I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 50 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 75 mg kemeény kapszula
Pregabalin Zentiva 100 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 150 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 225 mg kemény kapszula
Pregabalin Zentiva 300 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula
25 mg of pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segedanyag(ok)
47,57 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.

Pregabalin Zentiva 50 mg kemény kapszula
50 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankent.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
5 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

Pregabalin Zentiva 75 mg kemény kapszula
75 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
7,5 mg laktéz-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.

Pregabalin Zentiva 100 mg kemény kapszula
100 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segedanyag(ok)
10 mg laktéz-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

Pregabalin Zentiva 150 mg kemény kapszula
150 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segedanyag(ok)
15 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula
200 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
20 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulankeént.

Pregabalin Zentiva 225 mg kemény kapszula
225 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
22,5 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.




Pregabalin Zentiva 300 mg kemény kapszula
300 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
30 mg lakt6z-monohidratot tartalmaz kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Kemény kapszula.
Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula

Halvanysziirke kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazé kb. 15,9 mm
hossz( kemeny zselatinkapszula ,,25” felirattal.

Pregabalin Zentiva 50 mg kemeény kapszula
Halvanysziirke kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazé kb. 14,3 mm
hosszu kemény zselatinkapszula ,,50” felirattal.

Pregabalin Zentiva 75 mg kemény kapszula
Voros kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazé kb. 14,3 mm hosszu
kemény zselatinkapszula ,,75” felirattal.

Pregabalin Zentiva 100 mg kemény kapszula
Voros kupak és voros kapszula test; majdnem fehér port tartalmazo kb. 15,9 mm hossz kemény
zselatinkapszula ,,100” felirattal.

Pregabalin Zentiva 150 mg kemény kapszula
Halvanysziirke kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazé kb. 18,0 mm
hosszU kemeény zselatinkapszula ,,150” felirattal.

Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula
Husszind, atlatszatlan kupak és husszint, atlatszatlan kapszula test; majdnem fehér port tartalmazo kb.
19,4 mm hossz( kemény zselatinkapszula ,,200” felirattal.

Pregabalin Zentiva 225 mg kemény kapszula
Husszint, atlatszatlan kupak és halvanysziirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazoé kb.
19,4 mm hosszu kemény zselatinkapszula ,,225” felirattal.

Pregabalin Zentiva 300 mg kemény kapszula
Voros kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port tartalmazo kb. 21,7 mm hosszu
kemény zselatinkapszula ,,300” felirattal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Neuropatias fajdalom
A Pregabalin Zentiva periférias és centralis neuropatias fajdalom kezelésére javallott feln6tteknek.

Epilepszia
A Pregabalin Zentiva szekunder generalizicioval vagy anélkiil fellép6 parcialis rohamok adjuvans

kezelésére javallott felnétteknek.



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

4.2 Adagolas és alkalmazas

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

Neuropatiés fajdalom

A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta, két vagy hdrom adagra elosztva. Az egyénenként valtozd
hatés és tolerabilitas fliggvényében a napi adag 3—7 nap mulva 300 mg-ra emelhetd, és amennyiben
szukség van ra, ujabb 7 nap mulva a napi adag maximum 600 mg-ig tovabb emelheto.

Epilepszia

A pregabalin kezdé adagja 150 mg naponta, két vagy harom adagra elosztva. Az egyenenkent valtozo
hatés és tolerabilitas fliggvényében a napi adag egy hét mulva 300 mg-ra emelhet6. Ujabb egy hét
mulva a napi adag maximum 600 mg-ig emelhetd.

Generalizalt szorongés

A dozistartomany 150-600 mg naponta, két vagy harom adagra elosztva. A kezelés sziikségességét
rendszeresen Ujra kell értékelni. A pregabalin kezd6 adagja 150 mg naponta. Az egyénenként valtozé
hatés és tolerabilitas fliggvényében a napi adag egy hét mulva 300 mg-ra emelhet6. Egy ujabb hét
elteltével a napi adag 450 mg-ra emelheté. A 600 mg-0s maximalis napi adag tovabbi egy hét mualva
érhet6 el.

A pregabalinkezelés felfliggesztése
A jelenlegi klinikai gyakorlat szerint, ha a pregabalinkezelést fel kell fliggeszteni, akkor a javallattol
fuggetlenil, fokozatosan, legalabb egy hét alatt kell elvonni a gydgyszert (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Vesekarosodas

A pregabalin a vérkeringésbdl elsdsorban renalis exkrécioval iiriil valtozatlan formaban. Mivel a
pregabalinclearance egyenesen aranyos a kreatininclearance-szel (1asd 5.2 pont), besziikiilt
vesefunkcioju betegeknél az adag csokkentésének mértékét a kreatininclearance fliggvényében (CLy),
egyénre szabva kell meghatarozni, az 1. tiblazatnak megfeleléen, amelyet az alabbi képlet
segitségével allapitottak meg:

1,23 x [140 — életkor (évek)] x testtomeq (kq)
szérum kreatinin (umol/l)

CLi (ml/perc) = (% 0,85 ndbetegek esetén)

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

1. tdblazat. A pregabalinadag modositasa a vesefunkcio alapjan

Kreatininclearance (CLy) (ml/perc) | Pregabalin teljes napi dozis * Adagoléasi rend

Kezd6 adag Maximalis adag

(mg/nap) (mg/nap)
>60 150 600 BID vagy TID
>3(0 — <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 megfelel6en kell felosztani, hogy megkapjuk a
mg/adag értékeket.

* A kiegészit6 adag egy tovabbi adagot jelent.

Majkarosodas
Maijkarosodasban szenvedo betegek kezelésekor nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A pregabalin biztonsdgossagat €s hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

(12 — 17 éves koruak) esetében nem igazolték. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa a 4.8, 5.1
és 5.2 pontban talalhat6, de az adagolasra vonatkoz6an nem adhaté ajanlas.

Ildosek
Id6s betegek esetében sziikség lehet a pregabalin adagok csokkentésére, amennyiben a beteg csokkent
vesefunkcioju (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja
A Pregabalin Zentiva étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil is beveheto.
A Pregabalin Zentiva csak szajon at alkalmazhato.

4.3  Ellenjavallatok

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

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Diabéteszes betegek

A jelenlegi klinikai gyakorlatnak megfelelden az olyan diabéteszes betegek esetében, akiknél a
pregabalinkezelés soran sulygyarapodas jelentkezik, sziikseg lehet a hypoglykaemiés gyogyszer
adagolasanak madositasara.

Tulérzékenységi reakciok

A forgalomba hozatalt kdvet6 tapasztalatok soran talérzékenységi reakciokrol szamoltak be, koztiik
angioddémas esetekrdl. A pregabalinkezelést azonnal meg kell szakitani, ha megjelennek az
angioddéma tlinetei, mint az arc vagy szaj koriili vagy fels6 1égati duzzanat.

Bort érintd, stilyos mellékhatasok (SCARS)

Bort érintd, stilyos mellékhatasokat (SCARS), koztiik Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és toxicus
epidermalis necrolysist (TEN) jelentettek ritka el6fordulassal a pregabalin alkalmazasaval
kapcsolatban, amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek. A gyogyszer
rendelésekor tajékoztatni kell a betegeket a sulyos borreakciok jeleirdl és tiineteirdl, és ezek
kialakulasat szorosan monitorozni kell. Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utald jeleket vagy
tlineteket észlelnek, a pregabalin kezelést azonnal le kell &llitani, és (sziikség esetén) mérlegelni kell
masik terapias lehetéség alkalmazasat.

Szedulés, aluszékonysag, eszmeéletvesztés, zavartsag és mentalis karosodas

A pregabalinkezelés szédiléssel és aluszékonyséaggal jarhat, amely a véletlen sériilések (elesés)
gyakoribb el6fordulasahoz vezethet az idések korében. A forgalomba hozatalt kovetéen
eszméletvesztést, zavartsagot és mentalis karosodast jelentettek még. Ezért a betegeket tajékoztatni
kell arrél, hogy legyenek 6vatosak mindaddig, amig meg nem ismerik a gydgyszer lehetséges hatésait.

A latassal 6sszefiiggd hatasok

Kontrollos vizsgalatokban a placebdval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hényada szamolt be homalyos latasrél, mely az esetek tobbségében az adagolas folytatasakor
megsziint. A klinikai vizsgalatokban, ahol szemészeti vizsgalatot is végeztek, a latasélesség




csokkenésének és a latotér eltérésnek az eléfordulasi gyakorisaga a pregabalinnal kezelt betegeknél
magasabb volt, mint a placebéval kezelteknél. A szemfenéki elvaltozasok incidencija nagyobb volt a
placebdval kezelt betegeknél (l&sd 5.1 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok soran latassal 6sszefliggd mellékhatasokrol, koztiik
latasvesztésrol, homalyos latasrol vagy a latasélesség egyéb valtozasairdl is beszamoltak, melyek a
legtdbb esetben atmenetiek voltak. A pregabalin elhagyasa ezeknek a szemészeti tlineteknek a
megsziinését vagy a javulasat eredményezheti.

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

Egyidejiileg adott antiepileptikus gyogyszerek elvonasa

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

Pangésos szivelégtelenség

A forgalomba hozatalt kdvetdéen néhany pregabalint szed6 betegnél pangasos szivelégtelenséget
jelentettek. Ezek a reakciok leginkabb idds, kardiovaszkularisan veszélyeztetett betegnél a neuropatias
fajdalom javallatban alkalmazott pregabalinkezelés folyaman lathatok. A pregabalint 6vatosan kell
alkalmazni ezeknél a betegeknél. A pregabalin alkalmazésanak felfliggesztésével a reakcidk
megsziinhetnek.

Gerincvelé-sérilés kdvetkeztében kialakult centrélis neuropatias fajdalom kezelése
Gerincvel6-sérilés kdvetkeztében kialakult centralis neuropatias fajdalom kezelése soran altalaban
véve a mellékhatdsok, a kozponti idegrendszeri mellékhatasok és kiilénosen az aluszékonyséag
el6fordulasi gyakorisaga megnott. Ez a tiinetek kezeléséhez sziikséges egyidejiileg alkalmazott
gyogyszerek (pl. izomrelaxansok) additiv hatdsanak is tulajdonithatd. A pregabalin ebben az
allapotban torténo felirasakor ezt figyelembe kell venni.

Légzésdepresszid

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

Ongyilkossagi gondolatok és magatartas

Ongyilkossagi gondolatokrol és magatartasrol szamoltak be kiilonbozé indikaciokban antiepileptikus
gyogyszerekkel kezelt betegeknél. Antiepileptikumokkal végzett, randomizalt, placebokontrollos
vizsgalatok egyesitett adatainak metaanalizise szintén kimutatta az éngyilkossagi gondolatok és
ongyilkos magatartas kis mértékben megnovekedett kockazatat. Ezen kockazat mechanizmusa nem
ismert. A forgalomba hozatalt kovetden a pregabalinnal kezelt betegeknél 6ngyilkossagi gondolatok €s
ongyilkos magatartas eseteit észlelték (1asd 4.8 pont). Egy dnkontrollos elrendezésii epidemiologiai
vizsgalat (a kezelési idoszakok és kezelés nélkiili id6szakok egyénenkénti 6sszehasonlitasa) alapjan a
pregabalinnal kezelt betegeknél megemelkedett az éngyilkossagi magatarts megjelenésének és az
ongyilkossag altali halalozasnak a kockazata.

A betegeknek (és a betegek gondozédinak) tanacsolni kell, hogy forduljanak orvoshoz, ha
ongyilkossagi gondolatok vagy dngyilkos magatartas jelei mutatkoznak. A betegeket meg kell figyelni
az ongyilkossagi gondolatok és dngyilkos magatartas megjelenésének tekintetében, és a megfeleld
kezelést kell fontol6ra venni. Ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos magatartas megjelenése esetén
meg kell fontolni a pregabalin-kezelés felfliggesztését.



A tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miikodése

A forgalomba hozatalt kdvetéen a tapcsatorna distalis szakaszanak csokkent miikodésével 6sszefliggd
eseményeket (pl. bélelzarddas, paralyticus ileus, székrekedés) jelentettek a pregabalin olyan
gyogyszerekkel torténé egyuttes alkalmazésakor, melyek székrekedést okozhatnak, mint példaul az
opioid analgetikumok. A pregabalin és az opioidok kombinacidban torténé alkalmazasakor a
székrekedést megel6z6 intézkedések megfontolhatdk (kiilondsen ndbetegeknél és idoseknél).

Eqgyuttes alkalmazés opioidokkal

Kell6 koriiltekintés javasolt pregabalin és opioid egyiittes felirasakor a kozponti idegrendszeri
depresszi6 kockéazata miatt (lasd 4.5 pont). Egy opioidfelhasznal6k kérében végzett eset-kontroll
vizsgalatban az opioidokkal egyidejiileg pregabalinnal kezelt betegeknél fokozodott az opioidokhoz
kapcsolodd haldlozés kockazata az 6hmagaban opioidokat alkalmazoknal tapasztaltakhoz képest
(korrigalt esélyhényados [adjusted odds ratio, aOR]: 1,68 [95%-0s CI: 1,19-2,36]). Ezt a fokozott
kockazatot a pregabalin alacsony dozisainal (< 300 mg, aOR: 1,52 [95%-o0s ClI: 1,04-2,22]) figyelték
meg, és a kockazat a pregabalin nagy dézisainal (> 300 mg, aOR: 2,51 [95%-o0s CI: 1,24 — 5,06])
emelkedd tendenciat mutatott.

Visszaéles, ablzuspotencial vagy fliggdség

A pregabalin gyogyszerfliggdséget okozhat, ami terapias dozisoknal is el6fordulhat. Ablzus és
visszaélés eseteit jelentették. Nagyobb a pregabalinnal vald visszaélés, az abuzus és a fliggdség
kockazata azon a betegeknél, akik az anamnézisében gydgyszerrel vald visszaélés szerepel, és az ilyen
betegeknél a pregabalint elévigyazatossaggal kell alkalmazni. A pregabalin felirasa el6tt gondosan fel
kell mérni a visszaélés, abuzus és fliggdség kockazatat a betegnél.

A pregabalinnal kezelt betegeknél monitorozni kell a pregabalinnal vald visszaélés, az abuzus és a
fligg6ség jeleit és tiineteit, mint példaul a tolerancia kialakulasat, a dézisnovelést és a gyogyszerkeresd
magatartast.

Elvonasi tlinetek

Elvonasi tiineteket figyeltek meg révid, illetve hosszu tava pregabalin-kezelés felfliggesztését
kovetben. A kovetkezd tlineteket jelentették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenes,
influenza szindréma, idegesség, depresszid, 6ngyilkossagi gondolatok, f4jdalom, convulsio,
hyperhidrosis és szédulés. A pregabalin alkalmazasanak leallitasat kovetden az elvonasi tiinetek
megjelenése gyogyszerfiiggdségre utalhat (lasd 4.8 pont). Err6l a beteget a terapia megkezdésekor
tajékoztatni kell. Ha le kell &llitani a pregabalin-kezelést, javasolt azt legalébb 1 hét alatt, fokozatosan
megtenni, flggetlendl a javallattél (14sd 4.2 pont).

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

A hosszu tavi pregabalinkezelés felfliggesztésével kapcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az
elvonasi tiinetek el6fordulasi gyakorisaga és stlyossaga dozisfiiggd lehet.

Encephalopathia
Encephalopathia eseteit jelentették, féleg olyan alapbetegségben szenvedd betegeknél, amely
encephalopathiat valthat ki.

Fogamzoképes nék/fogamzasgatlas

A Pregabalin Zentiva alkalmazésa a terhesség els6 trimeszterében sulyos sziiletési rendellenességeket
okozhat a sziiletend6 gyermekben. A pregabalint kizarolag abban az esetben szabad alkalmazni a
terhesség alatt, ha az anyara gyakorolt elény egyértelmiien meghaladja a magzatot érinté lehetséges
kockazatot. A fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk a kezelés
ideje alatt (l&sd 4.6 pont).




Laktoz

A Pregabalin Zentiva kemény kapszula lakt6z-monohidratot tartalmaz. Ritkan el6fordulé, drokletes
galaktozintolerancidban, teljes laktdz-hidnyban vagy gliikéz galakt6z malabszorpcidban a készitmény
nem szedhetd.

45  Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok

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

In vivo vizsgalatok és populdcids farmakokinetikai elemzés

Ennek megfelelen in vivo vizsgalatokban nem észleltek klinikailag jelents farmakokinetikai
interakcidkat pregabalin és fenitoin, karbamazepin, valproinsav, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxikodon vagy etanol kdzott. A populéacios farmakokinetikai elemzés azt mutatta, hogy az orélis
antidiabetikumok, a diuretikumok, az inzulin, a fenobarbital, a tiagabin és a topiraméat nem
befolyasoltak klinikai szempontbol szignifikansan a pregabalin clearance-ét.

Orélis fogamzésgatlok, noretiszteron és/vagy etinil-6sztradiol
A pregabalin- és noretiszteron- és/vagy etinil-0sztradiol-tartalmt oralis fogamzasgatlok egyidejii adasa
egyik szer egyensulyi farmakokinetikajat sem befolyasolja.

Kézponti idegrendszerre haté gyogyszerkészitmények
A pregabalin potencialhatja az alkohol és a lorazepam hatasat.

A forgalomba hozatalt kdvetéen pregabalint és opioidokat és/vagy egyéb kdzponti idegrendszeri
depresszansokat szed6 betegeknél 16gzési elégtelenséget, Komat és halalt jelentettek. Ugy tiinik, hogy
az oxikodon és a pregabalin hatasa 6sszeadddik a kognitiv és a durva motoros funkciok
csokkentéseben.

Interakciok id6seknél
Id6s onkéntesekben nem végeztek specifikus farmakodinamikai interakcios vizsgalatokat. Interakcios
vizsgalatokat csak felnbttek korében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

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

Terhesseg
Az &llatokon végzett Kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont).

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

Stlyos velesziiletett fejlodési rendellenességek

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

Az elso trimeszterben pregabalinnak kitett gyermekgyogyaszati populacidban az MCM kockazata
valamivel magasabb volt a nem kitett populaciohoz képest (korrigalt prevalenciaarany és 95%-o0s



konfidenciaintervallum: 1,14 [0,96-1,35]), valamint a lamotriginnek (1,29 [1,01-1,65]) vagy
duloxetinnek (1,39 [1,07-1,82]) kitett populaciohoz képest is.

A specifikus fejlodési rendellenességekre vonatkozo elemzések nagyobb kockazatot mutattak ki az
idegrendszert, a szemet, az orofacialis hasadékokat, a hiigyutakat, valamint a nemi szerveket érint6
fejlédési rendellenességek tekintetében, a szamok azonban alacsonyak voltak, a becslések pedig
pontatlanok.

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

Szoptatés
A pregabalin kivalasztddik az emberi anyatejbe (lasd 5.2 pont). A pregabalin hatésa(i) az ujszulott

gyermekre/csecsemore nem ismertek. A pregabalin alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
flggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia el6nyét a nére nézve.

Termékenyseg
Nincsenek klinikai adatok a pregabalin n6i termékenységre kifejtett hatasaira vonatkozoan.

A pregabalin spermiumok motilitasara gyakorolt hatasat értékeld klinikai vizsgalatban a pregabalint
egeészséges férfi onkenteseknél 600 mg/nap dozisban alkalmaztak. Harom honapos kezelés utan nem
volt a spermiumok motilitasara gyakorolt hatas.

Egy nostény patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalat nem kivanatos reproduktiv hatasokat mutatott.
Him patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatok a termékenységre és a fejlddésre kifejtett nem
kivanatos hatasokat mutattak. Ezen adatok klinikai jelentésége nem ismert (1asd 5.3 pont).

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

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A pregabalin klinikai programjaban t6bb, mint 8 900 beteg kapott pregabalint, koziliik tébb, mint

5 600-an vettek részt kettds vak, placebokontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett
mellékhatés a szédiilés és az aluszékonysag volt. A mellékhatasok altalaban enyhék illetve kdzepes
foklak voltak. Az dsszes kontrollos vizsgalatban a pregabalint szedd betegek 12%-anal fliggesztették
fel a kezelést mellékhatasok kovetkeztében, mig ez az arany 5% volt a placebot szedo betegek
esetében. A kezelés felfliggesztését eredményez0 leggyakoribb mellékhatas a pregabalint szedd
betegcsoportokban a széduilés és az aluszékonysag volt.

Az alébbi 2. tablazatban van felsorolva az 6sszes mellékhatas szervrendszerenként és el6fordulasi
gyakorisag szerint (nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (>=1/1000 —
<1/100), ritka (>10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisaga a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg), amely a placeb6hoz képest nagyobb gyakorisaggal
és tobb, mint egy betegben fordult €l6. Az egyes gyakorisagi kategériakon beliil a mellékhatasok
csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

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



Gerincvel6-sérilés kdvetkeztében kialakult centrélis neuropatias fajdalom kezelése soran altaldban
véve a mellékhatasok, a kézponti idegrendszeri nemkivanatos események és kiléndsen az
aluszékonysag elofordulasi gyakorisaga megndtt (lasd 4.4 pont).

Az alabbi tablazatban a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatbol szarmazoé tovabbi hatasok dolt
betlivel vannak feltiintetve.

2. tblazat. A pregabalin gyogyszermellékhatasai

Szervrendszer ‘ Gyogyszermellékhatasok

Fert6zo betegségek és parazitafert6zések

Gyakori ‘ Nasopharyngitis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori ‘ Neutropenia

Immunrendszeri betegségek és tinetek

Nem gyakori Talérzékenyseég

Ritka Angiooedema, allergias reakcio

Anyagcsere-és taplalkozasi betegsegek és tiinetek

Gyakori Megndvekedett étvagy

Nem gyakori Anorexia, hypoglykaemia

Pszichiatriai korképek

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

Nem gyakori Hallucin&cio, panikroham, nyugtalanség, agitacio,

depresszid, depressziv hangulat, emelkedett
hangulat, agresszio, hangulati hullamzésok,
deperszonalizécid, szotalalasi nehézseg, koros
almok, megnovekedett libidd, anorgasmia, apatia

Ritka Gétlasok felszabadulasa, 6ngyilkos magatartas,
ongyilkossagi gondolatok

Nem ismert Gydgyszerfiiggdség

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Nagyon gyakori Szédiilés, aluszékonysag, fejfajas

Gyakori Ataxia, koordinacios zavar, tremor, dysarthria,

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

Nem gyakori Syncope, stupor, myoclonus, eszméletvesztés,
pszichomotoros hiperaktivitas, dyskinesia,
posturalis szédilés, intencids tremor, nystagmus,
kognitiv zavar, mentalis karosodas, beszédzavar,
hyporeflexia, hyperaesthesia, ég6 érzés, izérzés
hianya, rossz kdzérzet

Ritka Convulsiok, parosmia, hypokinesia, dysgraphia,
parkinsonizmus

Szembetegségek és szemeszeti tlinetek

Gyakori Homalyos latés, diplopia
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Szervrendszer

Gybgyszermellékhatasok

Nem gyakori

Periférias latas elvesztése, latdszavar,
szemduzzanat, 1atotérkiesés, csokkent
latasélesség, szemfajdalom, asthenopia,
szikralatas, szaraz szem, fokozott kbnnyezés,
szemirritacio

Ritka

Latasvesztés, keratitis, oscillopsia, térlatas-
érzékelés megvaltozésa, mydriasis, strabismus,
szemkaprazas

A fll és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Gyakori

Vertigo

Nem gyakori

Hyperacusis

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek

Nem gyakori Tachycardia, I. foka atrioventricularis blokk, sinus
bradycardia, pangasos szivelégtelenség
Ritka QT tavolsag megnyulésa, sinus tachycardia, sinus

arrhythmia

Erbetegségek és tiinetek

Nem gyakori

Hypotonia, hypertonia, h6hullamok, kipirulas,
hideg végtagok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Nem gyakori Dyspnoe, orrvérzés, kohdges, orrdugulds, rhinitis,
horkolés, orrszarazsag

Ritka Tiid6odéma, torokszoritas-érzés

Nem ismert Légzésdepresszio

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori

Hanyaés, hanyinger, székrekedés, hasmenés,
flatulentia, haspuffadés, szajszarazsag

Nem gyakori Gastrooesophagealis reflux betegség, fokozott
nyalelvalasztas, oralis hypaesthesia

Ritka Ascites, pancreatitis, nyelvduzzanat, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nem gyakori Megemelkedett majenzimszintek*

Ritka Icterus

Nagyon ritka

Méajelégtelenség, hepatitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Papulosus borkilités, urticaria, hyperhidrosis,
viszketés
Ritka Toxicus epidermalis necrolysis, Stevens-Johnson

szindrdma, hideg veritékezés

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

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

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

Ritka Rhabdomyolysis

Vese-és hugyuti betegségek és tiinetek

Nem gyakori

Vizeletinkontinencia, dysuria
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Szervrendszer Gybgyszermellékhatasok

Ritka Veseelégtelenség, oliguria, vizeletretencio

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori Erectilis dysfunctio

Nem gyakori Szexualis zavar, késdi ejakulacio, dysmenorrhoea,
emlofajdalom

Ritka Amenorrhoea, emlévaladékozas, az emld

megnagyobbodésa, gynaecomastia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori Periférias oedema, oedema, rendellenes testtartas,
elesés, részegseg érzése, szokatlansag érzése,
faradtsag

Nem gyakori Generalizalt oedema, arcoedema, mellkasi szorité
érzés, fajdalom, laz, szomjlsag, hidegrazas,
asthenia

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Gyakori Testtémeg-névekedés

Nem gyakori A vérben a kreatinin-foszfokinaz szintjének

emelkedése, emelkedett vércukorszint,
thrombocytaszam-csokkenés, a vér emelkedett
kreatininszintje, vér kaliumszintjének csokkenése,
testtdmegcsokkenes

Ritka Fehérvérsejtszam-csokkenés

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

Elvonasi tlineteket figyeltek meg révid illetve hosszd tava pregabalin-kezelés felfiiggesztését
kovetben. A kovetkezd tlineteket jelentették: almatlansag, fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmenes,
influenza szindréma, convulsiok, idegesség, depresszio, éngyilkossagi gondolatok, fajdalom,
hyperhidrosis és szédulés. Ezek a tiinetek gyogyszerfiiggéségre utalhatnak. Err6l a beteget a terapia
megkezdésekor tajékoztatni kell.

A hosszu tava pregabalinkezelés felfliggesztésével kapcsolatosan az adatok arra utalnak, hogy az
elvonasi tiinetek eléfordulasi gyakorisaga és sulyossaga dozisfiiggd lehet (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Ot, masodlagos generalizacidval jaré vagy anélkiili parcialis rohamokban szenvedd beteggel végzett
gyermekgydgyaszati vizsgalat (4 és 16 éves kor kdzotti betegekkel végzett 12 hetes hatadsosséagi és
biztonsagossagi vizsgalat, n = 295; 1 honapos és 4 évesnél fiatalabb kor kdzotti betegekkel végzett
14 napos hatdsosséagi és biztonsdgossagi vizsgalat, n = 175; farmakokinetikai és toleralhatosagi
vizsgalat, n = 65 és két 1 éves nyilt, kovetéses biztonsadgossagi vizsgalat, n = 54 és n = 431)
megfigyelései alapjan a pregabalin biztonsagossagi profilja hasonlo volt a feln6tt epilepszias betegek
korében végzett vizsgalatok soran megfigyelthez. A pregabalinkezeléssel végzett 12 hetes
vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események az aluszékonysag, 14z, felsd léguti
fertézés, megnovekedett étvagy, testsulygyarapodas és nasopharyngitis voltak. A pregabalinkezeléssel
végzett 14 napos vizsgalatban leggyakrabban megfigyelt nemkivanatos események a somnolentia, a
fels6 1éguti fertézés és a laz voltak (lasd 4.2, 5.1 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetden a pregabalin tiiladagolasa esetén leggyakrabban jelentett mellékhatas
az aluszékonysag, zavart allapot, agitacid, nyugtalansag volt.

Gorcsrohamokrol is beszamoltak.

Ritkan komas esetekrdl szamoltak be.

A pregabalin taladagolésa esetén altalanos tamogato6 kezelésre van szilkség, illetve sziikseg szerint
hemodializisre is sor kertlhet (lasd 4.2 pont, 1. tblazat).

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgetikumok, egyéb fajdalom- és lazcsillapiték, ATC kod: NO2BFO02.

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

A pregabalin a kozponti idegrendszerben a fesziiltségfiiggd kalciumcsatornak egyik jarulékos
alegységéhez kotodik (a2-6 fehérjéhez).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Neuropatias fajdalom

Diabéteszes neuropatidban, posztherpeszes neuralgiaban és gerincveld-sériilésben végzett vizsgalatok
a pregabalin hatdsossagat igazoltak. A neuropatias fajdalom mas tipusaiban a hatdsossagat nem
vizsgaltak.

A pregabalint 10 kontrollos klinikai vizsgalatban legfeljebb 13 héten at vizsgaltak napi kétszeri
adagolassal és legfeljebb 8 héten at napi haromszori adagolassal. Osszességében a napi kétszeri és
haromszori adagol&si mod biztonsagossagi és hatadsosségi profilja hasonl6 volt.

A legfeljebb 12 hétig tartd, periférias és centralis neuropatias fajdalom indikacidban végzett klinikai
vizsgalatok soran a fajdalom csokkenését tapasztaltak mar a kezelés elsé hetében és végig a kezelés
alatt.

A periférias neuropatias fajdalom indiké&cidban végzett kontrollos klinikai vizsgalatokban a
pregabalinnal kezelt betegek 35%-anak, illetve a placeb6val kezelt betegek 18%-anak szamolt be a
fajdalom index 50%-0s javulasarél. Azon betegek koziil, akik nem tapasztaltak aluszékonysagot, ilyen
javulast a pregabalinnal kezelt betegek 33%-anal, illetve a placeboéval kezelt betegek 18%-anal
figyeltek meg.

Azon betegek esetén, akik aluszékonysagot tapasztaltak, a valaszarany a pregabalint szeddknél 48%-
0s, a placebdt szed6knél 16%-0s Volt.

A centralis neuropétias fajdalom indikacidban végzett kontrollos klinikai vizsgalatban a pregabalinnal
kezelt betegek 22%-a, illetve a placeboval kezelt betegek 7%-a szamolt be a fajdalomindex 50%-0s
javulasarol.

Epilepszia

Kiegészitd kezelés

A pregabalint 3 kontrollos klinikai vizsgéalatban 12 héten at vizsgaltak napi kétszeri vagy napi
haromszori adagolas mellett. Osszességében a napi kétszeri és haromszori adagoléasi mod
biztonsagossagi és hatasossagi profilja hasonl6 volt.

A rohamgyakorisag csokkenését a kezelés els6 hetében észlelték.
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Gyermekek és serdiilok

A pregabalin hatasossagat és biztonsagossagat 12 évesnél fiatalabb és serdiilékort
gyermekgydgyaszati betegek epilepsziajanak adjuvans kezelésére nem igazoltadk. Egy
farmakokinetikai és tolerdlhatdsagi vizsgalatban, amelybe 3 hdnapostdl 16 éves korig vontak be
parcialis rohamokban szenved6 betegeket (n = 65), a megfigyelt nemkivanatos események hasonloak
voltak a feln6ttek korében észleltekhez. Egy 12 hetes, placebokontrollos, 4 és 16 éves kor kozotti
gyermekek (n = 295) bevonasaval végzett, valamint és egy 14 napos placebokontrollos, 1 hdnapos és 4
évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekek (n = 175) bevonasaval végzett, a parcialis rohamok kezelésére
kiegészitd terapiaként alkalmazott pregabalin hatdsossaganak és biztonsagossaganak felmérésére
szolgélo vizsgélat eredmeényei, valamint két, 3 honapos és 16 éves kor kozotti epilepszias
gyermekgydgyaszati betegekkel (sorrendben n = 54 és n = 431) végzett 1 éves, nyilt biztonsagossagi
vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy mellékhatasként gyakrabban figyeltek meg lazat és felsd
1éguti fertdzéseket, mint a feln6tt epilepszids betegekkel végzett vizsgalatokban (lasd 4.2, 4.8 és

5.2 pont).

A 12 hetes placebokontrollos vizsgalatban a gyermekgyogyaszati (4 és 16 éves kor koz6tti) betegek
2,5 mg/ttkg/nap (legfeljebb 150 mg/nap) ddzisban pregabalint, 10 mg/ttkg/nap (legfeljebb

600 mg/nap) dézisban pregabalint vagy placebét kaptak. Azoknak a szazalékos aranya, akiknél a
kiindulasi értékhez képest legalabb 50%-kal csdkkent a parcialis rohamok gyakorisaga, 40,6% volt a
10 mg/ttkg/nap dozisu pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,0068 a placebdéhoz viszonyitva), 29,1%
volt a 2,5 mg/ttkg/nap ddzist pregabalinnal kezelt betegeknél (p = 0,2600 a placebéhoz viszonyitva),
és 22,6% volt a placebdt kapoknal.

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

Egy 12 hetes, placebokontrollos vizsgalatban résztvevé primer generalizalt tonusos-clonusos (PGTC)
gOrcsrohamokban szenved6 219 beteg (5-65 éves, koztiik 66 beteg életkora 5-16 év volt)

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

Monoterapia (Ujonnan diagnosztizalt esetek)

A pregabalint egy 56 héten &t tartd kontrollos klinikai vizsgalatban értékelték, napi kétszeri
adagolasban. A pregabalinnal a lamotriginhez képest nem siker(lt non-inferioritést (,,nem rosszabb,
mint”) elérni a hathGnapos rohammentesség mint végpont tekintetében. A pregabalin és a lamotrigin
ugyanolyan biztonséagos és jol tolerdlhaté volt.

Generalizalt szorongas

A pregabalint tanulméanyoztak 6 kontrollos vizsgalatban 4-6 hétig, egy id6sek korében végzett
vizsgalatban 8 hétig, valamint egy hosszu tavu relapszusprevencids vizsgalatban, amely egy 6 hdnapig
tarto kettds vak relapszusprevencios szakaszt is magaban foglalt.

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

A kontrollos klinikai vizsgalatok (4 — 8 hetes id6tartamban) soran a pregabalinnal kezelt betegek 52%-
andl és a placebdt kapo betegek 38%-anél figyeltek meg legaldbb 50%-o0s javulast a HAM-A

Osszpontértékben a vizsgalat megkezdésétdl a végpontig.
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Kontrollos vizsgalatokban a placebdval kezeltekhez képest a pregabalinnal kezelt betegek nagyobb
hanyada szamolt be homalyos latasrol, mely a legtobb esetben a kezelés folytatasaval megszint.

Kontrollos Kklinikai vizsgéalatokban szemészeti vizsgalatokat (kdztlk a latasélesség, a latotér szabalyos
vizsgéalatat és pupillatagitdsban végzett szemfenékvizsgalatot) végeztek tobb, mint 3600 betegnél.
Ezeknél a betegeknél, a pregabalinnal kezelt betegek 6,5%-anal és a placeboval kezeltek 4,8%-anal a
latasélesseg csokkent. A pregabalinnal kezeltek 12,4%-anél, a placeboval kezelt betegek 11,7%-anal
latotéreltérést mutattak ki. Szemfenéki elvaltozasokat a pregabalinnal kezelt betegek 1,7%-anél, a
placebdval kezeltek 2,1%-anal figyeltek meg.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pregabalin egyensulyi farmakokinetikaja hasonld egészséges dnkéntesekben, antiepileptikumokat
szed0 epilepszias betegekben és kronikus fajdalomban szenvedd betegekben.

Felszivodas

A pregabalin éhgyomorra adva gyorsan felszivadik, csucskoncentracidja a plazmaban mind egyszeri,
mind tobbszori adagolés utan egy éréan belll alakul ki. A pregabalin becsilt oralis biohasznosulésa

> 90%, amely fuiggetlen a dozistol. Ismételt adagolas utan az egyensulyi allapot 24-48 d6ran beliil
kialakul. A pregabalin felszivodasanak az tteme lelassul, ha étellel egyutt veszik be, a Cmax kb. 25—
30%kal csokken, a tmax pedig kb. 2,5 oraval késébb jon 1étre. A pregabalin étellel egyiitt vald
adagolasa nem befolyasolja klinikailag szignifikansan a pregabalin abszorpcidjanak a mértéket.

Eloszlas

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

Biotranszformacio

A pregabalin metabolizmusa emberben elhanyagolhat6. Radioaktivan jel6lt pregabalin adagolasa utan
a vizeletben kimutatott radioaktivitas 98%-at a valtozatlan formaju pregabalin adta.

A pregabalin vizeletben megtalalhat6 f6 metabolitja, a pregabalin N-metilalt szarmazéka adta a dozis
0,9%-4t. Preklinikai vizsgalatokban nem volt jele a pregabalin S-enantiomerb6l R-enantiomerré valo

racemizécidjanak.

Eliminacid

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

crcr

1. tablazat).

Linearitas/nonlinearitas

A pregabalin farmakokinetikéja az ajanlott napi adagok mellett lineéris. A pregabalin
farmakokinetikajanak egyének kozotti variabilitasa alacsony (<20%). A tobbszo6ri adagolas
farmakokinetikaja levezethet6 az egyszeri adagolas adataibol. Ezért a pregabalin

crcr

Nem
Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy a pregabalin plazmakoncentraciojat klinikai szempontbdl
szignifikdnsan nem befolyésolja a beteg neme.

Vesekarosodas
A pregabalin clearance-e egyenesen aranyos a kreatinin clearance-ével. Tovabb4, a pregabalin
hemodializissel hatékonyan eltavolithatd a plazmabdl (egy 4 6ras hemodializis kezelés utan a
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pregabalin plazmakoncentracidja kb. 50%-kal csdkken). Mivel a pregabalin nagyrészt a vesén
keresztiil lirtil, vesekarosodasban szenvedd betegeknél az adagot cs6kkenteni kell, illetve hemodializis
utan kiegészit adagot kell beadni (1asd 4.2 pont, 1. tablazat).

Majkarosodas

Csokkent majfunkcioju betegeken nem végeztek specifikus farmakokinetikai vizsgalatokat. Mivel a
pregabalin nem metabolizalodik szignifikansan, és nagyrészt valtozatlan forméban valasztodik ki a
vizeletben, nem valoszinii, hogy a csokkent majmiikodés szignifikansan megvaltoztatna a pregabalin
plazmakoncentracioit.

Gyermekek és serdiilok

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

Miutan gyermekgyogyéaszati betegeknek éhgyomorra per os pregabalint adtak, a maximalis
plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges id6 altalaban hasonl6 volt a teljes korcsoportban, és
0,5-2 6raval a dozis beadasa utan kovetkezett be.

A pregabalin Cmax €s AUC paraméterei minden korcsoportban a dozis novelésével linearisan
emelkedtek. A 30 kg vagy annal nagyobb testtomegi betegekhez viszonyitva a 30 kg alatti
gyermekgydgyaszati betegek esetében az AUC 30%-kal alacsonyabb volt, a 43%-0s, emelkedett
testtdmeg szerint korrigalt clearance miatt.

Gyermekgyogyészati betegeknél 6 éves korig a pregabalin terminalis felezési idejének az atlagertéke
3-4 6ra volt, mig 7 éves és annal id6sebb betegeknél ez az érték 4—6 Ora volt.

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

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

Id6sek

A pregabalin clearance-e a korral altaldban csokken. A pregabalinclearance csokkenése per os beadéast
kovetden a kreatininclearance korfliggd csokkenésének felel meg. Korfliggd besziikiilt vesefunkcio
fennallasa esetén szilkségessé valhat a pregabalin adagjanak csokkentése (lasd 4.2 pont, 1. tablazat).

Szoptatd anyak
12 6rénként adott 150 mg pregabalin (300 mg-os napi dozis) farmakokinetikajat 10 szoptat6 anya

esetében értékelték, akiknél mar legalabb 12 hét eltelt a szlilés 6ta. A szoptatas nem fejtett ki hatast,
vagy csak kismértéki hatast fejtett ki a pregabalin farmakokinetikajara. A pregabalin kivalasztodott az
anyatejbe, ahol az atlagos dinamikus egyensulyi allapot( koncentracidja az anya plazméajaban mért
értéknek kb. 76%-a volt. A 300 mg/nap dozist, illetve a maximalis 600 mg/nap dozist kapd anyak
esetében az anyatejbol a csecsemdbe bekeriild becsiilt dozis (150 ml/ttkg/nap atlagos tejfogyasztést
feltételezve) sorrendben 0,31 mg/ttkg/nap, illetve 0,62 mg/ttkg/nap lenne. Ezek a becsult dézisok az
anya teljes napi dozisanak kb. 7%-at jelentik, mg/kg alapjan szamitva.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi allatkisérletes vizsgalatokban a pregabalint klinikailag
relevans adagokban jél toleraltak. Ismételt dézisu toxicitasi, patkanyokban és majmokban végzett

vizsgalatokban kdzponti idegrendszeri hatasokat észleltek, igy csokkent aktivitast, hiperaktivitast és
ataxiat. Az idos albiné patkanyok kozott gyakorta megfigyelt retinaatrofia eléfordulasi gyakorisaganak
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novekedését figyelték meg a legmagasabb ajanlott klinikai dozisnal 1étrejové kozepes human
expozicid 6t-, vagy annal tobbszorésének megfeleld hossza tavi pregabalinexpozicid mellett.

A pregabalin egerekben, patkanyokban és nyulakban nem volt teratogén. Patk&nyokban és nyulakban
csak joval a human terdpias expozicidt meghaladd expozicio esetén észleltek magzati toxicitast.
Prenatalis/postnatalis toxicitasi vizsgalatokban csak a human ajanlott maximalis expozicio
kétszeresénél nagyobb expozicio esetén észleltek az utddoknal fejlodési rendellenességeket
patkanyokban.

Him és néstény patkanyoknal termékenységre kifejtett nem kivanatos hatasokat csak a terapias
expoziciot elegendd mértékben meghaladd expozicioknal figyeltek meg. A him nemi szervekre és a
spermaparaméterekre kifejtett nem kivanatos hatasok reverzibilisek voltak, és csak a terapias
expoziciot elegendé mértékben meghaladd expozicioknal jelentkeztek, vagy a him patkany nemi
szerveiben jelentkezd, spontan degenerativ folyamatokhoz tarsultak. Ezért ezen hatdsoknak nincs
klinikai jelent6ségiik, vagy az csekély mértékiinek tekinthetd.

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

A pregabalinnal 2 éven &t tart6 karcinogenitasi vizsgalatokat végeztek patkanyokban és egerekben.
Patkanyokban nem figyeltek meg daganatképz6dést a 600 mg/nap legmagasabb ajanlott klinikai dozis
adagolasanal 1étrejovo kozepes human expozicid legfeljebb huszonnégyszeresének megfeleld
expozicié mellett. Egerekben a kdzepes human expozicidhoz hasonl6 expozicié mellett a daganatok
eléfordulasi gyakorisaga nem emelkedett, mig ennél magasabb expoziciok mellett a
haemangiosarcoma el6fordulasi gyakorisaganak ndvekedését figyelték meg. Egérben a pregabalin altal
indukalt daganatképz6dés nem genotoxikus mechanizmusa magaban foglal vérlemezke-valtozasokat
és ezzel Osszefiiggd endothelsejt-proliferaciot. A rovid tava és a korlatozott mennyiségii hosszl tava
klinikai adatok alapjan patkanyban vagy emberben ezek a vérlemezke-valtozasok nem jelentkeztek.
Nincs ezzel 6sszefliggd veszélyre utald bizonyiték emberben.

A fiatal patkdnyokban megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonboznek a felnétt
patkanyokban megfigyeltektol. Azonban a fiatal patkanyok sokkal érzékenyebbek. Terapias expozicio
mellett kKimutathatdak voltak a hiperaktivitas és a bruxismus kdzponti idegrendszeri klinikai tiinetei
valamint novekedésbeli véltozasok (a teststlygyarapodas atmeneti gatlasa). Osztruszciklusra kifejtett
hatéast a human terapiés expozicid 6tszordsénél figyeltek meg. Idegi alapd viselkedési/kognitiv
hatasokat a human terapias expozicid kétszeresét (valasz riaszté hanghatasokra) vagy 0tszorosét
(tanulds/memdéria) meghaladd expozici6 utan 1-2 héttel figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula téltet
Lakt6éz-monohidrat

Hidegen duzzado6 kukoricakeményito
Talkum

Kapszula héj
Pregabalin Zentiva 25 mg, 50 mg, 150 mg kemény kapszula

Kapszula test és kupak

- Fekete vas-oxid (E172)
- Titan-dioxid (E171)

- Zselatin

Jelolé festék

- Sellak

- Fekete vas-oxid (E172)
- Propilén-glikol
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- Er6s ammonia oldat
- Kalium-hidroxid

Pregabalin Zentiva 75 mg, 225 mg, 300 mg kemény kapszula
Kapszula kupak

- Voros vas-oxid (E172)
- Séarga vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)

- Zselatin

Kapszula test

- Fekete vas-oxid (E172)
- Titan-dioxid (E171)

- Zselatin

Jelolé festek

- Sellak

- Fekete vas-oxid (E172)
- Propilén-glikol

- Erés ammonia oldat

- Kalium-hidroxid

Pregabalin Zentiva 100 mg, 200 mg kemény kapszula
Kapszula test és kupak

- Voros vas-oxid (E172)
- Séarga vas-oxid (E172)
- Titan-dioxid (E171)

- Zselatin

Jelolé festék

- Sellak

- Fekete vas-oxid (E172)
- Propilén-glikol

- Erés ammonia oldat

- Kalium-hidroxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on térolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula elsédleges csomagolasként alu/alu (OPA/alu/PVC-alu)

vagy PVC/PVDCl/alu buborékcsomagolésban.

Pregabalin Zentiva 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg és 300 mg kemény kapszula

elsédleges csomagolasként PVC/alu buborékcsomagolasban.

Pregabalin Zentiva 25 mg és 50 mg 14, 21, 56, 84, 98 vagy 100 kemény kapszulat tartalmazé

kiszerelésben all rendelkezésre.

Pregabalin Zentiva 75 mg, 150 mg, és 300 mg 14, 56, 84, 98, 100 vagy 112 kemény kapszulat

tartalmazo kiszerelésben all rendelkezésre.
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Pregabalin Zentiva 100 mg és 200 mg kiszerelése 21, 84, 98 vagy 100 kemény kapszulat tartalmazo
kiszerelésben all rendelkezésre.

Pregabalin Zentiva 225 mg 14, 56, 98 vagy 100 kemény kapszulat tartalmaz6 kiszerelésben all
rendelkezésre.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Csehorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/001
EU/1/15/1021/002
EU/1/15/1021/003
EU/1/15/1021/004
EU/1/15/1021/029
EU/1/15/1021/005
EU/1/15/1021/037
EU/1/15/1021/038
EU/1/15/1021/039
EU/1/15/1021/040
EU/1/15/1021/041
EU/1/15/1021/042

Pregabalin Zentiva 50 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/006
EU/1/15/1021/007
EU/1/15/1021/008
EU/1/15/1021/009
EU/1/15/1021/030
EU/1/15/1021/010

Pregabalin Zentiva 75 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/011
EU/1/15/1021/012
EU/1/15/1021/031
EU/1/15/1021/013
EU/1/15/1021/043
EU/1/15/1021/044
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Pregabalin Zentiva 100 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/014
EU/1/15/1021/015
EU/1/15/1021/032
EU/1/15/1021/016

Pregabalin Zentiva 150 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/017
EU/1/15/1021/018
EU/1/15/1021/033
EU/1/15/1021/019
EU/1/15/1021/045
EU/1/15/1021/046

Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/020
EU/1/15/1021/021
EU/1/15/1021/034
EU/1/15/1021/022

Pregabalin Zentiva 225 mg hard capsules

EU/1/15/1021/023
EU/1/15/1021/024
EU/1/15/1021/035
EU/1/15/1021/025

Pregabalin Zentiva 300 mg kemény kapszula

EU/1/15/1021/026
EU/1/15/1021/027
EU/1/15/1021/036
EU/1/15/1021/028
EU/1/15/1021/047
EU/1/15/1021/048

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015. julius 17.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2020. majus 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

20


https://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A G)(ARIASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:
o ha az Eurdpai Gyogyszeriugynokség ezt inditvanyozza;
o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyul0) Gjabb,
meghataroz6 eredmeények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 25 mg kemeény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

25 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
21 kemény kapszula
56 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemeny kapszula

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

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/001
EU/1/15/1021/002
EU/1/15/1021/003
EU/1/15/1021/004
EU/1/15/1021/029
EU/1/15/1021/005
EU/1/15/1021/037
EU/1/15/1021/038
EU/1/15/1021/039
EU/1/15/1021/040
EU/1/15/1021/041
EU/1/15/1021/042

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 25 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 25 mg kemeény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 50 mg kemeény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidréatot tartalmaz. Tovabbi informaciokért l1asd a betegtajekoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
21 kemény kapszula
56 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemeny kapszula

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

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/006
EU/1/15/1021/007
EU/1/15/1021/008
EU/1/15/1021/009
EU/1/15/1021/030
EU/1/15/1021/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 50 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 50 mg kemeény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 75 mg kemeény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
56 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/011
EU/1/15/1021/012
EU/1/15/1021/043
EU/1/15/1021/031
EU/1/15/1021/013
EU/1/15/1021/044

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 75 mg kemeény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 100 mg kemény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

21 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula

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

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

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/014
EU/1/15/1021/015
EU/1/15/1021/032
EU/1/15/1021/016

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSIT® -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 100 mg kemény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 150 mg kemény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
56 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/017
EU/1/15/1021/018
EU/1/15/1021/045
EU/1/15/1021/033
EU/1/15/1021/019
EU/1/15/1021/046

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 150 mg kemény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

21 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula

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

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

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/020
EU/1/15/1021/021
EU/1/15/1021/034
EU/1/15/1021/022

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSIT® -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

42



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS}

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 200 mg kemény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 225 mg kemény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

225 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulankeént.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
56 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula

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

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

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/023
EU/1/15/1021/024
EU/1/15/1021/035
EU/1/15/1021/025

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 225 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSIT® -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 225 mg kemény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Pregabalin Zentiva 300 mg kemény kapszula
pregabalin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg pregabalint tartalmaz kemény kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatdt.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 kemény kapszula
56 kemény kapszula
84 kemény kapszula
98 kemény kapszula
100 kemény kapszula
112 kemény kapszula

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

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1021/026
EU/1/15/1021/027
EU/1/15/1021/047
EU/1/15/1021/036
EU/1/15/1021/028
EU/1/15/1021/048

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pregabalin Zentiva 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO -2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal 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 Zentiva 300 mg kemény kapszula
pregabalin

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zentiva logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

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

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz!

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Pregabalin Zentiva, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pregabalin Zentiva szedése el6tt

Hogy kell szedni a Pregabalin Zentiva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pregabalin Zentiva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ok wpnE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pregabalin Zentiva, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Pregabalin Zentiva feln6tteknél az epilepszia, a neuropatias fajdalom és az altalanos szorongas
kezelésére alkalmazott gydgyszerek kozé tartozik.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom

A Pregabalin Zentiva-t az idegek karosodasa kdvetkeztében kialakult hosszan fennallg fajdalom
kezelésére alkalmazzék. Szdmos betegség okozhat periférids neuropétias fajdalmat, példaul a
cukorbetegség vagy az 6vsomor. A fajdalom jellege lehet forro, égo, liikktetd, nyilallo, szuro, éles,
goresos, sajgd, bizsergd, zsibbadod és szurkald. A periférias és centralis neuropatias fajdalom tovabba
jarhat hangulati valtozasokkal, alvaszavarral, faradtsaggal, és hatéssal lehet a fizikai és szocialis
funkciokra, valamint az életminéség egészére.

Epilepszia

A Pregabalin Zentiva-t az epilepszia egy bizonyos tipusanak (méasodlagos generalizacioval vagy
anélkiil fellépd parcialis rohamok) kezelésére alkalmazzak felnéttek esetében. Kezeldorvosa
Pregabalin Zentiva-t ir fel Onnek epilepszia betegségének kezelésére, ha a jelenlegi kezelése nem
kielégitd hatasu. A Pregabalin Zentiva-t jelenlegi kezelése mellett kell szednie. A Pregabalin Zentiva
onmagaban nem adhat6, mindig mas epilepsziaellenes kezeléssel egyitt kell alkalmazni.

Altalanos szorongas

A Pregabalin Zentiva-t az altalanos szorongas (angolul Generalised Anxiety Disorder — GAD)
kezelésére alkalmazzéak. A GAD tlinetei a tartds tulzott szorongas és aggodalmaskodas, melyeken
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nehéz uralkodni. A GAD emellett okozhat nyugtalansagot, idegességet vagy fesziltségérzést,
faradéekonysagot, koncentralasi nehézsegeket vagy gondolkodasi nehézségeket, ingerlékenységet,
izomfeszilést vagy alvaszavart. Ez mas, mint a mindennapi élettel jaro stressz és fesziiltség.

2.

Tudnivalok a Pregabalin Zentiva szedése el6tt

Ne szedje a Pregabalin Zentiva-t

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

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Pregabalin Zentiva szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyégyszerészével!

Néhany, pregabalint szed6 beteg beszamolt allergias reakciora utalo tiinetekrél. Ezek kozé a
tlinetek kozé tartozott az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata, valamint a testszerte
jelentkez6 borkitités. Ha ezen reakciok barmelyikét észleli, azonnal forduljon kezeldorvosahoz!
Sulyos bérkilitéseket, koztiik Stevens—Johnson-szindrémat és toxikus epidermalis nekrolizist
jelentettek a pregabalin alkalmazésaval kapcsolatban. Hagyja abba a pregabalin alkalmazasat, és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a stlyos bérreakcio tiineteinek barmelyikét észleli (ezeket lasd a
4. pontban).

Pregabalin szedése szédiléssel és aluszékonysaggal jarhat, ami idések esetében novelheti a
baleseti sériilések (elesés) kockazatat. Ezért legyen dvatos mindaddig, amig meg nem szokja a
gyogyszer esetleges hatasait!

A pregabalin latasvesztést vagy homalyos latast, illetve a latas egyéb megvaltozasat okozhatja,
ami a legtobb esetben atmeneti. Azonnal mondja el kezeléorvosanak, ha a latasaban barmilyen
valtozast tapasztal!

Néhany olyan diabéteszes beteg esetében, akiknél a pregabalinkezelés soran sulygyarapodas
jelentkezik, sziikség lehet a cukorbetegség-elleni gydgyszer adagolasanak modositasara.
Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az dlmossag gyakrabban fordulhatnak el6 gerincvel6-
sériilt betegeknél, mivel ok a fajdalom vagy gércsos izomzat (spaszticitas) kezelésére a
pregabalinhoz hasonlé mellékhatasokkal rendelkez6 egyéb gydgyszereket is szedhetnek, igy
ezek egyideju alkalmazésa esetén e hatasok stlyossaga fokozodhat.

Szivelégtelenséget jelentettek néhany betegnél pregabalin szedésekor; ezek a betegek tébbnyire
id6sek voltak, és valamilyen sziv- és érrendszeri elvaltozasuk volt. Miel6tt elkezdené szedni
ezt a gyogyszert, el kell mondania kezeléorvosanak, ha kérelozményében szivbetegség
szerepel.

Veseelégtelenség eseteit jelentették néhany betegnél pregabalinkezelés alatt. Ha a Pregabalin
Zentiva szedése soran az uritett vizelet mennyiségének csokkenését észleli, mondja el
kezeldorvosanak, mivel a gyogyszer szedésének az abbahagyasa javulast eredményezhet.
Néhéany a pregabalinhoz hasonld epilepszia ellenes gydgyszerekkel, kezelt betegnek énkarosito
vagy ongyilkossagi gondolatai voltak vagy 6ngyilkossagi hajlamot mutattak. Ha Onnek
barmikor ilyen gondolatai lennének vagy erre hajlamot mutat azonnal keresse fel kezeléorvosat!
Amikor a pregabalint egytt szedi egyeb gyogyszerekkel, melyek székrekedést okozhatnak
(mint a fajdalomesillapité gyogyszerek néhany tipusa), emésztérendszeri problémak (pl.
székrekedés, bélelzarddas vagy bélhiidés) jelentkezhetnek. Mondja el kezelorvosanak, ha
székrekedeést észlel, kiiléndsen akkor, ha hajlamos erre a problémaral

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, mondja el kezel6orvosanak, ha valaha alkohollal,
vénykoteles gyogyszerrel vagy illegalis drogokkal val6 visszaélése vagy fiiggdsége volt; ez azt
jelenti, hogy nagyobb lehet Onnél a Pregabalin Zentiva-fiiggdség kockazata.

A pregabalin szedése alatt vagy roviddel a pregabalin abbahagyasat kovetden gércsrohamok
eseteit jelentették. Ha gdrcsrohamok jelentkeznek Onnél, azonnal tajékoztassa kezeldorvosat!
Néhany, pregabalint szed6 betegnél csokkent agyi milkodés (enkefalopatia) eseteit jelentették,
egyeb alapbetegség fennallasakor. Mondja el kezeldorvoséanak, ha korel6zményében barmilyen
sulyos betegség szerepel, beleértve a méj- vagy vesebetegséget!

Légzési nehézség eseteirdl is beszamoltak. Ha idegrendszeri betegsége, 1égzési problémaja,
vesekarosoddsa van, vagy 65 évnél idésebb, kezeldorvosa mas adagolasi rendet irhat el az On
szamara. Forduljon kezelGorvosahoz, ha nehézlégzést vagy feliiletes 1égzést tapasztal.
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Fiiggoség

Egyes személyeknél Pregabalin Zentiva-fiiggéség alakulhat ki (szukséglk lehete a gyogyszer
folyamatos szedésére). Elvonasi tlinetek jelentkezhetnek naluk, amikor abbahagyjak a Pregabalin
Zentiva szedéset (lasd 3. pont, ,,Hogyan kell szedni a Pregabalin Zentiva-t?” és ,,Ha id6 el6tt
abbahagyja a Pregabalin Zentiva szedését”). Ha aggalyai vannak azzal kapcsolatban, hogy esetleg
Pregabalin Zentiva-fuggévé valhat, fontos, hogy megbeszélje a kezelorvosaval.

Ha az alabbi jelek barmelyikét észleli a Pregabalin Zentiva szedése alatt, az a mar kialakult fliggdség

jele lehet:

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

o gy érzi, tobbet kell bevennie a javasolt adagnal;

o a gyogyszert az eldirtaktol eltérd okbol szedi be;

o On tobbszor is sikerteleniil probalta abbahagyni vagy ellendrzése alatt tartani a gyogyszer
szedesét

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

Ha ezek barmelyikét észleli, beszéljen a kezel6orvosaval, hogy megbeszéljék az On szdméra

legmegfelel6bb kezelési mddot, beleértve azt is, hogy mikor alkalmas a kezelés ledllitasa, és hogyan

teheti meg biztonsaggal.

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

Egyéb gyogyszerek és a Pregabalin Zentiva
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl!

A Pregabalin Zentiva és bizonyos egyéb gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra (k6lcsénhatas).
Bizonyos olyan gyogyszerekkel torténé egyiittes szedése esetén, amelyek nyugtato hatasuak (beleértve
az opioidokat is), a Pregabalin Zentiva felerésitheti ezeket a hatasokat, és 1égzési elégtelenséghez,
kémahoz és halalhoz vezethet. Fokozodhat a szédiilés, Almossag és a koncentralasi zavar, ha a
pregabalint

o oxikodon (fajdalomcsillapitéként),

. lorazepam (szorongasolddként),

. alkoholtartalm( gyo6gyszerekkel egyiitt szedi.

A Pregabalin Zentiva-t lehet szajon at adott fogamzasgatlo tablettaval egyiitt szedni.

Az étel és, az ital és az alkohol hatdsa a Pregabalin Zentiva-ra
A Pregabalin Zentiva kemény kapszulakat beveheti étkezés kozben, de étkezéstdl fiiggetleniil is.
A Pregabalin Zentiva-kezelés soran nem ajanlatos alkoholt fogyasztani.

Terhesség és szoptatés

A Pregabalin Zentiva-t nem szabad terhesség vagy szoptatés alatt szedni, kivéve, ha a kezel6orvosa
maskeppen rendelkezik. A pregabalin alkalmazasa a terhesség els6 3 honapjaban olyan szuletési
rendellenességeket okozhat a sziiletendd gyermekben, amelyek orvosi kezelést igényelnek. Egy
vizsgalatban, amelyben a terhesség elsé 3 honapjaban pregabalint szedd, skandinav orszagokban é16
ndk adatait vizsgaltak, 100-b6l 6 csecsemonek volt ilyen sziiletési rendellenessége. Ezzel dsszevetve, a
vizsgélat alapjan a pregabalinnal nem kezelt n6k esetén 100-b6l 4 csecsemd volt érintett. Az arcot
(orofacidlis hasadékokat), a szemet, az idegrendszert (beleértve az agyat), a vesét és a nemi szerveket
érint6 rendellenességeket jelentettek.

Fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk. Ha On terhes vagy szoptat,

illetve fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése eldtt
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével!
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A pregabalin szédilést, Almossagot és koncentralasi zavart okozhat. Ne vezessen, ne kezeljen
bonyolult gépeket, illetve ne vegyen részt méas potencialisan veszélyes tevékenységekben addig, amig
nem ismeri, hogy a gyogyszer befolyasolja-e ezen tevékenységekhez sziikséges képességeit!

A Pregabalin Zentiva laktéz-monohidratot (tejcukrot) tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Pregabalin Zentiva-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje! Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét! Ne
vegyen be az eldirtnal tobb gyodgyszert.

Kezeldorvosa hatdrozza meg az On szamara megfeleld adagot.

A Pregabalin Zentiva kizarélag szajon at alkalmazhato.

Periférias és centralis neuropatias fajdalom, epilepszia vagy altalanos szorongas

Annyi kemény kapszulat vegyen be, amennyit kezeléorvosa eldirt!

Az On szamara beallitott adag altalaban napi 150-600 mg kozott van.

Kezeléorvosa elmondja Onnek, hogy a Pregabalin Zentiva-t naponta kétszer vagy haromszor vegye
be. Naponta kétszer: reggel és este, mindennap koriilbeliil azonos idében vegye be a Pregabalin
Zentiva-t! Naponta haromszor: reggel, délben és este, mindennap koriilbeliil azonos idében vegye be a
Pregabalin Zentiva-t!

Ha a Pregabalin Zentiva alkalmazésa soran annak hatasat talzottan erésnek vagy csekélynek érzi,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Amennyiben On idéskora (65 éves kor fol6tt), a szokasos moédon szedheti a Pregabalin Zentiva-t,
Kivéve, ha veseproblémai vannak.

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

A kapszulat egészben, vizzel nyelje le!
A Pregabalin Zentiva-t folyamatosan kell szednie, amig kezel6orvosa nem mondja, hogy hagyja abba.

Ha az elGirtnal tobb Pregabalin Zentiva-t vett be

Azonnal hivja kezel6orvosat, vagy menjen a legkdzelebbi kérhdz ambulancidjara! Vigye magaval a
Pregabalin Zentiva kemény kapszulakat a dobozzal egyiitt! Ha az el6irtnal tobb Pregabalin Zentiva-t
vett be, almosnak, zavartnak, izgatottnak vagy nyugtalannak érezheti magat. Gércsrohamokrol és
eszméletvesztésrol (komardl) is beszamoltak.

Ha elfelejtette bevenni a Pregabalin Zentiva-t

Fontos, hogy a Pregabalin Zentiva kemény kapszulékat rendszeresen, mindennap azonos idében vegye
be. Ha elfelejt bevenni egy adagot, vegye be azonnal, amikor eszébe jut, kivéve, ha mar eljott a
kovetkez6 adag ideje! Ebben az esetben csak vegye be a kdvetkezd adagot a megszokott médon! Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara!

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Pregabalin Zentiva szedését

Ne hagyja abba hirtelen a Pregabalin Zentiva szedését. Ha szeretné abbahagyni a Pregabalin Zentiva
szedését, el6szor beszélje meg kezeldorvosaval 6 el fogja mondani, hogyan tegye ezt meg. A kezelés
felfliggesztésekor fokozatosan, legalabb egy hét leforgésa alatt kell elhagyni a gydgyszert.

Tudnia kell, hogy a rovid, illetve hosszl tavi Pregabalin Zentiva-kezelés abbahagyasakor bizonyos
mellékhatasokat, Ugynevezett elvonasi tiineteket tapasztalhat. Ilyen mellékhatasok az alvaszavar,
fejfajas, hanyinger, szorongas, hasmeneés, influenzaszert tiinetek, gércsrohamok, idegesség,
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depresszid, 6nbantalmazas vagy ongyilkossag gondolata, fajdalom, izzadas es szédulés. Ezek a
mellékhatasok gyakrabban vagy sulyosabb formaban jelentkezhetnek, ha On hosszabb ideig szedett
Pregabalin Zentiva-t. Ha elvonasi tiineteket tapasztal, a kezel6orvosahoz kell fordulnia.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét!

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

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

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb, mint egynél elé6fordulhatnak
o Szédulés, almossag, fejfajas

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak elé

o Fokozott étvagy

o Emelkedett hangulat, zavartsag, a tajékozddoképesség zavara (dezorientacid), a szexudlis vagy
csokkenése, ingerlékenység

. Figyelemzavar, ligyetlenség, memdriakarosodas, emlékezetkiesés, remegés, beszédzavar,

fonakérzések, zsibbadas, almossag, levertség, almatlansag, kimertltség, szokatlan érzés

Homalyos latas, kettds latas

Forgo jellegii szédiilés, egyensulyzavar, elesés

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

Merevedési zavar

A test egészére kiterjed6 folyadékgyiilem, beleértve a végtagokat is

Részegség érzése, furcsa jaras

Testsulygyarapodas

Izomgorcs, izlleti fajdalom, hatfajdalom, végtagok fajdalma

Torokfajas

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak elé

. Etvagytalansag, testtdmegcsokkenés, alacsony vércukorszint, magas vércukorszint

. Onkép megvaltozasa, nyughatatlansag, depresszio, nyugtalansag, hangulati ingadozasok,
sz6talalasi nehézség, hallucinéciok, kdros almok, panikrohamok, kdzony, agresszio, emelkedett
hangulat, mentalis kdrosodas, gondolkodas zavara, a szexualis vagy ndvekedése, szexudlis
funkciok zavara, beleértve a kielégiilésre valo képtelenséget, késdi magdmlés

° Lataszavar, szokatlan szemmozgasok, lataszavar, beleértve a csélatast, fényfelvillanasokat,

rangasok, csokkent reflexek, hiperaktivitas, felallaskor szédiilés, érzékeny bér, izérzésvesztés,

€g0 érzés, mozgaskor remegés, tudatzavar, eszméletvesztés, ajulas, fokozott zajérzékenység,

rossz kozérzet

Szaraz szem, szemduzzanat, szemfajdalom, szemgyengeség, kénnyezé szem, szemirriticid

Szivritmuszavarok, szapora szivverés, alacsony vérnyomas, magas vérnyomas, szivelégtelenség

Kipirulas, héhullam

Nehézlégzés, orrszarazsag, orrdugulas

Fokozott nyalelvalasztas, gyomorégés, szajkoruli zsibbadas

Izzadas, borkiiités, hidegrazas, 1az

Izomrangas, iziilletek duzzanata, izommerevség, fajdalom, beleértve az izomfajdalmat,

nyakfajdalom

Emlofajdalom

o Nehéz vagy fajdalmas vizelés, vizelettartasi nehézség

55



o Gyengeség, szomjusagérzet, mellkasi szoritd erzés

o Koros vérkép és méjfunkcid (a kreatinin-foszfokinaz, a glutamét-piruvat-transzaminéz és a
glutamét-oxalacetat-transzaminaz szintjének megemelkedése, csokkent vérlemezkeszam a
vérben, a neutrofil fehérvérsejteknek korosan alacsony szdma (neutropénia), emelkedett
kreatininszint a vérben, csokkent kaliumszint a vérben)

o Tulérzékenység, arcduzzanat, viszketés, csalankilités, orrfolyas, orrvérzés, kbhdges, horkolas

. Fajdalmas havi vérzés

o Hideg végtagok

Ritka: 1000 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak elé

o Megvaltozott szaglas, vibralo latas, a mélység érzékelésének megvaltozasa, szemkaprazas,

latasvesztés

Tagult pupillak, kancsalsag

Hideg veritékezeés, szoritd érzés a torokban, nyelvduzzanat

Hasnyalmirigy-gyulladas

Nyelési nehézség

Lomha vagy renyhe testmozgéasok

iraszavar

Hasuregben felhalmoz6dé folyadék

Folyadékgyiilem a tiidében

Gorcsrohamok

Szivritmuszavaroknak megfelel6 elvaltozasok a sziv elektromos valtozasait regisztrald

vizsgalatban (EKG)

Vazizom-karosodas

Emlévaladékozas, az emld koros megnagyobbodasa, férfiaknal az emlé megnagyobbodasa

Elmaradt havi vérzés

Veseelégtelenség, csokkent vizeletmennyiség, holyag teljes kitrtlésének zavara

(vizeletretencio)

A fehérvérsejtek szdméanak csokkenése

. Magatartaszavar, 6ngyilkos magatartas, ongyilkossagi gondolatok

o Allergias reakciok, amelyek magukba foglalhatjak a légzési nehézséget, a szem gyulladasat
(keratitisz) és sulyos bérreakciot, amely az alabbiakkal jarhat: a térzs6n megjelend voroses, nem
kiemelkedd, céltablaszeri vagy korkoros, kdzépen gyakran holyagos foltok, bérhamlas,
fekélyképzodés a szajban, a torokban, az orron, a nemi szerveken vagy a szemen. Ezeknek a
sulyos borkititéseknek a megjelenését megel6zheti laz vagy influenzaszer( tunetek fellépése
(ugynevezett Stevens—Johnson-szindréma, illetve toxikus epidermaélis nekrolizis).

o Sargasag (a bor és a szemfehérje sargas elszinezddése)

. Parkinzonizmus: a Parkinson-korhoz hasonlé tiinetek, mint példaul remegés, csokkent
mozgésképesség (bradikinézia) és merevség (izommerevség)

Nagyon ritka: 10 000 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak elé
o Maéjelégtelenség
o Majgyulladas (hepatitisz)

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg
o Pregabalin Zentiva-fliggéség kialakulasa (,,gyogyszerfliggdség”)

Tudnia kell, hogy a rovid, illetve hosszu tava Pregabalin Zentiva-kezelés abbahagyasakor bizonyos
mellékhatasokat, igynevezett elvonasi tiineteket tapasztalhat (lasd a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a
Pregabalin Zentiva szedését” cimii pontot).

Bizonyos mellékhatasok, mint példaul az almossag gyakrabban fordulhatnak el6 gerincvelOsériilt
betegeknél, mivel 6k a fajdalom vagy gorcsds izomzat (spaszticitas) kezelésére a pregabalinhoz
hasonl6 mellékhatasokkal rendelkezd egyéb gyogyszereket is szedhetnek, igy ezek egyidejii
alkalmazésa esetén e hatasok sulyossaga fokozddhat.
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A forgalomba hozatalt kdvet6en a kovetkezé mellékhatdsokrdl szamoltak be: nehézlégzés, feluletes
légzés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert! Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pregabalin Zentiva-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pregabalin Zentiva?

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

- Egyéb osszetevo(k): laktoz-monohidrat, hidegen duzzado kukoricakeményitd, talkum, fekete
vas-oxid E172), titan-dioxid (E171), zselatin, fekete jel616 festék (amely tartalmaz sellakot,
fekete vas-oxidot (E172), propilén-glikolt, er6s ammonia oldatot, k&lium-hidroxidot).

A 75 mg-os, 100 mg-os, 200 mg-os, 225 mg-o0s és 300 mg-os kapszula vords vas-oxidot (E172),
sérga vas-oxidot (E172) is tartalmaz.

Milyen a Pregabalin Zentiva killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Halvanyszirke kupak és halvanysziirke kapszula test; majdnem fehér port

25 mg-os kapszula tartalmazd kb. 15,9 mm hosszi kemény zselatinkapszula ,,25” felirattal.

Halvanysziirke kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port

50 mg-0s kapszula tartalmazo kb. 14,3 mm hosszu kemény zselatinkapszula ,,50” felirattal.

Voros kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port

75 mg-0s kapszula tartalmazd kb. 14,3 mm hosszi kemény zselatinkapszula ,,75” felirattal.

Voros kupak és voros kapszula test; majdnem fehér port tartalmazo kb.

100 mg-os kapszula 15,9 mm hossz( kemény zselatinkapszula ,,100” felirattal.

Halvanyszirke kupak és halvanysziirke kapszula test; majdnem fehér port

150 mg-os kapszula tartalmazd kb. 18,0 mm hosszi kemény zselatinkapszula ,,150” felirattal.

Husszin(, atlatszatlan kupak és kapszula test; majdnem fehér port

200 mg-os kapszula tartalmazo kb. 19,4 mm hossz( kemény zselatinkapszula ,,200” felirattal.

Husszinll, atlatszatlan kupak és halvanysziirke kapszula test; majdnem
225 mg-os kapszula | fehér port tartalmazo kb. 19,4 mm hosszu kemény zselatinkapszula ,,225”
felirattal.

Voros kupak és halvanyszirke kapszula test; majdnem fehér port

300 mg-os kapszula tartalmazd kb. 21,7 mm hosszi kemény zselatinkapszula ,,300” felirattal.

Pregabalin Zentiva 25 mg kemény kapszula elsddleges csomagolasként alu/alu (OPA/alu/PVC/alu)
vagy PVC/PVDCl/alu buborékcsomagolasban.
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Pregabalin Zentiva 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg és 300 mg kemény kapszula
elsdleges csomagolasként PVC/alu buborékcsomagolasban.

A Pregabalin Zentiva 25 mg és 50 mg kiszerelése 14, 21, 56, 84, 98 vagy 100 kemény kapszula.

A Pregabalin Zentiva 75 mg, 150 mg, és 300 mg kiszerelése 14, 56, 84, 98, 100, vagy 112 kemeny
kapszula.

A Pregabalin Zentiva 100 mg, 200 mg kiszerelése 21, 84, 98 vagy 100 kemény kapszula.

A Pregabalin Zentiva 225 mg kiszerelése 14, 56, 98 vagy 100 kemény kapszula.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Csehorszag

A gyarté
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Csehorszag

vagy

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 (78) 700 112 Tel: +370 52152025
PV-Belgium@zentiva.com PV-Lithuania@zentiva.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Ten: +359 244 17 136 Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Bulgaria@zentiva.com PV-Luxembourg@zentiva.com
Ceska republika Magyarorszag

Zentiva, k.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 267 241 111 Tel.: +36 1 299 1058
PV-Czech-Republic@zentiva.com PV-Hungary@zentiva.com
Danmark Malta

Zentiva Denmark ApS Zentiva, k.s.

TIf: +45 787 68 400 Tel: +356 2034 1796
PV-Denmark@zentiva.com PV-Malta@zentiva.com
Deutschland Nederland

Zentiva Pharma GmbH Zentiva, k.s.

Tel: +49 (0) 800 53 53 010 Tel: +31 202 253 638
PV-Germany@zentiva.com PV-Netherlands@zentiva.com
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Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

E\LGda

Zentiva, k.s.

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

Espaiia

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

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

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland@zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvbmpog

Zentiva, k.s.

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

Latvija
Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

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

Polska

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

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige

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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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