


1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula

2. *@N(”)SEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Pregabaﬁgm Pharma 25 mg kemény kapszula

25 mg pregabah%‘,mény kapszulanként.

Pregabalin Mylan Pg@/‘o mg kemény kapszula

50 mg pregabalin kemény ka{Séllénként.
/\

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg%é ny kapszula

75 mg pregabalin kemény kapszulénkéQ%

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény k%l;

la
100 mg pregabalin kemény kapszulanként. 60

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula Q/(

150 mg pregabalin kemény kapszulanként.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula

200 mg pregabalin kemény kapszulanként.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula

225 mg pregabalin kemény kapszulanként.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula

300 mg pregabalin kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula

S



4-es méretli, fehér vagy csaknem fehér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin kapszula, melynek felsé
része vilagos barackszinti, also része fehér. A kapszulak felso és also részére hosszaban fekete festékkel
MYLAN és PB25 felirat van nyomtatva.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula

Az 50 mg-os kapszula 3-es méreti, fehér vagy csaknem fehér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin
kapszula, melynek fels6 része sotét barackszind, also része fehér. A kapszulak fels6 és also részére
hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB50 felirat van nyomtatva.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula

A 75‘@05 kapszulak 4-es méretli, fehér vagy csaknem fehér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin
kapszula,@elynek fels6 része vilagos barackszini, also része fehér. A kapszulak felso és also részére
hosszabar fgkete festékkel MYLAN ¢és PB75 felirat van nyomtatva.

Pregabalin Mv@harma 100 mg kemény kapszula

A 100 mg-os kapszul§:2> s méretll, fehér vagy csaknem fehér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin
kapszula, melynek fels6 Otét barackszini, als6 része fehér. A kapszulak felsd és also6 részére
hosszaban fekete festékkel I\%AN ¢és PB100 felirat van nyomtatva.

/o
Pregabalin Mylan Pharma 150 n%énv kapszula

A 150 mg-os kapszulak 2-es méretii, fe agy csaknem fehér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin
kapszula, melynek felso része vilagos bar: nt, alsé része fehér. A kapszulak felso €s alsé részére
hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB1 @irat van nyomtatva.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszuéo

A 200 mg-os kapszulak 1-es méretii, fehér vagy csaknen@ér porral toltott, atlatszatlan kemény zselatin
kapszula, melynek fels6 része vilagos barackszinii, als6 rész%ﬂér. A kapszulak felsé és also részére
hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB200 felirat van nyom(ag.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula ?Q

kapszula, melynek fels6 része sotét barackszind, also része fehér. A kapszul s és also részére
hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB225 felirat van nyomtatva. @

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula ®®

A 225 mg-os kapszulak 1-es méretii, fehér vagy csaknem fehér porral télt(’Q@zatlan kemény zselatin

A 300 mg-os kapszulak 0-as méretii, fehér vagy csaknem fehér porral t61tott, atlatszatlan &%ﬂ zselatin
kapszula, melynek fels6 része vilagos barackszini, alsé része fehér. A kapszulak fels6 €s also Q%;&
hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB300 felirat van nyomtatva. O/{
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Epilepszia

A Pregabalin Mylan Pharma szekunder generalizacioval, vagy anélkiil fellépé parcialis rohamok adjuvans
kezelésére ajanlott felntteknek.

Generalizalt szorongas




A Pregabalin Mylan Pharma generalizalt szorongés (Generalised Anxiety Disorder — GAD) kezelésére
ajanlott felnétteknek.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

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

Epilepszia

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, 2-3 adagra elosztva. Az egyénenként valtozo hatas és
toleraBilitas fiiggvényében a napi adag egy hét milva 300 mg-ra emelhetd. Ujabb egy hét mulva a napi adag
maxirnw@)O mg-igemelhetd.

Generalizalt 2ds
A dozistartom -600 mg naponta, két vagy harom adagra elosztva. A kezelés sziikségességét
rendszeresen Ujra aﬁ%éékelni.

A pregabalin kezd6 ada&S g naponta. Az egyénenként valtozo hatas és tolerabilitas fiiggvényében a
napi adag egy hét mulva 30 ra emelhetd. Egy ujabb hét elteltével a napi adag 450 mg-ra emelhetd. A
600 mg-os maximalis napi ada abbi egy hét mulva érheto el.

A pregabalin-kezelés felﬁiggesztéseQ/
A jelenlegi klinikai gyakorlat szerint, h: egabalin-kezelést fel kell fiiggeszteni, akkor a javallattol
fliggetleniil, fokozatosan, legalabb egy hé kell elvonni a gydgyszert (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Specialis betegcsoportok & 6

Vesekarosodas

A pregabalin a vérkeringésbdl els6sorban renalis exkrec@ iiriil valtozatlan formaban. Mivel a pregabalin-
clearance egyenesen aranyos a kreatinin-clearance-szel (las&g ont), besziikiilt vesefunkcidju betegeknél
az adag csokkentésének mértékét a kreatinin-clearance ﬁiggven‘f::3 n (CLk), egyénre szabva kell
meghatarozni, az 1. tdblazatnak megfelelden, amelyet az alabbi k%segitségével allapitottak meg:

1,23 % [140 életkor (evek)] X testtomeg (kg)
szérum kreatinin (umol/l)

CLk«(ml/perc) = |:

@}mobetegek esetén)

A pregabalint a plazmabol hemodializissel hatékonyan el lehet tavolitani (4 6ra alatt a
Hemodializalt betegekben a napi pregabalin adagot a vesefunkcio alapjan kell beallitani.
egy kiegészité adagot kell bevenni kdzvetleniil mindegyik 4 6ras hemodializis kezelés uta

dpgyszer 50%-4t).

i adagon feliil
%1. tablazat).

1. tablazat. A pregabalin adag modositasa a vesefunkci6 alapjan OO /
Kreatinin-clearance Pregabalin teljes napi dozis* Adagolasi rend
(CLi)

(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: napi harom adagban
BID: napi két adagban
*A teljes napi dozist (mg/nap) az adagolasi rendnek megfeleléen kell felosztani, hogy megkapjuk a mg/adag
értékeket.
A kiegészité adag, egy tovabbi adagot jelent.

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

Gyermekek és serdiilok

A Prégabalin Mylan Pharma biztonsagossagat €s hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
(12-17 ¢ oru) esetében nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2
pontban t 9, de nincs az adagolasra vonatkoz6 javaslat.

Idosek \?}

1d6s betegek esetéb&? sxziikség lehet a pregabalin adagok csokkentésére, amennyiben a beteg csokkent
vesefunkciéval rendel (lasd: Vesekarosodasban szenvedo betegek).

Az alkalmazas modja 6
/o

A Pregabalin Mylan Pharma étk&% ben vagy attdl fliggetleniil is beveheto.
A Pregabalin Mylan Pharma csak sz Jét alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok é

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban fgfSprolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység. O e

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassa solatos ovintézkedések
Diabéteszes betegek 7 @

A jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfeleléen, az olyan diabétesze%k esetében akiknél a pregabalin-
kezelés soran sulygyarapodas jelentkezik, sziikség lehet a hypoglykaem &')gyszer adagolasanak
modositasara. @}

A forgalomba hozatalt kdveto tapasztalatok soran tulérzékenységi reakciokrdl szamol , koztiik
angiooedemas esetekrol. A pregabalin-kezelést azonnal meg kell szakitani, ha megjelenn angiooedema
tiinetei, mint az arc-, a szajkoriili vagy felso 1éguti duzzanat.

Tulérzékenységi reakciok

Szédiilés, aluszékonysag, eszméletvesztés, zavartsag és mentalis karosodas CO/‘

A pregabalin-kezelés szédiiléssel és aluszékonysaggal jarhat, amely a véletlen sériilések (elesés) gyakoribb
el6fordulasahoz vezethet az idések korében. A forgalomba hozatalt kdvetden eszméletvesztést, zavartsagot
¢és mentalis karosodast jelentettek még. Ezért a betegeket tajékoztatni kell arrol, hogy legyenek dvatosak
mindaddig, amig meg nem ismerik a gyogyszer lehetséges hatésait.

A latassal Osszefiiggd hatasok

Kontrollos vizsgalatokban a placeboval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb hanyada
szamolt be homalyos latasrol, mely az esetek tobbségében az adagolas folytatdsakor megsziint. A klinikai
vizsgalatokban, ahol szemészeti vizsgalatot is végeztek, a latasélesség csokkenésének és a latotér eltérésnek
az elofordulasi gyakorisaga a pregabalinnal kezelt betegeknél magasabb volt, mint a placeboval kezelteknél.
A szemfenéki elvaltozasok incidencidja nagyobb volt a placeboval kezelt betegeknél (lasd 5.1 pont).
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A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran latassal dsszefliggd mellékhatasokrol, koztiik
latasvesztésrol, homalyos latasrol vagy a latasélesség egyéb valtozasairol is beszamoltak, melyek a legtobb
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 alkalmazédsanak befejezése utan ezek a
mellékhatasok reverzibilisnek bizonyultak.

Egvideii}' leg adott antiepileptikus gydgyszerek elvonasa

pregabal eszitd adagolasaval sikeriilt a rohamokat megfékezni és a pregabalin monoterapia elérése a

cél.
9,
Elvonasi tﬁnetek% e

Nem al {?Q%izésre elegendd adat az egyidejiileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvondsardl, amikor a

Néhany betegnél elvoné@)ﬁh ket figyeltek meg révid-, illetve hosszatavi pregabalin-kezelés
felfiiggesztését kovetden. A tkez6 eseményeket emlitették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas,
hasmenés, influenza szindroma; Adegesség, depresszio, fajdalom, convulsio, hyperhidrosis és szédiilés,
melyek fizikai dependenciara ut k. Errdl a beteget a terapia megkezdésekor tajékoztatni kell.

A pregabalin alkalmazasa soran vagy rQ el a pregabalin felfliggesztését kovetden convulsiok
jelentkezhetnek, beleértve a status epilepti °s a grand mal rohamokat.

A hosszatavu pregabalin-kezelés felﬁiggesztésge pcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az elvonasi
tiinetek elofordulasi gyakorisaga és stlyossaga dozi <§6 lehet.

Pangasos szivelégtelenség &/‘

A forgalomba hozatalt kovetéen néhany pregabalint szedd beteél&pangésos szivelégtelenséget jelentettek.
Ezek a reakciok leginkabb id6s, kardiovaszkularisan veszélyeztet tegnél a neuropatids fajdalom
javallatban alkalmazott pregabalin-kezelés folyaman lathatok. A pr%lint ovatosan kell alkalmazni
ezeknél a betegeknél. A pregabalin alkalmazasanak felfiiggesztéséve @&ék megszlinhetnek.

Gerincvelgsériilést szenvedett betegeknél kialakuldé mellékhatasok ®¢

A mellékhatasok altalaban véve,, a kozponti idegrendszeri mellékhatasok és kﬁlér@e z aluszékonysag
el6fordulasi gyakorisaga megnétt a gerincveldseriilés kovetkeztében kialakult centrali ropatias fajdalom
kezelése soran. Ez a tiinetek kezeléséhez sziikséges egyidejlileg alkalmazott gyogyszere

izomrelaxansok) additiv hatdsanak is tulajdonithat6.

QY
Légzésdepresszid eoé /

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

Ongyilkossagi gondolatok és magatartis

Ongyilkossagi gondolatokrol és magatartasrél szamoltak be kiilonbdz6 indikaciokban antiepileptikus
gyogyszerekkel kezelt betegeknél. Antiepileptikumokkal végzett, randomizalt, placebo-kontrollos
vizsgalatok egyesitett adatainak meta-analizise szintén kimutatta az 6ngyilkossagi gondolatok és magatartas



kis mértékben megndvekedett kockazatat. Ezen kockazat mechanizmusa nem ismert, és a rendelkezésre allo
adatok nem zarjak ki a pregabalinnal jaré fokozott kockazat lehetdségét.

Ezért a betegeket meg kell figyelni az 6ngyilkossagi gondolatok és magatartas megjelenésének tekintetében,
¢s a megfeleld kezelést kell fontolora venni. A betegeknek (€s a betegek gondozoinak) tanacsolni kell, hogy

forduljanak orvoshoz, ha 6ngyilkossagi gondolatok vagy magatartas jelentkezne.

A tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent mikodése

A forgalomba hozatalt kdvetden a tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent mikddésével osszefliggd
eseményeket (pl. bélelzarodas, 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
megfont@ték (kiilonosen nobetegeknél és idoseknél).

Egyiittes alka%&is opioidokkal

Kell6 kortiltekintes olt pregabalin €s opioid egyiittes felirasakor a kozponti idegrendszeri depresszid
kockazata miatt (lésdé nt). Egy opioidfelhaszndlok korében végzett eset-kontroll vizsgalatban az
opioidokkal egyidejiileg prégabalint alkalmazo betegeknél fokozodott az opioidokhoz kapcsolodé halalozas
kockazata az dGnmagéaban opi kat alkalmazoknal tapasztaltakhoz képest 7 (korrigalt esélyhanyados
[adjusted odds ratio, aOR]: 1, %-os CI: 1,19-2,36]). Ezt a fokozott kockazatot a pregabalin alacsony
doézisainal (< 300 mg, aOR: 1,52 -0s CI: 1,04-2,22]) figyelték meg, és a kockazat a pregabalin nagy
dézisainal (> 300 mg, aOR: 2,51 [9 CI: 1,24 — 5,06]) emelkedd tendenciat mutatott.

Visszaélés, abuzus potencial vagy fﬁggése@é

Visszaélés, ablizus és fliggdség eseteit jelentetg Hyatosan kezelendék azok a betegek, akiknek az
anamnézisében gyogyszerrel valo visszaélés szere s a betegeknél ellendrizni kell a pregabalinnal
kapcsolatos visszaélés, ablizus vagy fliggdség tiineteit ancia kialakulasarol, d6zisnovelésrol,

gyogyszerkeresd magatartasrél szamoltak be). /é
Z

Encephalopathia @

Encephalopathia eseteit jelentették, féleg olyan alapbetegségben sze?@é betegeknél, amely
encephalopathiat valthat ki. QO'

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azgz gyakorlatilag
,,hatriummentes”. %

Natrium tartalom

4.5 Gyogyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok %

Mivel a pregabalin nagyrészt valtozatlan formaban a vizeletben valasztodik ki és emberben csak €sz0
része metabolizalodik (egy adag kevesebb, mint 2%-a mutathato ki metabolitok formajaban a vizeletQél), in
vitro nem gatolja mas gydgyszerek metabolizmusat és nem kotddik plazmafehérjékhez, nem valoszini, hogy
a pregabalin farmakokinetikai interakcidkat okozna vagy ilyen interakcioknak lenne targya.

In vivo vizsgélatok és populacids farmakokinetikai elemzés

Ennek megfelelen in vivo vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelentds farmakokinetikai interakciokat
pregabalin és fenitoin, karbamazepin, valproinsav, lamotrigin, gabapentin, lorazepam, oxikodon vagy etanol
kozott. A populacios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az oralis antidiabetikumok, a diuretikumok,
az inzulin, a fenobarbital, a tiagabin és a topiramat nem befolyasoltak klinikai szempontbo6l szignifikansan a
pregabalin clearance-ét.



Oralis fogamzasgatlok, noretiszteron és/vagy etinil-0sztradiol

A pregabalin és noretiszteron és/vagy etinil-0sztradiol tartalmu oralis fogamzasgatlok egyidejii adasa egyik
szer egyensulyi farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Kozponti idegrendszerre hatdé gydgyszerkészitmények

A pregabalin potencialhatja az alkohol és a lorazepam hatasat.

A forgalomba hozatalt kovetéen pregabalint ¢s opioidokat és/vagy €s egyeb kozponti idegrendszeri
depresszansokat szed6 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.

Interakci@Kudoskoruaknal
<

1d6s 6nkéntes% nem végeztek specifikus farmakodinamikai interakcios vizsgalatokat. Interakcios
vizsgalatokat ¢ ﬂnéttek korében végeztek.

4.6 TermékenységSt}@lesség és szoptatas
Yo

Fogamzoképes nék/fogamzé@és férfiak és nok esetében

/\
Fogamzodképes korban 1évo nék%ékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk, mert a potencialis human
kockazat nem ismert.

(@)
Terhesség %

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelelgfadat a pregabalin tekintetében. Az allatokon végzett

kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5. t). Emberben a potencialis veszély nem ismert. A
Pregabalin Mylan Pharma-t a terhesség ideje alatt ne ad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
szlikség van (ha az anyara nézve a varhat6 elony nagyob nt a magzatra vonatkozo esetleges kockazat).
Szoptatas é @

A pregabalin kivalasztodik az emberi anyatejbe (lasd 5.2 pont). A p??alin hatasa az ujsziilott
gyermekre/csecsemdre nem ismert. A pregabalin alkalmazasa elott e e@i"nteni, hogy a szoptatast
fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a pregabalin-kezelést, figyelembe véve %@tatés elényét a gyermekre
nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve. ¢

(Y

Termékenység

Nincsenek klinikai adatok a pregabalin ndi termékenységre kifejtett hatasaira Vonatkozé%

A pregabalin spermiumok motilitdsara gyakorolt hatasat értékeld klinikai vizsgalatban a prega
egészséges férfi onkénteseknél 600 mg/nap doézisban alkalmaztak. Harom honapos kezelés utan olt a
spermiumok motilitdsara gyakorolt hatas.

Egy ndstény patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat nem kivanatos reproduktiv hatasokat mutatott. Him
patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatok a termékenységre és a fejlodésre kifejtett nem kivanatos
hatasokat mutattak. Ezen adatok klinikai jelentdsége nem ismert (14sd 5.3 pont).

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

A Pregabalin Mylan Pharma kismértékben, vagy mérsékelten befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A Pregabalin Mylan Pharma szédiilést és aluszékonysagot okozhat,
ezért befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket
tajékoztatni kell, hogy addig, amig nem ismerik, hogy a gyogyszer befolyasolja-e ezen képességeiket, ne



vezessenek, ne kezeljenek Osszetett gépeket, illetve ne végezzenek mas, potencialisan veszélyes

tevékenységeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A pregabalin klinikai programjaban tobb mint 8900 beteg kapott pregabalint, koziiliik tobb mint 5600-an
vettek részt kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a szédiilés
és az aluszékonysag volt. A mellékhatasok altalaban enyhék illetve kdzepes foktiak voltak. Az Gsszes
kontrollos vizsgalatban a pregabalint szedd betegek 12%-anal fiiggesztették fel a kezelést mellékhatasok
kovetkeztében mig ez az arany 5% volt a placebot szedd betegek esetében. A kezelés felfliggesztését
eredx@ezc’i leggyakoribb mellékhatés a pregabalint szedd betegcsoportokban a szédiilés és az

aluszéko@aﬁvolt.

A mellekhata%blazatos felsorolasa

Az alabbi tablazam n felsorolva az 6sszes mellékhatas szervrendszerenként és elofordulasi gyakorisag

szerint (nagyon gyakoﬁS
(>10 000 - <1/1000); na

meg), amely a placebohoz ké
gyakorisagi kategoridkon belil

10) gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka

a (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
nagyobb gyakorisaggal és tobb, mint egy betegben fordult eld. Az egyes
llékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra.

A felsorolt mellékhatasok az alapbe§ oggel és/vagy az egyidejlileg szedett gyogyszerekkel is

Osszefiiggésben lehetnek.

A mellékhatasok altalaban véve, a kozponti %ndszeri mellékhatasok és kiilondsen az aluszékonysag

eléfordulasi gyakorisaga megnétt a gerincvelds
kezelése soran (1asd 4.4 pont).

kovetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom

o

Az alabbi 2. tablazatban a forgalomba hozatalt kovetd ta@z(alatbél szarmazo tovabbi hatasok dolt betiivel

vannak feltiintetve.

2. tablazat a pregabalin nemkivanatos hatasai

S
.

Szervrendszer

Fert6zo6 betegségek és parazitafertézések

Nemklvanat}ﬁ'@é’

Gyakori Nasopharyngitis Q

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és =

tiilnetek %@

Nem gyakori Neutropenia % N
Immunrendszeri betegségek és tiinetek O“
Nem gyakori Tulérzékenység O/(
Ritka Angiooedema, allergids reakcio

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek

Gyakori

Nem gyakori

Megnovekedett étvagy

Anorexia, hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek




Szervrendszer

Nemkivanatos hatasok

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Euforikus hangulat, zavartsag, ingerlékenység,
dezorientacio, insomnia, csokkent libido

Hallucinacio, panikroham, nyugtalansag, agitacio,
depressziod, depressziv hangulat, emelkedett
hangulat, agresszio, hangulati hullamzasok,
deperszonalizacio, szotalalasi nehézség, koros
almok, megnovekedett libido, anorgasmia, apatia

Gatlasok felszabadulasa

Ideg’Sﬁdszeri betegségek és tiinetek

Nagyon\&ﬁ

2

Gyakori &
e@
Yo
0
Nem gyakori @
%
(@)
2%
'

Ritka (@

Szédiilés, aluszékonysag, fejfajas

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

Syncope, stupor, myoclonus, eszméletvesztés,
pszichomotoros hiperaktivitas, dyskinesia,
posturalis szédiilés, intencids tremor, nystagmus,
kognitiv zavar, mentalis karosodas, beszédzavar,
hyporeflexia, hyperaesthesia, ég6 érzés, izérzés
hidnya, rossz kozérzet

Convulsiok, parosmia, hypokinesia, dysgraphia

Szembetegségek és szemészeti tiinetek 1

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

A
Ho%s latas, diplopia

Periférias elvesztése, lataszavar,
szemduzzan totérkiesés, csokkent latasélesség,
szemfajdalony, pia, szikralatas, szaraz szem,

fokozott konnyez @nirritéci()

Latasvesztes, keratitis,'té opsia, térlatas-
érzékelés megvaltozasa, mydpfasis, strabismus,

szemkaprazas N
A fiil és az egyensuly-érzékel6 szerv betegségei és QCQ
tiinetei ) e
Gyakori Vertigo O/(
Nem gyakori Hyperacusis

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori

Ritka

Tachycardia, I. foku atrioventricularis blokk, sinus
bradycardia, pangasos szivelégtelenség

OT-tavolsag megnyulasa, sinus tachycardia, sinus
arrhythmia

Erbetegségek és tiinetek
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Szervrendszer

Nemkivanatos hatasok

Nem gyakori

Hypotonia, hypertonia, héhullamok, kipirulas,
hideg végtagok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis
betegségek és tiinetek

Nem gyakori

Ritka

Nerﬂnert

Dyspnoe, orrvérzés, kohogés, orrdugulas, rhinitis,
horkolas, orrszarazszag

Tiidéddema, torokszoritas-érzés

Légzésdepresszid

Emési@lszeri betegségek és tiinetek

$
Nem gyakori e
gy @ Vi

G

Ritka 7\

Gyakori

Héanyas, hanyinger, székrekedés, hasmenés,
flatulentia, haspuffadas, szajszarazsag

Gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott
nyalelvalasztas, oralis hypaesthesia

Ascites, pancreatitis, nyelvduzzanat, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve@‘é?}

Nem gyakori o@ Megemelkedett majenzimszintek™

Ritka é@ Sargasag

Nagyon ritka 6C> Majelégterlenség, hepatitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei ’f&/

Nem gyakori Pap%ﬁtés, urticaria, hyperhidrosis, viszketés
Ritka Stevens—J%n—szindro’ma, hideg veritékezés

A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet
betegségei és tiinetei
Gyakori

Nem gyakori

Ritka

(R

Izomgores, iziileti faj , hatfajdalom, végtagok
fajdalma, nyaki izomgorc@

[ziileti duzzanat, myalgia, izo as,
nyakfajdalom, izommerevség 0

8.

Rhabdomyolysis

Vese- és hugytiti betegségek és tiinetek
Nem gyakori

Ritka

o)
Vizelet inkontinencia, dysuria

Veseelégtelenség, oliguria, vizeletretencio

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Gyakori

Nem gyakori

Erectilis dysfunctio

Szexualis zavar, késoi ejakulacid, dysmenorrhoea,
eml6fajdalom
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Szervrendszer Nemkivanatos hatasok
Ritka Amenorrhoea, emlovaladékozas, az emlo
megnagyobboddasa, gynecomastia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépo
reakciok
Gyakori Periférias 6déma, 6déma, rendellenes testtartas,
elesés, részegség érzése, szokatlansag érzése,
faradtsag,
Nem gyakori Generalizalt 6déma, arcodéma, mellkasi szoritd
'% érzés, fajdalom, 1az, szomjusag, hidegrazas,
NoX asthenia
LaborW@i és egyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori % Testtomeg-novekedés
Nem gyakori :@ A vérben a kreatinin-foszfokinaz szintjének
Yo /‘ emelkedése, emelkedett vércukorszint,
O thrombocytaszam-csokkenés, a vér emelkedett
/0" kreatininszintje, vér kaliumszintjének csokkenése,
\Q& / testtomegcsokkenés
Ritka O Fehérvérsejtszam-csokkenés

*Emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT@?T]) ¢s emelkedett aszpartat-aminotranszferaz (AST [GOT)).
Néhany betegnél elvonasi tiineteket figyeltek rr? id illetve hosszitavl pregabalin-kezelés
felfiiggesztését kovetden. A kovetkezo hatasokat e @ ¢k: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas,
hasmenés, influenza szindroma, convulsiok, idegességx} esszi0, fajdalom, hyperhidrosis és szédiilés,
melyek fizikai dependenciara utalhatnak. Err6l a beteget%ﬂia megkezdésekor tajékoztatni kell.

A hosszutavu pregabalin-kezelés felfiiggesztésével kapcsolato n@ adatok arra utalnak, hogy az elvonasi
tiinetek elofordulasi gyakorisaga és stlyossaga dozisfiiggd lehet. O

Gyermekek és serdiilok O,

Ot, masodlagos generalizacidval jar6 vagy anélkiili parcialis rohamokban sze@/}?ﬁ beteggel végzett
gyermekgydgyaszati vizsgalat (4 és 16 éves kor kozotti betegekkel végzett 12 t@)atésosségi és
biztonsagossagi vizsgalat, n = 295; 1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kozotti bete el végzett 14 napos
hatasossagi €s biztonsagossagi vizsgalat, n = 175; farmakokinetikai és toleralhatosagi Vi
1 éves nyilt, kovetéses biztonsagossagi vizsgalat, n = 54 és n=431) megfigyelései alapja
biztonsagossagi profilja hasonld volt a felnétt epilepszias betegek korében végzett vizsgal ran
megfigyelthez. A pregabalin-kezeléssel végzett 12 hetes vizsgalatban leggyakrabban megﬁgyeﬂgo“
nemkivéanatos események az aluszékonysag, laz, fels6 1éguti fertdzés, megnovekedett étvagy, ?
testsulygyarapodas és nasopharyngitis voltak. A pregabalin kezeléssel végzett 14 napos vizsgalatba /
leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a somnolentia, a felso 1éguti 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 gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatoésag részére az
V. fliggelékben talalhat6 elérhetdségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A forgalomba hozatalt kdvetden a pregabalin tiladagolasa esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas az
aluszékonysag, zavart allapot, agitacid, nyugatlansag volt. Gorcsrohamokrol is beszamoltak.

Ritkan komas esetekrdl szamoltak be.

Kezelés

hem: izisre is sor keriilhet (1asd 4.2 pont, 1. tdblazat).

%

5. FARN%L(’)GIAI TULAJDONSAGOK

A pregaﬁalin taladagolasa esetén altalanos tamogatd kezelésre van sziikség illetve sziikség szerint

5.1 Farmakmﬁn} <i_.als tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport.@aﬁtﬁgileptikumok, egyéb antiepileptikumok, ATC kod: NO3AX16

A hatdanyag, a pregabalin egy%na—aminovajsav analdg [(S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoinsav].

Hatasmechanizmus Q/c>

A pregabalin a kdzponti idegrendszerben%ﬁltségﬁigg(’)’ kalcium csatornak egyik jarulékos alegységéhez
kotodik (02-6 fehérjéhez).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag 60

Epilepszia e&/

Kiegészito kezelés &/.

A pregabalint 3 kontrollos klinikai vizsgalatban 12 héten at Viz(g altak napi kétszeri adagolassal vagy napi
haromszori adagolas mellett. Osszességében a napi kétszeri és hé%ori adagolasi mod biztonsagossagi és
hatékonysagi profilja hasonl6 volt. 0@

A rohamgyakorisag csokkenését a kezelés els6 hetében észlelték. Oé-

7}
Gyermekek és serdiilok }
A pregabalin hatdsossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb ¢és serdiillokori gy
betegek epilepszidjanak adjuvans kezelésére nem igazoltak. Egy farmakokinetikai €s t
vizsgalatban, amelybe 3 honapostol 16 éves korig vontak be parcialis rohamokban szen
(n = 65), a megfigyelt nemkivanatos események hasonldak voltak a felnottek korében ész
hetes placebo-kontrollos 4 és 16 éves kor kozotti gyermekek (n = 295) bevonasaval végzett, esQ%;A napos
placebo-kontrollos 1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor k6zotti gyermekek (n = 175) bevonasava' /?zett, a
parcialis rohamok kezelésére kiegészitd terapiaként alkalmazott pregabalin hatasossaganak és
biztonsagossaganak felmérésére szolgald vizsgalat eredményei, valamint két 3 honapos és 16 éves kor
kozotti epilepszias gyermekgyogyaszati betegekkel (n = 54 és n=431) végzett 1 éves, nyilt biztonsagossagi
vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy mellékhatasként gyakrabban figyeltek meg lazat és felso léguti
fertdzéseket, mint a felndtt epilepszids betegkkel végzett vizsgalatokban (lasd 4.2, 4.8 és 5.2 pont).

A 12 hetes placebo-kontrollos vizsgalatban a gyermekgyogyaszati (4 és 16 éves kor kozotti) betegek

2,5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 150 mg/nap) dozisban pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb 600 mg/nap)
dozisban pregabalint vagy placebot kaptak. Azoknak a szazalékos aranya , akiknél a kiindulasi értékhez
képest legalabb 50%-kal csokkent a parcialis rohamok gyakorisaga, 40,6% volt a 10 mg/ttkg/nap dozist
pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0.0068 placebohoz viszonyitva), 29,1% volt a 2,5 mg/ttkg/nap doézisu
pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,2600 a placebohoz viszonyitva), és 22,6% volt a placebot kapoknal.
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A 14 napos placebo-kontrollos vizsgalatban a (1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kozotti)
gyermekgydgyaszati betegek pregabalint 7 mg/ttkg/nap dézisban, pregabalint 14 mg/ttkg/nap dozisban, vagy
placebot kaptak. A rohamok 24 6ras median gyakorisaga a kiindulaskor €s az utols6 viziten 4,7 és 3,8 volt a
7 mg/ttkg/nap doézisban pregabalint alkalmazok esetében, 5,4 és 1,4 volt a 14 mg/ttkg/nap dozisban
pregabalint alkalmazok esetében, valamint 2,9 és 2,3 a placebdt alkalmazok esetében. A 14 mg/ttkg/nap
doézisban adott pregabalin jelentGsen 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
placebohoz viszonyitva.

Monoterapia (ujonnan diagnosztizalt esetek)

A pregabalint egy 56 héten at tartd kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték, napi kétszeri adagolasban. A
pregabalinnal a lamotriginhez képest nem sikeriilt non-inferioritast (,,nem rosszabb, mint”) elérni a
hathéna ohammentesség, mint végpont tekintetében. A pregabalin és a lamotrigin ugyanolyan
biztonsé%?}s"dl toleralhato volt.

Generalizalt szkgjgds

A pregabalint tanuh@l oztak 6 kontrollos vizsgalatban 4-6 hétig, egy id6sek korében végzett vizsgalatban
8 hétig, valamint egy S?@zttévﬁ relapszus prevencids vizsgalatban, amely egy 6 honapig tart6 kettés-vak

relapszus prevencios sza /i@rnagéban foglalt.

A GAD tiineteinek a Hamilton=félg.szorongas értékeld skalan (Hamilton Anxiety Rating Scale [HAMAY])
mért enyhiilését a kezelés elsé h észlelték.

A kontrollos klinikai vizsgalatok (4-8 h idétartamban) soran a pregabalinnal kezelt betegek 52%-anal és
a placebot kapo betegek 38%-anal figyelt legalabb 50%-os javulast a HAM-A 6sszpontértékben a
vizsgalat megkezdésétol a végpontig. Q

Kontrollos vizsgalatokban a placeboval kezeltekhe est a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb hanyada
szamolt be homalyos latasrol, mely a legtobb esetben elés folytatasaval megszint.

Kontrollos klinikai vizsgalatokban szemészeti Vizsgélatoka( yZtiik a latasélesség, a latotér szabalyos
vizsgalatat és pupillatagitasban végzett szemfenékvizsgalatot) Vacztek t5bb mint 3600 betegnél. Ezeknél a
betegeknél, a pregabalinnal kezelt betegek 6,5%-anal és a placeb@?ezeltek 4,8%-anal, a latasélesség
csokkent. A pregabalinnal kezeltek 12,4%-anal, a placeboval kezelt ek 11,7%-anal latotér eltérést
mutattak ki. Szemfenéki elvaltozasokat a pregabalinnal kezelt betege @&nél, a placeboval kezeltek

2,1%-anal figyeltek meg. ®-

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok ¢®

A pregabalin egyensulyi farmakokinetikaja hasonl6 egészséges onkéntesekben, antie%kumokat szedo
epilepszias betegekben és kronikus fajdalomban szenvedd betegekben. 0
Felszivodas 6;} -

A pregabalin éhgyomorra adva gyorsan felszivodik, csticskoncentracidja a plazmaban mind egysze?&find
tobbszori adagolas utan egy oran beliil alakul ki. A pregabalin becsiilt oralis biohasznosulasa >90%, amely
fiiggetlen a dozistol. Ismételt adagolas utan az egyensulyi allapot 24-48 6ran belill kialakul. A pregabalin
felszivodasanak iiteme lelassul ha étellel egyiitt veszik be, a Cnax kb. 25-30%-kal csokken, a tmax pedig kb.
2,5 oraval késobb jon 1étre. A pregabalin étellel egyiitt valo adagolasa nem befolyasolja klinikailag
szignifikansan a pregabalin abszorpciojanak mértékét.

Eloszlés
Preklinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy egerekben, patkanyokban és majmokban a pregabalin atjut a

vér-agy gaton. A pregabalin patkanyokban atjut a placentan, és laktalo patkanyok tejében is jelen van.
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Emberben a pregabalin latszolagos megoszlasi térfogata oralis adagolas utan kb. 0,56 I/kg. A pregabalin nem
kotodik plazmafehérjékhez.

Biotranszformacid

A pregabalin metabolizmusa emberben elhanyagolhat6. Radioaktivan jelolt pregabalin adagoldsa 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%-at. Preklinikai
vizsgalatokban nem volt jele a pregabalin S-enantiomerbdl R-enantiomerré vald racemizacidjanak.

Eliminécio

A preﬁalin eliminacioja a vérkeringésbol elsdsorban renalis exkrécidval torténik valtozatlan forméaban. A
pregabalif kozepes elimininacios felezési ideje 6,3 ora. A pregabalin plazma- és veseclearance-e egyenesen
aranyos inin-clearance-ével (lasd 5.2 pont, Vesekarosodas).

Besziikiilt ve 10j1

1. tablazat). }
$

Linearités/nem-linearﬁ'u%Q
e
A pregabalin farmakokinetik%énlott napi adagok mellett linedris. A pregabalin farmakokinetikajanak

egyeének kozotti variabilitasa a y (<20%). A tobbszori adagolas farmakokinetikéja levezethetd az

egyszeri adagolas adataibol. Ez¢ & abalin plazmakoncentraciojanak rutinszerli monitorozasa nem
sziikséges.

o T

szignifikdnsan nem befolyasolja a beteg neme.

crer

<

%
A pregabalin-clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin-cleglée-
hemodializissel hatékonyan eltavolithato a plazmabol (egy 4 oras e
plazmakoncentracidja kb. 50%-kal csokken). Mivel a pregabalin nag§f€szt a vesén keresztiil iriil,
vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagot csokkenteni kell illetveN
adagot kell beadni (lasd 4.2 pont, 1. tdblazat).

Vesekarosodas

Majkarosodas

Mivel a pregabalin nem metabolizalodik szignifikansan és nagyrészt valtozatlan formab
vizeletben, nem valészind, hogy a csokkent majmiikodés szignifikdnsan megvaltoztatna a

alin
plazmakoncentracioit. é&‘

Gyermekek és serdiilok O/‘

A pregabalin farmakokinetikajat egy farmakokinetikai és toleralhatosagi vizsgalat soran epilepszias
gyermekgyodgyaszati betegek korében (korcsoportok: 1-23 honapos, 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.

Miutan gyermekgyogyaszati betegeknek éhgyomorra per os pregabalint adtak, a maximalis
plazmakoncentrécio eléréséhez sziikséges id6 altalaban hasonlé volt a teljes korcsoportban, és 0,5-2 éraval a

dozis beadasa utan kovetkezett be.

A pregabalin Cnax ¢s AUC paraméterei minden korcsoportban a dozis ndvelésével linearisan emelkedtek. A
30 kg, vagy annal nagyobb testtomegii betegekhez viszonyitva a 30 kg alatti gyermekgydgyaszati betegek
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esetében az AUC 30%-kal alacsonyabb volt, a 43%-o0s, emelkedett testtomeg szerint korrigalt clearance
miatt.

Gyermekgyogyaszati betegeknél 6 éves korig a pregabalin terminalis felezési idejének atlagértéke 3-4 ora
volt, mig 7 éves és annal iddsebb betegeknél ez az érték 4-6 ora volt.

A populacioés farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy a kreatinin-clearance a pregabalin oralis clearance-
ének szignifikans kovariansa, mig a testtomeg a pregabalin latszolagos oralis eloszlasi térfogatanak
szignifikans kovariansa volt, és ezek a kapcsolatok gyermekgyogyaszati €s felnott betegek esetében is
hasonléak voltak.

A pregabalin farmakokinetikdjat 3 honaposnal fiatalabb betegek korében nem vizsgaltak (lasd 4.2, 4.8 és 5.1
pont)” é

Iddsek %‘
A pregabalin-c%Q e-¢ a korral altalaban csdkken. A pregabalin-clearance-ének csokkenése oralis beadast
kdvetden, a kreatlnin&l arance korfliggd csokkenésének felel meg. Korfliggd besziikiilt vesefunkcio
fennallasa esetén szﬁl&fgsé valhat a pregabalin adagjanak csokkentése (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

/\
Szoptatd anyak 6
/\

300 mg napi dozis) farmakokinetikajat 10 szoptatd ndnél értékelték,
akiknél a sziilés utan legalabb 12 hé 1. A szoptatasnak nincs vagy csak csekély hatasa van a pregabalin

farmakokinetikdjara. A pregabalin kiva odik az anyatejbe, az atlagos egyensulyi koncentracidja mintegy

76%-a az anyai plazméaénak. Az anyaatejb QSecsemébe juto becsiilt dozis (150 mg/kg/nap anyatej-

A 12 o6ranként adott 150 mg pre

fogyasztast feltételezve) 300 mg/nap vagy a ymalis 600 mg/nap dozist kapo ndk esetében 0,31 vagy
0,62 mg/kg/nap. A becsiilt dozis mg/kg alapon 6/0—3 teljes napi anyai dozisnak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok ere{h&ﬂyei

A hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi éllatkisérle@' galatokban a pregabalint klinikailag
relevans adagokban jol toleraltak. Ismételt dozistoxicitasi, pat &hyokban és majmokban végzett
vizsgalatokban kozponti idegrendszeri hatasokat észleltek, igy cs%t aktivitast, hiperaktivitast és ataxiat.
Az 1d6s albind patkanyok kozott gyakorta megfigyelt retina atrofia dulasi gyakorisaganak novekedését
figyelték meg a legmagasabb ajanlott klinikai d6zisnal 1étrejovo kézy an expozicid 6t-, vagy annal
tobbszorosének megfeleld hosszatava pregabalin expozicio mellett. @

7}
A pregabalin egerekben, patkanyokban és nyulakban nem volt teratogén. Patkék an és nyulakban csak
joval a human terapids expoziciot meghaladd expozicié esetén észleltek magzati toXicitast.
Prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatokban csak a human ajanlott maximalis expc%' kétszeresénél
nagyobb expozicio esetén észleltek az utodoknal fejlodési rendellenességeket patkémyok%

Him és n6stény patkanyoknal termékenységre kifejtett nem kivanatos hatasokat csak a terapia aziciot
elegendé mértékben meghaladé expozicioknal figyeltek meg. A him nemi szervekre és a sperma
paraméterekre kifejtett nem kivanatos hatasok reverzibilisek voltak és csak a terapias expoziciot ele? 0
mértékben meghalado expozicioknal jelentkeztek vagy a him patkany nemi szerveiben jelentkez6, spontan
degenerativ folyamatokhoz tarsultak. Ezért ezen hatasoknak nincs klinikai jelentségiik vagy az csekély
meértékiinek tekinthetd.

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

A pregabalinnal 2 éven 4t tart6 karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkdnyokban és egerekben.
Patkanyokban nem figyeltek meg daganatképzodést a 600 mg/nap legmagasabb ajanlott klinikai dozis
adagolasanal létrejovo kdzepes human expozicio legfeljebb huszonnégyszeresének megfeleld expozicio
mellett. Egerekben a kézepes human expozicidhoz hasonld expozicié mellett a dagantok eléfordulasi
gyakorisaga nem emelkedett, mig ennél magasabb expoziciok mellett a haemangiosarcoma el6fordulasi
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gyakorisaganak novekedését figyeltek meg. Egérben a pregabalin altal indukalt daganatképz6dés nem
genotoxikus mechanizmusa magaban foglal vérlemezke-valtozasokat és ezzel 6sszefiiggd endothelsejt
proliferaciot. A rovidtava és a korlatozott mennyiségii hosszutavu klinikai adatok alapjan patkanyban vagy
emberben ezek a vérlemezke valtozasok nem jelentkeztek. Nincs ezzel dsszefliggd veszélyre utald bizonyiték
emberben.

A fiatal patkdnyokban megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a felnott patkanyokban
megfigyeltekt6l. Azonban, a fiatal patkdnyok sokkal érzékenyebbek. Terapids expozicido mellett
kimutathatoak voltak a hiperaktivitas és a bruxismus kdzponti idegrendszeri klinikai tiinetei valamint
ndvekedésbeli valtozasok (a testsulygyarapodas atmeneti gatlasa). Osztrusz ciklusra kifejtett hatast a human
terapias expozicio otszordsénél figyeltek meg. Idegi alapu viselkedési/kognitiv hatdsokat a human terapias
expozicio kétszeresét (valasz riasztd hanghatdsokra) vagy 6tszordsét (tanulas/memoria) meghaladoé expozicid
utan fg;éttel figyeltek meg.

9

6. GYOC%ERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyﬁgkd&ésorolésa
-

Kapszula toltet /‘
Hidroxipropilcelluloz O/‘
Kukoricakeményito \Q@
Talkum

0

Kapszula h¢j %

Sarga vas-oxid (E172) Q
60

Titan-dioxid (E171)

Eritrozin (E127) e
>

Zselatin /
Natrium-lauril-szulfat &/ .

Tisztitott viz

Q
Jelolofesték O
Sellak QL.
Q

Propilénglikol
Fekete vas-oxid (E172) @

Tomény ammonia oldat
Kalium-hidroxid ®®

Tisztitott viz 0
Ay

6.2 Inkompatibilitasok e -
Nem értelmezhetd. /
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Buborékcsomagoldas: A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartaly: A nedvességtdl vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol jezarva
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 14 db, 21 db, 56 db, 84 db vagy100 db kemény kapszulaval.
PVC/PVDC-ALI adagonként perforalt buborékcsomagolas 56 x 1 db, 84 x 1 db vagy 100 x 1 db kemény
kapszulaval.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 14 db, 21 db, 56 db, 84 db vagy100 db kemény kapszulaval.
PVC/PVDC-Al adagonként perforalt buborékesomagolas 84 x 1 db vagy 100 x 1 db kemény kapszulaval.

Pregabali ‘Lvlan Pharma 75 mg kemény kapszula

PVC/PVDC-%orékcsomagolés 14 db, 21 db, 56 db vagy100 db kemény kapszuléval.
PVC/PVDC-A nként perforalt buborékcsomagolas 14 x 1, 56 x 1 db, 84 x 1 db vagy 100 x 1 db
kemény kapszulava

HDPE tartaly 200 kerﬁ%kapszulaval

Pregabalin Mylan Pharma l(Xﬁqg kemény kapszula

PVC/PVDC-AI buborekcsomagd@ db, 84 db vagy100 db kemény kapszuléval.
PVC/PVDC-AI adagonként perfora rékcsomagolas 84 x 1 db vagy 100 x 1 db kemény kapszulaval.

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemé%zula

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 14 db, 56 6y100 db kemény kapszulaval.

PVC/PVDC-AI adagonként perforalt buborékcso s 14x 1,56 x 1 db vagy 100 x 1 db kemény
kapszulaval.

HDPE tartaly 200 kemény kapszulaval. Q/

@/

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 21 db, 84 db vagy100 db kemé @pszulaval
PVC/PVDC-ALI adagonként perforalt buborékcsomagolas 84 x 1 db x 1 db kemény kapszulaval.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula ‘}

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 14 db, 56 db vagy100 db kemény kapszuléva.Q
PVC/PVDC-AI adagonként perforalt buborékcsomagolas 56 x 1 db vagy 100 x 1 db %y kapszulaval.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula \Qé\

PVC/PVDC-AI buborékcsomagolas 14 db, 56 db vagy100 db kemény kapszulaval. ?
PVC/PVDC-AI adagonként perforalt buborékcsomagolas 56 x 1 db vagy 100 x 1 db kemény kapszulgval.
HDPE tartaly 200 kemény kapszulaval.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd
el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula

EU/ 1@998/001

EU/1/15 002

EU/1/15

EU/1/15/998/

EU/1/15/998/0
EU/1/15/998/006 6;)
EU/1/15/998/007
EU/1/15/998/008 e

y kapszula

Pregabalin Mylan Pharma 50 m{@;nén
EU/1/15/998/009 Q/O
EU/1/15/998/010 0)
EU/1/15/998/011 é
EU/1/15/998/012

EU/1/15/998/013 6
EU/1/15/998/014 O
EU/1/15/998/015 éQ

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula Qé’

EU/1/15/998/016 G/)
EU/1/15/998/017 (o
EU/1/15/998/018 @O,
EU/1/15/998/019 @}
EU/1/15/998/020 L

EU/1/15/998/021 o

EU/1/15/998/022 O)

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény kapszula %

EU/1/15/998/023 < -
EU/1/15/998/024

EU/1/15/998/025 /ol
EU/1/15/998/026

EU/1/15/998/027

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula

EU/1/15/998/028
EU/1/15/998/029
EU/1/15/998/030
EU/1/15/998/031
EU/1/15/998/032
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EU/1/15/998/033
EU/1/15/998/034

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula

EU/1/15/998/035
EU/1/15/998/036
EU/1/15/998/037
EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula

EU/1/15/998/040
EU/1/15>%9 1
EU/1/15/998/%
EU/1/15/998/0 Lr/,@
EU/1/15/998/04 3N

Pregabalin Mylan Pharm@fbo o kemény kapszula

EU/1/15/998/045 O/‘

EU/1/15/998/046 0@/
(@)

EU/1/15/998/047
EU/1/15/998/048

EU/1/15/998/049 %
EU/1/15/998/050 Q

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE%SO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014}' (njus 25.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma® 0

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA Oé}
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internet lapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. %
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0@ II. MELLEKLET
/A

A GYARTASI TE K VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTQ

FELTETELEK VAGY K%TOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN Oe

A FORGALOMBA HOZATALI E%PELY EGYEB

FELTETELEI ES KOVETELMEN /.

7
FELTETELEK VAGY KORLATOZASO YOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN o %

<
L
Q
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasiért felelds gyartd(k) neve és cime

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

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

Mylan B.V.
Dieselw , 3752 LB Bunschoten
Hollandia O‘

Az érintett gyéﬁ%l végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjan. étalmaznia kell.

S
“

B. FELTETELEK VAGQ@}LATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyégysz%

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEB%{ EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Peri@;{ety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 10§{€1kkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvan ra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissiteftyaltozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani. QO/

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTOl@A OS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

¢ Kockazatkezelési terv 0

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali e%l
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verZidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kdvetkezo esetekben:

e ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j informéacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb, meghatarozé eredmények
sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak idopontja
egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula
pregebalin

| 2. _HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7
25 mg pﬂ%alig kemény kapszulanként

Q)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
<4
8.

(4.  GYOGYSZERFORMAES TARTALOM |
-

Kemény kapszula 0& /
(@)

14 db kemény kapszula %

21 db kemény kapszula é

56 db kemény kapszula Q

84 db kemény kapszula 60

100 db kemény kapszula

56 x 1 db kemény kapszula %
84 x 1 db kemény kapszula

100 x 1 db kemény kapszula &é’
, o2 __
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOKJS AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |
S/
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @}

Szajon at torténd alkalmazasra. @

2

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMI KTOL
ELZARVA KELL TARTANI N

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! Oz(

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A nedvességtol 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

4

Mylan Sg%
117 Allée s@cs

69800 Saint-Pr@
Franciaorszag ‘}6\

e

/al

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
7

EU/1/15/998/001 &

EU/1/15/998/002 Q/

EU/1/15/998/003 o)

EU/1/15/998/004 O)é

EU/1/15/998/005 S

EU/1/15/998/006 6

EU/1/15/998/007 o)

EU/1/15/998/008 %

R S
13. A GYARTASI TETEL SZAMA A
~
Lot %
v‘l
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE 7/
Qo
, _ 2
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK -
O
. .. - s

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg

17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN

27



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula
pregebalin

P

| 2. AEQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S%O‘
2,

[ & NN

| 3. LEJARATI IDO,

&
EXP /6
/\

) ,

4. A GYARTASI TETEL SZANVA

Lot Vo)é

5. EGYEB INFORMACIOK ‘O.

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula
pregebalin

| 2. _HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7
50 mg pﬂ%alig kemény kapszulanként

Q)

|3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

vﬂ
-
7
| 4. GYOGYSZERFORMX#S.TARTALOM |
[\
Kemény kapszula Q/<>

14 db kemény kapszula té

21 db kemény kapszula Q
56 db kemény kapszula 6

84 db kemény kapszula

100 db kemény kapszula %
84 x 1 db kemény kapszula

100 x 1 db kemény kapszula &é’
, o2 __
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOKJS AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |
S/
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @}

Szajon at torténd alkalmazasra. @

2

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMI KTOL
ELZARVA KELL TARTANI N

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! O{(

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol 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

7
Mylan S\A.

117 Allée e%s
69800 Saint-Pri 5
)

Franciaorszag
v\‘(S)
Yo

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
\V,

EU/1/15/998/010
EU/1/15/998/011 /))
EU/1/15/998/012 é
EU/1/15/998/013

EU/1/15/998/014 §6
O

EU/1/15/998/015
TS
7~

EU/1/15/998/009 0@ >,
(@)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 73

Lot QO

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE MY

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK I

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK 7

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

2. A@?}}ALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Q’O‘
Mylan S.A.S @
Q

>

3. LEJARATIIDO /&

<z
EXP &
Q/OA

4. A GYARTASI TETEL SZAMA “/4

Lot Gé

5. EGYEB INFORMACIOK YOS
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS ES A TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

YL .
75 mg pregab%(emény kapszulanként

dx

o

3. SEGEDANYAG' FELSOROLASA |
Q’/\
0
7

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
<,

7
Kemény kapszula o%

14 db kemény kapszula Q

56 db kemény kapszula 6

100 db kemény kapszula O
200 db kemény kapszula e
14 x 1 db kemény kapszula Q/

56 x 1 db kemény kapszula &/ .
100 x 1 db kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! /‘}

Q

Szajon at térténd alkalmazasra. %

PN

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMERE TOL
ELZARVA KELL TARTANI
7 )/

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Buborékcsomagolas: A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartaly: A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

P
| 11. A EQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Y
Mylan S.A° O

69800 Saint-Prie

117 Allée des RAR
ey

Franciaorszag e@

/\
/A , ,
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
S

EU/1/15/998/016 /O

EU/1/15/998/017 0)

EU/1/15/998/018 /0]

EU/1/15/998/022 Qo

EU/1/15/998/019 6

EU/1/15/998/020 O

EU/1/15/998/021 %/

S %
13. A GYARTASI TETEL SZAMA Q.
Lot %
, _ s
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE L
o
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK Yo
A4

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK ]

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg

17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

YL .
75 mg pregab%(emény kapszulanként

dx

[ {
A4

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
2

/\

(@)

2N

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |

0
Kemény kapszula %
200 db kemény kapszula é@é

AN

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

o

v
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &é’

Szajon at torténo alkalmazasra. Q?Q

Csak tobbrétegii cimke esetén. QO/

*Itt nyilik.” @}

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GY- EKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI Q_

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! ®e -

X

-]

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

10.

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

| 11. _A7JFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mylan S\A.

117 Allée es@iﬁs

69800 Saint-Pri
Franciaorszag

"L
)
<O

Y

12.

A FORGALOMBA HDZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
7,

EU/1/15/998/022 0@ >,
(@)

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA 7/

Lot

BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK ~

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD <

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
N\
100 mg prega%kemeny kapszulanként
0‘
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
Q’/\
Q.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
<,

7
Kemény kapszula o%

21 db kemény kapszula Q
84 db kemény kapszula 6
100 db kemény kapszula O
84 x 1 db kemény kapszula %
100 x 1 db kemény kapszula /é
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVAM  £S AZ ALKALMAZAS MODJA(D) |
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QO/
Szajon at torténd alkalmazasra. %
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYEl@EKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
TS
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! %

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol 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

7

Mylan S\A.

117 Allée es@iﬁs

69800 Saint-Pri
Franciaorszag

"L
)
<O

Y

12.

A FORGALOMBA HDZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
7,

EU/1/15/998/024

EU/1/15/998/023 0@ >,
(@)

EU/1/15/998/025

EU/1/15/998/026 :bé

EU/1/15/998/027

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA <O

Lot

| 14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE Y

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK o

| 16.

BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK <~

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg

17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS ES A TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
N\
150 mg prega%kemeny kapszulanként
0‘
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
Q’/\
Q.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
<,

7
Kemény kapszula o%

14 db kemény kapszula Q

56 db kemény kapszula 6

100 db kemény kapszula O
200 db kemény kapszula e
14 x 1 db kemény kapszula Q/

56 x 1 db kemény kapszula &/ .
100 x 1 db kemény kapszula

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! /‘}

Q

Szajon at térténd alkalmazasra. %

PN

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMERE TOL
ELZARVA KELL TARTANI
7 )/

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Buborékcsomagolas: A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartaly: A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ

4

11. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

o)
Mylan S.A.S \?#

117 Allée des Patcs

69800 Saint-Priest ®€-’
-

Franciaorszag

o)

-

12. A FORGALOMBA HOZAXALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/998/028 O/))
EU/1/15/998/029 é
EU/1/15/998/030 Q
EU/1/15/998/034 6
EU/1/15/998/031 O

EU/1/15/998/032 e@

EU/1/15/998/033

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot O/ R
Q

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE T Q

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK -

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

L.
150 mg prega%kemény kapszulanként

( SN
A4

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
2

/\

(@)

2N

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |

0
Kemény kapszula %
200 db kemény kapszula é@é

AN

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

v
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &é’

Szajon at torténo alkalmazasra. Q?Q

Csak tobbrétegii cimke esetén. QO/

“Itt nyilik.” @}

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GY- EKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI Q_

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! ®e -

X

-]

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

47



A nedvességtol valo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

Myl
117A

es Parcs

69800 S rlest
Fran01aors

A

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

o
EU/1/15/998/034 /6
r r r ﬁ‘
| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

/7
O/))<5

| 14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE /3
4

O
S

e

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASAK

Q
2

BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK “()/ _

VS
EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD )

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA “A
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
N\
200 mg prega%kemeny kapszulanként
0‘
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
Q’/\
Q.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
<,

7
Kemény kapszula o%

21 db kemény kapszula Q
84 db kemény kapszula 6
100 db kemény kapszula O
84 x 1 db kemény kapszula %
100 x 1 db kemény kapszula /é
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVAM  £S AZ ALKALMAZAS MODJA(D) |
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QO/
Szajon at torténd alkalmazasra. %
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYEl@EKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
TS
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! %

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

49



A nedvességtol 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

Myl
117A

es Parcs

69800 S rlest
Fran01aors

A

12.

A FORGALO@Q HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/998/035 /6
EU/1/15/998/036 o

EU/1/15/998/037 0@

EU/1/15/998/038

EU/1/15/998/039 %

o

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA v

Lot

(e
e@/

14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE QA

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK Q
L
| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK (SN
“E
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg e

17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
N\
225 mg prega%kemeny kapszulanként
0‘
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |
Q’/\
Q.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
<,

7
Kemény kapszula o%

14 db kemény kapszula Q
56 db kemény kapszula 6
100 db kemény kapszula O
56 x 1 db kemény kapszula %
100 x 1 db kemény kapszula /é
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVAM  £S AZ ALKALMAZAS MODJA(D) |
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! QO/
Szajon at torténd alkalmazasra. %
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYEl@EKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI
TS
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! %

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol 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

7

Mylan S\A.

117 Allée es@iﬁs

69800 Saint-Pri
Franciaorszag

"L
)
<O

Y

12.

A FORGALOMBA HDZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
7,

EU/1/15/998/040 %

EU/1/15/998/041 /o

EU/1/15/998/042 O)

EU/1/15/998/043 é

EU/1/15/998/044 Qé

N : Q.
13. A GYARTASI TETEL SZAMA <O
\(

Lot &é’

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE YA
\.‘O
r r 4 r }A
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK o
7
| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK <=~
D)
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg /

17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS ES A TARTALY DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

L
300 mg prega@‘;&kemény kapszulanként

( SN
A4

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Q’/\
| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |
5
Kemény kapszula %
14 db kemény kapszula é@
56 db kemény kapszula 6
100 db kemény kapszula O
200 db kemény kapszula %
56 x 1 db kemény kapszula /
100 x 1 db kemény kapszula &é’
, o2 __
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOKJS AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |
S/
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @}
Széjon at torténd alkalmazasra. ‘}G

2

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMI KTOL
ELZARVA KELL TARTANI N
N\ %

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Buborékcsomagolas: A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartaly: A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.

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

P

11. A EQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

%‘

Mylan S.A”

117 Allée des R%L
$

69800 Saint-Prie

Franciaorszag e@

/\
/A , ,
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
S
EU/1/15/998/045 /o
EU/1/15/998/046 0)
EU/1/15/998/047 é
EU/1/15/998/050 Qo
EU/1/15/998/048 6
EU/1/15/998/049 O e
S %
13. A GYARTASI TETEL SZAMA 73
Lot Q?Q
- — oy -
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE MY
L
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK (SR
%e
| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK al

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

57



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula
pregebalin

«V

| 2. AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan S.A:O\?}
s

£
3. LEJARATIIDO-~

EXP O/‘
% ),

4. A GYARTASI TETEL SZAMAY).

7/
Lot

5. EGYEB INFORMACIOK <
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula

pregebalin
<] _
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

L
300 mg prega%kemény kapszulanként

[ {
A4

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

2
/\
(@)

2N

| 4. GYOGYSZERFORMA ES/FARTALOM |

Y/
Kemény kapszula o%

200 db kemény kapszula @6
AN

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

v
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! &é’

Szajon at torténo alkalmazasra. O

S,
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GY(’)GYSZ@GYERMEKEKT(’&L
ELZARVA KELL TARTANI .
o

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! %

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES O
A3 %

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol vald védelem érdekében a tartalyt tartsa jol lezarva.
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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

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest

Frandv'szég

Q.

| 12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Y
EU/1/15/998/050‘P6\e
.
13. A GYARTASI TETELSZAMA
A\
Lot 0
%
7)-

| 14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

@6\

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Csak tobbrétegii cimke esetén. &é’

Itt nyilik.

S
2

| 16.

Ao
BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK “()/ _

S
J/QA

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD 7).

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA “»
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula

pregabalin

Mielﬁ@zdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mert az On

szamarao informaciokat tartalmaz.

- Tartsa betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi éseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gy(')gysz& 7z orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szaméra
artalmas lehet bban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél bérmily@fhe ékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban %em sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma: % /

1. Milyen tipust gyogyszer a Prega Mylan Pharma és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivaldk a Pregabalin Mylan Ph zedése elott

3. Hogyan kell szedni a Pregabalin Myla rma-t?

4. Lehetséges mellékhatasok é

5. Hogyan kell a Pregabalin Mylan Pharma-t ta

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

()
1. Milyen tipust gyogyszer a Pregabalin Mylan Pharm%@nilyen betegségek esetén
alkalmazhat6? O

A Pregabalin Mylan Pharma hatéanyagként pregabalint tartalmaz, axﬁg@ jtteknél az epilepszia és az
altalanos szorongas kezelésére alkalmazott gyogyszerek koz¢é tartozik.

Epilepszia: A Pregabalin Mylan Pharma-t az epilepszia egy bizonyos tlpusan asodlagos
generalizacidval vagy anclkiil fellépd parcidlis rohamok) kezelesére alkalmazzak § ek esetében. Orvosa
Pregabalin Mylan Pharma-t ir fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelerfIgki kezelése nem
kielégit6 hatasu. A Pregabalin Mylan Pharma-—t jelenlegi kezelése mellett kell szednie. A
Pharma 6nmagaban nem adhatd, mindig mas epilepsziaellenes kezeléssel egyiitt kell alka

-

Altalanos szorongas: A Pregabalin Mylan Pharma-t az altalanos szorongas (angolul Generalise%iety
Disorder — GAD) kezelésére alkalmazzak. A GAD tiinetei a tartos tilzott szorongas és aggodalmask
melyeken nehéz uralkodni. A GAD emellett okozhat nyugtalansagot, idegességet vagy fesziiltségérzést,
faradékonysagot, koncentralasi nehézségeket vagy gondolkodasi nehézségeket, ingerlékenységet,
izomfesziilést vagy alvaszavart. Ez mas mint a mindennapi élettel jard stressz €s fesziiltség.

2. Tudnivalék a Pregabalin Mylan Pharma szedése elott

Ne szedje a Pregabalin Mylan Pharma-t
Ha allergias a pregabalinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Pregabalin Mylan Pharma szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

o Néhany, Pregabalin Mylan Pharma-t szedo beteg beszamolt allergias reakciora utald tiinetekrol. Ezek
koz¢ a tiinetek kozé tartozott az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata, valamint a testszerte
jelentkezd borkitités. Ha ezen reakciok barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

o A Pregabalin Mylan Pharma szedése szédiiléssel és aluszékonysaggal jarhat, amely idOsek esetében
novelheti a baleseti sériilések (elesés) kockazatat. Ezért, legyen 6vatos mindaddig, amig meg nem
szokja a gyogyszer esetleges hatasait.

o A Pregabalin Mylan Pharma latasvesztést vagy homalyos latast, illetve a latas egyéb megvaltozasat

okozhatja, melyek a legtobb esetben dtmenetiek. Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a latasaban
rmilyen valtozast tapasztal.

o Neha an diabéteszes beteg esetében akiknél a pregabalin-kezelés soran stlygyarapodas
jelentke ziikség lehet a cukorbetegség-elleni gyogyszer adagolasdnak modositasara.

o Bizonyos meﬂ? tasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak el6 gerincveld-sériilt
betegeknél,, mi @‘a fajdalom vagy gdrcsos izomzat (spaszticitas) kezelésére, a pregabalinhoz

aso

hasonl6 mellékhat ?@1 rendelkez0 egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejii
alkalmazasa esetén e @}l( sulyossaga fokozodhat.

o Szivelégtelenséget jelente any betegnél a Pregabalin Mylan Pharma szedésekor. Ezek a betegek
tobbnyire id6sek voltak, és val en sziv- és érrendszeri elvaltozasuk volt. Miel6tt elkezdené szedni
ezt a gyogyszert, el kell mondja ke@o oséanak, ha korel6zményében szivbetegség szerepel.

o Veseelégtelenség eseteit jelentették néh@ betegnél a Pregabalin Mylan Pharma-kezelés alatt. Ha a
Pregabalin Mylan Pharma szedése soran az%‘[ vizelet mennyiségének csokkenését észleli, mondja
el orvosanak, mivel a gydgyszer szedésének a gyasa javulast eredményezhet.

o Epilepszia-ellenes gyogyszerekkel, mint a Pregaba?/ lan Pharma-val kezelt néhany betegnek
onkarosito vagy ongyilkossagi gondolatai voltak. Ha k barmikor ilyen gondolatai lennének,
azonnal keresse fel kezel6orvosat. QO

. Amikor a Pregabalin Mylan Pharma-t egytitt szedi egyéb gyo kkel, melyek székrekedést
okozhatnak (mint a fajdalomcsillapitd gyogyszerek néhany tipusa); @ésgtérendszeri problémak (pl.
székrekedés, bélelzarodas vagy bélhiidés) jelentkezhetnek. Mondja e @ dorvosanak, ha
székrekedést észlel, kiilondsen akkor, ha hajlamos erre a problémara. ‘}G

o Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, el kell mondania kezeldorvosanak, ha 16zményében
alkoholizmus vagy valamilyen gyogyszerrel valo visszaélés vagy gyogyszerfiigg szerepel. Ne
vegyen be tobb gyogyszert, mint amennyit a kezeldorvosa rendelt. &

. A Pregabalin Mylan Pharma szedése alatt vagy roviddel a Pregabalin Mylan Pharma abb yasat
kovetden gorcsrohamok eseteit jelentették. Ha gorcsrohamok jelentkeznek Onnél, azonnal t&j¢Keztassa
kezeldorvosat.

. Néhany, Pregabalin Mylan Pharma-t szed6 betegnél csdkkent agyi miikodés (enkefalopatia) eseteit
jelentették, egyéb alapbetegség fennallasakor. Mondja el kezelorvosanak, ha korel6zményében
barmilyen stlyos betegség szerepel, beleértve a maj- vagy vesebetegséget.

. Légzési nehézség eseteirdl is beszamoltak. Ha idegrendszeri betegsége, 1€gz€si problémdja,

vesekarosodasa van, vagy 65 évnél iddsebb, kezeléorvosa mas kezelési rendet irhat elé az On szamara.
Forduljon kezel6orvosahoz, ha nehézlégzést vagy feliiletes 1égzést tapasztal.
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Gyermekek és serdiilok
A pregabalin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetén (18 éves kor alatt) nem
allapitottak meg, ezért ebben a korcsoportban nem szabad alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Pregabalin Mylan Pharma

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Pregabalin Mylan Pharma és bizonyos egyéb gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra (kolcsonhatas).
Bizonyos gyo6gyszerekkel torténd egyiittes szedése esetén, amelyek nyugtatd hatastak (beleértve az
opioidokat is), a Pregabalin Mylan Pharma felerdsitheti ezt a hatast, és 1€gzési elégtelenséghez, kdbmahoz és
halalhoz vezethet. Fokozddhat a szédiilés, almossag és a koncentralési zavar, ha a Pregabalin Mylan
Pharma-

o ikodon- (fajdalomcsillapito),

. lo am- (szorongasoldo),
o alki almu gyogyszerekkel egyiitt szedi
A Pregabalin l\%arma—t lehet szajon at adott fogamzasgatlo tablettaval egyiitt szedni.

A Pregabalin Mylan @ma egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A Pregabalin Mylan Pharifa kapszulikat beveheti étkezés kozben, de étkezéstdl fliggetleniil is.
A Pregabalin Mylan Pharma 1és soran nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.

/o
Terhesség és szoptatas \Q
A Pregabalin Mylan Pharma-t nem s K@ terhesség alatt szedni, csak ha orvosa masképpen nem rendeli.
Fogamzoképes ndknek hatékony fogam atlast kell alkalmazniuk. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha
fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy eket szeretne, a gyogyszer szedése elott beszéljen
kezelorvosaval vagy gyogyszerészével. Q

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a k kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pregabalin Mylan Pharma szédiilést, almossagot és é ntralasi zavart okozhat. Ne vezessen, ne kezeljen
bonyolult gépeket, illetve ne vegyen részt mas potenciali szélyes tevékenységekben addig, amig nem
ismeri, hogy a gyodgyszer befolyasolja-e ezen tevékenysége }}zﬁkséges képességeit.

Natrium tartalom QO
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz k@ulénként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”. @O,

-

&
%

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megf%\ szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogys t.

3. Hogyan Kell szedni a Pregabalin Mylan Pharma-t?

¢
Kezel8orvosa hatarozza meg az On szdméra megfelel adagot. e -
A Pregabalin Mylan Pharma kizardlag szajon at alkalmazhato. /

Epilepszia vagy altalinos szorongas:

o Annyi kapszulat vegyen be, amennyit orvosa eloirt.

J Az On szdméra bedllitott adag altaliban napi 150-600 mg kozott van.

. Orvosa elmondja Onnek, hogy a Pregabalin Mylan Pharma-t naponta kétszer vagy haromszor vegye
be. Naponta kétszer: reggel €s este, minden nap koriilbeliil azonos idoben vegye be a Pregabalin
Mylan Pharma-t. Naponta haromszor: reggel, délben és este, minden nap koriilbeliil azonos idében
vegye be a Pregabalin Mylan Pharma-t.

Ha a Pregabalin Mylan Pharma alkalmazésa soran annak hatasat talzottan er6snek vagy csekélynek érzi,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Amennyiben On id8skorti (65 éves kor f616tt), a szokdsos médon szedheti a Pregabalin Mylan Pharma-t,
kivéve ha veseproblémai vannak.

Az orvosa eltéré adagolasi sémat és/vagy adagokat irhat fel amennyiben Onnek veseproblémai
vannak.

A kapszulat egészben, vizzel nyelje le.
A Pregabalin Mylan Pharma-t folyamatosan kell szednie, amig orvosa nem mondja, hogy hagyja abba.

Ha az elgirtnal tobb Pregabalin Mylan Pharma-t vett be

Azo hivja orvosat vagy menjen a legkozelebbi koérhaz ambulancidjara. Vigye magaval a Pregabalin
Mylan @1&1 kapszulékat a dobozzal vagy tartallyal egyiitt. Ha az eldirtnal tobb Pregabalin Mylan
Pharma- almosnak, zavartnak, izgatottnak vagy nyugtalannak érezheti magat. Gércsrohamokrol is

beszamoltak. \?}

Ha elfelejtette bevenniia Pregabalin Mylan Pharma-t

Fontos, hogy a Pregab ylan Pharma kapszuldkat rendszeresen, minden nap azonos idében vegye be. Ha
elfelejt bevenni egy adagdo#, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a kdvetkezd adag
ideje. Ebben az esetben csak ¢ be a kovetkez6 adagot a megszokott modon. Ne vegyen be kétszeres
adagot a kihagyott adag pétlés%

Ha idé eldtt abbahagyja a Pregab ylan Pharma szedését
A gyogyszer szedését ne hagyja abba c orvosa utasitasara. A kezelés felfliggesztésekor fokozatosan,
legalabb egy hét leforgésa alatt kell elhagyn# agydgyszert.

Tudnia kell, hogy a hosszu, illetve révid tava P? lin Mylan Pharma-kezelés abbahagyésakor bizonyos
mellékhatasokat tapasztalhat. Ilyen az alvaszavar, fé€jfdjas, hanyinger, hasmenés, influenzaszert tiinetek,
gorcsrohamok, idegesség, depresszid, fajdalom, izza szédiilés. Ezek a tiinetek gyakrabban vagy
stlyosabb formaban jelentkezhetnek, ha On hosszabb id ﬁedett Pregabalin Mylan Pharma-t.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésévaéz@solatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. O

(&

4. Lehetséges mellékhatasok Oé-

7}

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek@)nban nem mindenkinél

jelentkeznek. %

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1-et érinthetnek 0
. Szédiilés, almossag, fejfajas 6\ e

2

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek
. Fokozott étvagy

. Emelkedett hangulat, zavartsag, a tajékozodoképesség zavara (dezorientacio), a szexualis vagy
csokkenése, ingerlékenység
o Figyelemzavar, ligyetlenség, memoriakarosodas, emlékezetkiesés, remegés, beszédzavar,

fonakérzések, zsibbadas, almossag, levertség, almatlansag, kimeriiltség, szokatlan érzés
Homalyos latas, kett6s latas

Forg¢ jellegli szédiilés, egyensulyzavar, elesés

Szajszarazsag, székrekedés, hanyas, sz¢élgdres, hasmenés, hanyinger, hasi puffadas,
Merevedési zavar

A test egészére kiterjedo folyadékgyiilem, beleértve a végtagokat is

Részegség érzése, furcsa jaras
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o Testsulygyarapodas
o Izomgores, iziileti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma
o Torokfajas

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek

o Etvagytalansag, testtomegcsokkenés, alacsony vércukorszint, magas vércukorszint

o Onkép megvaltozasa, nyughatatlansag, depresszio, nyugtalansag, hangulati ingadozasok, szétalalasi
nehézség, hallucinaciok, koros almok, panikrohamok, kdzony, agresszid, emelkedett hangulat,
mentalis karosodas, gondolkodas zavara, a szexualis vagy novekedése, szexualis funkciok zavara,
beleértve a kielégiilésre valo képtelenséget, késdi magdmlés

. Lataszavar, szokatlan szemmozgasok, latdszavar, beleértve a csdlatast, fényfelvillanasokat, rangasok,

pkkent reflexek, hiperaktivitas, felallaskor szédiilés, érzékeny bor, izérzésvesztés, égo érzés,

’ygz askor remegés, tudatzavar, eszméletvesztés, ajulas, fokozott zajérzékenység,

ro@zérzet

Sza em, szemduzzanat, szemfajdalom, szemgyengeség, konnyez6 szem, szemirritacio

Szivrit arok, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, szivelégtelenség

Kipirulas, am

Nehézlégzes, onrszarazsag, orrdugulas

Fokozott nyalelva as, gyomoréges, szajkortili zsibbadas

Izzadas, borkiiités, hi azas, laz

[zomrangas, iziiletek du ta, izommerevség, fajdalom, beleértve az izomfajdalmat, nyakfajdalom

Emlé6fajdalom

Nehéz- vagy fajdalmas Vizelé§/
Gyengeség, szomjusagérzet, mel
Koros vérkép és majfunkcio (a kreatilifiyfoszfokindz, az alanin—aminotranszferaz és az aszpartat—
aminotranszferaz szintjének megemelkedede, csokkent vérlemezkeszam a vérben, a neutrofil
fehérvérsejteknek korosan alacsony szama @Jtropénia), emelkedett kreatininszint a vérben, csokkent
kaliumszint a vérben)

. Tulérzékenység, arcduzzanat, viszketés, csalénkﬁg orrfolyas, orrvérzés, kohogés, horkolas

o Féjdalmas havi vérzés

(A
o Hideg végtagok &é’
Q

lettartasi nehézség,

Ritka: 1000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthetnek

. Megvaltozott szaglas, vibralo latas, a mélység érzékelésének altozasa, szemkaprazas, latasvesztés

. Tagult pupilldk, kancsalsag O/ _

. Hideg veritékezés, szoritd érzés a torokban, nyelvduzzanat @ /

. Hasnyalmirigy-gyulladas ‘}

. Nyelési nehézség @

. Lombha vagy renyhe testmozgasok %

. fraszavar @

. Hasiiregben felhalmoz6do folyadék 0@

. Folyadékgyiilem a tiidében e -

o Gorcsrohamok

. Szivritmuszavaroknak megfeleld elvaltozasok a sziv elektromos valtozasait regisztrald Vizngqtﬁan
(EKG)

o Vazizom-karosodas

o Emldvaladékozas, az emld koros megnagyobbodasa, férfiaknal az eml6 megnagyobbodasa

o Elmaradt havi vérzés

o Veseelégtelenség, csokkent vizeletmennyiség, holyag teljes kiiiriilésének zavara (vizeletretencid)

. A fehérvérsejtek szamanak csokkenése

o Magatartaszavar

o Allergias reakciok (melyek kozé 1égzési nehézség, viszketés, szemgyulladas (szaruhartyagyulladas) és

sulyos, kititéssel, holyagképzodéssel, hamlassal és fajdalommal jar6 boérreakcidtartozhat)
e Sargasiag (a bor és a szem sargas elszinezddése)
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Nagyon ritka: 10 000 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak el
) Majelégtelenség
o Hepatitisz (majgyulladas)

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

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak elé gerincvel6-sériilt
betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsds izomzat (spaszticitas) kezelésére, a pregabalinhoz hasonld
mellékhatasokkal rendelkez6 egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejt alkalmazasa esetén e
hatasok sulyossaga fokozodhat.

A forfgg)mba hozatalt kdvetden a kovetkezo mellékhatasokrol szamoltak be: nehézlégzés, feliiletes 1égzés.

Ha Onnél ba mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatd y | nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatész?g}' zére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A
mellékhatasok bej elet%el On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos a éf‘%éséwal kapcsolatban.

/o
5. Hogyan kell a Pregabali&%y Pharma-t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektol elzarva tart%

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiin lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara Vonatkoy'é

Buborékcsomagolas: A nedvességtol vald védelem érd{% en az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartaly: A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartal a jol lezarva.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztart{s ihaulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az inté esek eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok Oé}

Mit tartalmaz a Pregabalin Mylan Pharma? ‘}

A készitmény hatdanyaga a pregabalin. Egy kemény kapszula 25 mg, 50 mg, 75 mg, 0 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg vagy 300 mg pregabalint tartalmaz. @

Egyéb 0sszetevok: hidroxipropilcelluloz, kukoricakeményito, talkum, zselatin, titan-dioxi )
natrium-lauril-szulfat, tisztitott viz, sellakot, fekete vas-oxid (E172), propilénglikol, kalium-hi (@dot és
tomény ammonia oldat, sarga vas-oxid (E172) és eritrozin (E127). O/(

Milyen a Pregabalin Mylan Pharma kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kemény kapszula.
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A Pregabalin Mylan Pharma 25 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsorésze vilagos barackszint, alsorésze fehér. A
kapszulak fels6 és also részére hosszaban fekete festékkel MYLAN

Phirrrfqiagglﬁé\féﬁzny ¢s PB25 felirat van nyomtatva.
kapszula 14 db, 21 db, 56 db, 84 db vagy 100 db kapszulét tartalmazo
buborékcsomagolasban és 56 x 1 db, 84 x 1 db vagy 100 x 1 db
kapszulat tartalmazé perforalt buborékcsomagolasban keriil
forgalomba.
A Pregabalin Mylan Pharma 50 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsorésze sotét barackszinti, alsorésze fehér. A kapszulak
Pi€gabalin Mylan felsd és also részére hosszaban fekete festékkel MYLAN és PB50
Pha mg kemény | felirat van nyomtatva.

k a
7L
R

14 db, 21 db, 56 db, 84 db vagy 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban és 84 x 1 db vagy 100 x 1 db kapszulat
tartalmazo perforalt buborékcsomagolasban keriil forgalomba.

S

Pregabalin Mylan
Pharma 75 mg kemény
kapszula

(

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg kemény kapszula fehér vagy

saknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,

nek felsorésze vilagos barackszinti, alsorésze vilagos

inti. A kapszulak felso és also részére hosszaban fekete
YLAN és PB75 felirat van nyomtatva.

D

14 db, 56% y 100 db kapszulat tartalmaz6
buborékcsomagslasban és 14 x 1 db, 56 db x 1 db vagy 100 x 1 db
kapszulat tartalm erforalt buborékcsomagolasban vagy 200 db
kapszulat tartalmazo@ll’E tartalyban kertil forgalomba.

Pregabalin Mylan
Pharma 100 mg kemény
kapszula

A Pregabalin Mylan Phamma 100 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral tolt atszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsérésze sotét ba infi, alsorésze sotét barackszinli. A
kapszulak fels6 és also részére owéban fekete festékkel MYLAN
¢s PB100 felirat van nyomtatva. O

21 db, 84 db vagy 100 db kapszulat taﬁ%ﬁ
buborékcsomagolasban és 84 db x 1 db va @'O x 1 db kapszulat

tartalmazo perforalt buborékcsomagolasban Kerijl forgalomba.

Pregabalin Mylan
Pharma 150 mg kemény
kapszula

A Pregabalin Mylan Pharma 150 mg kemény kﬁ@la fehér vagy

csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,

melynek felsorésze vilagos barackszinii, alsorésze fehews

kapszulak fels6 és also részére hosszaban fekete festékke%{ LAN

¢s PB150 felirat van nyomtatva. @ e
O‘

14 db, 56 db vagy 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban és 14 x 1 db, 56 db x 1 db vagy 100 % 1 db
kapszulat tartalmazo perforalt buborékcsomagoldsban vagy 200 db
kapszulat tartalmazd HDPE tartalyban keriil forgalomba.

i

Pregabalin Mylan
Pharma 200 mg kemény
kapszula

A Pregabalin Mylan Pharma 200 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsorésze vilagos barackszint, alsorésze vilagos
barackszinii. A kapszulak felsé és also részére hosszaban fekete
festékkel MYLAN ¢s PB200 felirat van nyomtatva.

21 db, 84 db vagy 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban és 84 db x 1 db vagy 100 x 1 db kapszulat

tartalmazo perforalt buborékcsomagolasban keriil forgalomba.
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Pregabalin Mylan
Pharma 225 mg kemény
kapszula

A Pregabalin Mylan Pharma 225 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsorésze sotét barackszinii, alsorésze sotét barackszinii. A
kapszulak fels6 és also részére hosszaban fekete festékkel MYLAN
¢s PB225 felirat van nyomtatva.

14 db, 56 db vagy 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban és 56 db x 1 db vagy 100 x 1 db kapszulat
tartalmazo perforalt buborékcsomagolasban keriil forgalomba.

’gr abalin Mylan
Phasﬁ 0 mg kemény
%,
%
<O

A Pregabalin Mylan Pharma 300 mg kemény kapszula fehér vagy
csaknem fehér porral toltott atlatszatlan kemény zselatin kapszula,
melynek felsérésze vildgos barackszinii, alsorésze fehér. A
kapszulak felsé és also részére hosszaban fekete festékkel MYLAN
¢s PB300 felirat van nyomtatva.

14 db, 56 db vagy 100 db kapszulat tartalmazo
buborékcsomagolasban és 56 db x 1 db vagy 100 x 1 db kapszulat
tartalmazo perforalt buborékcsomagoldsban vagy 200 db kapszulat
tartalmazo HDPE tartalyban keriil forgalomba.

-,

Nem feltétleniil mindegyik k@elés kertiil kereskedelmi forgalomba.

Mylan S.A.S

/\

A forgalomba hozatali engedél}%}snltja és a gyarto

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Franciaorszag

Gyirtok

%
QP 60

Mylan Hungary Kft, 2900 Komarom, Mylan utca 1., l\@;rszég

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 3

Dublin 13, frorszag

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

/Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Q
[

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba IQ@,\ engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
Maiiman EOOJ1
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Mylan Healthcare CZ.s.1.0.
Tel: +420 222 004 400

%

K2
N
%

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: + 370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

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

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel: + 36 1 465 2100
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Danmark

Mylan Denmark ApS
Tel: +4528 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel.ﬁn 6363 052

Ekkd&}?} -

Generics Pha ellas EIIE

TnA: +30 210 0
Espaiia e@

Mylan Pharmaceuticals, {‘Tf‘

Tel: +34 900 102 712 /\0
France Q/
Mylan S.A.S O

Tel: +33 437257500 :bé

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland

Mylan Ireland Limited
Tel: +353 (0) 87 1694982

Island
Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.L
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TmA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

(S

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 212201 74

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

Norge
Mylan Healthcare Norge AS
Tel: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 21412 72 56

Roménia

GP Products SRL
}40 372 579 000

%4
Slovenija
Mylan Heal d.o.o.
Tel: +386 1 80
Slovenska republika /‘}
Mylan s.r.o0. @
Tel: +421 2 32 199 100 %@
Suomi/Finland \Qé\
Mylan Finland OY e -
Puh/Tel: +358 20 720 9555 O/‘
Sverige
Mylan AB

Tel: + 46 855 522 750

United Kingdom
Generics [UK] Ltd
Tel: +44 1707 853000
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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