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1. HEITI LYFS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki

2. (INNIHALDSLYSING
WYlan Pharma 25 mg hord hylki
Hvert hart h@nniheldur 25 mg af pregabalini.

Preg

Pregabalin Mylan a 50 mg hord hylki

Hvert hart hylki innihel@ mg af pregabalini.

Pregabalin Mylan Pharma 7 "ré hylki

Hvert hart hylki inniheldur 75 mg {@abalini.

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hord

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg af pregabaQ/\

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af pregabalini.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 200 mg af pregabalini.

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 225 mg af pregabalini.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af pregabalini.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hart hylki.

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki




Steerd nr. 4 med ljosferskjulitudum maéttum efri hluta og hvitum méttum nedri hluta, gelatinhylki med
hardri skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti. Asleg prentun er & hylkinu sem er merkt meod
MYLAN fyrir ofan PB25 med svortu bleki a efri og nedri hluta pess.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki

Steerd nr. 3 med dokkferskjulitudum méttum efri hluta og hvitum méttum nedri hluta, gelatinhylki
med hardri skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti. Aslaeg prentun er 4 hylkinu sem er merkt
med MYLAN fyrir ofan PB50 med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki

Steeg® nr. 4 med ljosferskjulitudum méttum efri hluta og ljosferskjulitudum méttum nedri hluta,
ge ;}pd me0 har0ri skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti. Aslaeg prentun er 4 hylkinu sem
er m YLAN fyrir ofan PB75 med svortu bleki a efri og nedri hluta pess.

Pregabalin Id:l Pharma 100 mg h6rd hylki

Steerd nr. 3 med skjulitudum mottum efri hluta og dokkferskjulitudum mottum nedri hluta,
gelatinhylki med harori sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti. Aslaeg prentun er & hylkinu sem
er merkt med MYLAN fan PB100 med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.

Pregabalin Mylan Pharma 1 I }Hﬁré hylki

Sterd nr. 2 med ljosferskjulitudum m efri hluta og hvitum méttum nedri hluta, gelatinhylki med
hardri skel sem fyllt er med hvitu til b tu dufti. Asleg prentun er a hylkinu sem er merkt med
MYLAN fyrir ofan PB150 med svortu blék#”aefri og nedri hluta pess.

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki O/\

sferskjulitudum mottum nedri hluta,
itu dufti. Aslaeg prentun er a hylkinu sem
WOg nedri hluta pess.

Steerd nr. 1 med ljosferskjulitudum maottum efri hlutd” ogfljo
gelatinhylki med hardri skel sem fyllt er med hvitu til bed
er merkt med MYLAN fyrir ofan PB200 med svortu bleki®a

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hord hylki

Steerd nr. 1 med dokkferskjulitudum mottum efri hluta og dékkferskju%\ mottum nedri hluta,
gelatinhylki med harori skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti. A entun er 4 hylkinu sem
er merkt med MYLAN fyrir ofan PB225 med svortu bleki a efri og nedri h @s.

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki d

Steerd nr. 0 med ljosferskjulitudum mottum efri hluta og hvitum moéttum nedri hluta, ge@ylki med
hardri skel sem fyllt er me0 hvitu til beinhvitu dufti. Asleeg prentun er 4 hylkinu sem er m 0
MYLAN fyrir ofan PB300 med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess. f *

7/

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Flogaveiki

Pregabalin Mylan Pharma er notad hja fullordnum, sem vidbotarmedferd vio flogaveiki med
stadflogum, med eda an sidkominna alfloga.



Almenn kvidardoskun

Pregabalin Mylan Pharma er notad til medferdar a almennri kvidardskun hja fullordnum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar eru & bilinu 150 til 600 mg & sélarhring, skipt i tvo eda prja skammta.

Flogaveiki
Hefja ma medferd med pregabalini 4 150 mg skammti & solarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Eftir
svié:)g poli hvers sjuklings ma auka skammtinn 1 300 mg & solarhring eftir eina viku.

r

Ha ﬁ(ammti, 600 mg & so6larhring, ma na eftir eina viku til vidbotar.

*
Almenn Kuj @-kun
Skammtar easd bilinu 150 til 600 mg & solarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Endurmeta parf porf
fyrir medferd re@ga.

Hefja ma meodferd mei&abalini 4 150 mg skammti & solarhring. Eftir svorun og poli hvers
sjuklings ma auka ska i 300 mg a solarhring eftir eina viku. Eftir eina viku i viobot ma auka
skammt 1 450 mg & solarhfing, ém‘arksskammti, 600 mg a so6larhring, ma n4 eftir eina viku til
vidbotar.

pegar medferd med pregabalini er(@
Ef hatta parf notkun pregabalins, er, 1 mi vid nugildandi kliniskt verklag, maelt med pvi ad
notkuninni s¢ heett smam saman 4 ad mi @ps‘[i einni viku sama vid hvada abendingu lyfid er notad

(sja kafla 4.4 0g 4.8). C

Sérstakir sjuklingahdpar '

Skert nyrnastarfsemi b

Brotthvarf pregabalins ur blodrasinni er fyrst og fremst m%«aéi um nyru sem oObreytt lyf. bar
sem Uthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vio uthreinsun‘ks€atinins (sja kafla 5.2), skal minnka

skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi i samraemi vi tinin Gthreinsun (CLcr) eins og
fram kemur i toflu 1, sem er akvoroud ut fra eftirfarandi jotnu: s

1,23 x 140 - aldur (4 d(k
CLer(ml/min) = [ el (ar)] x byngd(ke) (x 0,85 fyrir
kreatinin i sermi (zmol/1)

Pregabalin er hagt ad fjarleegja 4 ahrifarikan hatt ur plasma med blodskilun (50% af lyh/r®4 klst.).
Fyrir sjuklinga sem gangast undir blodskilun skal stilla s6larhringsskammta af pregabalini ;z‘iébv nt
v

starfsemi nyrna. Gefa skal aukaskammt til viobotar venjulegum skammti strax eftir hverja
bloodskilunarmedferdar (sja toflu 1).

Tafla 1. Pregabalin skammtar midad vid nyrnastarfsemi.

Kreatinin Heildarskammtur af pregabalini 4 Skémmtun
uthreinsun (CLcr) solarhring*
(ml/min)
Byrjunarskammtur | Hamarksskammtur
(mg/sdlarhring) (mg/sdlarhring)
>60 150 600 Tvisvar eda prisvar & s6larhring
>30-<60 75 300 Tvisvar eda prisvar a solarhring




>15-<30 25-50 150 Einu sinni eda tvisvar & solarhring

<15 25 75 Einu sinni a s6larhring
Vidbotarskammtur eftir blodskilun (mg)
| 25 | 100 | I einum skammti +

* Heildarskammti 4 solarhring (mg/sélarhring) skal skipta eins og sagt er fyrir um i skammtadetlun til
a0 na mg/skammt.
+ Vidbotarskammtur er einn aukaskammtur.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born g unglingar

E%g r verid synt fram & dryggi og verkun Pregabalin Mylan Pharma hja bérnum yngri en 12 ara
A ingum (12-17 ara). Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar 1 kafla 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki

&gja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Aldradir
Med hlidsjon af @ adri nyrnastarfsemi med hekkudum aldri getur purft ad breyta skdmmtum hja
6ldrudum sjukling sja sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi).

Lyfjagjof Q%

L 4
Pregabalin Mylan Pharma ma jb(me eda an matar.
Pregabalin Mylan Pharma er eing6 tlad til inntoku.
4.3 Frabendingar 0

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju h}Q@anna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio %n

Q

Klinisk reynsla bendir til pess ad breyta purfi skammti sykur 1slyf?a hja sumum sjiklingum med

Sjuklingar med sykursvki

sykursyki sem pyngjast medan a pregabalinmedferd stendur.

Ofnaemisvidbrogd Q/‘

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra ofnemisvidbrogdum, par 4 me ilfellum ofsabjugs.
Heetta skal strax medferd med pregabalini ef einkenni ofsabjugs, s.s. bolga i an hverfis munn

eda i efri hluta 6ndunarvegar, koma fram. &/

Sundl og svefnhofgi hafa verid tengd pregabalin medferd, sem getur aukio fjolda averka vegna
(byltur) hja 6ldrudum. Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint frd medvitundarleysi, ringlun og
andlegri skerdingu. bvi skal sjuklingum radlagt ad fara varlega 4 medan Deir eru ad atta sig 4 hvada
ahrif lyfio hefur 4 pa.

Sundl, svefnho6fei, medvitundarleysi, ringlun og andleg skerding

(4

Abhrif tengd sjon

[ samanburdarrannséknum, greindi haerra hlutfall sjiklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn, sem i flestum tilfellum gekk til baka pegar medferd var haldio afram, en sjuklingar sem
fengu lyfleysu. I kliniskum rannsoknum par sem framkvaemt var sjonprof, var tidni minnkadrar
sjonskerpu og breytinga 4 sjonsvioi heerri hja sjiklingum sem fengu medferd med pregabalini en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu; tioni breytinga sem saust vid augnspeglun var heerri hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu (sja kafla 5.1).




Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra aukaverkunum sem varda sjon, p.m.t. sjonmissi,
pokusyn eda 60rum breytingum & sjonskerpu, sem margar gengu til baka. begar medferd med
pregabalini er heett getur pad leitt til pess ad einkennin hverfi eda batni.

Nyrnabilun

Greint hefur verid fra tilfellum nyrnabilunar og 1 sumum tilvikum gekk aukaverkunin til baka eftir ad
medferd med pregabalini var heaett.

Samhlida medferd med flogaveikilyfjum heett

eru fyrirliggjandi naegilegar upplysingar til pess ad hatta megi samhlida medferd med 60rum
m;/%l’lyfium pegar nadst hefur stjorn & flogaveiki med vidbotarmedferd med pregabalini, til pess

megi eingdbngu med pregabalini.
Frahvarfsel

Frahvarfseinkenn komid fram hja sumum sjuklingum pegar skammtima- og langtimamedferd
med pregabalini hefur vgrig heett. Greint hefur verid fra eftirfarandi einkennum: svefnleysi, h6fudverk,
ogledi, kvida, nidurgangi sulikum einkennum, taugaveiklun, punglyndi, verkjum, krémpum
(convulsion), ofsvitnun og’s 1, sem bendir til &vanabindingar. Freda & sjuklinginn um petta i
upphafi meodferdar.

Medan a notkun pregabalins stendxr/ stuttu eftir ad notkun pregabalins er haett geta komid fram
krampar, p.m.t. flogafar og krampaflog g&rand mal convulsions).

begar langtimamedferd med pregabalini e@ da fyrirliggjandi gdgn til pess ad tidni og alvarleiki
frahvarfseinkenna gaetu verid skammtahad. /\

Hjartabilun %

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra hjartabilun hj% sjuklingum sem eru 4
pregabalinmedferd. Aukaverkanirnar koma oftast fyrir hja 61 um sjuklingum sem eru med veikara
hjarta- og @&dakerfi sem fa pregabalinmedferd vid taugaverkjum. skal vartidar vid notkun
pregabalins hja pessum sjuklingum. Aukaverkunin getur gengid til 6a, épregabalinmeéfer(’) er heett.

/\

Vid medferd & midlegum taugaverkjum i kjolfar maenuskada kom fram aukin averkana
almennt og aukaverkana fra midtaugakerfi, sérstaklega svefnhofga. Hugsanlega e ad rekja petta
til viobotarahrifa vegna samhlida medferdar med 60rum lyfjum (t.d. lyfja med voov fdl verkun),
sem porf er a vid pessar adstadur.

Ondunarbzling sbo

Greint hefur veri0 fra alvarlegri 6ndunarbaelingu i tengslum vid notkun pregabalins. Sjuklingar meé
skerta Ondunarstarfsemi, dndunarfzera- eda taugasjukdom, skerta nyrnastarfsemi, peir sem nota
samtimis lyf sem beala midtaugakerfid og aldradir geta verid i meiri haettu 4 ad fa pessa alvarlegu
aukaverkun. Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Aukaverkanir hja sjuklingum med manuskada

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa verid
medhondladir med flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. I safngreiningu 4 slembir6dudum
rannsoknum sem gerdar voru a flogaveikilyfjum samanborid vid lyfleysu kom einnig fram dalitid



aukin hztta 4 sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahzttupzettirnir eru ekki pekktir og
fyrirliggjandi gogn utiloka ekki moguleikann & aukinni ahaettu vegna pregabalins.

bvi skal fylgjast med sjuklingum me0 tilliti til sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og umonnunaradilum sjiklinga) er radlagt ad leita til laeknis ef

einkenna sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verour vart.

Minnkud starfsemi nedri hluta meltingarvegar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra einkennum i tengslum vid minnkada starfsemi nedri hluta
meltingarvegar (t.d. garnateppu, garnaldmun, haegdatregdu) pegar pregabalin var gefid samtimis lyfjum
sem geta valdid hegodatregdu, s.s. 6pidida verkjalyfjum. Huga parf ad pvi ad koma i veg fyrir
haeéregéu pegar nota parf pregabalin samtimis 6piéidum (einkum hja konum og 6ldrudum).

Sam a'mcun med 6pididum

Geeta skal Vd&:l’ pegar pregabalini er avisad samtimis 6pididum vegna haettu a baelingu
midtaugakerfis ( afla 4.5). [ rannsokn 4 tilvikum (case-control study) hja 6piéidnotendum voru
sjuklingar sem no regabalin samhlida 6pidid lyfi i meiri heettu &4 6pididtengdu daudsfalli
samanborid vid pa sem Ou 6pio6id eingdngu (leidrétt aheettuhlutfall [aOR], 1,68 [95% CI, 1,19 -
2,36]). Aukin heetta sas tla skammta af pregabalini (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 — 2,22])
og pao var tilhneiging til vagandi ha‘ettu vid sterri skammta af pregabalini (> 300 mg, aOR 2,51 [95%

CI 1,24 - 5,06)). /

Misnotkun, méguleg rong notkun e(&anabinding

\v
Greint hefur verio fra tilvikum um misno nga notkun og avanabindingu. Gata skal varudar hja
sjuklingum sem hafa s6gu um vimuefna og fylgjast skal med sjuklingum me0 tilliti til

einkenna um misnotkun, ranga notkun eda ava )dingu pregabalins (tilkynnt hefur verid um
polmyndun, stigvaxandi skammtanotkun, asakni'i ly%g-seeking behaviour)).

Q

Greint hefur veri0 fra tilvikum um heilakvilla, adallega hja sjikdingum med undirliggjandi sjuikdoma
sem geta hrundio af stad heilakvilla.

Natriuminnihald Q ,

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.§. i@n nast natriumlaust.

Heilakvilli

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

gefnum skammti finnast sem umbrotsefni i pvagi), hindrar ekki umbrot lyfja in vitro og e undid

bar sem pregabalin skilst adallega it dbreytt med pvagi, umbrotnar 6verulega hja ménn/%ﬂ?ﬁ af
plasmaproteinum, er 6liklegt ad pad valdi eda verdi fyrir lyfjafreedilegum milliverkunum. //‘"

In vivo rannséknir og bydisgreining 4 lyfjahvorfum

{ in vivo rannséknum komu engar kliniskt mikilvaegar lyfjahvarfamilliverkanir fram milli pregabalins
og fenytoins, karbamazepins, valpréinsyru, lamétrigins, gabapentins, lorazepams, oxykodons eda
etanols. Pydisgreining 4 lyfjahvorfum bentu til pess ad sykursykilyf til inntoku, pvagreesilyf, insulin,
fenobarbital, tiagabin og topiramat hefdu engin kliniskt marktaek ahrif & uthreinsun pregabalins.

Getnadarvarnarlyfin noretisteron og/eda etinyldstradiol

Samhlida notkun pregabalins og getnadarvarnalyfjanna noretisteron og/eda etinylostradiol til inntdku
hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf pessara lyfja vio jafnveegi.



Lyf sem hafa ahrif 4 miotaugakerfi

Pregabalin getur aukid ahrif etandls og lorazepams.
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra 6ndunarbilun, dai og dauda hja sjuklingum sem taka
pregabalin og 6pidida eda og/Onnur lyf sem sleeva midtaugakerfio. Pregabalin virdist auka a skerdingu

af voldum oxykodons a skilvitlega- og grofhreyfivirkni (cognitive and gross motor function).

Milliverkanir og aldradir sjuklingar

Engar annsoknir hafa verid gerdar 4 milliverkunum hja 61drudum sjalfbodalidum. Rannsoknir &
@mllhverkunum hafa eingdngu verid framkvaemdar hja fulloronum.

4.6 QA@“I, medganga og brjostagjof

Konur & ba@araldrl / Getnadarvarnir karla og kvenna

Konur & bameigr@ﬁh’ verda ad nota drugga getnadarvorn par sem hugsanleg hetta fyrir menn er
Opekkt.

Medganga ‘ i f R
Ekki liggja fyrir neinar fullna—‘:gj{d%nnséknarniéurstééur um notkun pregabalins 4 medgongu.

Rannsoknir 4 dyrum hafa synt fram a4 M?rkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir

menn er ekki pekkt. 0

Pregabalin Mylan Pharma atti ekki ad nota 4 gu nema bryna naudsyn beri til (ef &vinningur
fyrir modur vegur augljoslega pyngra en hugsanleg z%fyrlr fostrid).

Brjostagjof @
Pregabalin skilst it i brjostamjélk (sja kafla 5.2). Ahrif prega s 4 born sem eru 4 brjosti eru ekki
pekkt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avin edferdar fyrir konuna og

akveoda a grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/ (3 timabundid medferd med
pregabalini. é

/\
Frij6semi 4&

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif pregabalins a frjosemi kvenna. d

{ kliniskri rannsékn sem framkvemd var til ad meta verkun pregabalins 4 hreyfanleika rumna
var heilbrigdum karlmoénnum gefid 600 mg af pregabalini 4 solarhring. Eftir prja manudi erdar
hofou engin ahrif 4 hreyfanleika sedisfrumna komid fram. //‘"

Frjosemisrannsokn a kvenrottum hefur synt fram a skadleg ahrif a axlun. Frjésemisrannsoknir hja
karlrottum hafa synt fram 4 skadleg ahrif 4 eexlun og proska. Kliniskt mikilvaegi pessarra nidurstadna
er opekkt (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Pregabalin Mylan Pharma hefur litil eda veeg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Pregabalin
Mylan Pharma getur valdid sundli og svefnhdfga og getur pvi haft ahrif & heefni til aksturs eda
notkunar véla. Radleggja a sjuklingum ad aka ekki eda stjorna floknum vélum eda fast vid dnnur
ahaettusom verk adur en peir vita hvada ahrif lyfio hefur 4 hatni peirra til ad vinna slik verk.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Alls fengu rimlega 8.900 sjuklingar pregabalin i kliniskum rannséknum & pregabalini par af yfir 5.600
i tviblindum samanburdarrannséknum meo lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
voru sundl og svefnhofgi. Aukaverkanirnar voru yfirleitt vaegar til i medallagi miklar. I 61lum
samanburdarrannsoknunum var hlutfall peirra sem hattu vegna aukaverkana 12% hja sjuklingum sem
fengu pregabalin og 5% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til
pess ad sjuklingar ur pregabalinh6pnum haettu voru sundl og svefnhofgi.

Tafla yfir aukaverkanir

fto ﬁr a eftir eru allar aukaverkanir, sem komu fram oftar en vid notkun lyfleysu og hja fleirum
en ei ingi, flokkadar eftir liffeerakerfum og tidni (mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100
til < 1/1 @&:far (= 1/1.000 til < 1/100) og mjog sjaldgeetar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma
orsjaldan fyris(< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum)).
Innan ti6niﬂ0kk® alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanirnar sem gremt er fra geta einnig tengst undirliggjandi sjukdémi og/eda samtimis
lyfjamedfero.

Vid medferd & midlegum ta@ ‘jum i kjolfar manuskada kom fram aukin tioni aukaverkana
almennt og aukaverkana fra mi au;&erﬁ, sérstaklega svefnhofgi (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir til vidbotar, sem greint @rerié fra eftir markadssetningu eru skradar i t6flunni hér
fyrir nedan i skaletri.

Tafla 2: Aukaverkanir pregabalins O/\

P

Flokkun eftir Aukaverkun 7 0

liffeerakerfum /.9

Sykingar af voldum sykla \vd'

og snikjudyra

Algengar Nefkoksbolga.

Bl60 og eitlar

Sjaldgaefar Daufkyrningafad. Q

Onzmiskerfi /‘

Sjaldgaefar Ofnaemi.

Mjog sjaldgeefar Ofsabjagur, ofnemisvidbrogd. Q

Efnaskipti og nzering d

Algengar Aukin matarlyst. & /

Sjaldgaefar Lystarleysi, blodsykursleekkun. @

GeOraen vandamal

Algengar Vellidunartilfinning, ringlun, skapstyggd, vistarfirring, svefrﬂk%‘ ¢
minnkud kynhvot. /

Sjaldgaefar Ofskynjanir, kvidakast, 6eird (restlessness), @singur, punglyndi, depurd,
ofsakeeti (elevated mood), arasarhneigd, skapsveiflur, sjalthvarf
(depersonalisation), malstol, 6venjulegir draumar, aukin kynhvot,
fullneeging neest ekki (anorgasmia), sinnuleysi (apathy).

Mjog sjaldgeefar Hoémluleysi (disinhibition).

Taugakerfi

Mjog algengar Sundl, svetnhofgi, hofudverkur.

Algengar Osamhafing hreyfinga, skortur 4 samhaefingu, skjalfti, tormzli,
minnisleysi, minnistruflun, einbeitingarskortur, naladofi,
snertiskynsminnkun, réun, jafnvegistruflun, drungi.

Sjaldgaefar Yfirlid, hugstol, vodvarykkjakrampi, medvitundarleysi,




Flokkun eftir Aukaverkun

liffeerakerfum
skynhreyfiofvirkni, hreyfingartregda, réttstoousundl, starfsrida, augntin,
skilvitleg truflun, andleg skerding, talordugleikar, vantaugaviobrogo,
ofurn@mt snertiskyn, svidatilfinning, bragdleysi, lasleiki.

Mjog sjaldgeefar Krampar, lyktarglop, vanhreyfni, skriftarorougleikar.

Augu

Algengar bokusyn, tvisyni.

Sjaldgeefar Minnkun 4 jadarsjon, sjontruflun, augnbolga, breyting 4 sjonsvidi,

Mjéj aldgeefar
Eyr&@ndarhﬁs
Algengar d‘

Sjaldgaefar
Hjarta
Sjaldgaefar
Mjog sjaldgeefar
Adar
Sjaldgeefar
Ondunarfzri, brjosthol
og miomeeti

Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Tidni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Algengar

Sjaldgeefar
Mjog sjaldgaefar

Lifur og gall
Sjaldgaefar

Mjog sjaldgeefar
Koma orsjaldan fyrir

Hu0 og undirhid
Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar
Stookerfi og bandvefur
Algengar

Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Nyru og pvagfeeri
Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar
Axlunarfeeri og brjost
Algengar

Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustaod

minnkud sjonskerpa, augnverkur, augnpreyta, glampar fyrir augum,
augnpurrkur, aukin taraseyting, erting i augum.

Sjonmissir, glaerubdlga, sveiflusyni, breyting a dyptarsjonskyni (altered
visual depth perception), ljésopssteering, rangeygi, ofbirta.

Svimi.
Ofurnzm heym.

Hradtaktur, fyrstu gradu gattasleglarof, heegur sinustaktur, hjartabilun.

@ Lenging QT-bils, sinushradtaktur, hjartslattaroregla (sinus arrhythmia).

%gpg'fstingur, haprystingur, hitasteypa, rodi, utlimakuldi.

/

Lung
Ondunarb

asir, hosti, nefstifla, nefslimubolga, hrotur, nefpurrkur.
@ herpingur 1 halsi.

Uppkost, Ogleél,
munnpurrkur.
Maga—vélindabakﬂaeé®ooesophageal reflux disease), mikil

munnvatnsframleidsla, va nami i munni.
Skinuholsvokvi, brisbolga, imtunga, kyngingartregda.

Utbrot med smaprymlum, ofsakladi, ofsvitnun, klad
Stevens Johnson heilkenni, kaldur sviti. &/

Vodvakrampar, lioverkir, bakverkur, verkur i atlimum, hal eﬂﬁ;

tregda, nidurgangur, vindgangur, upppemba,

Haekkud lifrarensim*
Gula.
Lifrarbilun, lifrarbdlga.

Lidbolga, vodvaprautir, vodvakippir, halsverkur, vodvastifl
Rakvoovalysa.

bvagleki, pvaglatstregoa.
Nyrnabilun, pvagpurrd, pvagteppa.

Ristruflun

Kynlifsrangstarfsemi, seinkun 4 sadlati, tidaprautir, verkir i brjostum.
Tidaleysi, utferd ar brjostum (breast discharge), brjostastackkun,
brjostastaekkun hja korlum.
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Flokkun eftir Aukaverkun

liffeerakerfum

Algengar Bjugur i utlimum, bjagur, 6edlilegt gongulag, dettni, dlvunartilfinning,
oedlileg lidan, preyta.

Sjaldgeefar Utbreiddur bjugur, andlitshjagur, pyngsli fyrir brjésti, verkur, hiti,

porsti, kuldahrollur, prottleysi.

Rannséknanidurstéour

Algengar byngdaraukning.

Sjaldgaefar Heekkun 4 kreatinfosfokinasa i blooi, blodsykurshaekkun, feekkun
bloodflagna, haekkad kreatinin i bl6di, minnkad blodkalium, pyngdartap.
Feekkun hvitra bl6dfrumna.

Mjog sjaldgeefar
* (@un 4 alaninaminodtransferasa (ALAT) og haekkun 4 aspartataminotransferasa (ASAT).

Frahwerts nni hafa komid fram hja sumum sjuklingum bedi pegar skammtima- og
langtima med pregabalini hefur verid hatt. Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum:
svefnleysi, overk, 6gledi, kvida, nidurgangi, flensulikum einkennum, krémpum, taugaveiklun,

punglyndi, verkj ofsvitnun og sundli, sem bendir til avanabindingar. Freeda 4 sjuklinginn um petta i
upphafi meodferdar.

frahvarfseinkenna gaetu veri mtahad.

Bom //

Oryggi pregabalins sem fram kom i 1@nnséknum hja bérnum med flogaveiki med stadflogum,
med eda an siokominna alfloga (12 vikn Okn & verkun og 6ryggi hja sjuklingum 4 aldrinum 4 til
16 ara med stadflog, n=295; 14 daga rann verkun og 6ryggi hja sjuklingum & aldrinum 1
manadar til yngri en 4 ara, n=175; rannsokn a orfum og poli, n=65; og tver 1 ars opnar
eftirfylgnirannsoknir 4 6ryggi, n=54 og n=431) var s@og fram kom i ranns6knunum hja

begar langtimameéferé%eEabalini er hatt benda fyrirliggjandi gdgn til pess ad tioni og alvarleiki

fullordnum sjuklingum med flogaveiki. Algengustu au, rkanirnar sem komu fram i 12 vikna

rannsokninni med pregabalin medferd voru svefnhofgi, vking 1 efri dndunarvegi, aukin matarlyst,

pyngdaraukning og nefkoksbolga. Algengustu aukaverkan komu fram i 14 daga rannsokninni
e

med pregabalin medferd voru svefnhofgi, syking i efri ondunasfegi og hiti (sja kafla 4.2, 5.1 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu %

%

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkafii grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinni i %éhaettu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir se r um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix &
4.9 Ofskommtun

(Y
Einkenni }5’

Eftir stora skammta eru svefnho6fgi, ringlunarastand, uppnam og eirdarleysi algengustu
aukaverkanirnar sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu. Einnig var tilkynnt um flog.

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um da.
Meodferd

Meoferd vid ofskommtun 4 ad fela i sér almenna medferd vio einkennum og getur ef naudsyn krefur
falist i blodskilun (sja kafla 4.2 Tafla 1).
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, 6nnur flogaveikilyf ATC flokkur: NO3A X16

Virka efnid pregabalin er gamma amin6smjorsyru hlidstada [(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexanoic
acid].

Verkunarhattur

Pregabalin binst hlidareiningu (0-6 protein) spennustyrora kalsiumganga i midtaugakerfinu.

oryggi

*
Flogavei @
Vidbotarmedfero

Skommtun preg s annadhvort tvisvar eda prisvar & solarhring hefur verid rannsokud i
3 kliniskum sama ﬂ}arrannséknum sem stodu i 12 vikur. Oryggi og verkun eftir skommtun tvisvar
og brisvar a so6larhring @dust samberileg.

Minnkun & tioni floga ko a% eftir eina viku.

Born
Verkun og 6ryggi pregabalins sem ViORdtarmedferd viod flogaveiki hja bérnum yngri en 12 4ra og hja
unglingum hefur ekki verid stadfest. rkanirnar sem fram komu i rannséknum 4 lyfjahvorfum
og boli sem toku til sjuklinga 4 aldrinum @ Oa til 16 ara (n=65) me0 stadflog voru svipadar og
paer sem fram komu hja fullordnum. Nidukstdout ur 12 vikna samanburdarrannsokn me0 lyfleysu hja
295 bornum 4 aldrinum 4 til 16 ara og 14 daga“eghuokn med samanburdi vid lyfleysu hja 175 bérnum
4 aldrinum 1 manadar til yngri en 4 ara til ad meta verkun og 6ryggi pregabalins sem vidbotarmedferd
vid stadflogum og ur tveimur 1 ars opnum Oryggisra um hja annars vegar 54 og hins vegar

431 barni 4 aldrinum 3 manada til 16 ara med flogaveiki a til pess a0 aukaverkanirnar hiti og efti
ondunarfaerasykingar komi oftar fram en i rannséknum hj um sjuklingum med flogaveiki (sja
kafla4.2,4.8 0g5.2).

f 12 vikna samanburdarrannsokninni med lyfleysu fengu born (4 aldri 4 til 16 ara) pregabalin 2,5
mg/kg/dag (ad hamarki 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (a0 ha 1,600 mg/dag) eda lyfleysu.
Hlutfall einstaklinga med ad minnsta kosti 50% feekkun stadfloga, midad«1dMpphafsgildi, var 40,6%
hja peim sem fengu medferd med pregabalini 10 mg/kg/dag (p=0,0068 mida vidJyfleysu), 29,1% hja
peim sem fengu medferd med pregabalini 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 midad vi@ ) og 22,6% hja
peim sem fengu lyfleysu.

f 14 daga rannsékninni med samanburdi vid lyfleysu fengu born (4 aldrinum 1 ménaéar@gri en 4
ara) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eda lyfleysu. Midgildi tioni floga ﬁ
timabili 1 upphafi og vid lokakomu voru 4,7 og 3,8 fyrir pregabalin 7 mg/kg/dag, 5,4 og 1,451/, ¢
pregabalin 14 mg/kg/dag og 2.9 og 2,3 fyrir lyfleysu. Pregabalin 14 mg/kg/dag leekkaoi marktael/
logaritmiskt varpada tioni stadfloga samanborid vid lyfleysu (p=0,0223); me0 pregabalin 7 mg/kg/dag
kom ekki fram bati midad vio lyfleysu.

Einlyfja medferd (nygreindir sjuklingar)

Skommtun pregabalins tvisvar 4 dag hefur verid rannsokud i 1 kliniskri samanburdarrannsékn sem
st60 1 56 vikur. Pregabalin nddi ekki sambarilegri virkni (non-inferiority) vid lamotrigin midad vid
6 méanada flogalausan endapunkt. Oryggi pregabalins og lamotrigins var svipad og pau poldust vel.
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Almenn kvidaroskun

Pregabalin hefur verid rannsakad i 6 samanburdarrannsoknum sem stoéou yfir 1 4-6 vikur, rannsokn hja
6ldrudum sem st60 yfir i 8 vikur og i langtimarannsokn til ad koma 1 veg fyrir endurkomu sjuikdoms
par sem fylgst var med endurkomu sjukdoms i tviblindri rannsokn i 6 manudi.

Linun einkenna almennrar kvidardskunar skilgreind samkvaemt ,,Hamilton Anxiety Rating Scale
(HAM-A)“ kom fram & 1. viku.

{ kliniskum samanburdarrannsoknum (sem stoédu i 4-8 vikur) kom fram bati, ad minnsta kosti 50% a
HAM-A kvarda midao vid upphafsgildi hja 52% af sjuklingum sem fengu pregabalin og hja
38% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

f sgnburéarrannséknum, greindi herra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
poKusyt sem 1 flestum tilfellum gekk til baka pegar medferd var haldid afram, en sjuklinga sem fengu
lyfl : nskum samanburdarrannsoknum var framkvaemt sjonprof & yfir 3600 sjuklingum (p.m.t.
meld sjon@ sjonsvid melt og augnspeglun med vikkudu sjaaldri). Sjonskerpa minnkadi hja
6,5% sjukli em fengu medferd med pregabalini og hja 4,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Breytingar a sjo i komu fyrir hja 12,4% beirra sem fengu medferd med pregabalini og hja

11,7% sjuklinga gu lyfleysu. Breytingar sdust vid augnspeglun, komu fyrir hja 1,7% peirra
sem fengu medferd me@gabalini og 2,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf R
Lyfjahvorf pregabalins vid jafm{gi/.\ svipud hja heilbrigdum sjalfbodalidum, sjuklingum med
flogaveiki sem fengu flogaveikily o@lklingum med vidvarandi verki.

Fréasog 0

Pregabalin frasogast hratt pegar pao er tekid irQ)ctandi maga og hamarkspéttni i plasma naest a
innan vio 1 klst. badi pegar lyfid er gefid i einum skapamti og i endurteknum skémmtum. Adgengi
pregabalins eftir inntdku er azetlad > 90% og er 6had’s ti. Eftir endurtekna gjof neest jafnvaegi
innan 24-48 klst. Hradi pregabalin frasogs minnkar peg er gefid med mat og kemur pad fram
sem um pad bil 25-30% laekkun & Cpax 0g um pad bil 2,5 kun 4 tmax. GjOf med mat hefur samt
sem adur engin kliniskt marktaek ahrif & magn pess pregabalihssem frasogast.

Dreifing

{ forkliniskum rannséknum hefur komid i 1jos ad pregabalin fer auéve%‘ ir blodheilaproskuld hja
musum, rottum og 6pum. Einnig hefur komio i [jés ad pregabalin fer yfir ffflgju hja rottum og finnst i
mjolk hja mjoélkandi rottum. Hja monnum er dreifingarrimmal pregabalins eft ¢ku1 um pad bil
0,56 1/kg. Pregabalin er ekki bundid plasmaproteinum.

Lot %

Pregabalin verdur fyrir hverfandi umbrotum i ménnum. Eftir skammt af geislamerktu pregakﬂo r
obreytt pregabalin um pad bil 98% af geislavirkninni sem fannst i pvagi. 0,9% af skammtinum /ﬁ
reyndist vera N-metylerud afleida pregabalins, sem er adalumbrotsefni pregabalins sem finnst i pvagi.
{ forkliniskum rannsoknum komu ekki fram nein merki um ad (S)-handhverfan umbreyttist i
(R)-handhverfu (racemization).

Brotthvarf
Pregabalin skilst fyrst og fremst ut ur blodras likamans sem 6breytt lyf med utskilnadi um nyrun.

Medal helmingunartimi brotthvarfs pregabalins er 6,3 klst. Plasma- og nyrnatthreinsun pregabalins er
i beinu hlutfalli vid kreatinintithreinsun (sja kafla 5.2: Skert nyrnastarfsemi).
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Naudsynlegt er ad breyta skommtum hja sjuklingum sem eru med skerta nyrnastarfsemi eda gangast
undir blo6dskilun (sja kafla 4.2 t6flu 1).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf pregabalins eru linuleg innan radlagora sélarhringsskammta. Breytileiki lyfjahvarfa
pregabalins milli patttakenda er litill (< 20%). Lyfjahvorf eftir endurtekna skammta eru fyrirsjaanleg
utfra gégnum fyrir einn skammt. Pess vegna er ekki porf 4 ad fylgjast reglulega med plasmapéttni
pregabalins.

ﬁ(ar rannsoknir gefa til kynna ad enginn marktaekur munur sé a plasmapéttni pregabalins hja
korlum

Skert ny mi

Uthreinsun preg ns er 1 beinu hlutfalli vid kreatinin uthreinsun. Pregabalin er auk pess fjarlegt 4
ahrifarikan hatt 0 a med blodskilun (eftir 4 klst. blodskilun hefur plasmapéttni pregabalins
minnkad um 50%). bar uthreinsun um nyru er adalutskilnadarleidin, parf ad minnka skammta hja
sjuklingum med skerta %rfsemi og beta vido skammti eftir blodskilun (sja kafla 4.2 t6flu 1).

Skert lifrarstarfsemi ‘

sem pregabalin umbrotnar ekki og e o fremst skilid Gt med pvagi & 6breyttu formi, er ekki gert
rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi haﬁ mar r1f a péttni pregabalins i plasma.

Born /\

Lyfjahvorf pregabalins voru metin hja bérnum med flo
6 ara, 7 til 11 ara og 12 til 16 ara) vid skammtana 2,5; 5;
lyfjahvorfum og poli.

Engar sérstakar rannsoknir voru ge 5 fjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. bar

iki (aldurshopar: 1 til 23 ménada, 2 til
15 mg/kg/solarhring i rannsokn a

Eftir inntdku pregabalins 4 fastandi maga hja bornum tok svipadag/tina hja 6llum aldurshopum ad na
hamarkspéttni i plasma eftir inntoku, sem nddist 0,5 til 2 klst. eftir
Cmax 0g AUC breytur fyrir pregabalin jukust linulega med auknum skam an hvers aldurshops.

AUC var 30% lagra hja bornum sem vega minna en 30 kg vegna 43% aukinhgar«threinsunar (body
weight adjusted clearance) hja pessum sjuklingum, samanborid vid sjuklinga >30 kg.

Lokahelmingunartimi pregabalins var ad medaltali u.p.b. 3 til 4 klst. hja bérnum upp /‘a aldri og
4 til 6 klst. hja 7 ara og eldri.

bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ad kreatininuthreinsun var marktek skyribreyta af uth f
pregabalins eftir inntoku, likamspyngd var marktaek skyribreyta fyrir synilegt drelﬁngarrumma
pregabalins eftir inntéku og pessi tengsl voru svipud hja bornum og fullordnum.

Lyfjahvorf pregabalins hja sjuklingum yngri en 3 méanada hafa ekki verid rannsokud (sja kafla 4.2, 4.8
og 5.1).

Aldradir
Uthreinsun pregabalins hefur tilhneigingu til ad minnka med hakkudum aldri. Pessi minnkun &
uthreinsun pregabalins eftir inntoku er i samraemi vid minnkada kreatinin uthreinsun sem tengist

haekkudum aldri. Minnkun skammta af pregabalini geeti reynst naudsynleg hja sjuklingum sem eru
med aldurstengda skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 toflu 1).
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Konur med barn 4 brjosti

Lyfjahvorf 150 mg af pregabalini, gefid 4 12 klukkustunda fresti (300 mg & solarhring), voru metin hja
10 konum med barn 4 brjosti sem hofou feett fyrir a.m.k. 12 vikum. Brjostagjof hafdi litil eda engin
ahrif & lyfjahvorf pregabalins. Pregabalin skildist 0t 1 brjostamjolk med medalplasmapéttni vid
jafnvaegi sem er u.p.b. 76% af peirri hja modur. Aztladur skammtur ungbarna Gr brjostamjélk (midad
vid neyslu 150 ml/kg/s6larhring ad medaltali) kvenna sem fengu 300 mg/solarhring eda
hamarksskammt, 600 mg/so6larhring, er 0,31 eda 0,62 mg/kg/s6larhring, 1 somu r6d. Pessir aetludu
skammtar eru u.p.b. 7% af heildarskammti médur a sélarhring midad vid mg/kg.

5.3 orkliniskar upplysingar
[ klfgiskim skommtum poldist pregabalin vel i hefdbundnum lyfjafreedilegum 6ryggisrannséknum &

dyruméf soknum 4 eiturdhrifum vid endurtekna skammta i rottum og 6pum komu fram ahrif &
midtauga r 4 medal vanvirkni, ofvirkni og 6samhafing hreyfinga. Aukin tioni sjénuryrnunar
(retinal atro sem venjulega sést hja 6ldrudum albinda rottum kom fram eftir langtima pregabalin

utsetningu sem V@mira en fimmfold medalutsetning hja monnum eftir radlagda skammta.

fostur 1 rottum og kanin' mu eingdngu fram pegar utsetningin var meiri en hja ménnum.
rannsoknum & eiturdhrifu if og eftir fedingu hafdi pregabalin eiturdhrif a proska afkvaema hja
rottum pegar utsetningin var yen tvofold radlogd hamarks utsetning hja moénnum.

Pregabalin reyndist ekk%ifésturskemmandi ahrif hja musum, rottum og kaninum. Eiturahrif &

Skadleg ahrif 4 frjésemi hja karl- o @'ﬂottum sdust eingdngu vid utsetningu sem var mun meiri en
utsetning vid medferd. Skadleg ahrif arferi karlrotta og gadi s@dis voru afturkref og komu

eingdngu fram viod utsetningu sem var m iri en utsetning vid medferd eda voru tengdar
sjalfsprottnu hrérnunarferli a4 aexlunarfae nar. Pvi voru ahrifin talin hafa litla eda enga
kliniska pydingu. /\

Pregabalin hefur ekki ahrif 4 erfoaefni samkvaemt m@ in vitro og in vivo rannsoknum.

Krabbameinsvaldandi ahrif pregabalins voru athugud i ra%m 4 rottum og musum sem stoou i
tvo ar. Engin merki um exli komu fram hja rottum eftir allt a falda meoal utsetningu hja ménnum
eftir hamarks radlagdan skammt hja ménnum, 600 mg/solarhring usum kom ekki fram aukin
tidni @xla eftir Gtsetningu sambarilega vid medal utsetningu hja mén en aukin tidni
@0asarkmeins kom fram eftir meiri Gtsetningu. bessi pregabalinhada %ndun hja masum hefur i
for med sér breytingar 4 bl6oflogum samfara fjolgun edapelsfrumna, en ekki ahrif & erfoaefni.
bessar breytingar 4 blodflogum komu hvorki fram hja rottum né ménnum, a kliniskum gégnum
ur skammtima- og takmoérkudum langtima rannséknum. Engin visbending er ikaldheettu hja
monnum.

Eiturverkanir, sem komu fram hja ungum rottum, eru ekki frabrugdnar eiturverkunum s(@mu fram
hja fullordnum rottum. Hinsvegar eru ungar rottur vidkvemari. Vid meodferdarskammta k ym
visbendingar um klinisk einkenni frd midtaugakerfi, ofvirkni og tannagnistran og breyting \W *
(timabundin baeling 4 pyngdaraukningu). Ahrif 4 timgunarhring komu fram eftir skammta sem
samsvorudu fimmfoldum medferdarskdmmtum hja ménnum. Minnkud svérun vid hljodareiti kom
fram i ungum rottum 1-2 vikum eftir meira en tvofalda medferdarskammta hja monnum. Ahrifin voru
ekki lengur til stadar 9 vikum eftir utsetningu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja
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Hydroxylpropylsellulosi
Maissterkja
Talkiim

Hylkisskeljar

Gult jarnoxid (E172)
Titantvioxid (E171)
Erytrésin (E127)
Gelatin
Natriumlarylsulfat
Hreingad vatn
Prehntbl

0
Skellakk
Svart jarno 172)

Propylen glykol
Ammoniakslausn; duo

Kaliumhydroxio @
Hreinsad vatn

A ekki vid.

6.3 Geymslupol : 0
3 ar. O/\

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu %

Pynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn%

Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.
Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki / i 9

6.2  Osamrymanleiki %/‘/

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem inniheldur 14, 21, 56, 84 eda 100 hord hylki.
PVC/PVDC-al rifgotud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 56 x 1, 84 x 1 e@x 1 horo
hylki.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki sp//\

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem inniheldur 14, 21, 56, 84 eda 100 hord hylki.
PVC/PVDC-al rifgotud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 84 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem inniheldur 14, 56 eda 100 hord hylki.

PVC/PVDC-al rifgétud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 14 x 1, 56 x 1 eda 100 x 1 horo
hylki.

Pakkning med HDPE-glasi sem inniheldur 200 hord hylki.
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Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hord hylki

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem inniheldur 21, 84 eda 100 hord hylki.
PVC/PVDC-al rifgdtud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 84 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem inniheldur 14, 56 eda 100 hord hylki.

PVC/PVDC-al rifgétud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 14 x 1, 56 x 1 eda 100 x 1 horo
hylki.

Pakkning med HDPE-glasi sem inniheldur 200 hord hylki.

P‘méalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki
PVEA@pynnupakkning sem inniheldur 21, 84 eda 100 hord hylki.
PVC/P @fgétué stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 86 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

Pregabalin lea@arma 225 mg hord hylki

PVC/PVDC-alpynnupakdmning sem inniheldur 14, 56 eda 100 hord hylki.
PVC/PVDC-al rifgdétud ammtapynnupakkning sem inniheldur 56 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

Pregabalin Mylan Pharma 3 I }Hﬁré hylki

PVC/PVDC-alpynnupakkning sem idinilieldur 14, 56 eda 100 hord hylki.

PVC/PVDC-al rifgotud stakskammta akkning sem inniheldur 56 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.
Pakkning med HDPE-glasi sem inniheld 6rd hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu marQﬁttar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun %
Engin sérstok fyrirmeeli. @d

7. MARKADSLEYFISHAFI %

Mylan S.A.S /‘

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest G
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki /

EU/1/15/998/001
EU/1/15/998/002
EU/1/15/998/003
EU/1/15/998/004
EU/1/15/998/005
EU/1/15/998/006
EU/1/15/998/007
EU/1/15/998/008

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki
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EU/1/15/998/009
EU/1/15/998/010
EU/1/15/998/011
EU/1/15/998/012
EU/1/15/998/013
EU/1/15/998/014
EU/1/15/998/015

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki
EU/1/15/998/016

EUMA715/998/017

E 1

EU/1/15/998/02:®

Pregabalin Mylan Phan@ 00 mg hord hylki
EU/1/15/998/023 'f X
EU/1/15/998/024 /
EU/1/15/998/025 /
EU/1/15/998/026 @
EU/1/15/998/027 O

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord h& C

EU/1/15/998/028
EU/1/15/998/029 %
EU/1/15/998/030 Q

EU/1/15/998/031

EU/1/15/998/032 d
EU/1/15/998/033

EU/1/15/998/034 s
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki /‘ f
EU/1/15/998/035 Q
EU/1/15/998/036

EU/1/15/998/037 &/
o

EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hord hylki /

EU/1/15/998/040
EU/1/15/998/041
EU/1/15/998/042
EU/1/15/998/043
EU/1/15/998/044

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki

EU/1/15/998/045
EU/1/15/998/046
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EU/1/15/998/047
EU/1/15/998/048
EU/1/15/998/049
EU/1/15/998/050

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 25. jani 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10{%GSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
*

ftarlegar u@ngar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europe.eu/.

Upplysingar 4 is@(u er 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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fo/ .

/® VIDAUKI II

FRAMLEIDE SEM ERU ABYRGUR FYRIR
LOKASAMP

AFGREIDPSLU OG NO
ADRAR FORSENDUR OG s@@m
MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKAN@
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSIN

FORSENDUR FYRI],/E‘B; TAKMARKANIR A,

ARPA ORYGGI
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Mylan Hungary Kft

Mylan utca 1, Komarom, 2900,

Ungverjaland

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irland

Mylén B.V.

Dicsel 25, 3752 LB Bunschoten

Holl /f‘o

Heiti og heias}ang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram { prentuéun@giseéli.

B. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

7
C. ADRAR FORSENDUR 0OG %RDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (Pﬁ%

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oeyggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD 1jgtd) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem bi ru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA O I OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS s

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60ru num eins og
fram kemur i deetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum u &um a aztlun

um ahettustjornun sem akvednar veroda. /

Leggja skal fram uppfaerda dsetlun um ahaettustjérnun: %

. AJ beidni Lyfjastofnunar Evrépu. //‘"
. begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) naest.

. Azetlun um ahzettustjornun
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki
pregabalin

2. < ‘ﬂ%’éﬂ) EFNI
*
Hvert haﬂ@fnniheldur 25 mg pregabalin.

3. HJALPAR%NI

%

y 3

| 4.  LYFJAFORM OG INNIﬁA)p

Hart hylki. @O
14 hérd hylki 0:

21 hart hylki
56 hord hylki /o

84 hord hylki %
100 hord hylki
56% 1 hord byl o

84 x 1 hord hylki d
100 x 1 hord hylki %

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) /\F

Til inntoku.

%

HVORKI NA TIL NE SJA

y i
6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BQ //0.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

V 4

11< NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mymkg?

117 Allé

ey
69800 Saint-Pfiest

Frakkland @
/\

| 12. MARKADSLE JMER

*
EU/1/15/998/001 /
EU/1/15/998/002 /
EU/1/15/998/003 o
EU/1/15/998/004 0
EU/1/15/998/005

EU/1/15/998/006 %

EU/1/15/998/007 /o

EU/1/15/998/008 %
Q

[13. LOTUNUMER SAF

Lot O)&

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN ’ f—

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR J /.

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

| 3. FYRNIN(Q/QAGSETNING
EXP @
’ 7,4 .

| 4. LOTUNUMER J ,

VY
Lot G/)

r's p 3
5.  ANNAD \9
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.

HEITI LYFS

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hve

n‘@ﬁ(i inniheldur 50 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@/QLI

VA

| 4.

LYFJAFORM OG

LD
Y/
Hart hylki. /Q

14 hord hylki O
21 hart hylki 0
56 hord hylki O

84 hord hylki /e

100 hord hylki
84 x 1 hord hylki @

100 x 1 hord hylki

o

| 5.

I~
ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) “ /)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

/Q/‘
'f@d

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SE
HVORKI NA TIL NE SJA

.0§
/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

J//;.

| 7.

ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

M% S.A.S
117941 Parcs
698 i )’ri st
Frakkland d’

12. MARKA]%FISNI'JMER

EU/1/15/998/009 Q%
EU/1/15/998/010 %/0

EU/1/15/998/011
EU/1/15/998/012 PA

EU/1/15/998/013 o

EU/1/15/998/014 0
EU/1/15/998/015 0 :

[ 13. LOTUNUMER Py
Lot : @

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR U )

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI )l & 2

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

| 3. FYRNIN(Q/QAGSETNING
EXP @
’ 7,4 .

| 4. LOTUNUMER J ,

VY
Lot G/)

r's
5.  ANNAD \9‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNU OG GLAS

| 1.

HEITI LYFS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hve

n@ﬁd inniheldur 75 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@/QLI

| 4.

LYFJAFORM OG l&}é-l‘ALD

1
Hart hylki. //Q

14 hord hylki O
56 hord hylki @
100 hord hylki O

200 hord hylki /e

14 x 1 hord hylki
56 x 1 horo hylki @

100 x 1 hord hylki

o

| 5.

I~
ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) “ /)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

/Q/‘
'f@d

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SE
HVORKI NA TIL NE SJA

.0§
/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

J//;.

| 7.

ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Pynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

M}%ﬁ.

117 Al “Parcs

69800 Sai St

Frakkland @
/\

12. MARKAPSLEYEISNUMER
N

\*
EU/1/15/998/016 %/

¢
EU/1/15/998/017
EU/1/15/998/018 PA
EU/1/15/998/022 o
EU/1/15/998/019 0

EU/1/15/998/020

EU/1/15/998/021 \QO/‘

13. LOTUNUMER /)
X 4
Lot ®d

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

2
/\
T,

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

V&/
i} y ]
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI %&‘

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI |

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

| 3. FYRNIN(Q/QAGSETNING
EXP @
’ 7,4 .

| 4. LOTUNUMER J ,

VY
Lot G/)

r's p 3
5.  ANNAD \9
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MIDPI A GLAS

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hveﬁ‘@ﬁd inniheldur 75 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@/QLI

[4.  LYFJAFORM OG I&}é-IAALD

Y/
Hart hylki. /Q

200 hord hylki ?9

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMEI})(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku. d

<Eingdngu fyrir marglaga mida> %
“Rifid hér” Q

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT b (%‘B(")RN

HVORKI NA TIL NE SJA
™ 4 &/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

L.
7/

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPDI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800,Saint-Priest
Fr ﬁ

V4 l’ N
| 12. MZ@SLEYFISNI’JMER

EU/1/15/998/02@
/\

y 2
| 13. LOTUNUMER “~=£. ,

87X

Lot /
/
Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN /‘)A
&

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR D

, OQﬁ

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

25,

Y
[17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI  ~ /=

oF

A"

| 18.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LE%

Ly
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hveﬁ‘@ﬁd inniheldur 100 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@}LI
VA

| 4. LYFJAFORM OG

LD
Y/
Hart hylki. /G

21 hart hylki O
84 hord hylki 0
100 hord hylki O

84 x 1 hord hylki /e

100 x 1 hérd hylki %
P

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) )

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. %

Til inntdku. /~
a)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bA BORN
HVORKI NA TIL NE SJA QL

~
Geymid par sem born hvorki na til né sja. %
x *
- |

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mﬁ S.A.S
117941 Parcs
698 i )’ri st
Frakkland é’

12. MARKA]%FISNI'JMER

EU/1/15/998/025

EU/1/15/998/026 /
EU/1/15/998/027 o :

EU/1/15/998/023 Q%
EU/1/15/998/024 %/.

13. LOTUNUMER \9

&

Lot %
-

a)
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN CY
A\ 4
i
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Sy
v T
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI ~QO .,
9/
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg %

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

| 3. FYRNIN(Q/QAGSETNING
EXP @
’ 7,4 .

| 4. LOTUNUMER J ,

VY
Lot G/)

r's
5.  ANNAD \9‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNU OG GLAS

| 1.

HEITI LYFS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hve

n@ﬁd inniheldur 150 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@/QLI

| 4.

LYFJAFORM OG l&}é-l‘ALD

1
Hart hylki. //Q

14 hord hylki O
56 hord hylki @
100 hord hylki O

200 hord hylki /e

14 x 1 hord hylki
56 x 1 horo hylki @

100 x 1 hord hylki

o

| 5.

I~
ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) “ /)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

/Q/‘
'f@d

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SE
HVORKI NA TIL NE SJA

.0§
/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

J//;.

| 7.

ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Pynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

M}%ﬁ.

117 Al “Parcs

69800 Sai St

Frakkland @
/\

12. MARKAPSLEYEISNUMER
N

\*
EU/1/15/998/028 %/

¢
EU/1/15/998/029
EU/1/15/998/030 PA
EU/1/15/998/034 o
EU/1/15/998/031 0

EU/1/15/998/032

EU/1/15/998/033 \QO/‘

13. LOTUNUMER /)
X 4
Lot ®d

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

2
/\
T,

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

V&/
i} y ]
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI %&‘

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI |

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki
pregabalin

| 2. €. NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

Myl.;{éd.

r.u
| 3. FYRNIN&A‘QAAGSETNING

EXP @ 'f{‘l

*
| 4. LOTUNUMER /
r 4

Lot GO

5.  ANNAD %
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MIDPI A GLAS

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hve a@ﬁci inniheldur 150 mg pregabalin.

o

| 3. HJALPA@/QLI

[4.  LYFJAFORM OG I&}é-IAALD

Y/
Hart hylki. /Q

200 hord hylki ?9

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMEI})(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku. d

<Eingdngu fyrir marglaga mida> %
“Rifid hér” Q

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT b (%‘B(")RN

HVORKI NA TIL NE SJA
™ 4 &/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

L.
7/

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPDI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800,Saint-Priest
Fr ﬁ

V4 l’ N
| 12. MZ@SLEYFISNI’JMER

EU/1/15/998/03@
/\

y 2
| 13. LOTUNUMER “~=£. ,

87X

Lot /
/
Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN /‘)A
&

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR D

, OQﬁ

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

25,

Y
[17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI  ~ /=

oF

A"

| 18.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LE%

Ly
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki
pregabalin

2. N T) EFNI
*

Hvert hart@fnniheldur 200 mg pregabalin.

| 3. HJALPAI%

% .

[4. LYFJAFORM OG INNJALD

Vs
Hart hylki. @O
21 hart hylki 0
84 hord hylki O
100 hérd hylki /e
84 x 1 hord hylki
100 x 1 hord hylki @

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)__ z
' 4
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun. Q

Til inntoku. %Qﬁ

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

e
Ly

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mﬁ S.A.S
117941 Parcs
698 i )’ri st
Frakkland é’

12. MARKA]%FISNI'JMER

EU/1/15/998/035 Q,%
EU/1/15/998/036 ,% .
EU/1/15/998/037 /
EU/1/15/998/038 /G

EU/1/15/998/039 :

13. LOTUNUMER \9

&

Lot %
-

a)
| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN CY
A\ 4
i

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Sy

v T
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI ~QO .,

9/
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg %

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg hord hylki
pregabalin

2.\ MARKADSLEYFISHAFA
*

Mylan S.A@'

| 3. FYRNIN(%AGSETNING

EXP Q%
7,

| 4.  LOTUNUMER

<,

5.  ANNAD 7/
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hveﬁ‘@ﬁd inniheldur 225 mg pregabalin.
| 3. HJALPA@EI |

V4

| 4. LYFJAFORM OG

LD
Y/
Hart hylki. /G

14 hord hylki O
56 hord hylki 0
100 hord hylki O

56 x 1 hord hylki /e

100 x 1 hérd hylki %
P

| 5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) )

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. %
7 .o " .o
6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PA BORN
HVORKI NA TIL NE SJA s 0 y

Til inntoku.

~
Geymid par sem born hvorki na til né sja. %
x *
- |

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

M% S.A.S
117941 Parcs
698 i )’ri st
Frakkland d’

12. MARKA]%FISNI'JMER

EU/1/15/998/040 Q,f
EU/1/15/998/041 ,f N
EU/1/15/998/042 /
EU/1/15/998/043 /
EU/1/15/998/044 @

13. LOTUNUMER \9

&

Lot %
-

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

Pyl
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR A
K7%)
i fy 2
| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI N/

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg %\

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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PYNNA

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg hord hylki

preg?alin
| 2. mMARKADSLEYFISHAFA

" ¥4
Q.

Mylan S.A.
3.  FYRNINGARDAGSETNING
\‘v

EXP *%/ .

PA

4. LOTUNUMER . ®,¢.

Lot }
0(//‘

5. ANNAD

.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNU OG GLAS

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hven‘@ﬁd inniheldur 300 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@}LI
V4

| 4. LYFJAFORM OG

LD
Y/
Hart hylki. /Q

14 hord hylki O

56 hord hylki 0

100 hord hylki O

200 hord hylki /e

56 x 1 hord hylki

100 x 1 hord hylki @

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)__ z
' 4
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun. Q

Til inntoku. %Qﬁ

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

e
Ly

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Pynna: Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Myﬁm{»
117 Mle

69800 Sai
Frakkland

| “Parcs
st
S.

12. MARKAPSLEYEISNUMER
N

A\ *
EU/1/15/998/045 %/

¢
EU/1/15/998/046
EU/1/15/998/047 /
EU/1/15/998/050 @
EU/1/15/998/048 0
EU/1/15/998/049 0
[ 13. LOTUNUMER Py
Lot : @

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR U )

[16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI )l & 2

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / NAFN MARKAPDSLEYFISHAFA

| 3. FYRNIN(Q/QAGSETNING
EXP @
’ 7,4 .

| 4. LOTUNUMER J ,

VY
Lot G/)

r's
5.  ANNAD \9‘
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MIDPI A GLAS

| 1.  HEITILYFS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg hord hylki
pregabalin

y 4
| 2. / VIRK(T) EFNI
N

Hven‘@ﬁd inniheldur 300 mg pregabalin.

| 3. HJALPA@/QLI

[4.  LYFJAFORM OG I&}é-IAALD

Y/
Hart hylki. /Q

200 hord hylki ?9

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMEI})(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku. d

<Eingdngu fyrir marglaga mida> %
“Rifid hér” Q

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT b (%‘B(")RN

HVORKI NA TIL NE SJA
™ 4 &/

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

L.
7/

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPDI

Geymid glasio vel lokad til varnar gegn raka.
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10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800,Saint-Priest
Fr ﬁ

V4 l’ N
| 12. MZ@SLEYFISNI’JMER

EU/1/15/998/05(@
/\

y 2
| 13. LOTUNUMER “~=£. ,

87X

Lot /
/
Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN /‘)A
&

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR D

, OQﬁ

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

25,

Y
[17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI  ~ /=

oF

A"

| 18.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LE%

Ly
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg hord hylki
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg horo hylki
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg horo hylki
pregabalin

Leﬁllan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplys

- lgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Le1 dekmsms eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skadg@njafnvel p6 um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekn lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minn@!i pessum fylgiseoli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfar@ts‘lﬂar:

Upplysingar um Pregabalin \@ Pharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pregdbalin)Mylan Pharma

Hvernig nota 4 Pregabalin Mylan
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Pregabalin Mylan Pha’

Pakkningar og adrar upplysingar %

1. Upplysingar um Pregabalin Mylan Pharma og v%u pao er notad

Pregabalin Mylan Pharma inniheldur virka efnid pregabalin sem %ir flokki lyfja sem eru notud

A

vid medferd a flogaveiki og almennri kvidardskun hja fullorOnum.

Flogaveiki: Pregabalin Mylan Pharma er notad til medhondlunar 4 sérstaki i€gund af flogaveiki
(stadflog med eda an sidkominna alfloga — flogakost sem byrja i einum ak hluta heilans) hja
fullordnum. Leeknirinn mun avisa pér Pregabalin Mylan Pharma pegar niiverandipie . erd dugar ekki
lengur til pess ad na tokum a flogaveikinni. bu att ad taka Pregabalin Mylan Pharii

viobotarmedferd vid pa medferd sem pu ert pegar 4. Pregabalin Mylan Pharma er ek& til ad nota
eitt og sér og 4 alltaf ad nota med 60rum flogaveikilyfjum.

Almenn kvidaréskun: Pregabalin Mylan Pharma er notad til medhondlunar & almennri kvyék
Einkenni almennrar kvidardskunar eru langvarandi mikill kvidi og dhyggjur sem erfitt er ad ha tjorn
4. Onnur einkenni almennrar kvidardskunar geta verid eirdarleysi eda spenna, preyta,
einbeitingarskortur eda minnisleysi, skapstyggd, vodvaspenna eda svefnerfioleikar. betta er frabrugdio
daglegri streitu og spennu.

2. Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Mylan Pharma
EKKi ma nota Pregabalin Mylan Pharma

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pregabalini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).
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Varnadaroro og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 4dur en Pregabalin Mylan Pharma er notad.

Sumir sjuklingar sem taka Pregabalin Mylan Pharma hafa greint fra einkennum sem benda til
ofnaemisvidbragda. Medal einkenna eru bolga i andliti, vérum, tungu og koki og ttbreidd
hudutbrot. Hafou strax samband vid laekninn ef pt verdur var/vor vid einhver pessarra einkenna.

Pregabalin Mylan Pharma hefur verid tengt sundli og svefnh6fga sem getur aukio fjolda averka
vegna slysa (byltur) hja 6ldrudum. Fardu pvi gaetilega par til pu veist hvada ahrif lyfio hefur a

big.

em margar eru timabundnar. Hafou strax samband vid leekninn ef pu verdur var/vor vid
ar a sjoninni.

(‘regabalin Mylan Pharma getur valdid pokusyn eda sjonmissi, eda 6drum breytingum 4 sjon,
]

Ve Q§ 0 breyta purfi skdmmtun sykursykilyfja hja peim sjuklingum med sykursyki sem
pyngjast medan 4 medferd med pregabalini stendur.

Akvednar au]l‘erkamr svo sem syfja, geta verid algengari hja sjuklingum med menuskada par
sem peir geta ei ¢ 10 a0 taka onnur lyf til a0 medhondla t.d. verki eda sibeygjukrampa
(spasticity) sem h Oar aukaverkanir og pregabalin og alvarleiki peirra getur ordid
meiri pegar lyfin eru amtlmls

Greint hefur verid fra tllfellt{ hjartabilun hja sumum sjuklingum medan 4 medferd med
Pregabalin Mylan Pharma stoﬁ ihluti pessara sjuklinga voru aldradir med hjarta- og
&dasjukdoma. Ef pu hefur sogu jartasjukdoma skaltu segja leekninum fra pvi adur en
meodferd meo lyfinu hefst.

Greint hefur verid fra tilfellum um n}'frn%j 4 sumum sjuklingum medan 4 medferd med
Pregabalin Mylan Pharma st6d. Ef pu tekur eftif innkudum pvagldtum a4 medan pu tekur
Pregabalin Mylan Pharma, skaltu l4ta leekni vit sem stodvun medferdar getur ordio til pess
a0 petta lagist.

Vart hefur ordid vid sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsani
hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum eins og Pregabali
einhvern tima pess konar hugsanir skaltu samstundis hafa sam 10 leekni.

hja faeinum einstaklingum sem

Truflanir 4 starfsemi meltingarfeaera (t.d. haegdatregda, garnastifla eg
stad pegar Pregabalin Mylan Pharma er tekid samtimis 60rum lyfjum

1did geta
haegdatregdu (t.d. sumum gerdum verkjalyfja). Lattu leekninn vita ef pt r@‘géatregéu
einkum ef pu att vanda til ad f4 haegdatregou. &

alomun) geta att sér

Adur en pi notar lyfid skaltu upplysa laekninn ef pu hefur att vid afengissyki ad st f
misnotad lyf eda verid hadur/had lyfjum. Ekki taka meira af lyfinu en leeknirinn hefyr

Greint hefur verid fra krompum medan a notkun Pregabalin Mylan Pharma stendur eéa stuttu
eftir ad notkun Pregabalin Mylan Pharma er haett. Hafou samstundis samband vid lekninn ef pu
feerd krampa.

Greint hefur verid fra minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja nokkrum sjuklingum sem eru
med adra sjukdoma og taka Pregabalin Mylan Pharma. Lattu leekninn vita ef p hefur verid med

einhverja alvarlega sjukdoma, p.m.t. lifrar- eda nyrnasjukdom.

Greint hefur verid fra dndunarerfidleikum. Ef bt ert med taugasjukdoém, 6ndunarferasjukdom,
skerta nyrnastarfsemi eda ef pt ert eldri en 65 ara getur verid ad leknirinn avisi pér annarri
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skammtadzatlun. Hafou samband vio leekninn ef pu finnur fyrir erfidleikum vid éndun eda ef pu
ert med grunna ondun.

Born og unglingar
Oryggi og verkun hefur ekki verid metin hja bérnum og unglingum (yngri en 18 4ra) og pvi er notkun
pregabalins ekki radl6go fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Pregabalin Mylan Pharma
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Preg@ibalin Mylan Pharma er notad samtimis akvednum lyfjum sem hafa slevandi ahrif (m.a.

opi1 Wetur Pregabalin Mylan Pharma aukid pessi ahrif og leitt til 6ndunarbilunar, das og dauda.
Sun einbeitingarskortur geta hugsanlega aukist ef Pregabalin Mylan Pharma er tekid asamt
lyfjum se @mlda:

Prega?alin Mylan Pharma og akvedin lyf geta haft ahrif & verkun hvers annars (milliverkanir). Pegar

Oxyko6don - (not m verkjalyf)
Loérazepam - (not: ﬂkvi(’)a)

Afengi @

Pregabalin Mylan Pharmaé ta §amtimis getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

Notkun Pregabalin Mylan Phdrma/med mat, drykk eda afengi
Pregabalin Mylan Pharma hylki m @me(’) eda 4n matar.
Ekki er radlegt ad neyta dfengis medaft #medferd med Pregabalin Mylan Pharma stendur.

Meodganga og brjéstagjof %

Pregabalin Mylan Pharma 4 ekki ad nota 4 me eda vid brjostagjof, nema laeknir hafi radlagt
pad. Konur a barneignaraldri verda ad nota drugga getgadarvorn medan a medferdinni stendur. Vid
medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pung@yrirhugué skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla d

Pregabalin Mylan Pharma getur valdid sundli, syfju og skertri einb€ifingu. bu @ttir ekki ad aka bil,
stjorna floknum vélum eda takast 4 vio onnur aheettusdm verk fyrr eist hvada ahrif lyfid hefur &
haefni pina til ad vinna slik verk. .

Pregabalin Mylan Pharma inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. e%st natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Pregabalin Mylan Pharma /®

Notid lyfid alltaf eins og l&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvm@é
lyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar pér.
Pregabalin Mylan Pharma er eingéngu tlad til inntdku.

Flogaveiki eda almenn kvidaréskun:

. Taktu pann fjélda hylkja sem laeknirinn hefur meelt fyrir um.

. Skammturinn sem var akvedinn fyrir pig og pitt astand er venjulega 4 milli 150 mg og 600 mg a
solarhring.

o Leaeknirinn mun segja pér ad taka Pregabalin Mylan Pharma tvisvar eda prisvar sinnum &

solarhring. Ef pu att ad taka lyfid tvisvar & solarhring skaltu taka pad einu sinni ad morgni og
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einu sinni ad kvoldi, alltaf 4 sama tima solarhringsins. Ef pu att ad taka lyfid prisvar a dag skaltu
taka pad einu sinni ad morgni, einu sinni um midjan daginn og einu sinni ad kvoldi, alltaf &
sama tima solarhringsins.

Leitadu til leeknis eda lyfjafredings ef pér finnst ahrif Pregabalin Mylan Pharma vera of mikil eda of
litil.

Ef pu ert eldri sjuklingur (eldri en 65 ara) skaltu taka Pregabalin Mylan Pharma a venjulegan hatt
nema ef pu ert med einhverja nyrnasjukdéoma.
Leknirinn getur avisad annarri skammtaaaetlun og/eda skommtun ef pii ert med nyrnasjukdom.

Gleyptu hylkid heilt med vatni.
Hag;fram a0 nota Pregabalin Mylan Pharma par til leeknirinn akvedur ad haetta medferdinni.

Ef t&kk steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafou sar@s samband vid leekninn eda fardu a naestu bradamottoku sjukrahiss. Hafdu 6skjuna
eda glasio regabalin Mylan Pharma hylkjunum medferdis. Ahrifin af pvi ad nota steerri
Pregabalin Mylag¥Pharma skammt en meelt er fyrir um geta verid syfja, ringlun, pirringur eda
eirdarleysi. Einni verid tilkynnt um krampakdst.

Ef gleymist ad taka P in Mylan Pharma

bao er mikilvaegt ad taka Prggabalin Mylan Pharma reglulega og alltaf 4 sama tima sélarhringsins. Ef
pu gleymir ao taka einn skani ?kaltu taka hann um leid og pui manst eftir pvi, nema komid sé ad
naesta skammti. Ef svo er skaltutakasizesta skammt eins og venjulega. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til
a0 baeta upp skammt sem gleymst e@é taka.

Ef hatt er ad nota Pregabalin Mylan P
Ekki heetta ad nota Pregabalin Mylan Pha leeknir hafi radlagt pad. Ef medferd er heett 4 ad
hetta notkuninni smam saman 4 ad minnsta k )ﬂmi viku.

begar skammtima- og langtimamedferd med Pregab@ylan Pharma er hett geta komid fram
akveOnar aukaverkanir. Paer eru m.a. svefnerfidleikar, hé rkur, 6gledi, kvidatilfinning,
nidurgangur, flensulik einkenni, krampar, taugaveiklun, b%&, verkir, sviti og sundl. Pessi
einkenni geta koma oftar fyrir eda verid alvarlegri hja peim semftekid hafa Pregabalin Mylan Pharma i
lengri tima.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum atkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir G

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hj@)ﬁ.

Mjog algengar: geta komio fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum %

. Sundl, syfja, hofudverkur. //‘"

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 eintaklingum

. Aukin matarlyst.

. Vellidunartilfinning, ringlun, vistarfirring, minnkadur ahugi & kynlifi, skapstyggd.

. Eftirtektarleysi, klaufaskapur, minnistruflun, minnisleysi, skjalfti, talordugleikar, dofatilfinning,
dodi, roun, drungi, svefnleysi, preyta, 6edlileg lidan.

. bokusyn, tvisyni.

. Svimi, jafnvegistruflun, dettni.

d Munnpurrkur, heegdatregda, uppkost, vindgangur, nidurgangur, 6gledi, upppemba.

. Stinningarvandamal.

. broti 4 likama, p.m.t. Gtlimum.

. Olvunartilfinning, 6edlilegt géngulag.
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. byngdaraukning.
. Vodvakrampar, lioverkir, bakverkir, verkir 1 tlimum.
. Serindi i halsi.

Sjaldgzefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

. Minnkud matarlyst, pyngdartap, lagur blodsykur, har blodsykur.

. Breytingar a sjalfsmynd, eirdarleysi, punglyndi, &singur, skapsveiflur, malstol, ofskynjanir,
oedlilegir draumar, kvidakast, tilfinningadeyf0, arasarhneigo, ofsakaeti, andleg skerding,
erfidleikar med hugsanir, aukinn ahugi 4 kynlifi, truflun 4 kynlifi p.m.t. vangeta til ad na
fullnegingu, seinkun a sadlati.

. Breytingar 4 sjon, 6venjulegar augnhreyfingar, sjonbreytingar p.m.t. prenging 4 sjonsvidi,

lampar fyrir augum, rykkjoéttar hreyfingar, minnkud vidbrégd, ofvirkni, sundl i uppréttri stoou,

&iékvaem hud, bragdskynsmissir, svidatilfinning, hreyfiskjalfti, minnkud medvitund,

ﬁvitundarleysi, yfirlid, aukid nemi fyrir hdvada, vanlidan.
urrkur, augnbolga, augnverkur, augnpreyta, vot augu, erting i augum.

. HjasfSlattartruflanir, aukinn hjartslattur, laekkadur blodprystingur, haekkadur blodprystingur,
breytmgdr a hjartsletti, hjartabilun.

. Rodi, hita: ur.

. Ondunarer r, purrkur 1 nefi, nefstifla.

. Aukin munnvatn leiosla, brjostsvidi, dodi umhverfis munn.

. Aukin svitamynduay tbrot, kuldahrollur, hiti.

. Voovakippir, 1i0bol ( Va‘stiﬂeiki, verkir p.m.t. voovaverkir, verkur i halsi.
. Brjostverkur. {

. Erfidleikar vio eda sarsaukafulf bvaglat, pvagleki.

d brottleysi, porsti, pyngsli fyrir sti.

Breytingar 4 nidurstodum blod s@kna og lifrarprofa (haekkun & kreatinfosfokinasa i1 blooi,
hakkun & alaninaminétransferasa, n a aspartataminotransferasa, faekkun blodflagna,
daufkyrningafzd, heekkun & kreati 01, minnkad blodkalium).

o Ofneemi, andlitsbjugur, kladi, ofsakladi, nsli, bloonasir, hosti, hrotur.

U Sarsaukafullar tioir.
. Hand- og fotkuldi. %

Mjog si jaldgzefar: geta komio fram hja allt ad 1 af hve 0 eintaklingum
Oedlilegt lyktarskyn, sveiflusyni, breyting 4 dyptarsjo ni, ofbirta, sjonmissir.

d Steekkud sjadldur, rangeygi.
. Kaldur sviti, herpingur i halsi, bolga i tungu.

. Brisbolga. Q
. Kyngingartregda. / f

. Heag eda minnkud hreyfing likamans.

. Skriftarerfidleikar. Q

. Aukinn vokvi 1 kvidarholi. d

. Vokvi i lungum. & /

. Krampar. @

. Breytingar a hjartalinuriti (ECG) sem eru i samrami vid hjartslattartruflanir. }

. Vodvaskemmdir. f ¢
. Utferd tr brjostum, 6edlileg brjostastakkun, brjostastaekkun hja korlum. /
. Tiodatruflanir.

. Nyrnabilun, minnkad pvagmagn, pvagteppa.

. Feekkun hvitra blodfrumna.

. Ovideigandi hegdun.

. Ofnemisviobrogd (geta m.a. verid erfidleikar vid andardratt, bélga i augum (gleerubolga) og

alvarleg hudviobrogo sem einkennast af Gtbrotum, blodrum i hao, flognun hudar og verkjum).
. Gula (gulnun htdar og augna).

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt a 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

o Lifrarbilun.
. Lifrarbolga.
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Ef pu fzero bjug i andliti eda tungu eda ef hlid verdur raud og bloorur myndast eda hid flagnar
skaltu tafarlaust hafa samband vio laekni.

Akvednar aukaverkanir, svo sem syfja, geta verid algengari hja sjuklingum med manuskada par sem
peir geta einnig verid ad taka onnur lyf til a0 medhdndla t.d. verki eda sibeygjukrampa (spasticity) sem
hafa hlidstadar aukaverkanir og pregabalin og alvarleiki peirra getur ordid meiri pegar lyfin eru notud
samtimis.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkun eftir markadssetningu lyfsins: dndunarerfidleikar, grunn
ondun.

Tll nnmg aukaverkana
mn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekkl ?a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrlrkom gildir i hverju landi fyrir sig sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er

haegt ad hjalpartil V16 a0 auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernlg geyma @e abalin Mylan Pharma
Geymid lyfid par sem bo 1 na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningar %etmngu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dag adarins sem par kemur fram.

bynna: Geymid i upprunalegum umbudu rnar gegn raka.
Glas: Geymid glasid vel lokad til varnar .

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum s t er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid. @

6. Pakkningar og adrar upplysingar %

Pregabalin Mylan Pharma inniheldur
- Virka innihaldsefnid er pregabalin. Hvert hart hylki inniheldur 25 @mg, 75 mg, 100 mg,

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda ﬂ:}m@)eim med heimilissorpi. Leitid rada i

150 mg, 200 mg, 225 mg eda 300 mg af pregabalin.

(E171), natriumlarylsulfat, hreinsad vatn, skellakk, svart jarnoxid (E172), progy ykol,

- Onnur innihaldsefni eru: Hydroxylpropylsellulosi, maissterkja, talkam, gel@é antvioxio
kaliumhydroxid og 6blandada ammoniakslausn), gult jarnoxid (E172) og erytrosi @27).

Lysing 4 utliti Pregabalin Mylan Pharma og pakkningastzerdir //(\

Hart hylki.

Ljosferskjulitadur mattur efri hluti og hvitur mattur nedri hluti,
gelatinhylki med harori skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti.
Aslag prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan PB25

Pregabalin Mylan med svortu bleki a efri og nedri hluta pess.

Pharma 25 mg hart

hylki Faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 21, 56, 84, 100 hylki og i

rifgdétudum pynnupakkningum sem innihalda 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 hylki.

Pregabalin Mylan | Dokkferskjulitadur mattur efri hluti og hvitur mattur nedri hluti,
Pharma 50 mg hart | gelatinhylki med harori skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti.
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hylki

Aslaeg prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan PB50
med svortu bleki a efri og nedri hluta pess.

Faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 21, 56, 84, 100 hylki og i
rifgétudum pynnupakkningum sem innihalda 84 x 1, 100 x 1 hylki.

Pregabalin Mylan
Pharma 75 mg hart

hylki
L

Ljosferskjulitadur mattur efri hluti og ljosferskjulitadur mattur nedri hluti,
gelatinhylki med harori skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti.
Aslag prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan PB75
med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.

Féanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 56, 100 hylki, i
rifgétudum pynnupakkningum sem innihalda 14 x 1, 56 x 1, 100 x 1 hylki
og i glosum sem innihalda 200 hylki.

— Y .
‘O
Pregabalin
Pharma 100 m

Dokkferskjulitadur mattur efri hluti og dokkferskjulitadur mattur nedri
hluti, gelatinhylki med harori skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu
dufti. Asleg prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan
PB100 med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.

hart hylki % i pynnupakkningum sem innihalda 21, 84, 100 hylki og i
r1fgo m pynnupakkningum sem innihalda 84 x 1, 100 x 1 hylki.
Lj(’)sfergkj dur mattur efri hluti og hvitur mattur nedri hluti,
gelatinhylki ardri skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti.
Aslaeg prentuvé hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan PB150
Pregabalin Mylan | med svortu blek @ og nedri hluta pess.
Pharma 150 mg
hart hylki Faanlegt i pynnupa sem innihalda 14, 56, 100 hylki, i
rifgétudum pynnupakkningupdssem innihalda 14 x 1, 56 x 1, 100 x 1 hylki
og i glosum sem innihalda %ﬂ(i.
Q.
Ljosferskjulitadur mattur efri hlu ferskjulitadur mattur nedri hluti,
gelatinhylki med harori skel sem fy 0 hvitu til beinhvitu dufti.
Pregabalin Mylan Asﬂl&g pren.tu’n er.é hylkinp sem er merk%\/lYLAN fyrir PB200 med
Pharma 200 mg svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess. Q
hart hylki . , . - .y,
Faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 21, 84 hylki og i
rifgétudum pynnupakkningum sem innihalda 84 x'1 @x 1 hylki.
Dokkferskjulitadur mattur efri hluti og dékkferskjulitaéu%r nedri
hluti, gelatinhylki med hardri skel sem fyllt er med hvitu til %itu
. dufti. Aslaeg prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN an
Pregabalin Mylan N CaT .
PB225 med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.
Pharma 225 mg \L/\
hart hylki Fs , . . R4
danlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 56, 100 hylki og i
rifgétudum pynnupakkningum sem innihalda 56 x 1, 100 x 1 hylki.
Ljosferskjulitadur mattur efri hluti og hvitur mattur nedri hluti,
gelatinhylki med hardri skel sem fyllt er med hvitu til beinhvitu dufti.
Aslag prentun er 4 hylkinu sem er merkt med MYLAN fyrir ofan PB300
Pregabalin Mylan | med svortu bleki 4 efri og nedri hluta pess.
Pharma 300 mg
hart hylki Féanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 14, 56, 100 hylki, i

rifgdtudum pynnupakkningum sem innihalda 56 x 1, 100 x 1 hylki og i
glosum sem innihalda 200 hylki.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Frakkland

Framleioandi

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Ungverjaland

M%rmott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Ro

blin 13, irland

(4

Mylan B: .@selweg 25, 3752 LB Bunschoten, Holland

Hafid samband v lltrda markadsleyfishafa a

Belgié/Belgique/Belgie@
Mylan bvba/sprl f
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 0 %/
Bbarapus /@
Maiinar EOOJ] Ten.: +359 2 44 55 O

*

hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl
Tel: + 32 (0)2 658 61 00

%@lgiquemelgien)

Ceska republika
Mylan Healthcare CZ s.t.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark

Mylan Denmark ApS
Tel: +4528 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel: +372 6363 052

ElLdoa
Generics Phllarma Hellas ETIE
TnA: +30 210 993 6410

/\
Ma

rszag
Myla Kft
Tel: + 36 6}00
Malta

V.J. Salomone Ph

Tel: + 356 21 22 01 7&%
o)
Sy
S
/}\

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

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

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1416 2418
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Espaiia
Mylan Pharmaceuticals, S.L
Tel: +34 900 102 712

France
Mylan S.A.S
Tel: +33 4 37 2575 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.

TezSS 12350599

Irel

Mylan Ir ited

Tel: +353 ( 1694982
island @
Icepharma hf @ :

Tel: +354 540 8000

Italia

Mylan Italia S.r.1.

Tel: +39 02 612 46921 O
Kvnpog

Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

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

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 21 41272 56

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija

Mylan Healthcare d.o.o.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Mylan s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland

Mylan Finland OY
Puh/Tel: +358 20 720 9555

O%ige
an AB

Tel: 855522 750

United l%
Generics [U td

Tel: +44 1707 &

S

a.europa.eu og a

d>‘/
J//‘
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