alapjan a pregabalin nem genotoxikus.

A pregabalinnal 2 éven at tart6 karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokban és egerekben.
Patkényokban nem figyeltek meg daganatképzddést a 600 mg/nap legmagasabb ajanlott klinikai dozis
adagolasanal 1étrejovo kdzepes human expozicio legfeljebb huszonnégyszeresének megfelel6
expozicio mellett. Egerekben a k6zepes human expozicidhoz hasonlé expozicié mellett a dagantok
elo6fordulasi gyakorisdga nem emelkedett, mig ennél magasabb expoziciok mellett a
haemangiosarcoma el6fordulasi gyakorisaganak novekedését figyelték meg. Egérben a pregabalin altal
indukalt daganatképz6dés nem genotoxikus mechanizmusa magaban foglal vérlemezke-valtozasokat
¢s ezzel 6sszefliggd endothelsejt proliferaciot. A révid tavu és a korlatozott mennyiségli hosszl tava
Klinikai adatok alapjan patkanyban vagy emberben ezek a vérlemezke valtozasok nem jelentkeztek.
Nincs ezzel 0sszefliggd veszélyre utald bizonyiték emberben.

A fiatal patkanyokban megfigyelt toxicitési tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a felnott
patkanyokban megfigyeltektol. Azonban, a fiatal patkanyok sokkal érzékenyebbek. Terapias expozicio
mellett kimutathatoak voltak a hiperaktivitas és a bruxismus kdzponti idegrendszeri klinikai tlinetei
valamint ndvekedésbeli valtozasok (a teststlygyarapodas atmeneti gatlasa). Osztrusz ciklusra kifejtett
hatast a human terapias expozicié 6tszorosénél figyeltek meg. Idegi alapu viselkedési/kognitiv
hatasokat a human teréapias expozicio kétszeresét (valasz riasztdé hanghatasokra) vagy 6tszorosét
(tanulds/memoria) meghaladd expozicio utén 1-2 héttel figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

metil-parahidroxibenzoat (E218)

propil-parahidroxibenzoéat (E216)

vizmentes natrium-dihirogén-foszfat

vizmentes dinatrium-foszfat (E339)

szukral6z (E955)

mesterséges eperaroma [kis mennyiségli etanolt (alkohol) tartalmaz]
tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiildnleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

473 ml belsbleges oldatot tartalmazé fehér, nagysiiriiségii polietilén (HDPE) palack polietilénnel bélelt

kupakkal, kartondobozban. A doboz tartalmaz tovabba atlatszo polietilén csomagolasban egy 5 ml-es

osztassal ellatott szajfecskendét és egy, a palackba nyomhat6 adaptert (Press-In Bottle Adapter —
PIBA).
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonlees ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A megsemmisitésre vonatkozdan nincsenek kiilonleges eldirasok.
Az alkalmazas madja:
1.  Nyissa ki a palackot, és az els6 hasznalatkor csatlakoztassa a palackba nyomhat6 adaptert

(Press-In Bottle Adapter - PIBA) (1. és 2. kép).

2. Csatlakoztassa a fecskenddt az adapterhez, €s szivja ki a megfelel6 mennyiséget a fejre allitott
palackbol (3. és 4. abra).

3. A talpra allitott palackbol huzza ki a fecskend6t (5 és 6. kép).

4.  Fecskendezze a szajfecskend6 tartalmat a szajba (7. kép). Ismételje meg a 2 - 4. 1épéseket, hogy
a szuikséges dozist elérje (3. tablazat).

5. Oblitse ki a fecskendét és tegye vissza a kupakot a palackra (az adaptert hagyja rajta) (8. és

9. kép).
% Qi/ .
=
1. kép 2. kép 3. kép
4. kép 5. kép 6. kép

ul o

=

A2

7. kép 8. kép 9. kép
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3. tablazat Az eldirt Lyrica do6zis beadasahoz a szajfecskendovel kiszivandé mennyiség

Lyrica | Azoldat teljes | Az elss Kiszivott £ masodik A hartmiadik
adag (mg) | mennyisége (ml) mennyiség (ml) mennyiség (m) mennyiség (m)
25 1,25 1,25 Nem sziikséges Nem sziikséges
50 2,5 2,5 Nem sziikséges Nem sziikséges
75 3,75 3,75 Nem szilkséges Nem sziikséges
100 5 5 Nem szilkséges Nem sziikséges
150 7,5 5 2,5 Nem sziikséges
200 10 5 5 Nem sziikséges
225 11,25 5 5 1,25
300 15 5 5 5

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle aan den 1Jssel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/044

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. julius 06.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. méjus 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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http://www.ema.europa.eu/

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg szajban diszpergalddo tabletta

Lyrica 75 mg szajban diszpergal6do tabletta

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6dé tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Lyrica 25 mg széjban diszpergélodo tabletta
25 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6do tablettanként.

Lyrica 75 mg szajban diszpergalddoé tabletta
75 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergalodoé tablettanként.

Lyrica 150 mg szajban diszpergalodo tabletta
150 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6doé tablettankent.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Szajban diszpergalddo tabletta
Lyrica 25 mg szajban diszpergalodd tabletta

Fehér szindi, sima, kerek tabletta, ,,VTLY” és,,25” felirattal ellatva (kortlbelul 6,0 mm atmérdji és
3,0 mm vastag).

Lyrica 75 mg szajban diszpergal6do tabletta
Fehér szinii, sima, kerek tabletta, ,,VTLY” és,,75” felirattal ellatva (koriilbeliil 8,3 mm atmérdji és
4,8 mm vastag).

Lyrica 150 mg szajban diszpergalodo tabletta
Fehér szinti, sima, kerek tabletta, ,,VTLY” és ,,150” felirattal ellatva (kortilbelil 10,5 mm atmérdji és
6,0 mm vastag).

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Neuropatias fajdalom
A Lyrica periférias és centralis neuropétias fajdalom kezelésére javallott feln6tteknek.

Epilepszia

A Lyrica szekunder generalizacioval, vagy anélkiil fellépd parcialis rohamok adjuvans kezelésére
javallott feln6tteknek.

Generalizalt szorongas
A Lyrica generalizalt szorongés (Generalised Anxiety Disorder — GAD) kezelésére javallott
feln6tteknek.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A terépias tartomény 150-600 mg naponta, amelyet két vagy harom adagra elosztva kell bevenni.
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Neuropatiés fajdalom

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenkent valtozo hatés és
tolerabilitas fuggvényében a napi adag 3-7 nap mualva 300 mg-ra emelhetd, és amennyiben sziikség
van rg, Gjabb 7 nap mulva a napi adag maximum 600 mg-ig tovabb emelheto.

Epilepszia

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenkent valtozo hatas és
tolerabilitas fliggvényében a napi adag egy hét malva 300 mg-ra emelheté. Ujabb egy hét mulva a napi
adag maximum 600 mg-ig emelhetd.

Generalizalt szorongas
A dozistartomany 150-600 mg naponta, két vagy harom adagra elosztva. A kezelés szilkségességét
rendszeresen ujra kell értékelni.

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta. Az egyénenkeént valtozo hatés és tolerabilitas
fliggvényében a napi adag egy hét mulva 300 mg-ra emelhetd. Egy ijabb hét elteltével a napi adag
450 mg-ra emelhet6. A 600 mg-os maximalis napi adag tovabbi egy hét mulva érhet6 el.

A pregabalin-kezelés felfliggesztése
A jelenlegi klinikai gyakorlat szerint, ha a pregabalin-kezelést fel kell fuggeszteni, akkor a javallattol
flggetlenil, fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell elvonni a gyogyszert (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Vesekarosodas

A pregabalin a vérkeringésbdl elsdsorban renalis exkrécioval iiriil valtozatlan formaban. Mivel a
pregabalin-clearance egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-szel (lasd 5.2 pont), beszlikiilt
vesefunkcidju betegeknél az adag csokkentésének mértékét a kreatinin-clearance fliggvényében (CLu),
egyénre szabva kell meghatarozni, az 1. tablazatnak megfelelden, amelyet az alabbi képlet
segitségével allapitottak meg:

1,23 x [140 — életkor (évek)] x testtomeg (kg)

CL 1 =
i (ml/perc) szérum kreatinin (umol /1)

(x 0,85 nébetegek esetén)

A pregabalint a plazmabol hemodializissel hatékonyan el lehet tavolitani (4 6ra alatt a gyégyszer 50%-
at). Hemodializalt betegekben a napi pregabalin adagot a vesefunkci6 alapjan kell beallitani. A napi
adagon feliil egy kiegészit6 adagot kell bevenni kozvetleniil mindegyik 4 6ras hemodializis kezelés
utan (lasd 1 tablazat).

1. tablazat. A pregabalin adag médositasa a vesefunkcio alapjan

Kreatinin-clearance (Cl.) Pregabalin teljes napi dozis* Adagolasi rend
(ml/perc)

Kezd6 adag Maximalis adag

(mg/nap) (mg/nap)
> 60 150 600 BID vagy TID
>30-<60 75 300 BID vagy TID
>15-<30 25-50 150 Naponta egyszer vagy BID
<15 25 75 Naponta egyszer
Kiegészit6 adag hemodializis utan (mg)

| 25 | 100 Egy adagban*

TID: napiharom adagban
BID: napikét adagbhan

* A teljesnapidozist (mg/nap) az adagolasirendnek megfelelden kell felosztani, hogy megkapjuk a mg/adag

értékeket.

* A kiegészité adag, egy tovabbiadagot jelent.
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Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek kezelésekor nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Lyrica biztonsigossagat és hatisossagat 12 év alatti gyermekek és serdiil6k (12-17 évesek) esetében
nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontokban talalhato, de az
adagolasra vonatkozoan nem adhato ajanlas.

Iddsek
1d6s betegek esetében sziikség lehet a pregabalin adagok csokkentésére, amennyiben a beteg csokkent
vesefunkcidval rendelkezik (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja
A Lyrica étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd.
A Lyrica csak szajon at alkalmazhato.

A szajban diszpergalodo tabletta lenyelés el6tt a nyelven szétmallhat.
A tabletta vizzel vagy a nélkiil is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedesek

Diabéteszes betegek

A jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfelelden, az olyan diabéteszes betegek esetében, akiknél a
pregabalin-kezelés soran stlygyarapodas jelentkezik, szilkség lehet a hypoglykaemias gydgyszer
adagolasanak maddositasara.

Talérzekenységi reakciok

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be, koztiik
angiooedemas esetekrél. A pregabalin-kezelést azonnal meg kell szakitani, ha megjelennek az
angiooedema tlnetei, mint az arc-, a szaj koriili vagy fels6 1éghti duzzanat.

Bort érintd, sulyos mellékhatasok (SCARS)

Bért érintd, sulyos mellékhatasokat (SCARs), koztiik Stevens—Johnson-szindrémat (SJS) és toxicus
epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek ritka eléforduléssal a pregabalin alkalmazasaval
kapcsolatban, amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek. A gyogyszer
rendelésekor tajékoztatni kell a betegeket a stlyos borreakciok jeleirol és tiineteirdl, és ezek
kialakulasat szorosan monitorozni kell. Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utal6 jeleket vagy
tlneteket eszlelnek, a pregabalin kezelést azonnal le kell allitani, és (sziikség esetén) mérlegelni kell
masik terapias lehetdség alkalmazasat.

Szédulés, aluszékonysag, eszméletvesztés, zavartsdg és mentalis kdrosodas

A pregabalin-kezelés szédiiléssel és aluszékonyséaggal jarhat, amely a véletlen sériilések (elesés)
gyakoribb el6fordulasahoz vezethet az iddsek korében. A forgalomba hozatalt kdvetden
eszméletvesztést, zavartsagot és mentalis karosodast jelentettek még. Ezért a betegeket tajékoztatni
kell arrdl, hogy legyenek 6vatosak mindaddig, amig meg nem ismerik a gyogyszer lehetséges hatasait.

A latassal Osszefiiged hatdsok

Kontrollos vizsgalatokban a placebdval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hanyada szamolt be homalyos latasrol, mely az esetek tébbségében az adagolas folytatasakor
megsziint. A klinikai vizsgalatokban, ahol szemészeti vizsgalatot is végeztek, a lataselesség
csokkenésének és a latotér eltérésének az eldfordulasi gyakorisaga a pregabalinnal kezelt betegeknél
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magasabb volt, mint a placebdval kezelteknél. A szemfenéki elvaltozasok incidenciaja nagyobb volt a
placeboval kezelt betegeknél (lasd 5.1 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran latassal dsszefiiggd mellékhatasokrol, koztiik
latasvesztésrol, homalyos latasrol vagy a latasélesség egyéb valtozasairol is beszamoltak, melyek a
legtobb esetben atmenetiek voltak. A pregabalin elhagyasa ezeknek a szemészeti tlineteknek a
megsziinését vagy a javulasat eredményezheti.

Veseelégtelenség
Veseelégtelenség eseteit jelentették, és néhany esetben a pregabalin alkalmazasanak befejezése utan
ezek a mellékhatasok reverzibilisnek bizonyultak.

Egvidejiileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvonasa

Nem all rendelkezésre elegendo adat az egyidejlileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvonasarol,
amikor a pregabalin kiegészito adagolasaval sikeriilt a rohamokat megfékezni és a pregabalin
monoterapia elérese a cél.

Pangasos szivelégtelenség

A forgalomba hozatalt kdvetden néhany pregabalint szedd betegnél pangasos szivelégtelenséget
jelentettek. Ezek a reakciok leginkabb idds, kardiovaszkularisan veszélyeztetett betegnél a neuropatias
fajdalom javallatban alkalmazott pregabalin-kezelés folyaman lathatok. A pregabalint 6vatosan kell
alkalmazni ezeknél a betegeknél. A pregabalin alkalmazéasanak felfliggesztésével a reakciok
megsziinhetnek.

Gerincveldsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése
GerincvelGsériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri mellékhatasok és kiléndsen az aluszékonysag
el6fordulasi gyakorisdga megndtt. Ez a tiinetek kezeléséhez sziikséges egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerek (pl. izomrelaxansok) additiv hatasanak is tulajdonithat6. A pregabalin ebben az
allapotban torténd felirasakor ezt figyelembe kell venni.

Légzésdepresszio

Stlyos légzésdepressziorol szamoltak be a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban. Az idések, illetve
azon betegek esetén, akik karosodott 1égzési funkcioval, 1égzdszervi vagy neurologiai betegségekkel,
vesekarosodassal élnek vagy egyidejlileg kozponti idegrendszeri depresszansokat alkalmaznak,
nagyobb lehet a kockazata annak, hogy ezt a sulyos mellékhatést tapasztaljak. Ezen betegeknél
szukség lehet az adag modositasara (lasd 4.2 pont).

Ongyilkossagi gondolatok és magatartas

Ongyilkossagi gondolatokrol és magatartasrol szamoltak be kiilonbozé indikaciokban antiepileptikus
gyogyszerekkel kezelt betegeknél. Az antiepileptikumokkal végzett, randomizalt, placebokontrollos
vizsgalatok egyesitett adatainak meta-analizise szintén kimutatta az 6ngyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartas kis mértékben megndévekedett kockazatat. Ezen kockazat mechanizmusa nem
ismert. A forgalomba hozatalt kdvet6en a pregabalinnal kezelt betegeknél 6ngyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartéas eseteit észlelték (lasd 4.8 pont). Egy 6nkontrollos elrendezésii epidemiologiai
vizsgalat (a kezelési id6szakok és kezelés nélkiili id6szakok egyénenkénti 6sszehasonlitasa) alapjan a
pregabalinnal kezelt betegeknél megemelkedett az 6ngyilkossagi magatartas megjelenésének és az
ongyilkossag altali halalozasnak a kockazata.

A betegeknek (és a betegek gondozdinak) tanacsolni kell, hogy forduljanak orvoshoz, ha
ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos magatartas jelei mutatkoznak. A betegeket meg kell figyelni
az ongyilkossagi gondolatok és dngyilkos magatartas megjelenésenek tekintetében, és a megfeleld
kezelést kell fontoldra venni. Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas megjelenése esetén
meg kell fontolni a pregabalin-kezelés felfliggesztését.

41



A tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miikodése

A forgalomba hozatalt kovetOen a tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miikodésével Osszefiiggo
eseményeket (pl. bélelzarddas, paralyticus ileus, székrekedés) jelentettek a pregabalin olyan
gyogyszerekkel torténd egytittes alkalmazasakor, melyek székrekedést okozhatnak, mint példaul az
opioid analgetikumok. A pregabalin és az opioidok kombinacioban torténd alkalmazasakor, a
székrekedést megel6z6 intézkedések megfontolhatok (kiilondsen nébetegeknél és idoseknél).

Eqgyuttes alkalmazas opioidokkal

Kell6 koriiltekintés javasolt pregabalin és opioid egylittes felirasakor a kdzponti idegrendszeri
depresszio kockéazata miatt (lasd 4.5 pont). Egy opioidfelhasznalok koreben végzett eset-kontroll
vizsgalatban az opioidokkal egyidejlileg pregabalint kapo betegeknél fokozodott az opioidokhoz
kapcsol6dd haldlozés kockazata az 6nmagaban opioidokat alkalmazdknal tapasztaltakhoz képest
(korrigalt esélyhanyados [adjusted odds ratio, aOR]: 1,68 [95%-0s Cl: 1,19-2,36]). Ezt a fokozott
kockézatot a pregabalin alacsony do6zisainal (< 300 mg, aOR: 1,52 [95%-0s CI: 1,04-2,22]) figyelték
meg, s a kockazat a pregabalin nagy dézisainal (> 300 mg, aOR: 2,51 [95%-0s ClI: 1,24-5,06])
emelkedd tendenciat mutatott.

Visszaélés, abtuizus potencial vagy fliggdség

A pregabalin gyogyszerfiiggdséget okozhat, ami terapias dozisoknal is eléfordulhat. Abuzus és
visszaélés eseteit jelentették. Nagyobb a pregabalinnal valo visszaélés, az ablizus €s a fliggdség
kockézata azon betegeknél, akik anamnézisében gydgyszerrel val6 visszaélés szerepel, és az ilyen
betegeknél a pregabalint eldvigyazatossaggal kell alkalmazni. A pregabalin felirdsa el6tt gondosan fel
kell mérni a visszaélés, abuzus ¢€s fliggdség kockazatat a betegnél.

A pregabalinnal kezelt betegeknél monitorozni kell a pregabalinnal val6 visszaélés, az abuzus és a
fliggdség jeleit és tlineteit, mint példaul a tolerancia kialakulasat, a dozisnovelést és a gyogyszerkeresd
magatartast.

Elvonasi tiinetek

Elvonasi tiineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszl tavu pregabalin-kezelés felfliggesztéset
kovetden. A kovetkezo tiineteket emlitették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, idegesség, depresszio, 6ngyilkossagi gondolatok, fajdalom, convulsio,
hyperhidrosis €s szédiilés. A pregabalin alkalmazasanak leallitasat kovetéen az elvonasi tiinetek
megjelenése gyogyszerfiiggdségre utalhat (lasd 4.8 pont). Errdl a beteget a terapia megkezdésekor
tajékoztatni kell. Ha le kell allitani a pregabalin-kezelést, javasolt azt legaladbb 1 hét alatt, fokozatosan
megtenni, fuggetlendl a javallattol (lasd 4.2 pont).

A pregabalin alkalmazasa soran vagy roviddel a pregabalin felfiiggesztését kovetden convulsiok
jelentkezhetnek, beleértve a status epilepticust és a generalizalt tonusos-kl6nusos rohamokat.

A hosszu tava pregabalin-kezelés felfliggesztésevel kapcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az
elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és sulyossaga dozisfiiggo lehet.

Encephalopathia
Encephalopathia eseteit jelentették, foleg olyan alapbetegségben szenvedo betegeknél, amely
encephalopathiat valthat ki.

Fogamzdképes nok/fogamzasgatlas

A Lyrica alkalmazasa a terhesség els6 trimeszterében stlyos sziiletési rendellenességeket okozhat a
sziiletend6é gyermekben. A pregabalint kizarolag abban az esetben szabad alkalmazni a terhesség alatt,
ha az anyara gyakorolt elény egyértelmiien meghaladja a magzatot érint6 lehetséges kockazatot. A
fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt (1asd
4.6 pont).
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Natriumtartalom

A Lyrica kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettdnként. Az
alacsony natriumtartalmu étrendet kovetd betegeket tajékoztatni lehet arrol, hogy ez a gyogyszer
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Mivel a pregabalin nagyreszt valtozatlan formaban a vizeletben valasztodik ki és emberben csak
elenyész6 része metabolizalodik (egy adag kevesebb, mint 2%-a mutathat6 ki metabolitok forméajaban
a vizeletbdl), in vitro nem gatolja mas gyogyszerek metabolizmusat és nem ko6tddik
plazmafehérjékhez, nem valdszinii, hogy a pregabalin farmakokinetikai interakciokat okozna vagy
ilyen interakcidknak lenne targya.

In vivo vizsgalatok és populacids farmakokinetikai elemzés

Ennek megfeleléen in vivo vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelent6s farmakokinetikai
interakciokat pregabalin és fenitoin, karbamazepin, valproinsav, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxikodon vagy etanol kozott. A populécids farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az oralis
antidiabetikumok, a diuretikumok, az inzulin, a fenobarbital, a tiagabin és a topiramat nem
befolyasoltak klinikai szempontbdl szignifikansan a pregabalin clearance-ét.

Oraélis fogamzésgatlok, noretiszteron és/vagy etinil-osztradiol
A pregabalin és noretiszteron és/vagy etinil-osztradiol tartalmu oralis fogamzasgatlok egyidejii adasa
egyik szer egyensulyi farmakokinetikajat sem befolyéasolja.

Kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerkészitmények
A pregabalin potencialhatja az alkohol és a lorazepam hatésat.

A forgalomba hozatalt kvetden pregabalint és opioidokat és/vagy egyéb kozponti idegrendszeri
depresszansokat szedd betegeknél 1égzési elégtelenséget, komat és halalt jelentettek. Ugy tiinik, hogy
az oxikodon és a pregabalin hatasa 6sszeadddik a kognitiv- és a durva motoros funkcidk
csokkentésében.

Interakciok idoseknél
Id6s 6nkéntesekben nem végeztek specifikus farmakodinamikai interakcios vizsgalatokat. Interakcios
vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok/fogamzasgatlas
Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt (lasd 4.4 pont).

Terhesség
Az allatokkal végzett vizsgalatok reprodukciés toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Kimutattak, hogy a pregabalin patkdnyokban atjut a placentan (lasd 5.2 pont). A pregabalin atjuthat az
emberi placentan is.

Sulyos velesziiletett fejlodési rendellenességek

Egy tobb mint 2700, az els6 trimeszter soran pregabalinnak kitett terhességet vizsgald skandinav
megfigyeléses vizsgalat adatai alapjan a pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacioban (él6
vagy halvasziletett) magasabb volt a sulyos velesziletett rendellenességek (major congenital
malformations, MCM) el6fordulasa, mint a nem kitett populacioban (5,9% vs. 4,1%).

Az elso trimeszterben pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacioban az MCM kockazata
valamivel magasabb volt a nem kitett populéciéhoz képest (korrigalt prevalenciaarany és 95%-0s
konfidenciaintervallum: 1,14 [0,96-1,35]), valamint a lamotriginnek (1,29 [1,01-1,65]) vagy
duloxetinnek (1,39 [1,07-1,82]) kitett populaciohoz képest is.
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A specifikus fejlodési rendellenességekre vonatkozo elemzések nagyobb kockazatot mutattak ki az
idegrendszert, a szemet, az orofacialis hasadékokat, a huigyutakat, valamint a nemi szerveket érint6
fejlodési rendellenességek tekintetében, a szamok azonban alacsonyak voltak, a becslések pedig
pontatlanok.

A Lyrica-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség
van (ha az anyara nézve a varhatd elony nagyobb, mint a magzatra vonatkozo esetleges kockazat).

Szoptatés
A pregabalin kivalasztodik az emberi anyatejbe (lasd 5.2 pont). A pregabalin hatasa(i) az ujszilott

gyermekre/csecsemére nem ismertek. A pregabalin alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést - figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenyseg

Nincsenek klinikai adatok a pregabalin ndi termékenységre kifejtett hatasaira vonatkozdan.

A pregabalin spermiumok motilitasara gyakorolt hatasat értékelé klinikai vizsgalatban a pregabalint
egészséges férfi onkenteseknél 600 mg/nap ddzisban alkalmaztak. Harom honapos kezelés utan nem
volt a spermiumok motilitasara gyakorolt hatéas.

Egy néstény patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat nem kivanatos reproduktiv hatdsokat mutatott.
Him patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatok a termékenységre €s a fejlodésre kifejtett nem
kivanatos hatasokat mutattak. Ezen adatok klinikai jelent6sége nem ismert (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica kismértékben vagy kozepes meértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A Lyrica szédulést és aluszékonysagot okozhat, ezért
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket
tajékoztatni kell, hogy addig, amig nem ismerik, hogy a gydgyszer befolyasolja-e ezen képességeiket,
ne vezessenek, ne kezeljenek Osszetett gépeket, illetve ne végezzenek mas, potencialisan veszélyes
tevékenységeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A pregabalin klinikai programjaban tébb mint 8900 beteg kapott pregabalint, kdziluk tébb mint 5600-
an vettek részt kettds vak, placebokontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a
szédulés és az aluszékonysag volt. A mellékhatasok altalaban enyhék, illetve kdzepes fokuak voltak.
Az 0sszes kontrollos vizsgalatban a pregabalint szed6 betegek 12%-anal fliggesztették fel a kezelést
mellékhatasok kovetkeztében, mig ez az arany 5% volt a placebot szedo betegek esetében. A kezelés
felfliggesztését eredményezd leggyakoribb mellékhatas a pregabalint szed6 betegcsoportokban a
szédiilés és az aluszékonysag volt.

A 2. tablazatban van felsorolva az 6sszes mellékhatas szervrendszerenként és eléfordulasi gyakorisag
szerint (nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka
(> 10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo
adatokbdl nem allapithaté meg), amely a placebdhoz képest nagyobb gyakorisaggal és tobb, mint egy
betegben fordult eld. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag
szerint kerulnek megadésra.

A felsorolt mellékhatasok az alapbetegséggel és/vagy az egyidejiileg szedett gyogyszerekkel is
osszefliggésben lehetnek.
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Gerincvel6sériilés kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatasok, a kdzponti idegrendszeri nemkivanatos esemeények és kilondsen az
aluszékonysag el6fordulasi gyakorisaga megnétt (lasd 4.4 pont).

Az alabbi tablazatban a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatbol szarmazo tovabbi hatasok dolt
betiivel vannak feltiintetve.

2. tblazat. A pregabalin gyogyszer okozta mellékhatasai

Szervrendszer Gydgyszer okozta mellékhatasok

Fertozo betegségek és parazitafertozések

Gyakori Nasopharyngitis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Neutropenia

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori Tulérzékenyseg

Ritka Angiooedema, allergias reakcid

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Gyakori Megndvekedett étvagy

Nem gyakori Anorexia, hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek

Gyakori Eufdrikus hangulat, zavartsag, ingerlékenység, dezorientacio,
insomnia, csokkent libido

Nem gyakori Hallucinacié, panikroham, nyugtalansag, agitacid, depresszio,

depressziv hangulat, emelkedett hangulat, agresszié, hangulati
hulldmzasok, deperszonalizacio, szétalalési nehézség, koros almok,
megnovekedett libido, anorgasmia, apatia

Ritka Gatlasok felszabadulasa, 6ngyilkos magatartas, 6ngyilkossagi
gondolatok

Nem ismert Gyogyszerfiiggbség

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szedulés, aluszékonysag, fejfajas

Gyakori Ataxia, koordinacios zavar, tremor, dysarthria, amnézia,

memoriakarosodas, figyelemzavar, paraesthesia, hypaesthesia,
szedacio, egyensulyzavar, letargia

Nem gyakori Syncope, stupor, myoclonus, eszméletvesztés, pszichomotoros
hiperaktivitas, dyskinesia, posturalis szédulés, intencios tremor,
nystagmus, kognitiv zavar, mentélis kdrosodéas, beszédzavar,
hyporeflexia, hyperaesthesia, ég0 érzés, izérzés hianya, rossz

kozérzet
Ritka Convulsidk, parosmia, hypokinesia, dysgraphia, parkinsonizmus
Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Gyakori Homalyos latas, diplopia
Nem gyakori Periférias latas elvesztése, lataszavar, szemduzzanat, latotérkieses,

csokkent latasélesség, szemfajdalom, asthenopia, szikralatés, szaraz
szem, fokozott kdnnyezés, szemirritacio

Ritka Latasvesztés, keratitis, oscillopsia, térlatas-érzékelés megvaltozasa,
mydriasis, strabismus, szemkaprazas

A ful és az egyensuly-érzékelé szerv betegségei és tiinetei
Gyakori Vertigo
Nem gyakori Hyperacusis
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Szervrendszer Gyobgyszer okozta mellékhatasok

Szivbetegsegek és a szivvel kapcsolatos tinetek

Nem gyakori Tachycardia, I. foku atrioventricularis blokk, sinus bradycardia,
pangésos szivelégtelenség

Ritka QT-tavolsag megnydlasa, sinus tachycardia, sinus arrhythmia

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori Hypotonia, hypertonia, héhullamok, kipirulas, hideg végtagok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Dyspnoe, orrvérzés, kohogeés, orrdugulas, rhinitis, horkolas,
orrszarazszag

Ritka Tiidéodéma, torokszoritas-érzés

Nem ismert Légzésdepresszid

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Héanyas, hanyinger, székrekedés, hasmenes, flatulentia, haspuffadas,
szajszarazsag

Nem gyakori Gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott nyalelvalasztas,
orélis hypaesthesia

Ritka Ascites, pancreatitis, nyelvduzzanat, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve tinetek

Nem gyakori Megemelkedett majenzimszintek*

Ritka Sérgasag

Nagyon ritka Majelégtelenség, hepatitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Papulés kiltés, urticaria, hyperhidrosis, viszketés

Ritka Stevens—Johnson-szindroma, hideg veritékezés

Nem ismert

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori Izomgorcs, izuleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma, nyaki
izomgorcs

Nem gyakori [zuleti duzzapat, myalgia, izomrangas, nyakfajdalom,
izommerevseg

Ritka Rhabdomyolysis

Vese- és hagyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori Vizelet inkontinencia, dysuria

Ritka Veseelégtelenség, oliguria, vizeletretencio

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori Erectilis dysfunctio

Nem gyakori Szexualis zavar, késéi ejakulacid, dysmenorrhoea, emléfajdalom

Ritka Amenorrhoea, emldvaladékozas, az emlé megnagyobbodasa,

gynecomastia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori Periférias 6déma, 6déma, rendellenes testtartas, elesés, részegség
érzése, szokatlansag érzése, faradtsag
Nem gyakori Generalizalt 6déma, arcodéma, mellkasi szorité érzés, fajdalom, léz,

szomjusag, hidegrazas, asthenia
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Szervrendszer Gyobgyszer okozta mellékhatasok
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredmeényei
Gyakori Testtomeg-novekedés

Nem gyakori A vérben a kreatinin-foszfokinaz szintjének emelkedése, emelkedett
vércukorszint, thrombocytaszam-csokkenés, a vér emelkedett
kreatininszintje, vér kaliumszintjének csokkenése,
testtomegcsokkenés

Ritka Fehérversejtszam-csokkenés

*Emelkedett glutamat-piruvat-transzaminazszint (GPT) és emelkedett glutamat-oxalacetat-transzaminazszint
(GOT).

Elvonasi tiineteket figyeltek meg rovid, illetve hosszutavu pregabalin-kezelés felfliggesztését
kovetden. A kovetkezod tiineteket jelentették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenza szindréma, convulsiok, idegesség, depresszid, 6ngyilkossagi gondolatok, fajdalom,
hyperhidrosis és szédiilés. Ezek a tlinetek gyogyszerfliggdségre utalhatnak. Errdl a beteget a terapia
megkezdésekor tajékoztatni kell. A hossz( tavl pregabalin-kezelés felfliggesztésével kapcsolatosan az
adatok arra utalnak, hogy az elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és stilyossaga dozisfiiggé lehet
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiil6k

Ot, masodlagos generalizacioval jaro vagy anélkiili parcialis rohamokban szenvedd beteggel végzett
gyermekgyogyaszati vizsgalat (4 és 16 éves kor kdzotti betegekkel végzett 12 hetes hatdsossagi és
biztonsagossagi vizsgalat, n = 295; 1 hdnapos és 4 évesnél fiatalabb kor kdzotti betegekkel végzett
14 napos hatésossagi és biztonsagossagi vizsgalat, n = 175; farmakokinetikai és toleralhatdsagi
vizsgalat, n = 65 és két 1 éves nyilt, kdvetéses biztonsagossagi vizsgalat, n = 54 és n = 431)
megfigyelései alapjan a pregabalin biztonsagossagi profilja hasonl6 volt a feln6tt epilepszias betegek
korében végzett vizsgalatok sordn megfigyelthez. A pregabalin-kezeléssel végzett 12 hetes
vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az aluszékonysag, 14z, fels6 léguti
fert6zés, megndvekedett étvagy, teststulygyarapodés és nasopharyngitis voltak. A pregabalin kezeléssel
végzett 14 napos vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a somnolentia, a
felso 1égti fertdzés és a laz voltak (lasd 4.2, 5.1 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel Iehessen
Kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagoléas

A forgalomba hozatalt kovetden a pregabalin tuladagolasa esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas
az aluszékonysag, zavart allapot, agitacio, nyugtalansag volt. Gorcsrohamokrol is beszamoltak.

Ritkan kémas esetekrol szamoltak be.

A pregabalin tuladagolasa esetén altalanos tdmogat0 kezelésre van sziikseg illetve sziikseg szerint
hemodializisre is sor keriilhet (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, egyéb fajdalom- és lazcsillapiték, ATC kod: NO2BF02
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A hatéanyag, a pregabalin egy gamma-aminovajsav analog [(S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoinsav].

Hat&smechanizmus
A pregabalin a kozponti idegrendszerben a fesziiltségfiiggd kalcium csatornak egyik jarulékos
alegységéhez kot6dik (a2-6 fehérjéhez).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Neuropétias fajdalom

Diabéteszes neuropatiaban, posztherpeszes neuralgiaban és gerincvelOsériilésben végzett klinikai
vizsgalatok a pregabalin hatékonysagat igazoltak. A neuropatias fajdalom mas tipusaiban
hatékonysagot nem vizsgéaltak.

A pregabalint 10 kontrollos klinikai vizsgalatban mintegy 13 héten at vizsgaltak napi kétszeri
adagolassal és mintegy 8 héten at, napi haromszori adagolassal. Osszességében a napi kétszeri és
haromszori adagolasi méd biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonl6 volt.

A mintegy 12 hétig tarto, periférias és centralis neuropatias fajdalom indikacioban végzett klinikai
vizsgalatok soran a fajdalom csokkenését tapasztaltak mar a kezelés elso hetében és végig a kezelés
alatt.

A perifériés neuropétias fajdalom indikéacidban végzett kontrollos klinikai vizsgéalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 35%-a, illetve a placebdval kezelt betegek 18%-a szamolt be a fajdalom
index 50%-o0s javulasardl. Azon betegek kozil, akik nem tapasztaltak aluszékonysagot, ilyen javulast a
pregabalinnal kezelt betegek 33%-anal, illetve a placebdval kezelt betegek 18%-anal figyeltek meg.
Azon betegek esetén, akik aluszékonysagot tapasztaltak, a valaszarany a pregabalint szedéknél 48%-
os, a placebot szedoknél 16%-0s volt.

A centralis neuropatiés fajdalom indikacioban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 22%-a, illetve a placebdval kezelt betegek 7%-a szamolt be a fajdalom-
index 50%-o0s javulasarol.

Epilepszia

Kiegészitd kezelés

A pregabalint 3 kontrollos Klinikai vizsgalatban 12 héten at vizsgaltak napi kétszeri adagolassal vagy
napi haromszori adagolas mellett. Osszességében a napi kétszeri és haromszori adagolasi méd
biztonsagossagi és hatékonysagi profilja hasonlo volt.

A rohamgyakorisag csokkenését a kezelés elsé hetében észlelték.

Gyermekek és serdiilok

A pregabalin hatasossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb és serdiilékora
gyermekgyogyaszati betegek epilepszigjanak adjuvans kezelésere nem igazoltak. Egy
farmakokinetikai és toleralhat6sagi vizsgalatban, amelybe 3 hdnapostdl 16 éves korig vontak be
parcialis rohamokban szenvedd betegeket (n = 65), a megfigyelt nemkivanatos események hasonloak
voltak a felnbttek korében észleltekhez. Egy 12 hetes, placebokontrollos 4 és 16 éves kor kozotti
gyermekek (n = 295) bevonasaval végzett, és egy 14 napos placebokontrollos, 1 hdnapos és 4 évesnél
fiatalabb kor kdzotti gyermekek (n = 175) bevonasaval végzett, a parcialis rohamok kezelésére
kiegészitd terapiaként alkalmazott pregabalin hatasossaganak ¢és biztonsagossdganak felmérésére
szolgalod vizsgalat eredményei, valamint két, 3 hdnapos és 16 éves kor kozotti epilepszias
gyermekgyogyaszati betegekkel (sorrendben n = 54 és n = 431) végzett 1 éves, nyilt biztonsagossagi
vizsgélat eredményei azt mutatjak, hogy mellékhataskeént gyakrabban figyeltek meg lazat és felso
1éguti fertézéseket, mint a felnott epilepszias betegekkel végzett vizsgalatokban (lasd 4.2, 4.8 és

5.2 pont).

A 12 hetes placebokontrollos vizsgalatban a (4 és 16 éves kor kdzotti) gyermekgyogyéaszati betegek
2,5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 150 mg/nap) doézisban pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb
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600 mg/nap) ddzisban pregabalint vagy placebot kaptak. Azoknak a szazalékos aranya, akiknél a
kiindulasi értékhez képest legaldbb 50%-kal csokkent a parcialis rohamok gyakorisaga, 40,6% volt a
10 mg/ttkg/nap dézisa pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,0068 a placebbéhoz viszonyitva), 29,1%
volt a 2,5 mg/ttkg/nap ddzisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,2600 a placebdhoz viszonyitva),
és 22,6% volt a placebot kapoknal.

A 14 napos placebokontrollos vizsgalatban az (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kozotti)
gyermekgyogyaszati betegek pregabalint 7 mg/ttkg/nap ddzisban, pregabalint 14 mg/ttkg/nap
dézisban, vagy placebot kaptak. A rohamok 24 6ras median gyakorisaga a kiindulaskor és az utolso
viziten 4,7 és 3,8 volt a 7 mg/ttkg/nap dozisban pregabalint kapok esetében, 5,4 és 1,4 volt a

14 mg/ttkg/nap ddzisban pregabalint kapdk esetében, valamint 2,9 és 2,3 a placebot kapok esetében. A
14 mg/ttkg/nap dozisban adott pregabalin jelentdsen csokkentette a parcidlis rohamok log-
transzformalt gyakorisagat a placebohoz képest (p = 0,0223); a 7 mg/ttkg/nap doézisban adott
pregabalin nem mutatott javulast a placeb6hoz viszonyitva.

Egy 12 hetes, placebokontrollos vizsgalatban részt vevd, primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC)
gorcsrohamokban szenvedé 219 beteg (5-65 éves, koztik 66 beteg életkora 5-16 év volt)

5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 300 mg/nap) pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb 600 mg/nap)
pregabalint vagy placebét kapott adjuvans kezelésként. Azoknak a betegeknek a szazalékos aranya,
akiknél a kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal csokkent a PGTC-rohamok gyakorisaga 41,3%
volt az 5 mg/ttkg/nap pregabalint, 38,9% volt a 10 mg/ttkg/nap pregabalint, illetve 41,7% volt a
placebot kapok esetében.

Monoterapia (djonnan diagnosztizalt esetek)

A pregabalint egy 56 héten at tartd kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték, napi kétszeri
adagolasban. A pregabalinnal a lamotriginhez képest nem sikerilt non-inferioritast (,,nem rosszabb,
mint”) elérni a hathonapos rohammentesség, mint végpont tekintetében. A pregabalin €s a lamotrigin
ugyanolyan biztonsagos és jol toleralhato volt.

Generalizalt szorongés

A pregabalint tanulmanyoztak 6 kontrollos vizsgalatban 4-6 hétig, egy idGsek korében végzett
vizsgalatban 8 hétig, valamint egy hossz( tavu relapszus prevencios vizsgalatban, amely egy
6 honapig tarto kettds vak relapszus prevencios szakaszt is magaban foglalt.

A GAD tuneteinek a Hamilton-féle szorongas értékeld skalan (Hamilton Anxiety Rating Scale [HAM-
A]) mért enyhiilését a kezelés els6 hetében észlelték.

A kontrollos Klinikai vizsgélatok (4-8 hetes idotartamban) soran a pregabalinnal kezelt betegek 52%-
anal és a placebdt kapd betegek 38%-anal figyeltek meg legalabb 50%-o0s javulast a HAM-A
Osszpontértékben a vizsgalat megkezdésétdl a végpontig.

Kontrollos vizsgalatokban a placebdval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hanyada szamolt be homalyos latasrol, mely a legtobb esetben a kezelés folytatasaval megsziint.
Kontrollos klinikai vizsgalatokban szemészeti vizsgélatokat (koztik a latasélesseg, a latotér szabalyos
vizsgalatat es pupillatagitasban vegzett szemfenékvizsgalatot) végeztek tobb mint 3600 betegnél.
Ezeknél a betegeknél, a pregabalinnal kezelt betegek 6,5%-anal és a placebdval kezeltek 4,8%-anal, a
latasélesség csokkent. A pregabalinnal kezeltek 12,4%-anél, a placebdval kezelt betegek 11,7%-anal
latotér eltérést mutattak ki. Szemfenéki elvaltozasokat a pregabalinnal kezelt betegek 1,7%-anal, a
placebdval kezeltek 2,1%-anal figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pregabalin egyensulyi farmakokinetikaja hasonlé egészséges dnkéntesekben, antiepileptikumokat
szed6 epilepszias betegekben és kronikus fajdalomban szenved6 betegekben.
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Felszivodas

A pregabalin éhgyomorra adva gyorsan felszivodik, csicskoncentrécidja a plazmaban mind egyszeri,
mind t6bbszori adagolas utan egy 6ran belil alakul ki. A pregabalin becstlt oralis biohasznosulasa
> 90%, amely fliggetlen a ddzistol. 1smételt adagolas utan a dinamikus egyensulyi allapot 24-48 6ran
belll kialakul. A pregabalin felszivodasanak uteme lelassul ha étellel egyiitt veszik be, a Cmax kb. 25-
30%-kal csokken, a tmax pedig kb. 2,5 oraval kés6bb jon létre. A pregabalin étellel egyiitt valo
adagoléasa nem befolyasolja klinikailag szignifikansan a pregabalin abszorpcidjanak mértékét.

Eloszlés

Preklinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy egerekben, patkanyokban és majmokban a pregabalin
atjut a vér-agy gaton. A pregabalin patkanyokban atjut a placentan, és laktalé patkanyok tejében is
jelen van. Emberben a pregabalin latszélagos megoszlasi térfogata oralis adagolas utan kb. 0,56 I/kg.
A pregabalin nem kotédik plazmafehérjékhez.

Biotranszformacid

A pregabalin metabolizmusa emberben elhanyagolhat6. Radioaktivan jel6lt pregabalin adagoléasa utan
a vizeletben kimutatott radioaktivitas 98%-at a valtozatlan formaju pregabalin adta. A pregabalin
vizeletben megtalalhato f6 metabolitja, a pregabalin N-metilalt szarmazéka adta a dozis 0,9%-ét.
Preklinikai vizsgalatokban nem volt jele a pregabalin S-enantiomerb6l R-enantiomerré vald
racemizaciojanak.

Eliminécio

A pregabalin eliminacidja a vérkeringésbol elsdsorban renalis exkrécioval torténik valtozatlan
forméaban. A pregabalin kdzepes elimininacids felezési ideje 6,3 6ra. A pregabalin plazma- és vese-
clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével (lasd 5.2 pont, Vesekarosodas).

crer

1. tablazat).

Linearitas/nonlinearités

A pregabalin farmakokinetikaja az ajanlott napi adagok mellett linearis. A pregabalin
farmakokinetikajanak egyének kdzotti variabilitasa alacsony (< 20%). A tobbszori adagolas
farmakokinetikaja levezethetd az egyszeri adagolas adataibol. Ezért a pregabalin

crer

Nem
Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a pregabalin plazmakoncentraciojat klinikai szempontbol
szignifikansan nem befolyasolja a beteg neme.

Vesekarosodas

A pregabalin-clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-ével. Tovabb4, a pregabalin
hemodializissel hatékonyan eltavolithatd a plazmabdl (egy 4 6ras hemodializis kezelés utan a
pregabalin plazmakoncentracioja kb. 50%-kal cstkken). Mivel a pregabalin nagyrészt a vesén
keresztiil iiriil, vesekarosodasban szenvedod betegeknél az adagot csdkkenteni kell illetve hemodializis
utan kiegészit6 adagot kell beadni (l&sd 4.2 pont, 1. tablazat).

Majkarosodas

Csokkent majfunkcioval rendelkez6 betegeken nem végeztek specifikus farmakokinetikai
vizsgalatokat. Mivel a pregabalin nem metabolizalodik szignifikansan és nagyrészt valtozatlan
formaban valasztodik ki a vizeletben, nem valoészinii, hogy a csokkent majmiikodés szignifikansan
megvaltoztatna a pregabalin plazmakoncentracioit.

Gyermekek és serdiilok

A pregabalin farmakokinetikajat egy farmakokinetikai és toleralhatdsagi vizsgalat soran epilepszias
gyermekgyogyaszati betegek kdrében (korcsoportok: 1-23 hénapos, 2—6 éves, 7-11 éves, valamint
12-16 éves korig), 2,5 mg, 5 mg, 10 mg és 15 mg/ttkg/nap dozisszinteken értékelték.
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Miutan gyermekgyogyészati betegeknek éhgyomorra per os pregabalint adtak, a maximalis
plazmakoncentracio elérés¢hez sziikséges ido altalaban hasonlo volt a teljes korcsoportban, és 0,5—
2 Oréval a dozis beadasa utan kdvetkezett be.

A pregabalin Cmax €s AUC paraméterei minden korcsoportban a dézis novelésével lineérisan
emelkedtek. A 30 kg, vagy annal nagyobb testtomegii betegekhez viszonyitva a 30 kg alatti
gyermekgyogyaszati betegek esetében az AUC 30%-kal alacsonyabb volt, a 43%-o0s, emelkedett
testtdmeg szerint korrigalt clearance miatt.

Gyermekgyodgyaszati betegeknél 6 éves korig a pregabalin termindlis felezési idejének atlagértéke 3-
4 6ra volt, mig 7 éves és annal idésebb betegeknél ez az érték 4-6 ora volt.

A populécios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy a kreatinin-clearance a pregabalin oralis
clearance-ének szignifikans kovariansa, mig a testtémeg a pregabalin latszolagos oralis eloszlasi
térfogatanak szignifikans kovariansa volt, és ezek a kapcsolatok gyermekgyogyaszati és feln6tt
betegek esetében is hasonldak voltak.

A pregabalin farmakokinetikajat 3 honaposnal fiatalabb betegek kdrében nem vizsgaltak (lasd 4.2, 4.8
és 5.1 pont).

1dések

A pregabalin-clearance-e a korral altaldban csokken. A pregabalin-clearance-ének csokkenese oralis
beadast kdvetden, a kreatinin-clearance korfiiggd csokkenésének felel meg. Korfiiggd besziikiilt
vesefunkcid fennallasa esetén sziikségessé valhat a pregabalin adagjanak csokkentése (lasd 4.2 pont,
1. tdblazat).

Szoptato anyak

12 orénkeént adott 150 mg pregabalin (300 mg-os napi dozis) farmakokinetikajat 10 szoptaté anya
esetében értekelték, akiknél méar legalabb 12 hét eltelt a szuilés ota. A szoptatés nem fejtett ki hatast
vagy csak kismértékii hatast fejtett ki a pregabalin farmakokinetikajara. A pregabalin kivalasztodott az
anyatejbe, ahol az atlagos dinamikus egyensulyi allapotl koncentracidja az anya plazmajaban mért
értéknek kb. 76%-a volt. A 300 mg/nap dozist, illetve a maximalis 600 mg/nap dozist kapo anyak
esetében az anyatejbdl a csecsemébe bekertiild becsiilt dozis (150 ml/ttkg/nap atlagos tejfogyasztast
feltételezve) sorrendben 0,31 mg/ttkg/nap, illetve 0,62 mg/ttkg/nap lenne. Ezek a becsiilt d6zisok az
anya teljes napi dozisanak kb. 7%-at jelentik, mg/kg alapjan szdmitva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi allatkisérletes vizsgalatokban a pregabalint klinikailag
relevans adagokban jol toleraltak. Ismételt adagolasu dozistoxicitasi, patkanyokban és majmokban
végzett vizsgalatokban kozponti idegrendszeri hatasokat észleltek, igy csokkent aktivitast,
hiperaktivitast és ataxiat. Az id0s albino patkanyok kozott gyakorta megfigyelt retina atrofia
elé6fordulasi gyakorisaganak novekedését figyelték meg a legmagasabb ajanlott klinikai dézisnal
1étrej6vo kozepes human expozicid 6t-, vagy annal tobbszordsének megfeleld hosszh tava pregabalin
expozicio mellett.

A pregabalin egerekben, patkanyokban és nyulakban nem volt teratogén. Patkanyokban és nyulakban
csak joval a human terapias expoziciot meghalad6 expozicio esetén észleltek magzati toxicitast.
Prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatokban csak a human ajanlott maximalis expozicio
kétszeresénél nagyobb expozicio esetén észleltek az utddoknal fejlodési rendellenességeket
patk&nyokban.

Him és ndstény patkanyoknal termékenységre kifejtett nem kivanatos hatasokat csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal figyeltek meg. A him nemi szervekre és a
sperma paraméterekre Kifejtett nem kivanatos hatasok reverzibilisek voltak és csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal jelentkeztek vagy a him patkany nemi
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szerveiben jelentkezo, spontan degenerativ folyamatokhoz tarsultak. Ezért ezen hatasoknak nincs
klinikai jelentdségiik vagy az csekély mértékiinek tekintheto.

Egy in vitro és in vivo vizsgalatsorozat alapjan a pregabalin nem genotoxikus.

A pregabalinnal 2 éven at tartd karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokban és egerekben.
Patkanyokban nem figyeltek meg daganatképz6dést a 600 mg/nap legmagasabb ajanlott klinikai dézis
adagolasanal 1étrejovo kozepes human expozicio legfeljebb huszonnégyszeresének megfeleld
expozicio mellett. Egerekben a kdzepes human expozicidhoz hasonld expozicié mellett a daganatok
eléfordulasi gyakorisdga nem emelkedett, mig ennél magasabb expoziciok mellett a
haemangiosarcoma el6fordulasi gyakorisaganak novekedését figyelték meg. Egérben a pregabalin altal
indukalt daganatképz6dés nem genotoxikus mechanizmusa magaban foglal vérlemezke-valtozasokat
¢s ezzel Osszefliggd endothelsejt proliferaciot. A rovid tavu és a korlatozott mennyiségii hossza tava
klinikai adatok alapjan patkanyban vagy emberben ezek a vérlemezke valtozasok nem jelentkeztek.
Nincs ezzel 6sszefiiggd veszélyre utald bizonyiték emberben.

A fiatal patkanyokban megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a felndtt
patkanyokban megfigyeltektol. Azonban, a fiatal patkanyok sokkal érzékenyebbek. Terapias expozicio
mellett kimutathat6ak voltak a hiperaktivitas és a bruxismus kdzponti idegrendszeri klinikai tlinetei
valamint névekedésbeli valtozasok (a teststlygyarapodas atmeneti gatlasa). Osztrusz ciklusra kifejtett
hatast a human terapias expozicié 6tszorosénél figyeltek meg. Idegi alapu viselkedési/kognitiv
hatasokat a human terapias expozicio kétszeresét (valasz riasztoé hanghatasokra) vagy 6tszorgsét
(tanulds/memoria) meghaladd expozicio utan 1-2 héttel figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lyrica 25 mg, 75 mg, 150 mqg szajban diszpergal6do tabletta

magnézium-sztearat (E470b)

hidrogénezett ricinusolaj

glicerin-dibehenat

talkum (E553b)mikrokristalyos cellul6z (E460)
D-mannit (E421)

kroszpovidon (E1202)
magnézium-aluminometa-szilikéat
natrium-szacharinat (E954)

szukral6z (E955)

citrusféle izesités (izesitdszerek, gumiarabikum (E414), DL-alfa-tokoferol (E307), dextrin (E1400) és
izomaltul6z)

natrium-sztearil-fumarat (E470a)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

PVC/PVDC/aluminium buborékcsomagolés aluminium tasakban:
3 év az eredeti aluminium tasakban. 3 honap az aluminium tasak felbontasa utan.

Aluminium/aluminium buborékcsomagolésban:
3 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Lyrica 25 mg, 75 mg és 150 mq szajban diszpergal6do tabletta:

Atlatsz6 PVC/PVDC/aluminium buborékcsomagolasba csomagolva, 10 szajban diszpergalodo
tablettat tartalmaz buborékcsomagolasonként, ami két tablettat tartalmazo foliacsikokra oszthato.

Aluminium/aluminium buborékcsomagolasba csomagolva, 10 szajban diszpergalodé tablettat
tartalmaz, ami két tablettat tartalmazo6 féliacsikokra oszthato.

Az aluminium tasakba csomagolt PVVC/PVDC/aluminium buborékcsomagolashoz tartozd kiszerelések:
20 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazé aluminium tasak, melyben 2 buborékcsomagolas
talalhato.

60 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazo aluminium tasak, melyben 6 buborékcsomagolas
talalhato.

200 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazd kiszerelés, melyben két, egyenkent

10 buborékcsomagolast tartalmazé aluminium tasak talalhato.

Az aluminium/aluminium buborékcsomagoléshoz tartozd kiszerelések:
20 széjban diszpergalodo tabletta, 2 buborékcsomagolasba csomagolva.
60 szajban diszpergalddo tabletta, 6 buborékcsomagolasba csomagolva.
200 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazo kiszerelés, 20 buborékcsomagolasba csomagolva.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Lyrica 25 mg szajban diszpergalodd tabletta

EU/1/04/279/047
EU/1/04/279/048
EU/1/04/279/049
EU/1/04/279/056
EU/1/04/279/057
EU/1/04/279/058

Lyrica 75 mg szajban diszpergalodd tabletta
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EU/1/04/279/050
EU/1/04/279/051
EU/1/04/279/052
EU/1/04/279/059
EU/1/04/279/060
EU/1/04/279/061

Lyrica 150 mqg szajban diszpergalodo tabletta

EU/1/04/279/053
EU/1/04/279/054
EU/1/04/279/055
EU/1/04/279/062
EU/1/04/279/063
EU/1/04/279/064

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. julius 06.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. majus 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek véefelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Kapszula
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
Németorszag

vagy

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Magyarorszag

vagy

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Csehorszég

Bels6leges oldat

Viatris International Supply Point BV
Terhulpsesteenweg 6A

1560 Hoeilaart

Belgium

vagy

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Magyarorszag

Szajban diszpergalddo tabletta
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1

Komarom, 2900
Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartod nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyoégyszer.
C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
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Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irényelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) koételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket es beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

) ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozd eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 21, 56, 84, 100 és 112) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100
db) doboza a 25 mg-os kemény kapszuldhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

21 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

84 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL”I\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.
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| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartély kdzvetlen csomagolas a 25 mg-os kemény kapszuldhoz — 200 db-os csomagolas

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg kemény kapszula
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/046

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 25 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 21, 56, 84, 100 és 112 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) a 25 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 21, 56, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100
db) doboza az 50 mg-os kemény kapszuldhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 50 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

21 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

84 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védbzaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.
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| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 50 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 21, 56, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) az 50 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 50 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartély kdzvetlen csomagolas a 75 mg-os kemény kapszuldhoz — 200 db-os csomagolas

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg kemény kapszula
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/030

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 56, 70, 100 és 112) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db)
doboza a 75 mg-o0s kemény kapszulahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

70 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védbzaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.
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| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 56, 70, 100 és 112 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) a 75 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (21, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db)
doboza a 100 mg-os kemény kapszulahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 100 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

21 db kemény kapszula

84 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védoézaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (21, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db) a
100 mg-os kemény kapszulahoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 100 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartély kdzvetlen csomagolas a 150 mg-os kemény kapszulahoz — 200 db-os csomagolés

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg kemény kapszula
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL”MEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/031

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[ 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A buborékcsomagolés (14, 56, 100 és 112) és az adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) doboza a 150 mg-os kemény kapszuldhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védbzaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 56, 100 vagy 112 db) és adagonkeént perforalt buborékcsomagolas
(100 db) a 150 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (21, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db)
doboza a 200 mg-os kemény kapszulahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 200 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

21 db kemény kapszula

84 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védoézaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (21, 84 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db) a
200 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 200 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A buborékcsomagolas (14, 56 és 100 db) és az adagonként perforalt buborékcsomagolés (100 db)
doboza a 225 mg-os kemény kapszulahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 225 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény laktdéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazésra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 225 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 56 és 100 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas (100 db) a
225 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 225 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartély kdzvetlen csomagolas a 300 mg-os kemeény kapszulahoz — 200 db-os csomagolés

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 300 mg kemény kapszula
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a mellékelt
betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 db kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL”MEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/032

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A buborékcsomagolés (14, 56, 100 és 112 db) és az adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) doboza a 300 mg-os kemény kapszuldhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 300 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg pregabalin kemény kapszulanként.

[ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A készitmény lakt6z-monohidréatot tartalmaz: tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 db kemény kapszula

56 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula
100 x 1 db kemény kapszula
112 db kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 300 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (14, 56, 100 vagy 112 db) és adagonként perforalt buborékcsomagolas
(100 db) a 300 mg-os kemény kapszuldhoz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 300 mg kemény kapszula
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATI IDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 20 mg/ml bels6leges oldat
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pregabalint tartalmaz milliliterenként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: E216 (propil-parahidroxibenzoat) és E218 (metil-parahidroxibenzoat). Tovabbi
informécidkert l1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

473 ml belsOleges oldat egy 5 ml-es szajfecskendovel és egy, a palackba nyomhatd adapterrel.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szé4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL”MEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/044

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 20 mg/ml

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK CIMKE

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 20 mg/ml bels6leges oldat
pregabalin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg pregabalint tartalmaz milliliterenként

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: E216 (propil-parahidroxibenzoat) és E218 (metil-parahidroxibenzoat). Tovabbi
informécidkert l1asd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

473 ml bels6leges oldat

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL”MEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[ 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhaté:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/044

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 25 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg szajban diszpergalédo tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért l1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergéalodo tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznélhato:
Az aluminium tasak elsé felbontasat kovetéen 3 honapon belul alkalmazhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/047
EU/1/04/279/048
EU/1/04/279/049

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 25 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg szajban diszpergalédo tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért l1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergél6do tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/056
EU/1/04/279/057
EU/1/04/279/058

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

99



A MASODLAGOS CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (20, 60 és 200) aluminium tasakja 25 mg-os szajban diszpergal6dd
tablettahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg széjban diszpergalodo tabletta
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) 25 mg-os szajban diszpergal6do
tablettahoz

Aluminium/aluminium buborékcsomagolés (20, 60 és 200) 25 mg-os szajban diszpergalddo
tablettahoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 25 mg szajban diszpergal6dé tabletta
pregabalin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 75 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg szajban diszpergalédo tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért l1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergéalodo tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gydgyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznélhato:
Az aluminium tasak elsé felbontasat kovetéen 3 hénapon belil alkalmazhato.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/050
EU/1/04/279/051
EU/1/04/279/052

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 75 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg szajban diszpergalédo tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért l1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergéalodo tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(1)

EU/1/04/279/059
EU/1/04/279/060
EU/1/04/279/061

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

105



A MASODLAGOS CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (20, 60 és 200) aluminium tasakja 75 mg-os szajban diszpergal6dd
tablettahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg széjban diszpergalodo tabletta
pregabalin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) 75 mg-os szajban diszpergal6do
tablettahoz

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) 75 mg-os szajban diszpergaldédo
tablettahoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 75 mg szajban diszpergal6dé tabletta
pregabalin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 150 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6do tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergéalodo tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Széjon &t torténé alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznélhato:
Az aluminium tasak elsé felbontasat kovetéen 3 hénapon belil alkalmazhato.
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[9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/053
EU/1/04/279/054
EU/1/04/279/055

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium/aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) doboza 150 mg-os szajban
diszpergal6dd tablettdhoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6do tabletta
pregabalin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg pregabalint tartalmaz szajban diszpergal6dé tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tovabbi informéacidért l1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20 db szajban diszpergal6dé tabletta
60 db szajban diszpergéalodo tabletta
200 db szajban diszpergalddo tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténé alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Védozaras csomagolas.
Ne alkalmazza a gyogyszert, ha a doboz bontott.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/04/279/062
EU/1/04/279/063
EU/1/04/279/064

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEG

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Lyrica 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A MASODLAGOS CSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (20, 60 és 200) aluminium tasakja 150 mg-os szajban diszpergalodo
tablettahoz

| 1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6do tabletta
pregabalin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 5. EGYEB INFORMACIOK

112



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas (20, 60 és 200) 150 mg-os szajban diszpergalddo
tablettahoz

Aluminium/aluminium buborékcsomagolés (20, 60 és 200) 150 mg-os szajban diszpergal6dd
tablettahoz

1. A GYOGYSZER NEVE

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6dé tabletta
pregabalin

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Upjohn

[ 3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméara

Lyrica 25 mg kemény kapszula
Lyrica 50 mg kemeény kapszula
Lyrica 75 mg kemény kapszula
Lyrica 100 mg kemény kapszula
Lyrica 150 mg kemény kapszula
Lyrica 200 mg kemény kapszula
Lyrica 225 mg kemény kapszula
Lyrica 300 mg kemény kapszula
pregabalin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtjékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Lyrica és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivaldk a Lyrica szedése el6tt

Hogy kell szedni a Lyrica-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ogakrwpnrE

1. Milyen tipust gydgyszer a Lyrica és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lyrica felnétteknél az epilepszia, a neuropatias fajdalom és az altalanos szorongas kezelésére
alkalmazott gyégyszerek kozé tartozik.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom: A Lyrica-t az idegek karosodasa kovetkeztében
kialakult hosszan fennall6 fajdalom kezelésére alkalmazzak. Szamos betegség okozhat periférias
neuropatias fajdalmat, példaul a cukorbetegség vagy az dvsomor. A fajdalom jellege lehet forro, égo,
liiktetd, nyilallo, szurd, éles, gorcesos, sajgo, bizsergd, zsibbado és szurkald. A periférias és centralis
neuropatias fajdalom tovabba jarhat hangulati valtozassal, alvaszavarral, faradtsaggal és hatassal lehet
a fizikai €s szocialis funkcidkra, valamint az életmindség egészére.

Epilepszia: A Lyrica-t az epilepszia egy bizonyos tipusanak (masodlagos generalizacioval vagy
anélkiil fellép6 parcialis rohamok) kezelésére alkalmazzak felndttek esetében. KezelGorvosa Lyrica-t ir
fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelenlegi kezelése nem kielégitd hatasi. A Lyrica-t
jelenlegi kezelése mellett kell szednie. A Lyrica 6nmagaban nem adhat6, mindig mas epilepszia-
ellenes kezeléssel egyiitt kell alkalmazni.

Altalanos szorongas: A Lyrica-t az altalanos szorongés (angolul Generalised Anxiety Disorder —
GAD) kezelésére alkalmazzak. A GAD tinetei a tartos tulzott szorongas és aggodalmaskodas,
melyeken nehéz uralkodni. A GAD emellett okozhat nyugtalansagot, idegességet vagy
feszlltségérzest, faradékonysagot, koncentralasi nehézségeket vagy gondolkodasi nehézségeket,
ingerlékenységet, izomfesziilést vagy alvaszavart. Ez mas, mint a mindennapi élettel jaro stressz és
feszultseg.
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2.

Tudnivaldk a Lyrica szedése elott

Ne szedje a Lyrica-t:

ha allergias a pregabalinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Lyrica szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Néhany, Lyrica-t szed6 beteg beszamolt allergias reakciora utal6 tiinetekrél. Ezek kozé a
tlinetek kozé tartozott az arc, az ajak, a nyelv és a torok duzzanata, valamint a testszerte
jelentkez6 borkiiités. Ha ezen reakciok barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Sulyos bérkititéseket, koztik Stevens—Johnson-szindrémat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a pregabalin alkalmazaséaval kapcsolatban. Hagyja abba a pregabalin alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bdrreakcio tiineteinek barmelyikét észleli (ezeket lasd a
4. pontban).

A Lyrica szedése szédiléssel és aluszékonysaggal jarhat, ami id6sek esetében novelheti a
baleseti séruilések (elesés) kockazatat. Ezért, legyen 6vatos mindaddig, amig meg nem szokja a
gyogyszer esetleges hatasait.

A Lyrica latasvesztést vagy homalyos latast, illetve a latas egyéb megvaltozasat okozhatja, ami
a legtobb esetben atmeneti. Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a latasdban barmilyen
valtozast tapasztal.

Néhany olyan diabéteszes beteg esetében akiknél a pregabalin-kezelés soran sulygyarapodas
jelentkezik, szlikség lehet a cukorbetegség-elleni gydgyszer adagolasanak modositasara.

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az dlmossag gyakrabban fordulhatnak el6
gerincvel6sériilt betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére,
a pregabalinhoz hasonld mellékhatasokkal rendelkez6 egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy
ezek egyidejli alkalmazasa esetén e hatasok sulyossaga fokozodhat.

Szivelégtelenséget jelentettek néhany betegnél a Lyrica szedésekor. Ezek a betegek tobbnyire
iddsek voltak, és valamilyen sziv- és érrendszeri elvaltozasuk volt. Mielétt elkezdené szedni
ezt a gyogyszert, el kell mondania kezeléorvosanak, ha korel6zményében szivbetegség
szerepel.

Veseelégtelenség eseteit jelentették néhany betegnél a Lyrica-kezelés alatt. Ha a Lyrica szedése
soran az Uritett vizelet mennyiségének csokkenését észleli, mondja el kezeldorvosanak, mivel a
gyogyszer szedésének abbahagyasa javulast eredményezhet.

Nehany, a Lyrica-hoz hasonlo epilepszia ellenes gyogyszerekkel kezelt betegnek dnkarosito
vagy ongyilkossagi gondolatai voltak vagy 6ngyilkossagi hajlamot mutattak. Ha Onnek
barmikor ilyen gondolatai lennének vagy erre hajlamot mutat azonnal keresse fel kezel6orvosat.

Amikor a Lyrica-t egydtt szedi egyéb gydgyszerekkel, melyek székrekedést okozhatnak (mint a
fajdalomcsillapito gyogyszerek néhany tipusa), emésztérendszeri problémak (pl. székrekedés,
bélelzarodas vagy bélhiidés) jelentkezhetnek. Mondja el kezel6orvosanak, ha székrekedést
észlel, kulonosen akkor, ha hajlamos erre a problémara.

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, mondja el kezel6orvosanak, ha valaha alkohollal,
veénykoteles gyogyszerrel vagy illegalis drogokkal valé visszaclese vagy fiiggdsege volt; ez azt
jelenti, hogy nagyobb lehet Onnél a Lyrica-fligg6ség kockazata.
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. A Lyrica szedése alatt vagy roviddel a Lyrica abbahagyasat koveten gorcsrohamok eseteit
jelentették. Ha gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

o Néhany, Lyrica-t szed6 betegnél csokkent agyi miikodés (enkefalopatia) eseteit jelentették,
egyéb alapbetegség fennallasakor. Mondja el kezel6orvosanak, ha koreldzményében barmilyen
stlyos betegség szerepel, beleértve a méj- vagy vesebetegséget.

. Légzési nehézség eseteirdl is beszamoltak. Ha idegrendszeri betegsége, 1égzési problémaja,
vesekarosodasa van, vagy 65 évnél iddsebb, kezeldorvosa mas adagolasi rendet irhat el6 az On
szamara. Forduljon kezel6orvosahoz, ha nehézlégzést vagy feliiletes 1égzést tapasztal.

Fiiggdség

Egyes személyeknél Lyrica-fliggdség alakulhat ki (sziikségiik lehete a gyogyszer folyamatos
szedesére). Elvonasi tlinetek jelentkezhetnek naluk, amikor abbahagyjék a Lyrica szedését (lasd

3. pont, ,,Hogyan kell szedni a Lyrica-t?” és ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Lyrica szedését”). Ha aggalyai
vannak azzal kapcsolatban, hogy esetleg Lyrica-fliggévé valhat, fontos, hogy megbeszélje a
kezel6orvosaval.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a Lyrica szedése alatt, az a mar kialakult fiigg6ség jele lehet:

) a gyogyszer szedését az orvos altal javasoltnal hosszab ideig tartja sziikségesnek;

o gy érzi, tébbet kell bevennie a javasolt adagnal;

. a gyogyszert az eldirtaktol eltérd okbol szedi be;

. On t&bbszér is sikerteleniil probalta abbahagyni vagy ellenérzése alatt tartani a gyogyszer
szedését

o a gyogyszer abbahagyasakor rosszul érzi magéat, majd ismét jobban érzi magat, amikor Ujra
szedi a gyogyszert.

Ha ezek barmelyikét észleli, beszéljen a kezel8orvosaval, hogy megbeszéljék az On szamara

legmegtelelobb kezelési modot , beleértve azt is, hogy mikor alkalmas a kezelés leallitasa, és hogyan

teheti meg biztonsaggal.

Gyermekek és serdiilok
A pregabalin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek ¢€s serdiilok esetén (18 éves kor alatt) nem
allapitottak meg, ezért ebben a korcsoportban nem javasolt alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és a Lyrica
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Lyrica és bizonyos egyéb gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra (kolcsonhatas). Bizonyos olyan
gyogyszerekkel torténd egyiittes szedése esetén, amelyek nyugtatd hatasuak (ideértve az opioidokat
is), a Lyrica felerOsitheti ezt a hatast, és 1égzési elégtelenséghez, kdmahoz és halalhoz vezethet.
Fokozodhat a szédilés, almossag és a koncentralasi zavar, ha a Lyrica-t

oxikodon- (fajdalomcsillapitd),

lorazepam- (szorongasoldo),

alkoholtartalmua gydgyszerekkel egyutt szedi.

A Lyrica-t lehet szajon &t adott fogamzasgatlé tablettaval egyiitt szedni.

A Lyrica egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Lyrica kapszulakat beveheti étkezés kdzben, de étkezéstol fiiggetlentil is.

A Lyrica-kezelés soran nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.
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Terhesség és szoptatas

A Lyrica-t nem szabad terhesség vagy szoptatas alatt szedni, csak ha kezel6orvosa masképpen nem
rendeli. A pregabalin alkalmazasa a terhesség elsé 3 honapjaban olyan sziiletési rendellenességeket
okozhat a sziiletendé gyermekben, amelyek orvosi kezelést igényelnek. Egy vizsgalatban, amelyben a
terhesség els6 3 honapjaban pregabalint szed6, skandinav orszagokban ¢16 ndk adatait vizsgaltak, 100-
bol 6 csecsemdnek volt ilyen sziiletési rendellenessége. Ezzel dsszevetve, a vizsgalat alapjan a
pregabalinnal nem kezelt ndk esetén 100-bol 4 csecsemd volt érintett. Az arcot (orofacialis
hasadékokat), a szemet, az idegrendszert (beleértve az agyat), a vesét és a nemi szerveket érintd
rendellenességeket jelentettek.

Fogamzoképes ndknek hatekony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Ha On terhes vagy szoptat, illetve
ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elétt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica szédiilést, almossagot es koncentralasi zavart okozhat. Ne vezessen, ne kezeljen bonyolult
gépeket, illetve ne vegyen részt mas potencialisan veszélyes tevekenységekben addig, amig nem
ismeri, hogy a gydgyszer befolyasolja-e ezen tevékenységekhez szilkséges képességeit.

A Lyrica lakt6z-monohidratot (tejcukrot) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel kezeldorvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Lyrica natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kemény kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Lyrica-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem

biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ne vegyen be az

eloirtnal tobb gyodgyszert.

Kezeldorvosa hatdrozza meg az On szamara megfeleld adagot.

A Lyrica kizardélag szajon at alkalmazhato.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom, epilepszia vagy altalanos szorongas:

. Annyi kapszulat vegyen be, amennyit kezeldorvosa eldirt.

o Az On szdmara beéllitott adag altalaban napi 150-600 mg kozott van.

o Orvosa elmondja Onnek, hogy a Lyrica-t naponta kétszer vagy haromszor vegye be. Naponta
kétszer: reggel és este, minden nap koriilbelill azonos iddben vegye be a Lyrica-t. Naponta

haromszor: reggel, délben és este, minden nap koriilbeliil azonos idében vegye be a Lyrica-t.

Ha a Lyrica alkalmazasa soran annak hatasat talzottan erésnek vagy csekélynek érzi, forduljon
kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Amennyiben On idéskora (65 éves kor fo16tt), a szokasos modon szedheti a Lyrica-t, Kivéve ha
veseproblémai vannak.

A kezelBorvosa eltérd adagolasi sémat és/vagy adagokat irhat fel amennyiben Onnek veseproblémai
vannak.

A kapszulat egészben, vizzel nyelje le.
A Lyrica-t folyamatosan kell szednie, amig kezelorvosa nem mondja, hogy hagyja abba.
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Ha az eléirtnal tobb Lyrica-t vett be

Azonnal hivja kezel6orvosat vagy menjen a legkozelebbi korhaz ambulancigjara. Vigye magaval a
Lyrica kapszulakat a dobozzal vagy tartallyal egyiitt. Ha az eldirtnal tobb Lyrica-t vett be, almosnak,
zavartnak, izgatottnak vagy nyugtalannak érezheti magat. Gércsrohamokroél és eszméletvesztésrol
(kémardl) is beszamoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Lyrica-t

Fontos, hogy a Lyrica kapszulakat rendszeresen, minden nap azonos idében vegye be. Ha elfelejt
bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a kdvetkez6 adag ideje.
Ebben az esetben csak vegye be a kovetkez6 adagot a megszokott mddon. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Lyrica szedését

Ne hagyja abba hirtelen a Lyrica szedését. Ha szeretné abbahagyni a Lyrica szedését, el6szor beszélje
meg kezel6orvosaval 6 el fogja mondani, hogyan tegye ezt meg. A kezelés felfiiggesztésekor
fokozatosan, legalabb egy hét leforgasa alatt kell elhagyni a gydgyszert. Tudnia kell, hogy a hossz,
illetve rovid tava Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos mellékhatasokat, igynevezett elvonasi
tlneteket tapasztalhat. Ilyen mellékhatasok az alvaszavar, fejfajas, hanyinger, szorongas,hasmenés,
influenzaszer( tiinetek, gércsrohamok, idegesseg, depresszio, énbantalmazas vagy ongyilkossag
gondolata, fajdalom, izzadas és szédiilés. Ezek a mellékhatasok gyakrabban vagy stlyosabb forméaban
jelentkezhetnek, ha On hosszabb ideig szedett Lyrica-t. Ha elvonasi tiineteket tapasztal, a
kezeldorvosahoz kell fordulnia.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
o Szédulés, almossag, fejfajas
Gyakori: 10 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Fokozott étvagy

o Emelkedett hangulat, zavartsag, a tajekozodoképesség zavara (dezorientacio), a szexuélis vagy
csokkenése, ingerlékenység

o Figyelemzavar, ligyetlenség, memoriakarosodas, emlékezetkiesés, remegés, beszédzavar,

fonakérzések, zsibbadas, dlmossag, levertség, almatlansag, kimeriltség, szokatlan érzés

Homalyos latas, kettOs latas

Forgo jellegli szédiilés, egyenstlyzavar, elesés

Szajszarazsag, székrekedés, hanyas, szélgorcs, hasmenés, hanyinger, hasi puffadas,

Merevedési zavar

A test egészére kiterjedd folyadékgyiilem, beleértve a végtagokat is

Részegseg erzese, furcsa jaras

Testsulygyarapodas

Izomgorcs, izlleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma

Torokféjas
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Nem gyakori: 100 beteghol legfeljebb 1 beteget érinthet

Etvagytalansag, testtdmegcsokkenés, alacsony vércukorszint, magas vércukorszint

Onkép megvaltozasa, nyughatatlansag, depresszid, nyugtalansag, hangulati ingadozasok,
szétalalasi nehézség, hallucinaciok, koros almok, panikrohamok, kdzony, agresszio, emelkedett
hangulat, mentalis karosodas, gondolkodas zavara, a szexualis vagy novekedése, szexualis
funkciok zavara, beleértve a kielégiilésre vald képtelenséget, kés6i magomlés

Lataszavar, szokatlan szemmozgasok, lataszavar, beleértve a csolatast, fényfelvillanasokat,
rangasok, csokkent reflexek, hiperaktivitas, felallaskor szédiilés, érzékeny bor, izérzésvesztés,
¢g6 érzés, mozgaskor remegés, tudatzavar, eszméletvesztés, ajulas, fokozott zajérzékenység,
rossz kozérzet

Szaraz szem, szemduzzanat, szemfajdalom, szemgyengeség, konnyezd szem, szemirritacio
Szivritmuszavarok, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, szivelégtelenség
Kipirulés, héhullam

Nehézlégzés, orrszarazsag, orrdugulas

Fokozott nyalelvalasztas, gyomorégés, szajkorili zsibbadas

[zzadas, borkiiités, hidegrazas, laz

Izomrangas, izilletek duzzanata, izommerevség, fajdalom, beleértve az izomfajdalmat,
nyakfajdalom

Emldfajdalom

Nehéz- vagy fajdalmas vizelés, vizelettartasi nehézség,

Gyengeség, szomjusageérzet, mellkasi szorit6 érzés

Koros vérkép és majfunkcio (a kreatinin-foszfokinaz, a glutamat-piruvat-transzaminaz és a
glutamat-oxalacetat-transzaminaz szintjének megemelkedése, csokkent vérlemezkeszdm a
vérben, a neutrofil fehérvérsejteknek kérosan alacsony szama (neutropénia), emelkedett
kreatininszint a vérben, csokkent kaliumszint a vérben)

Tulérzékenység, arcduzzanat, viszketés, csalankittés, orrfolyas, orrvérzés, kohdgés, horkolas
Fajdalmas havi vérzés

Hideg végtagok

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Megvaltozott szaglés, vibralo latés, a mélység érzékelésének megvéaltozasa, szemkaprazas,
latasvesztés

Tagult pupilldk, kancsalsag

Hideg veritekezeés, szorito érzés a torokban, nyelvduzzanat

Hasnyalmirigy-gyulladas

Nyelési nehézség

Lomha vagy renyhe testmozgasok

iraszavar

Hastiregben felhalmoz6do folyadék

Folyadékgyiilem a tiidében

Gorcsrohamok

Szivritmuszavaroknak megfeleld elvaltozasok a sziv elektromos valtozasait regisztralo
vizsgalatban (EKG)

Vazizom-karosodas

Emldévaladékozés, az emld koros megnagyobbodasa, férfiaknal az emlé megnagyobbodasa
Elmaradt havi vérzés

Veseelégtelenség, csokkent vizeletmennyiség, holyag teljes Kilriilésének zavara
(vizeletretencio)

A fehérvérsejtek szamanak csokkenése

Magatartaszavar, 6ngyilkos magatartas, ongyilkossagi gondolatok

Allergias reakcidk (melyek kozé 1égzési nehézség, viszketés, szemgyulladas (szaruhartya-
gyulladas) , illetve olyan stlyos borreakciok tartozhatnak, amelyek a torzson jelentkezd voroses,
nem kiemelkedd, céltablara hasonlito vagy kor alakt foltok jellemeznek, és amelyek gyakran
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kozépponti holyagokkal, a bor hamlasaval, a szaj-, torok-, orr-, nemi szervek és szemek
fekélyeivel tarsulnak. Ezeket a sulyos borkiiitéseket 14z és influenzaszeri tiinetek elozhetik meg
(Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

. Sargasag (a bor és a szemfehérje sargas elszinezddése)

. Parkinzonizmus: a Parkinson-kdrhoz hasonlo tiinetek, mint példaul remegés, csokkent
mozgasképesség (bradikinézia) és merevség (izommerevség)

Nagyon ritka: 10 000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Majelégtelenség
o Majgyulladas (hepatitisz)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithato meg
. Lyrica-fligg6ség kialakulasa (,,gyogyszerfiiggdség™)

Tudnia kell, hogy a hosszq, illetve rovid tavu Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos
mellékhatasokat, igynevezett elvonasi tiineteket tapasztalhat (1asd a ,,Ha id6 elott abbahagyja a Lyrica
szedését” cimi pontot).

Kérjen azonnali orvosi segitséget, amennyiben arc- vagy nyelvduzzanatot észlel, vagy ha bére
kipirosodik és holyagosodni vagy hamlani kezd.

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak elé gerincveld-sérilt
betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére, a pregabalinhoz
hasonlé mellékhatasokkal rendelkez6 egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejii
alkalmazésa esetén e hatasok sulyossaga fokozddhat.

A forgalomba hozatalt kovetden a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be: nehézlégzés, feliiletes
légzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon vagy a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kildnleges tarolast.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Lyrica?

A készitmény hatéanyaga a pregabalin. 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg vagy
300 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Egyéb oOsszetevok: laktoz-monohidrat, kukoricakeményitd, talkum, zselatin, titan-dioxid (E171),
natrium-lauril-szulfat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, fekete jelol6festék (amelyben sellak, fekete
vas-oxid (E172), propilénglikol, k&lium-hidroxid van) és viz.

A 75 mg-os, 100 mg-os, 200 mg-0s, 225 mg-os és 300 mg-os kapszula vords vas-oxidot (E172) is

tartalmaz.

Milyen a Lyrica killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

25 mg kemény

Fehér szini kemény kapszula, a kapszula felso részén ,,VTRS”, az als6 részén

kapszula pedig ,,PGN 25” felirat talalhatd
50 mg kemény | Fehér szinli kemény kapszula, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”, az also részén
kapszula pedig ,,PGN 50” felirat talalhatd. A kapszula also részén egy fekete csik

talalhato.

75 mg kemény

Fehér és narancssarga szinii kemény kapszula, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”,

kapszula az also részén pedig ,,PGN 75 felirat talalhato.

100 mg kemény | Narancssarga szinii kemény kapszula, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”, az also
kapszula részén pedig ,,PGN 100” felirat talalhato.

150 mg kemény | Fehér szinii kemény kapszulak, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”, az also részén
kapszula pedig ,,PGN 150 felirat talalhato.

200 mg kemény | Halvany narancssarga szinli kemény kapszula, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”,
kapszula az alsé részén pedig ,,PGN 200" felirat talalhato.

225 mg kemény | Fehér és halvany narancssarga szinli kemény kapszula, a kapszula felsé részén
kapszula »VTRS”, az als6 részén pedig ,,PGN 225” felirat talalhato.

300 mg kemeny | Fehér és narancssarga szinli kemény kapszula, a kapszula fels6 részén ,,VTRS”,
kapszula az alsé részén pedig ,,PGN 300 felirat talalhato.

A Lyrica nyolcféle kiszerelésben kaphatd, mindegyik PVC-b6l késziilt, a hatulja aluminiumfoélia:
14 db kapszulat tartalmazé csomagolasban, amely egy buborékcsomagolast tartalmaz, 21 db kapszulat
tartalmazo csomagoléasban, amely egy buborékcsomagolést tartalmaz, 56 db kapszulat tartalmazé
csomagolasban, amelyben 4 buborékcsomagolas talalhatd, 70 db kapszulat tartalmazé csomagolasban,
amelyben 5 buborékcsomagolas talalhat6, 84 db kapszulat tartalmaz6 csomagolasban, amelyben
4 buborékcsomagolas talalhatd, 100 db kapszulat tartalmazd csomagolasban, amelyben

10 buborékcsomagolas talalhato, 112 db kapszulat tartalmazé csomagolasban, amelyben

8 buborékcsomagolas talalhaté és 100 x 1 db kapszulat tartalmazd, adagonként perforalt
buborékcsomagolasban.

Tovabba, a Lyrica 200 db kapszulat tartalmazé HDPE tartalyban is kaphat6 a 25 mg-0s, 75 mg-os,
150 mg-os és 300 mg-os hataserdsségek esetében.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Gyarto:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg Im Breigau,
Németorszag.

vagy
Mylan Hungary Kft. Mylan utca 1, Komarom, 2900 Magyarorszag

vagy

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni zdvod Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice,
Csehorszag.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bouarapus
Maiinan EOOJ],
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TmA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska

Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00
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France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

A betegtajékoztato legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméara

Lyrica 20 mg/ml belsdleges oldat
pregabalin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Lyrica és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyrica szedése elott

Hogy kell szedni a Lyrica-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ocoukrwhE

1. Milyen tipust gydgyszer a Lyrica és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lyrica feln6tteknél az epilepszia, a neuropatias fajdalom és az altalanos szorongas kezelésére
alkalmazott gydgyszerek kozé tartozik.

Periférias és centralis neuropétias fajdalom: A Lyrica-t az idegek kérosodasa kdvetkeztében
kialakult hosszan fennallé fajdalom kezelésére alkalmazzak. Szamos betegség okozhat periférias
neuropatias fajdalmat, példaul a cukorbetegség vagy az 6vsomor. A fajdalom jellege lehet forro, égo,
liiktetd, nyilallo, szard, éles, gorcesos, sajgod, bizsergd, zsibbadd és szurkalo. A periférias és centralis
neuropatias fajdalom tovabbé jarhat hangulati valtozassal, alvaszavarral, faradtsaggal és hatéssal lehet
a fizikai és szocialis funkciokra valamint az ¢letmindség egészére.

Epilepszia: A Lyrica-t az epilepszia egy bizonyos tipusanak (masodlagos generalizacidval vagy
anélkiil fellép6 parcialis rohamok) kezelésére alkalmazzak feln6ttek esetében. Kezeléorvosa Lyrica-t ir
fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelenlegi kezelése nem kielégitd hatasi. A Lyrica-t
jelenlegi kezelése mellett kell szednie. A Lyrica 6nmagaban nem adhat6, mindig més epilepszia-
ellenes kezeléssel egyiitt kell alkalmazni.

Altalanos szorongés: A Lyrica-t az altalanos szorongas (angolul Generalised Anxiety Disorder —
GAD) kezelésére alkalmazzak. A GAD tlnetei a tartds tdlzott szorongas és aggodalmaskodas,
melyeken nehéz uralkodni. A GAD emellett okozhat nyugtalansagot, idegességet vagy
feszlltségérzest, faradékonysagot, koncentralasi nehézségeket vagy gondolkodasi nehézségeket,
ingerlékenységet, izomfesziilést vagy alvaszavart. Ez mas mint a mindennapi élettel jaro stressz és
fesziiltség.
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2.

Tudnival6k a Lyrica szedése elott

Ne szedje a Lyrica-t:

ha allergias a pregabalinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lyrica szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Néhany, Lyrica-t szed6 beteg beszamolt allergias reakciora utald tiinetekrél. Ezek kozé a
tlinetek kdzé tartozott az arc, az ajak, a nyelv és a torok duzzanata, valamint a testszerte
jelentkez6 borkiiités. Ha ezen reakciok barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Sulyos bérkititéseket, koztiik Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a pregabalin alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba a pregabalin alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bdrreakcio tiineteinek barmelyikét észleli (ezeket lasd a
4. pontban).

A Lyrica szedése szédiiléssel és aluszékonysaggal jarhat, ami iddsek esetében ndvelheti a
baleseti sérullések (elesés) kockazatat. Ezért, legyen 6vatos mindaddig, amig meg nem szokja a
gyogyszer esetleges hatasait.

A Lyrica latasvesztést vagy homalyos latast, illetve a latas egyéb megvaltozasat okozhatja, ami
a legtobb esetben atmeneti. Azonnal mondja el kezeldorvosanak, ha a latasaban barmilyen
valtozast tapasztal.

Néhany olyan diabéteszes beteg esetében akiknél a pregabalin-kezelés soran stlygyarapodas
jelentkezik, sziikség lehet a cukorbetegség-elleni gyogyszer adagolasdnak maédositasara.

Bizonyos mellékhatdsok, mint példaul az dlmossag gyakrabban fordulhatnak el
gerincvel6sériilt betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére,
a pregabalinhoz hasonld mellékhatasokkal rendelkezé egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy
ezek egyideju alkalmazasa esetén e hatasok sulyossaga fokozodhat.

Szivelégtelenséget jelentettek néhany betegnél a Lyrica szedésekor. Ezek a betegek tobbnyire
id6sek voltak, és valamilyen sziv- és érrendszeri elvaltozasuk volt. Mielétt elkezdené szedni
ezt a gyogyszert, el kell mondania kezeldorvosanak, ha kérel6zményében szivbetegség
szerepel.

Veseelégtelenség eseteit jelentették néhany betegnél a Lyrica-kezelés alatt. Ha a Lyrica szedése
soran az Uritett vizelet mennyiségének csokkenését észleli, mondja el kezeldoorvosanak, mivel a
gyogyszer szedésének abbahagyasa javulast eredményezhet.

Néhany, a Lyrica-hoz hasonl6 epilepsziaellenes gyogyszerekkel kezelt betegnek dnkarosito
vagy 6ngyilkossagi gondolatai voltak vagy 6ngyilkossagi hajlamot mutattak. Ha Onnek
barmikor ilyen gondolatai lennének vagy erre hajlamot mutat, azonnal keresse fel
kezelborvosat.

Amikor a Lyrica-t egyiitt szedi egyéb gyogyszerekkel, melyek székrekedést okozhatnak (mint a
fajdalomcsillapitd gyogyszerek néhany tipusa), emésztérendszeri problémak (pl. székrekedés,
bélelzarodas vagy bélhiidés) jelentkezhetnek. Mondja el kezelGorvosanak, ha székrekedést
észlel, kulondsen akkor, ha hajlamos erre a problémaéra.

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, el kell mondania kezeldorvosanak, ha korelézményében
alkoholizmus vagy valamilyen gyogyszerrel valo visszaélés vagy gyogyszerfliggdség szerepel.
Ne vegyen be tobb gyogyszert, mint amennyit a kezeléorvosa rendelt.

126



. A Lyrica szedése alatt vagy roviddel a Lyrica abbahagyasat koveten goresrohamok eseteit
jelentették. Ha gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

. Néhany, Lyrica-t szed6 betegnél csokkent agyi miikodés (enkefalopatia) eseteit jelentették,
egyéb alapbetegség fennallasakor. Mondja el kezeldorvosanak, ha korelézményében barmilyen
stlyos betegség szerepel, beleértve a maj- vagy vesebetegséget.

. Légzési nehézség eseteirdl is beszamoltak. Ha idegrendszeri betegsége, 1€gzési problémaja,
vesekarosodasa van, vagy 65 évnél idGsebb, kezelGorvosa mas adagolasi rendet irhat el6 az On
szamara. Forduljon kezel6orvosahoz, ha nehézlégzést vagy feliiletes 1égzést tapasztal.

Fiiggdség

Egyes személyeknél Lyrica-fliggdség alakulhat ki (sziikségiik lehete a gyogyszer folyamatos
szedésére). Elvonasi tlinetek jelentkezhetnek naluk, amikor abbahagyjak a Lyrica szedését (lasd

3. pont, ,,Hogyan kell szedni a Lyrica-t?” és ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Lyrica szedését”). Ha aggalyai
vannak azzal kapcsolatban, hogy esetleg Lyrica-fliggévé valhat, fontos, hogy megbeszélje a
kezel6orvosaval.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a Lyrica szedése alatt, az a mar kialakult fiiggdség jele lehet:

o a gyogyszer szedését az orvos altal javasoltnal hosszab ideig tartja szlikségesnek;

o gy érzi, tébbet kell bevennie a javasolt adagnal;

. a gyogyszert az eldirtaktol eltérd okbdl szedi be;

. On t&bbszor is sikerteleniil probalta abbahagyni vagy ellenérzése alatt tartani a gyogyszer
szedését

o a gyogyszer abbahagyasakor rosszul érzi magat, majd ismét jobban érzi magéat, amikor Gjra
szedi a gyogyszert. )

Ha ezek barmelyikét észleli, beszéljen a kezel6orvosaval, hogy megbeszéljék az On szamara

legmegfelel6bb kezelési modot , beleértve azt is, hogy mikor alkalmas a kezelés leallitasa, és hogyan

teheti meg biztonsaggal.

Gyermekek és serdiilék
A pregabalin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek ¢€s serdiilok esetén (18 éves kor alatt) nem
allapitottdk meg, ezért ebben a korcsoportban nem javasolt alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és a Lyrica
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Lyrica és bizonyos egyéb gyogyszerek hatéssal lehetnek egymasra (kélcsonhatés). Bizonyos olyan
gyogyszerekkel torténd egyiittes szedése esetén, amelyek nyugtatd hatastiak (ideértve az opioidokat
is), a Lyrica felerdsitheti ezt a hatast, és 1égzési elégtelenséghez, komahoz és halélhoz vezethet.
Fokozodhat a szédilés, almossag és a koncentralasi zavar, ha a Lyrica-t

oxikodon- (fajdalomcsillapito),

lorazepdm- (szorongasoldo),

alkoholtartalma gyogyszerekkel egyutt szedi.

A Lyrica-t lehet szajon at adott fogamzasgatlo tablettaval egytt szedni.

A Lyrica egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Lyrica-t beveheti étkezés kozben, de étkezéstdl fiiggetlentil is.

A Lyrica-kezelés soran nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.
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Terhesség és szoptatas

A Lyrica-t nem szabad terhesség vagy szoptatas alatt szedni, csak ha kezelGorvosa masképpen nem
rendeli. A pregabalin alkalmazasa a terhesség elsé 3 honapjaban olyan sziiletési rendellenességeket
okozhat a sziiletend6é gyermekben, amelyek orvosi kezelést igényelnek. Egy vizsgalatban, amelyben a
terhesség els6 3 honapjaban pregabalint szed6, skandinav orszagokban ¢16 ndk adatait vizsgaltak, 100-
bol 6 csecsemdnek volt ilyen sziiletési rendellenessége. Ezzel dsszevetve, a vizsgalat alapjan a
pregabalinnal nem kezelt ndk esetén 100-bol 4 csecsemd volt érintett. Az arcot (orofacialis
hasadékokat), a szemet, az idegrendszert (beleértve az agyat), a vesét és a nemi szerveket érintd
rendellenességeket jelentettek.

Fogamzoképes ndknek hatekony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Ha On terhes vagy szoptat, illetve
ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elétt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica szédiilést, almossagot es koncentralasi zavart okozhat. Ne vezessen, ne kezeljen bonyolult
gépeket, illetve ne vegyen részt mas potencialisan veszélyes tevekenységekben addig, amig nem
ismeri, hogy a gydgyszer befolyasolja-e ezen tevékenységekhez szilkséges képességeit.

A Lyrica metil-parahidroxi-benzoatot és propil-parahidroxi-benzoatot tartalmaz
A Lyrica bels6leges oldat metil-parahidroxi-benzoatot (E218) és propil-parahidroxi-benzoatot (E216)
tartalmaz, melyek allergias reakciokat okozhatnak (amelyek esetleg csak késobb jelentkeznek).

A Lyrica etanolt tartalmaz
A Lyrica bels6leges oldat kis mennyiségii, 100 mg/ml-nél kevesebb, etanolt (alkoholt) tartalmaz.

A Lyrica natriumot tartalmaz
A Lyrica bels6leges oldat kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi 600 mg-
os adagonként (30 ml), azaz gyakorlatilag ,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Lyrica-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa hatdrozza meg az On szamara megfeleld adagot.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom, epilepszia vagy altalanos szorongas:

. Annyi bels6leges oldatot vegyen be, amennyit kezeldorvosa eldirt.

o Az On szdmara az allapota alapjan beallitott adag altaldban napi 150 mg (7,5 ml) és 600 mg
(30 ml) kozott van.

° Orvosa elmondja Onnek, hogy a Lyrica-t naponta kétszer vagy haromszor vegye be. Naponta
kétszer: reggel és este, minden nap koriilbeliil azonos idében vegye be a Lyrica-t. Naponta
haromszor: reggel, délben és este, minden nap koriilbeliil azonos idében vegye be a Lyrica-t.

Ha a Lyrica alkalmazasa soran annak hatasat tilzottan erésnek vagy csekélynek érzi, forduljon
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Amennyiben On idéskora (65 éves kor f616tt), a szokasos modon szedheti a Lyrica-t, Kivéve ha
veseproblémai vannak.

A kezeldorvosa eltéré adagolasi sémat és/vagy adagokat irhat fel amennyiben Onnek veseproblémai
vannak.

A Lyrica-t folyamatosan kell szednie, amig kezeldorvosa nem mondja, hogy hagyja abba.
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Alkalmazas:

A bevétel mddja

A Lyrica kizarolag szajon at alkalmazhato.

1.

Nyissa ki a palackot: nyomja lefelé a kupakot, és forditsa az dramutat6 jarasaval ellenkez6
irdnyba (1. kép).

Csak az elsé alkalmazaskor: A szijfecskendd mellett talalhato egy, a palackba nyomhatd
adapter is. Ez az eszkdz arra szolgal, hogy a palack szajaba helyezve kénnyebben tudja Kiszivni
az oldatot a szajfecskend6 segitségével. Ha az adapter még nincs a helyén, vegye ki az atlatszo
mianyag csomagolasbol az adaptert és az 5 ml-es szajfecskend6t. Tegye a palackot egy sik
feluletre, és az adaptert (gy tegye a palack szajaba, hogy az adapter sik felllete felfelé nézzen,
és nyomja bele (2. kép).

A fecskend6 dugattyujat nyomja be a fecskenddtartaly végéig (a hegye felé), hogy a benne 1évo
levegot kipréselje. Nem tul erds csavard mozdulattal csatlakoztassa a fecskend6t az adapterhez

(3. kép).

Forditsa meg a palackot (a hozza csatlakoztatott fecskenddvel egyiitt), és toltse meg a
fecskenddt a folyadékkal tigy, hogy a dugattyut addig htizza lefelé, hogy épp taljusson azon a
beosztason, ami annyi millilitert (ml) jelez, amennyit az orvosa elirt Onnek (4. kép). Tavolitsa
el a levegdbuborékokat a fecskendobdl ugy, hogy a dugattyit visszanyomja a mérce megfeleld
jelzéséig.

Allitsa talpra a palackot ugy, hogy a fecskendd tovabbra is csatlakoztatva van az
adapterhez/palackhoz (5. kép).
Vegye le a fecskendot a palackrél/adapterrdl (6. kép).

A fecskend¢ tartalyanak vége felé nyomva a dugattyit, fecskendezze a fecskendo tartalmat
kdzvetlenil a szajaba (7. kép).

Megjegyzés: lehet, hogy a 4-7. 1épéseket akar hdromszor is meg kell ismételni a teljes adag
eléréséhez (lasd 1. tablazat).

[A 150 mg-os (7,5 ml) adag esetében a kivant mennyiség eléréséhez peldaul kétszer kell a
palackbol felszivni. A szajfecskend6t hasznalva el6szor 5 ml-t kell felszivni, majd a fecskendd
tartalmat kozvetleniil a szajba fecskendezni, ezt kovetden a szajfecskendét 2,5 ml-ig kell
felszivni, majd a fecskend6 tartalmat kozvetleniil a szajba fecskendezni. ]

Oblitse el a fecskenddt gy, hogy vizet tesz bele, majd egészen a fecskendd tartalyanak végéig
nyomja a fecskendd dugattytjat. Ezt legalabb haromszor ismételje meg (8. kép).
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9.  Tegye vissza a palackra a kupakot (hagyja az adaptert a palack szajaba nyomva) (9. kép).

< & |

1. kép

174
5

7. kép

2. kép

5. kép

s

8. kép

9. kép

1. tablazat Az eléirt Lyrica ddzis beadasahoz a szajfecskenddvel kiszivandé mennyiség

Lyricaadag Az oldat teljes Az elsé kiszivott | A masodik kiszivott | A harmadikkiszivott

(mg) mennyisége (ml) mennyiség (ml) mennyiség (ml) mennyiség (ml)
25 1,25 1,25 Nem sziikséges Nem sziikséges
50 2,5 2,5 Nem sziikséges Nem sziikséges
75 3,75 3,75 Nem sziikséges Nem sziikséges
100 5 5 Nem sziikséges Nem szlikséges
150 75 5 25 Nem szlikséges
200 10 5 5 Nem sziikséges
225 11,25 5 5 1,25

300 15 5 5 5

Ha az eléirtnal tobb Lyrica-t vett be
Azonnal hivja kezelGorvosat vagy menjen a legkdzelebbi korhaz ambulancigjara. Vigye magaval a
Lyrica bels6leges oldat dobozat vagy palackjat. Ha az el6irtnal tobb Lyrica-t vett be, almosnak,
zavartnak, izgatottnak vagy nyugtalannak érezheti magat. Gorcsrohamokrol is beszamoltak.
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Ha elfelejtette bevenni a Lyrica-t

Fontos, hogy a Lyrica bels6leges oldatot rendszeresen, minden nap azonos idében vegye be. Ha
elfelejt bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a kvetkezd
adag ideje. Ebben az esetben csak vegye be a kovetkezé adagot a megszokott mddon. Ne vegyen be
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Lyrica szedését

A gybgyszer szedését ne hagyja abba csak a kezeléorvosa utasitasara. A kezelés felfliggesztésekor
fokozatosan, legalabb egy hét leforgasa alatt kell elhagyni a gyogyszert. Tudnia kell, hogy a hosszu,
illetve rovid tavu Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos mellékhatasokat tapasztalhat. llyen az
alvészavar, fejfajas, hanyinger, hasmenés, influenza-szerii tiinetek, gércsrohamok, idegesség,
depresszio, 6nbantalmazas vagy ongyilkossag gondolata, fajdalom, izzadas és szédiilés. Ezek a tlinetek
gyakrabban vagy stlyosabb formaban jelentkezhetnek, ha On hosszabb ideig szedett Lyrica-t.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet
o Szédulés, almossag, fejfajas
Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Fokozott étvagy

o Emelkedett hangulat, zavartsag, a tajékozddoképesség zavara (dezorientacio), a szexualis vagy
csokkenése, ingerlékenység

. Figyelemzavar, ligyetlenség, memoriakarosodas, emlékezetkiesés, remegés, beszédzavar,

fonakeérzések, zsibbadas, dlmossag, levertség, almatlansag, kimeriltség, szokatlan érzés

Homalyos latas, kettds latas

Forgd jellegli szédiilés, egyensulyzavar, elesés

Szajszarazsag, székrekedés, hanyas, szélgorcs, hasmenés, hanyinger, hasi puffadas,

Merevedési zavar

A test egészére kiterjedo folyadékgyiilem, beleértve a végtagokat is

Részegség erzese, furcsa jaras

Testsulygyarapodas

Izomgorcs, izlleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma

Torokfjas

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Etvagytalansag, testtémegcsokkenés, alacsony vércukorszint, magas vércukorszint

o Onkép megvaltozasa, nyughatatlansag, depresszio, nyugtalansag, hangulati ingadozasok,
szétalalasi nehézség, hallucinacidk, koros almok, panikrohamok, kbzony, agresszid, emelkedett
hangulat, mentalis karosodas, gondolkodas zavara, a szexualis vagy novekedése, szexualis
funkcidk zavara, beleértve a kielégiilésre vald képtelenséget, késdi magdmlés

. Lataszavar, szokatlan szemmozgasok, lataszavar, beleértve a csblatast, fényfelvillanasokat,
rangasok, csokkent reflexek, hiperaktivitas, felallaskor szédiilés, érzékeny bor, izérzésvesztés,
€g6 érzés, mozgaskor remegés, tudatzavar, eszméletvesztés, ajulas, fokozott zajérzékenység,
rossz kozérzet

. Szaraz szem, szemduzzanat, szemfajdalom, szemgyengeség, konnyezd szem, szemirritacio
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Szivritmuszavarok, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, szivelégtelenség
Kipiruléas, héhullam

Nehézlégzés, orrszarazsag, orrdugulas

Fokozott nyélelvalasztas, gyomorégés, szajkorili zsibbadas

Izzadés, borkiiités, hidegrazas, 1az

Izomrangas, iziletek duzzanata, izommerevség, fajdalom, beleértve az izomfajdalmat,
nyakfajdalom

Emléfajdalom

Nehéz- vagy fajdalmas vizelés, vizelettartasi nehézség,

Gyengeség, szomjusagerzet, mellkasi szorito érzés

Koros vérkép és majfunkcio (a kreatinin-foszfokinaz, a glutamat-piruvat-transzaminaz és a
glutamat-oxalacetat-transzaminaz szintjének megemelkedése, csdkkent vérlemezkeszam a
vérben, a neutrofil fehérvérsejteknek kérosan alacsony szama (neutropénia), emelkedett
kreatininszint a vérben, csokkent kaliumszint a vérben)

Tulérzékenység, arcduzzanat, viszketés, csalankittés, orrfolyas, orrvérzés, kohdgés, horkolas
Fajdalmas havi vérzés

Hideg végtagok

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Megvaéltozott szaglés, vibralo latés, a mélység érzékelésének megvaltozasa, szemkaprazas,
latasvesztés

Tagult pupillék, kancsalsag

Hideg veritékezés, szoritd érzés a torokban, nyelvduzzanat

Hasnyalmirigy-gyulladas

Nyelési nehézség

Lomha vagy renyhe testmozgasok

iraszavar

Hastiregben felhalmoz6do folyadék

Folyadékgyiilem a tiidében

Gorcsrohamok

Szivritmuszavaroknak megfeleld elvaltozasok a sziv elektromos valtozasait regisztralo
vizsgalatban (EKG)

Véazizom-kéarosodas

Emlévaladékozas, az emld koros megnagyobbodasa, férfiaknal az emld megnagyobbodasa
Elmaradt havi vérzés

Veseelégtelenség, csokkent vizeletmennyiség, holyag teljes Kiliriilésének zavara
(vizeletretencio)

A fehérvérsejtek szamanak csokkenése

Magatartaszavar, 6ngyilkos magatartas, 6ngyilkossagi gondolatok

Allergias reakcidk (melyek kozé 1égzési nehézség, viszketés, szemgyulladas (szaruhartya-
gyulladas), illetve olyan sulyos bérreakciok tartozhatnak, amelyek a torzson jelentkezd voroses,
nem kiemelkedd, céltablara hasonlitd vagy kor alakua foltok jellemeznek, és amelyek gyakran
kozépponti holyagokkal, a bér hamlasaval, a szaj-, torok-, orr-, nemi szervek és szemek
fekélyeivel tarsulnak. Ezeket a sulyos borkiiitéseket 14z és influenzaszerii tiinetek el6zhetik meg
(Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis).

Sargasag (a bor és a szemfehérje sargas elszinezddése)

Parkinzonizmus: a Parkinson-kdrhoz hasonlo tiinetek, mint példaul remegés, csokkent
mozgasképesség (bradikinézia) és merevség (izommerevség)

Nagyon ritka: 10 000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Majelégtelenség
Majgyulladas (hepatitisz)
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Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato meg
. Lyrica-fligg6ség kialakulasa (,,gyogyszerfiiggdség™)

Tudnia kell, hogy a hosszd, illetve révid tava Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos
mellékhatasokat, igynevezett elvonasi tiineteket tapasztalhat (lasd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Lyrica
szedését” cimil pontot).

Kérjen azonnali orvosi segitseget, amennyiben arc- vagy nyelvduzzanatot észlel, vagy ha bore
kipirosodik és holyagosodni vagy hamlani kezd.

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak el6 gerincvel6-sértilt
betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gdrcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére, a pregabalinhoz
hasonl6é mellékhatasokkal rendelkezd egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejii
alkalmazasa esetén e hatasok sulyossaga fokozodhat.

A forgalomba hozatalt kovetden a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be: nehézlégzés, feliiletes
légzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellekhatasokat kozvetlenil a hatosag részere is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a palackon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladekba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kdrnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Lyrica?

A készitmény hatéanyaga a pregabalin. 20 mg pregabalint tartalmaz milliliterenként.

Egyéb 6sszetevok: metil-parahidorxi-benzoat (E218), propril-parahidroxi-benzoat (E216), vizmentes
natrium-dihidrogén-foszfat, vizmentes dinatrium-foszfat (E339), szukral6z (E955), mesterséges
eperaroma (kis mennyiségii etanolt(alkohol) tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a Lyrica killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lyrica 20 mg/ml bels6leges oldat atlatszo, szintelen oldat, 473 ml belsdleges oldatot tartalmazo

fehér palackban, kartondobozban. A doboz atlatsz6 milanyag csomagolasban tartalmaz tovabba egy 5
ml-es szajfecskend6t és egy, a palackba nyomhato adaptert is.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Gyarto:

Viatris International Supply Point BV, Terhulpsesteenweg 6A, 1560 Hoeilaart, Belgium

vagy

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

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bouarapus
Maiinan EOOJ],
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGoa
Viatris Hellas
TmA: +30 2100 100 002

Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 52051288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Ireland Slovenija

Viatris Limited Viatris d.o.o.

Tel: +353 1 8711600 Tel: +386 1 236 31 80
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Viatris Slovakia s.r.o.
Simi: +354 540 8000 Tel: +421 2 32 199 100
Italia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.1. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvmpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB

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

Viatris SIA

Tel: +371 676 055 80

A betegtajékoztato legutobbi fellvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyobgyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméara

Lyrica 25 mg szajban diszpergalddo tabletta

Lyrica 75 mg szajban diszpergal6do tabletta

Lyrica 150 mg szajban diszpergal6do tabletta
pregabalin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosihoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosit vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Lyrica és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Lyrica szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Lyrica-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyeb informaciok

SukrwdE

1. Milyen tipust gyogyszer a Lyrica és milyen betegsegek eseten alkalmazhat6?

A Lyrica feln6tteknél az epilepszia, a neuropatias fajdalom és az altalanos szorongas kezelésére
alkalmazott gyogyszerek kozé tartozik.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom: A Lyrica-t az idegek karosodasa kdvetkeztében
kialakult hosszan fennall6 fajdalom kezelésére alkalmazzak. Szamos betegség okozhat periférias
neuropatias fajdalmat, példaul a cukorbetegség vagy az 6vsomor. A fajdalom jellege lehet forro, égo,
liktetd, nyilalld, szuro, éles, gorcsos, sajgd, bizsergd, zsibbado és szurkald. A periférias és centralis
neuropatias fajdalom tovabbé jarhat hangulati valtozassal, alvaszavarral, faradtsaggal és hatassal lehet
a fizikai és szocialis funkciokra, valamint az életmindség egészére.

Epilepszia: A Lyrica-t az epilepszia egy bizonyos tipusanak (masodlagos generalizacioval vagy
anélkiil fellép6 parcialis rohamok) kezelésére alkalmazzak felndttek esetében. Kezeldorvosa Lyrica-t ir
fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelenlegi kezelése nem kielégité hatast. A Lyrica-t
jelenlegi kezelése mellett kell szednie. A Lyrica 6nmagéaban nem adhatd, mindig mas epilepszia-
ellenes kezeléssel egyiitt kell alkalmazni.

Altalanos szorongas: A Lyrica-t az altalanos szorongas (angolul Generalised Anxiety Disorder —
GAD) kezelésére alkalmazzak. A GAD tlnetei a tartos tdlzott szorongas és aggodalmaskodas,
melyeken nehéz uralkodni. A GAD emellett okozhat nyugtalansagot, idegességet vagy
feszliltségérzést, faradékonysagot, koncentralasi nehézségeket vagy gondolkodasi nehézségeket,
ingerlékenységet, izomfeszllést vagy alvaszavart. Ez mas, mint a mindennapi élettel jaro stressz és
fesziltség.
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2.

Tudnival6k a Lyrica szedése elott

Ne szedje a Lyrica-t:

ha allergias a pregabalinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Lyrica szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Néhany, Lyrica-t szed6 beteg beszamolt allergias reakciora utalé tiinetekrél. Ezek kozé a
tlinetek kozé tartozott az arc, az ajak, a nyelv és a torok duzzanata, valamint a testszerte
jelentkez6 borkitités. Ha ezen reakciok barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezel §orvoséhoz.

Sulyos bérkititéseket, koztikk Stevens—Johnson-szindromat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a pregabalin alkalmazaséaval kapcsolatban. Hagyja abba a pregabalin alkalmazésat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyos bdrreakcio tiineteinek barmelyikét észleli (ezeket lasd a
4. pontban).

A Lyrica szedése szédiiléssel €s aluszékonysaggal jarhat, ami iddsek esetében ndvelheti a
baleseti sérulések (elesés) kockazatat. Ezért, legyen 6vatos mindaddig, amig meg nem szokja a
gyogyszer esetleges hatasait.

A Lyrica latasvesztést vagy homalyos latast, illetve a latas egyéb megvaltozasat okozhatja, ami
a legtobb esetben atmeneti. Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a latasdban barmilyen
valtozast tapasztal.

Néhany olyan diabéteszes beteg esetében, akiknél a pregabalin-kezelés soran sulygyarapodas
jelentkezik, sziikség lehet a cukorbetegség-elleni gyogyszer adagolasanak maédositasara.

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak el6
gerincvel6sériilt betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére,
a pregabalinhoz hasonl6é mellékhatasokkal rendelkezd egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy
ezek egyidejli alkalmazasa esetén e hatasok sulyossaga fokozodhat.

Szivelégtelenséget jelentettek néhany betegnél a Lyrica szedésekor. Ezek a betegek tébbnyire
id6sek voltak, és valamilyen sziv- és érrendszeri elvaltozasuk volt. Miel6tt elkezdené szedni
ezt a gyogyszert, tajékoztassa kezeléorvosat, ha kérelozményében szivbetegség szerepel.

Veseelégtelenség eseteit jelentették néhany betegnél a Lyrica-kezelés alatt. Ha a Lyrica szedése
soran az Uritett vizelet mennyiségének csokkenését észleli, mondja el kezeldorvosanak, mivel a
gyogyszer szedésének abbahagyasa javulast eredményezhet.

Néhany, a Lyrica-hoz hasonl6 epilepszia ellenes gyogyszerekkel kezelt betegnek 6nkarosito
vagy 6ngyilkossagi gondolatai voltak vagy éngyilkossagi hajlamot mutattak. Ha Onnek
barmikor ilyen gondolatai lennének vagy erre hajlamot mutat, azonnal keresse fel
kezel6orvosat.

Amikor a Lyrica-t egyiitt szedi egyéb gyogyszerekkel, melyek székrekedést okozhatnak (mint a
fajdalomesillapitd gyogyszerek néhany tipusa), emésztérendszeri problémak (pl. székrekedés,
bélelzarodas vagy bélhiidés) jelentkezhetnek. Mondja el kezelGorvosanak, ha székrekedést
észlel, kulondsen akkor, ha hajlamos erre a problémaéra.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, mondja el kezel6orvosanak, ha valaha alkohollal,
venykoteles gyogyszerrel vagy illegalis drogokkal valo visszaélése vagy fiiggdsége volt; ez azt
jelenti, hogy nagyobb lehet Onnél a Lyrica-fiigg6ség kockazata.
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. A Lyrica szedése alatt vagy roviddel a Lyrica abbahagyasat koveten goresrohamok eseteit
jelentették. Ha gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat.

. Néhany, Lyrica-t szed6 betegnél csokkent agyi miikodés (enkefalopatia) eseteit jelentették,
egyéb alapbetegség fennallasakor. Mondja el kezeldorvosanak, ha korelézményében barmilyen
stlyos betegség szerepel, beleértve a maj- vagy vesebetegséget.

o Légzési nehézség eseteirdl is beszamoltak. Ha idegrendszeri betegsége, 1égzési problémaja,
vesekarosodasa van, vagy 65 évnél idGsebb, kezelGorvosa mas adagolasi rendet irhat el6 az On
szdmara. Forduljon kezel6orvosahoz, ha nehézlégzést vagy feliiletes 1égzést tapasztal.

Fiiggdség

Egyes személyeknél Lyrica-fiiggdség alakulhat ki (sziikségiik lehet a gyogyszer folyamatos
szedésére). Elvonasi tlinetek jelentkezhetnek naluk, amikor abbahagyjak a Lyrica szedését (lasd

3. pont, ,,Hogyan kell szedni a Lyrica-t?” és ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Lyrica szedését”). Ha aggalyai
vannak azzal kapcsolatban, hogy esetleg Lyrica-fliggévé valhat, fontos, hogy megbeszélje a
kezel6orvosaval.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a Lyrica szedése alatt, az a mar kialakult fiiggdség jele lehet:

o a gyogyszer szedését az orvos altal javasoltnal hosszabb ideig tartja szlikségesnek;

o gy érzi, tébbet kell bevennie a javasolt adagnal;

. a gyogyszert az eldirtaktol eltérd okbdl szedi be;

. On t&bbszor is sikerteleniil probalta abbahagyni vagy ellenérzése alatt tartani a gyogyszer
szedéset;

o a gyogyszer abbahagyasakor rosszul érzi magat, majd ismét jobban érzi magéat, amikor Gjra
szedi a gyogyszert. )

Ha ezek barmelyikét észleli, beszéljen a kezel6orvosaval, hogy megbeszéljék az On szamara

legmegfelelébb kezelési modot, beleértve azt is, hogy mikor alkalmas a kezelés leallitasa, és hogyan

teheti meg biztonsaggal.

Gyermekek és serdiilék
A pregabalin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetén (18 éves kor alatt) nem
allapitottdk meg, ezért ebben a korcsoportban nem javasolt alkalmazni.

Egyéb gydgyszerek és a Lyrica
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Lyrica és bizonyos egyéb gyogyszerek hatéssal lehetnek egymasra (kélcsonhatés). Bizonyos olyan
gyogyszerekkel torténd egyiittes szedése esetén, amelyek nyugtatd hatastiak (ideértve az opioidokat
is), a Lyrica felerdsitheti ezt a hatast, és 1égzési elégtelenséghez, komahoz és halélhoz vezethet.
Fokozodhat a szédilés, almossag és a koncentralasi zavar, ha a Lyrica-t

oxikodon- (fajdalomcsillapito),

lorazepdm- (szorongasoldo),

alkoholtartalma gyogyszerekkel egyutt szedi.

A Lyrica-t lehet szajon &t adott fogamzasgatlé tablettaval egyiitt szedni.

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Lyrica-ra
A Lyrica szajban diszpergalodo tablettat beveheti étkezés kozben, de étkezéstdl fiiggetleniil is.

A Lyrica-kezelés soran nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.
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Terhesség és szoptatas

A Lyrica-t nem szabad terhesség vagy szoptatas alatt szedni, csak ha kezel6orvosa masképpen nem
rendeli. A pregabalin alkalmazasa a terhesség elsé 3 hdnapjaban olyan sziletési rendellenességeket
okozhat a sziiletend6 gyermekben, amelyek orvosi kezelést igényelnek. Egy vizsgalatban, amelyben a
terhesség els6 3 honapjaban pregabalint szedd, skandinav orszagokban ¢él6 ndk adatait vizsgaltak, 100-
bol 6 csecsemdnek volt ilyen sziiletési rendellenessége. Ezzel Gsszevetve, a vizsgalat alapjan a
pregabalinnal nem kezelt nk esetén 100-bol 4 csecsemd volt érintett. Az arcot (orofacialis
hasadékokat), a szemet, az idegrendszert (beleértve az agyat), a vesét és a nemi szerveket érintd
rendellenességeket jelentettek.

Fogamzoképes ndknek hatekony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Ha On terhes vagy szoptat, illetve
ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazésa el6tt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Lyrica szédiilést, almossagot es koncentralasi zavart okozhat. Ne vezessen, ne kezeljen bonyolult
gépeket, illetve ne vegyen részt mas potencialisan veszélyes tevekenységekben addig, amig nem
ismeri, hogy a gydgyszer befolyasolja-e ezen tevékenységekhez szilkséges képességeit.

A Lyrica natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz szajban diszpergalédo
tablettankent, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Lyrica-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét. Ne
vegyen be az eldirtnal tobb gyogyszert.

Kezeldorvosa hatdrozza meg az On szamara megfeleld adagot.

A Lyrica kizar6lag szajon at alkalmazhato.

A szajban diszpergalddo tabletta lenyelés el6tt a nyelven szétmallhat.
A tabletta vizzel vagy a nélkiil is bevehetd.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom, epilepszia vagy altalanos szorongas:

o Annyi szajban diszpergalddo tablettat vegyen be, amennyit kezel6orvosa eléirt.

o Az On szamara beallitott adag altalaban napi 150-600 mg koz6tt van.

o Orvosa elmondja Onnek, hogy a Lyrica-t naponta kétszer vagy haromszor vegye be. Naponta
kétszer: reggel és este, minden nap koriilbeliil azonos idoben vegye be a Lyrica-t. Naponta
haromszor: reggel, délben és este, minden nap koriilbeliil azonos idében vegye be a Lyrica-t.

Ha a Lyrica alkalmazésa sordn annak hatasat talzottan erésnek vagy csekélynek érzi, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Amennyiben On iddskort (65 éves kor folott), a szokdsos modon szedheti a Lyrica-t, kivéve ha
veseproblémai vannak.

A kezel6orvosa eltérd adagolasi sémat és/vagy adagokat irhat fel amennyiben Onnek veseproblémai
vannak.

A Lyrica-t folyamatosan kell szednie, amig kezeldorvosa nem mondja, hogy hagyja abba.
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Ha az eléirtnal tobb Lyrica-t vett be

Azonnal hivja kezel6orvosat vagy menjen a legkozelebbi korhaz ambulancidjara. Vigye magaval a
Lyrica szajban diszpergalddo tablettadkat a dobozzal egyiitt. Ha az el6irtnal tobb Lyrica-t vett be,
almosnak, zavartnak, izgatottnak vagy nyugtalannak érezheti magat. Gércsrohamokral és
eszméletvesztésrol (komarol) is beszamoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Lyrica-t

Fontos, hogy a Lyrica szajban diszpergal6do tablettakat rendszeresen, minden nap azonos idében
vegye be. Ha elfelejt bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a
kovetkezo adag ideje. Ebben az esetben csak vegye be a kovetkezd adagot a megszokott modon. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Lyrica szedését

Ne hagyja abba hirtelen a Lyrica szedését. Ha szeretné abbahagyni a Lyrica szedését, el6szor beszélje
meg kezel6orvosaval, 6 el fogja mondani, hogyan tegye ezt meg. A kezelés felfiiggesztésekor
fokozatosan, legalabb egy hét leforgasa alatt kell elhagyni a gyogyszert. Tudnia kell, hogy a hosszu,
illetve rovid tava Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos mellékhatasokat, igynevezett elvonasi
tlneteket tapasztalhat. l1lyen mellékhatasok az alvaszavar, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenés,
influenzaszerii tiinetek, gércsrohamok, idegesség, depresszid, Onbantalmazo vagy ongyilkossagi
gondolatok, fajdalom, izzadas és szédilés. Ezek a mellékhatasok gyakrabban vagy sulyosabb
formaban jelentkezhetnek, ha On hosszabb ideig szedett Lyrica-t. Ha elvonasi tiineteket tapasztal, a
kezel6orvosahoz kell fordulnia.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
o Szedulés, almossag, fejfajas
Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Fokozott étvagy

o Emelkedett hangulat, zavartsag, a tajékozddoképesség zavara (dezorientacio), a szexualis vagy
csokkenése, ingerlékenység

o Figyelemzavar, ugyetlenség, memoriakarosodas, emlékezetkiesés, remegés, beszédzavar,

fonakeérzések, zsibbadas, dlmossag, levertség, almatlansag, kimeriltség, szokatlan érzés

Homalyos latas, kettds latas

Forgo jellegli szédiilés, egyenstlyzavar, elesés

Széjszérazsag, szeékrekedés, hanyas, szélgores, hasmenés, hanyinger, hasi puffadas,

Merevedési zavar

A test egészére kiterjedo folyadékgyiilem, beleértve a végtagokat is

Részegség érzése, furcsa jaras

Testsulygyarapodas

Izomgorcs, izileti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma

Torokfajas

140



Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Etvagytalansag, testtdmegcsokkenés, alacsony vércukorszint, magas vércukorszint

Onkép megvaltozasa, nyughatatlansag, depresszid, nyugtalansag, hangulati ingadozasok,
szétalalasi nehézség, hallucinéacidk, koros almok, panikrohamok, kdzony, agresszio, emelkedett
hangulat, mentéalis karosodas, gondolkodas zavara, a szexualis vagy novekedése, szexualis
funkciok zavara, beleértve a kielégiilésre vald képtelenséget, kés6i magomlés

Lataszavar, szokatlan szemmozgasok, lataszavar, beleértve a csolatast, fényfelvillanasokat,
rangasok, csokkent reflexek, hiperaktivitas, felallaskor szédiilés, érzékeny bor, izérzésvesztés,
¢g6 érzés, mozgaskor remegés, tudatzavar, eszméletvesztés, ajulas, fokozott zajérzékenység,
rossz kozérzet

Szaraz szem, szemduzzanat, szemfajdalom, szemgyengeség, konnyezd szem, szemirritacio
Szivritmuszavarok, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, szivelégtelenség
Kipirulés, héhullam

Nehézlégzés, orrszarazsag, orrdugulas

Fokozott nyalelvalasztas, gyomorégés, szajkorili zsibbadas

[zzadas, borkiiités, hidegrazas, laz

Izomrangas, izilletek duzzanata, izommerevség, fajdalom, beleértve az izomfajdalmat,
nyakfajdalom

Emldfajdalom

Nehéz- vagy fajdalmas vizelés, vizelettartasi nehézség,

Gyengeség, szomjusageérzet, mellkasi szorit6 érzés

Koros vérkép és majfunkcio (a kreatinin-foszfokinaz, a glutamat-piruvat-transzaminaz és a
glutamat-oxalacetat-transzaminaz szintjének megemelkedése, csokkent vérlemezkeszdm a
vérben, a neutrofil fehérvérsejteknek kérosan alacsony szama (neutropénia), emelkedett
kreatininszint a vérben, csokkent kaliumszint a vérben)

Tulérzékenység, arcduzzanat, viszketés, csalankittés, orrfolyas, orrvérzés, kohdgés, horkolas
Fajdalmas havi vérzés

Hideg végtagok

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Megvaltozott szaglés, vibralo latés, a mélység érzékelésének megvéaltozasa, szemkaprazas,
latasvesztés

Tagult pupilldk, kancsalsag

Hideg veritekezeés, szorito érzés a torokban, nyelvduzzanat

Hasnyalmirigy-gyulladas

Nyelési nehézség

Lomha vagy renyhe testmozgasok

iraszavar

Hastiregben felhalmoz6do folyadék

Folyadékgyiilem a tiidében

Gorcsrohamok

Szivritmuszavaroknak megfeleld elvaltozasok a sziv elektromos valtozasait regisztralo
vizsgalatban (EKG)

Vazizom-karosodas

Emldévaladékozés, az emld koros megnagyobbodasa, férfiaknal az emlé megnagyobbodasa
Elmaradt havi vérzés

Veseelégtelenség, csokkent vizeletmennyiség, holyag teljes Kilriilésének zavara
(vizeletretencio)

A fehérvérsejtek szamanak csokkenése

Magatartaszavar, 6ngyilkos magatartas, ongyilkossagi gondolatok

Allergias reakcidk (melyek kozé 1égzési nehézség, viszketés, szemgyulladas (szaruhartya-
gyulladas), illetve olyan sulyos bérreakciok tartozhatnak, amelyek a térzson jelentkezd voroses,
nem kiemelkedd, céltablara hasonlito vagy kor alaka foltok jellemeznek, és amelyek gyakran
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kozépponti holyagokkal, a bor hamlasaval, a szaj-, torok-, orr-, nemi szervek és szemek
fekélyeivel tarsulnak. Ezeket a sulyos borkiiitéseket 14z és influenzaszeri tiinetek elozhetik meg
(Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis)

. Sargasag (a bor és a szemfehérje sargas elszinezddése)

. Parkinzonizmus: a Parkinson-kdrhoz hasonlo tiinetek, mint példaul remegés, csokkent
mozgasképesség (bradikinézia) és merevség (izommerevség)

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Majelégtelenség
o Majgyulladas (hepatitisz)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato meg
. Lyrica-fligg6ség kialakulasa (,,gyogyszerfiiggdség™)

Tudnia kell, hogy a hosszu, illetve rovid tava Lyrica-kezelés abbahagyasakor bizonyos
mellékhatasokat, igynevezett elvonasi tiineteket tapasztalhat (1asd a ,,Ha id6 elott abbahagyja a Lyrica
szedését” cimi pontot).

Kérjen azonnali orvosi segitséget, amennyiben arc- vagy nyelvduzzanatot észlel, vagy ha bére
kipirosodik és holyagosodni vagy hamlani kezd.

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak elé gerincveld-sérilt
betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére, a pregabalinhoz
hasonlé mellékhatasokkal rendelkez6 egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejii
alkalmazésa esetén e hatasok sulyossaga fokozddhat.

A forgalomba hozatalt kovetden a kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be: nehézlégzés, feliiletes
légzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Lyrica-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A PVC/PVDC/Aluminium buborékcsomagolas esetében az aluminium tasak elsé felbontasat kovetéen
3 hénapon belil alkalmazhat6.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladekba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok
Mit tartalmaz a Lyrica?

A készitmény hatéanyaga a pregabalin. 25 mg, 75 mg vagy 150 mg pregabalint tartalmaz szajban
diszpergal6do tablettanként.

Egyéb Gsszetevok: magnézium-sztearat (E470b), hidrogénezett ricinusolaj, glicerin-dibehenét, talkum
(E553b), mikrokristalyos cellul6z (E460), d-mannit (E421), kroszpovidon (E1202), magnézium-
aluminometa-szilikat, natrium-szacharinat (E954), szukraldz (E955), citrusféle izesités (izesitGszerek,
gumiardbikum (E414), dl-alfa-tokoferol (E307), dextrin (E1400) és izomaltul6z) és natrium-sztearil-
fumarét (E470a), lasd a 2. pontot ,,A Lyrica natriumot tartalmaz”).

Milyen a Lyrica killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

25 mg tabletta | Fehér szinid, sima, kerek tabletta ,,VTLY” és ,,25” felirattal ellatva (kortlbeltl
6,0 mm atmérdji és 3,0 mm vastag).
75 mg tabletta | Fehér szinii, sima, kerek tabletta ,,VTLY” és,,75” felirattal ellatva (kortlbeltl
8,3 mm atmérdji és 4,8 mm vastag).

150 mg tabletta | Fehér szinli, sima, kerek tabletta ,,VTLY” és ,,150” felirattal ellatva
(korilbeltl10,5 mm atmér6jii és 6,0 mm vastag).

A PVC/PVDC-bél késziilt, hatuljan aluminiumféliaval boritott csomagolasu Lyrica haromféle, 20, 60
vagy 200 darabos, szajban diszpergalodo tablettat tartalmazd kiszerelésben kaphat6, melyben a
buborékcsomagolasok aluminiumtasakba vannak csomagolva: a 20 db tablettat tartalmaz6 csomag

2 buborékcsomagolast tartalmaz, a 60 db tablettat tartalmaz6 csomag 6 buborékcsomagolast tartalmaz,
a 200 db tablettat tartalmazd csomag pedig két, egyenként 10 buborékcsomagolast tartalmazé tasakot
tartalmaz. Minden buborékcsomagolas 10 szajban diszpergalddo tablettat tartalmaz, ami két tablettat
tartalmazo féliacsikokra oszthato.

Az aluminiumbdl készult, a hatuljan aluminiumfolidval boritott csomagolasu Lyrica haromféle, 20, 60
vagy 200 darabos szajban diszpergalodo tablettat tartalmazo kiszerelésben kaphaté. A 20 db-os
tabletta 2 buborékcsomagolasba, a 60 db-os tabletta 6 buborékcsomagolasha, a 200 db-os tabletta
pedig 20 buborékcsomagolasba csomagolt. Minden buborékcsomagolas 10 szajban diszpergalédo
tablettat tartalmaz, ami két tablettat tartalmazo6 féliacsikokra oszthato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Hollandia.

Gyarto:
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom, 2900, Magyarorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Viatris Viatris UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 52051288
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Bbovarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EALGoa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog

CPO Pharmaceuticals Limited

TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

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

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta

V.J. Salomone Pharma Limited

Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 256

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 236 31 80

Slovenské republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00
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A betegtéjékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informécio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talélhato.
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