


1. HEITI LYFS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hérd hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylKki .
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hord hylki (\\
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérd hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylKki

2. INNIHALDSLYSING ,’b

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg pregabalin. . !fb

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg pregabalin. @

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hérd hylki @
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mqg hord hylki éb

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hdérd hylKki
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hord hvlk'\)
Hvert hart hylki inniheldur 200 mg prega .

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hé@
Hvert hart hylki inniheldur 225 g@a alin.

Pregabalin Sandoz GmbH 3 g hord hylki
Hvert hart hylki inniheldug 3Q0 mg pregabalin.

Sja lista yfir 6ll hjalpare afla 6.1.
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Hart hylki
Preqab&linQdoz GmbH 25 mg hord hylki

Folg inh, Ogagnser efri partur og nedri partur, hylki af steerd 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fyllt med
hvi a naestum hvitu dufti.

Malin Sandoz GmbH 50 mg hord hylki
Ljosgulur, égagnseer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fyllt med hvitu
eda naestum hvitu dufti.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki
Raudur, 6gagnseer efri partur og hvitur, 6gagnser nedri partur, hylki af steerd 4 (14,3 mm x 5,3 mm),
fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.




Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hérd hylKki
Raudur, égagnser efri partur og nedri partur, hylki af steerdé 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fyllt med hvitu eda
neaestum hvitu dufti.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hérd hylKki
Hvitur, 6gagnseer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 2 (18,0 mm x 6,4 mm), fyllt med hvitu eda

naestum hvitu dufti. (\\

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hdérd hylKki
Folappelsinugulur, 6gagnseer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 1 (19,4 mm x 6,9 wylit

med hvitu eda nestum hvitu dufti. \
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hoérd hylKki

Folappelsinugulur, 6gagnseer efri partur og hvitur, 6gagnser nedri partur, hylki’a’@ré 1
(19,4 mm x 6,9 mm), fyllt med hvitu eda nestum hvitu dufti. @

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hdérd hylKki
Raudur, 6gagnseer efri partur og folgulbrunn, 6gagnser nedri partur, hylknaf steerd 0
(21,7 mm x 7,6 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

4.1 Abendingar éb

Flogaveiki
Pregabalin Sandoz GmbH_er notad hja fullordnum, idbotarmedferd vid flogaveiki med

stadflogum, med eda &n sidkominna alfloga. {

Almenn kvidardskun

Pregabalin Sandoz GmbH er notad til me r & almennri kvidardskun hja fullordnum.
4.2  Skammtar og lyfjagjof Q
Skammitar

Skammtar eru a bilinu 150 til‘@mg a sélarhring, skipt i tvo eda prja skammta.

Flogaveiki
Hefja ma medferd med alini & 150 mg skammti a s6larhring, skipt i tvo eda prja skammta. Eftir
svorun og poli hvers lings mé auka skammtinn i 300 mg a s6larhring eftir eina viku.

Hémarksskammtiﬁo a solarhring, ma nd eftir eina viku til vidbotar.

Almenn kviéar@
Skammitar, eru aWilinu 150 til 600 mg a solarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Endurmeta parf porf

fyrir mga”@eglulega.

Hefj %eéferé med pregabalini & 150 mg skammti & solarhring. Eftir svorun og poli hvers
sju% ma auka skammtinn i 300 mg & solarhring eftir eina viku. Eftir eina viku i vidbét ma auka
W i 450 mg a s6larhring. Hamarksskammti, 600 mg & sélarhring, méa na eftir eina viku til
vidhOtar

Pegar medferd med pregabalini er hatt

Ef haetta parf notkun pregabalins, er i samraemi vid nagildandi kliniskt verklag, malt med pvi ad
notkuninni sé heaett smam saman & ad minnsta kosti einni viku sama vid hvada abendingu lyfid er notad
(sja kafla 4.4 og 4.8).



Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf pregabalins dr blédrasinni er fyrst og fremst med Gtskilnadi um nyru sem 6breytt lyf. bar
sem uthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vid uthreinsun kreatinins (sja kafla 5.2), skal minnka
skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi i samraemi vid kreatinin Gthreinsun (CLcr) eins og
fram kemur i t6flu 1, sem er akvoroud Gt fra eftirfarandi jofnu:

.~ _ [123 x[140 — aldur (ar)]x byngd(kg) . *
CLcr(ml/min) = [ Kreatinin { sermi Gamol/) ] (x 0,85 fyrir konur) \
Pregabalin er haegt ad fjarleegja & ahrifarikan hatt ur plasma med blédskilun (50 % af nyine-%klst.).
Fyrir sjuklinga sem gangast undir blddskilun skal stilla sélarhringsskammta af pregabali mkveemt
starfsemi nyrna. Gefa skal aukaskammt til vidbotar venjulegum skammti strax eftir Klst.
blédskilunarmedferdar (sja toflu 1).

Tafla 1. Pregabalin skammtar midad vid nyrnastarfsemi. %b
{

V

Kreatinin Gthreinsun |Heildarskammtur af pregabalini &

[72)

(CLcr) (ml/min) solarhring*
: , O\

Byrjunarskammtur  [Hamarksskammtur /N,

(mg/solarhring) (mg/sélarhring) S
> 60 150 600 ~ Tvisvar eda prisvar & sélarhring

\4
>30-<60 75 300 Tvisvar eda prisvar & sélarhring
>15-<30 25 -50 15( Einu sinni eda tvisvar & solarhring
=)

<15 25 \ Einu sinni & sélarhring

Vidb6tarskammtur eftir blodskilun (;@\

25 \® 100 I einum skammti *

. v
* Heildarskammti & sélar!@g/sélarhring) skal skipta eins og sagt er fyrir um i skammtaazsetlun til
ad na mg/skammt.
* Viobotarskammtur er € kaskammtur.

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

Born
Ekki he id synt fram & 6ryggi og verkun pregabalins hja bdrnum yngri en 12 ara og hja
o -17 &ra). Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er hagt

ungli
ao réi% akvedna skammta & grundvelli peirra.

dragi
Miésjén af minnkadri nyrnastarfsemi med hakkudum aldri getur purft ad breyta skdmmtum hja
6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Pregabalin Sandoz GmbH mé taka med eda &n matar.
Pregabalin Sandoz GmbH er eingdngu &tlad til inntoku.



4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med sykursyki

4
Klinisk reynsla bendir til pess ad breyta purfi skammti sykursykislyfja hja sumum sjﬂklingur@é
sykursyki sem pyngjast medan & pregabalinmedferd stendur.

Ofnaemisviobrégd

Eftir markadssetningu hefur verid greint frd ofneemisvidbrégoum, par & medal tilfel \‘sabjugs.
Heetta skal strax medferd med pregabalini ef einkenni ofsabjugs, s.s. bolga i andliti %verfis munn
eda i efri hluta 6ndunarvegar, koma fram. ﬁ'lb

Alvarleg hudvidbrogd @
Mjdg sjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hudvidbrogdum i tengslu \kﬁeéfera med
pregabalini m.a. Stevens Johnson heilkenni og hudpekjudrepslosi, sem verid lifsheattuleg eda
banvan. begar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og ei i og hafa naio eftirlit med
peim hvad vardar hidvidbrogd. Ef teikn eda einkenni sem benda ti ra htdvidbragda koma fram
skal tafarlaust heetta medferd med pregabalini og ihuga adra me&ins og vid &).

Sundl, svefnhofgi, medvitundarleysi, ringlun og andleg sk%

Sundl og svefnhofgi hafa verid tengd pregabalin medfer etur aukid fjolda averka vegna slysa
(byltur) hja 6ldrudum. Eftir markadssetningu hefur ein ?@ié greint frd medvitundarleysi, ringlun og
andlegri skerdingu. bvi skal sjuklingum radlagt ad fara vaslega & medan peir eru ad atta sig & hvada
ahrif lyfid hefur & pa.

Ahrif tengd sjén
I samanburdarrannsoknum, greindi haerra hlugfallpsjuklinga sem fékk medferd med pregabalini fra

pokusyn, sem i flestum tilfellum gekk til egar medferd var haldid afram, en sjuklingar sem
fengu lyfleysu. | kliniskum rannséknu framkvaemt var sjonprof, var tioni minnkadrar
sjonskerpu og breytinga & sjonsvidi hagi Mja sjuklingum sem fengu medferd med pregabalini en hja

sjuklingum sem fengu lyfleysu; tiori Breytinga sem saust vid augnspeglun var heerri hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu (sja kafla 5.1&
L 4

Eftir markadssetningu hef@ verid greint fra aukaverkunum sem varda sjon, p.m.t. sjonmissi,

pokusyn eda 6drum breyti a sjonskerpu, sem margar gengu til baka. pegar medferd med
pregabalini er hatt gett%eitt til pess ad einkennin hverfi eda batni.

Nyrnabilun
Greint hefur veri&%tilfellum nyrnabilunar og i sumum tilvikum gekk aukaverkunin til baka eftir ad

medferd med p@b lini var heett.

Samhliéa'mmré med flogaveikilyfjum heett

EkKki irliggjandi naegilegar upplysingar til pess ad heaetta megi samhlida medferd med 6drum
flogayeikilyfjum pegar nadst hefur stjorn a flogaveiki med vidbotarmedferd med pregabalini, til pess
ad ondla megi eingdéngu med pregabalini.

Hﬁabilun

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra hjartabilun hja sumum sjuklingum sem eru &
pregabalinmedferd. Aukaverkanirnar koma oftast fyrir hja 6ldrudum sjiklingum sem eru med veikara
hjarta- og a&dakerfi sem fa pregabalinmedferd vid taugaverkjum. Gata skal vartdar vid notkun
pregabalins hja pessum sjuklingum. Aukaverkunin getur gengid til baka ef pregabalinmedferd er heett.

Aukaverkanir hj4 sjuklingum med maenuskada
Fram kom aukin tidni aukaverkana almennt, aukaverkana fra midtaugakerfi og sérstaklega svefnhofga,




vid medferd vid midlegum taugaverkjum i kjolfar menuskada. Hugsanlega er haegt ad rekja petta til
vidbatarahrifa vegna samhlidamedferdar med édrum lyfjum (t.d. lyfja med vodvaslakandi verkun),
sem porf er & vid pessar adstedur.

Ondunarbeling
Greint hefur verid fra alvarlegri dndunarbalingu i tengslum vid notkun pregabalins. Sjuklingar med

skerta dndunarstarfsemi, 6ndunarfeera- eda taugasjukdom, skerta nyrnastarfsemi, peir sem noga
samtimis lyf sem bala midtaugakerfid og aldradir geta verid i meiri haettu & ad fa pessa alva }\
aukaverkun. Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum hja pessum sjuklingum (sja kaflax. .

Sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun \ @

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjaklingum sem
medhdndladir med flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. I safngreiningu &
ranns6knum sem gerdar voru & flogaveikilyfjum samanborid vid lyfleysu kom ei
aukin heetta a sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahattupaettirnir eru em ktir. Eftir
markadssetningu hafa komio fram tilvik sjalfsvigshugsana og sjalfsvigsh na#hja sjuklingum sem
fengu medferd med pregabalini (sja kafla 4.8). Faraldsfraedileg rannsokn borin voru saman
medferdartimabil og timabil &n medferdar hja sama einstaklingi (self-c ?ﬁ@lled study design) syndi
fram & aukna hattu & nyjum tilvikum sjalfsvigshegdunar og sjalfsvig juklingum sem fengu

fram dalitio

sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegounar verour vart. Fyl al med sjuklingum mea tilliti til
sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga vi6eig@* oferd. lhuga skal ad hatta medferd
med pregabalini ef vart verdur vid sjalfsvigshugsanir eda\sjalfsvigshegoun.

medferd med pregabalini. G
Radleggja skal sjuklingum (og umdnnunaradilum sjaklinga) ad leita til laeknis ef einkenna
glgzi<

Minnkud starfsemi nedri hluta meltingarvegar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra einkennum i tengslum vid minnkada starfsemi nedri hluta
meltingarvegar (t.d. garnateppu, garnalémun, atregdu) pegar pregabalin var gefid samtimis
lyfjum sem geta valdid haegdatregdu, s.s. OpiQioaverkjalyfjum. Huga parf ad pvi ad koma i veg fyrir
haegdatregdu pegar nota parf pregabalin sgmtimis 6pi6idum (einkum hja konum og éldrudum).

Samhlida notkun med Gpididum
Geeta skal varidar pegar pregab Iing{visaé samtimis épididum vegna heettu & baelingu
midtaugakerfis (sja kafla 4.5). I r n a tilvikum (case-control study) hja 6piéidnotendum voru

sjuklingar sem notudu pri@samhliéa Opidio lyfi i meiri heettu & 6pididtengdu daudsfalli

samanborid vid pa sem n opidio eingdngu (leidrétt ahattuhlutfall [aOR], 1,68 [95% ClI,

1,19 - 2,36]). Aukin hattagastyviod litla skammta af pregabalini (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 —
2,22]) og pad var tilhneE&'r@I vaxandi hettu vid steerri skammta af pregabalini (> 300 mg, aOR 2,51
[95% CI 1,24 - 5,06]

Misnotkun, m('jgﬁ%r(‘jnq notkun eda dvanabinding

Pregabalin getm i0 lyfjadvanabindingu sem getur komid fram vid medferdarskammta. Greint
hefur verig fra t um um misnotkun og ranga notkun. Sjuklingar sem hafa ségu um
vimuefna‘gbotkun geta verid i meiri haettu & misnotkun, rangri notkun og avanabindingu pregabalins
09 ¢ % arudar vid notkun pregabalins hja pessum sjaklingum. Adur en pregabalini er avisad
skal ndlega heattu sjuklingsins & misnotkun, mdgulega rangri notkun eda avanabindingu.

Igjastiskal med sjuklingum med tilliti til einkenna um misnotkun, ranga notkun eda avanabindingu
pr alins, svo sem polmyndun, stigvaxandi skammtanotkun og aseekni i lyf.

Frahvarfseinkenni

Frahvarfseinkenni hafa komid fram pegar skammtima- og langtimamedferd med pregabalini hefur
verid hett. Greint hefur verid fra eftirfarandi einkennum: svefnleysi, hdfudverk, 6gledi, kvida,
nidurgangi, flensulikum einkennum, taugaveiklun, punglyndi, verkjum, krémpum (convulsion),
ofsvitnun og sundli. Frahvarfseinkenni eftir ad notkun pregabalins er haett getur bent til
avanabindingar (sja kafla 4.8). Fraeda & sjuklinginn um petta i upphafi medferdar. Ef heetta skal notkun




pregabalins er radlegt ad gera pad smam saman & ad minnsta kosti einni viku sama vid hvada
abendingu lyfid er notad (sja kafla 4.2).

Medan & notkun pregabalins stendur eda stuttu eftir ad notkun pregabalins er hett geta komid fram
krampar, p.m.t. flogafar og alflog (grand mal convulsions).

Pegar langtimamedferd med pregabalini er hett benda fyrirliggjandi gogn til pess ad tidni og,alyarleiki

frhvarfseinkenna geetu verid skammtahad. (\\
Heilakvilli
Greint hefur verid fra tilvikum um heilakvilla, adallega hja sjuklingum med undirlig 'ar@ﬂkdéma
sem geta hrundid af stad heilakvilla. c
Konur & barneignaraldri / Getnadarvarnir
Notkun Pregabalin Sandoz GmbH 4 fyrsta pridjungi medgdngu getur valdid inattar

a

fedingargdllum hja éfaeddu barni. Ekki ma nota pregabalin & medgongu pe nningur fyrir médur
vegi augljoslega pyngra en hugsanleg hetta fyrir fostrid. Konur & barnei ri verda ad nota 6rugga
getnadarvorn medan & medferdinni stendur (sja kafla 4.6). {

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir $
par sem pregabalin skilst adallega Gt 6breytt med pvagi, uz&rotna Overulega hja ménnum (< 2 % af

gefnum skammti finnast sem umbrotsefni i pvagi), hindra mbrot lyfja in vitro og er ekki bundid
plasmaproteinum, er oliklegt ad pad valdi eda verdi fyrir@ dilegum milliverkunum.

In vivo rannsoknir og pydisgreining a lyfjahvorfum
I in vivo rannsoknum komu engar Kkliniskt mikilveegag lyfjahvarfamilliverkanir fram milli pregabalins

og fenytoins, karbamazepins, valproinsyru, lamatrigins, gabapentins, lorazepams, oxykodéns eda

etanols. bydisgreining a lyfjahvérfum bentu ti a0 sykursykilyf til inntoku, pvagraesilyf, insulin,
fendbarbital, tiagabin og tépiramat hefdu engin Khiniskt markteek ahrif & athreinsun pregabalins.

Getnadarvarnarlyfin noretisterén og/ed stradidl
Samhlida notkun pregabalins og getn rnalyfjanna noretisterén og/eda etinyldstradiol til inntdku
hafdi engin ahrif a lyfjahvorf pe sa@Ja vid jafnvaegi.

Lyf sem hafa ahrif & miétauqa%
Pregabalin getur aukid éhu'@ s og lorazepams.

Eftir markadssetningu h erid greint fra dndunarbilun, dai og dauda hja sjuklingum sem taka
pregabalin og épidida a onnur lyf sem sleeva midtaugakerfid. Pregabalin virdist auka a skerdingu
af véldum oxykaddgns ilvitlega- og grofhreyfivirkni (cognitive and gross motor function).
Milliverkanir adir sjuklingar

lyfhrifa rkunum hafa eingéngu verid framkvamdar hja fullordnum.
<&

Engar ranEsékn afa verid gerdar & milliverkunum hja 6ldrudum sjalfbodalidum. Rannsoknir a

4.6 %Xo%emi, medganga og brjostagjof
Do

on arneignaraldri / Getnadarvarnir
Kondr 4 barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur (sja
kafla 4.4).

Medganga
Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & a&xlun (sja kafla 5.3).

Synt hefur verid fram 4 ad pregabalin fer yfir fylgju hja rottum (sja kafla 5.2). Pregabalin kann ad fara
yfir fylgju hja ménnum.



Meirihattar medfeedd vanskdpun

Gogn ur norrgenni dhorfsrannsokn & yfir 2 700 pungunum med dtsetningu fyrir pregabalini & fyrsta
pridjungi medgdngu syndu harri tidni meirihattar medfeeddra vanskapana hja bornum (lifandi eda
andvana faeddum) sem (tsett voru fyrir pregabalini samanborid vid pydid sem ekki var utsett (5,9%
samanborid vid 4,1%).

4
Heettan & meirihattar medfaeddri vanskdpun hja bérnum sem Gtsett voru fyrir pregabalini & h
pridungi medgdngu var litilshattar heerri samanborid vid pyoi sem ekki var Gtsett (leidrétt algengistioni
0g 95% 06ryggisbil: 1,14 (0,96-1,35)) og samanborid vid pydi sem utsett var fyrir lamotri 29
(1,01-1,65)) eda fyrir duloxetini (1,39 (1,07-1,82)). \

Greiningar & tilteknum vanskdpunum syndi ad meiri heetta var a vanskopun i ta auga, klofinni
vOr og/eda gomi og vanskdpun pvagfera eda kynfaera, en tilvik voru fa og aztla akvemar.

Pregabalin Sandoz GmbH atti ekki ad nota & medgéngu nema bryna naugds til (ef avinningur
fyrir maour vegur augljéslega pyngra en hugsanleg aheetta fyrir fostrid).

Brjostagjof
Pregabalin skilst Gt i brjostamjolk (sja kafla 5.2). Ahrif pregabalin
pekkt. Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avi
akveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eéq haett

n sem eru a brjosti eru ekki
edferdar fyrir konuna og
6dva timabundid medferd med
pregabalini.

Fri6semi @
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif pregabalins a frjésemi kvenna.

i kliniskri rannsokn sem framkvamd var til ad meta verkun pregabalins & hreyfanleika sedisfrumna
var heilbrigéum karlménnum gefid 600 mg af abalini & sélarhring. Eftir prja manudi medferoar
hofdu engin ahrif & hreyfanleika saeéisfrumn@ié fram.

Frj6semisrannsékn & kvenrottum hefur sy a skaodleg ahrif & a&xlun. Frjésemisrannsoknir hja
karlrottum hafa synt fram & skadleg ahwif a*exlun og proska. Kliniskt mikilvaegi pessarra nidurstadna
er Opekkt (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til akstan notkunar véla

Pregabalin Sandoz GmbH%l’til eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Pregabalin
Sandoz GmbH getur val#ig=stndli og svefnhofga og getur pvi haft hrif & haefni til aksturs eda
notkunar véla. Radleg@jd a sjuklingum ad aka ekki eda stjorna floknum vélum eda fast vid 6nnur
aheettusom verk é6<e eir vita hvada ahrif lyfid hefur & haefni peirra til ad vinna slik verk.

48 Aukave@l

Alls fengdmlega 8.900 sjuklingar pregabalin i kliniskum rannséknum & pregabalini par af yfir 5.600
manburdarrannséknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra

i tvibli
voru Q% g svefnhofgi. Aukaverkanirnar voru yfirleitt veegar til i medallagi miklar. T 6llum
samg% arrannsdknunum var hlutfall peirra sem hattu vegna aukaverkana 12 % hja sjuklingum sem
%g'u{p gabalin og 5 % hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad sjuklingar dr pregabalinhpnum hettu voru sundl
og svefnhofgi.

[ t6flu 2 eru allar aukaverkanir, sem komu fram oftar en vid notkun lyfleysu og hja fleirum en einum
sjuklingi, flokkadar eftir liffeerakerfum og tidni (mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100) og mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Aukaverkanirnar sem greint er fra geta einnig tengst undirliggjandi sjukddémi og/eda samtimis
lyfjamedferd.

Vid medferd vid midleegum taugaverkjum i kjolfar maenuskada kom fram aukin tidni aukaverkana
almennt, aukaverkana fra midtaugakerfi og sérstaklega svefnhéfga (sja kafla 4.4).

4
Aukaverkanir til vidbotar, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu eru skréoar i tbfl@hér
fyrir nedan i skéletri.

Tafla 2. Aukaverkanir pregabalins

Flokkun eftir
lifferakerfum

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar

BI6d og eitlar
Sjaldgaefar
Onamiskerfi
Sjaldgaefar

Mjdg sjaldgeefar
Efnaskipti og naring
Algengar

Sjaldgeefar

Gedreen vandamal

Algengar

Sjaldgeefar

Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt{
Taugakerfi @
Mjog a%r
Algeﬁéi\

geefar

Mjdg sjaldgeefar

&

Aukaverkun

Nefkoksbolga.
Daufkyrningafeed.

Ofnaemi. "‘b

Ofsabjugur, ofnaemisviéb%t

Aukin matarlyst @
Lystarleysi, @mrslaekkun.

Velliodpa 'hzlnning, ringlun, skapstyggd, vistarfirring, svefnleysi,
mi ynhvot.

o | Ofskynjanir, kvidakast, Geird (restlessness), esingur, punglyndi,
urd, ofsakaeti (elevated mood), &rasarhneigd, skapsveiflur,
*ojalfhvarf (depersonalisation), malstol, évenjulegir draumar, aukin

kynhvat, fullnaeging naest ekki (anorgasmia), sinnuleysi (apathy).
Homluleysi (disinhibition), sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir.

Lyfjadvanabinding

Sundl, svefnhofgi, hofudverkur.

Osamheafing hreyfinga, skortur & samhafingu, skjalfti, tormali,
minnisleysi, minnistruflun, einbeitingarskortur, naladofi,
snertiskynsminnkun, réun, jafnveegistruflun, drungi.

Yfirlid, hugstol, vodvarykkjakrampi, medvitundarleysi,
skynhreyfiofvirkni, hreyfingartregda, réttstédusundl, starfsrida,
augntin, skilvitleg truflun, andleg skerding, talérdugleikar,
vantaugaviobrogd, ofurneemt snertiskyn, svidatilfinning, bragdleysi,
lasleiki.

Krampar, lyktarglop, vanhreyfni, skriftarérdugleikar,
parkinsonsheilkenni.



Flokkun eftir
liffeerakerfum

Augu
Algengar
Sjaldgeefar

Mjo6g sjaldgeefar

Eyru og volundarhus
Algengar

Sjaldgeefar

Hjarta

Sjaldgeefar

Mjo6g sjaldgeefar

AEdar
Sjaldgeefar

Aukaverkun

pokusyn, tvisyni.

Minnkun & jadarsjon, sjontruflun, augnbolga, breyting & sjén%

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

Sjonmissir, glerubdlga, sveiflusyni, breyting & deta;éé@!ni

(altered visual depth perception), ljdsopsstaering, ra i, ofbirta.

(e
>
&

Hradtaktur, fyrstu gradu géttasle@ &gur sinustaktur,

Svimi.

Ofurnem heyrn.

hjartabilun.
Lenging QT-bils, sinushra@%r, hjartslattaréregla (sinus

arrhythmia). @

Lagprystingur, héb@r, hitasteypa, rodi, atlimakuldi.

Ondunarfeaeri, brjésthol og midmaeti

Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgeefar
Tioni ekki pekkt
Meltingarfeeri

Algengar
Sjaldgeefar

Mjdg sjaldgeefar

K orsjaldan fyrir
WOQ undirhao
Sjaldgeefar

Mjdg sjaldgeefar
Stodkerfi og stodvefur
Algengar

Madi, bléémsbhésti, nefstifla, nefslimubolga, hrotur, nefpurrkur.

Lungnab'%ﬁerpingur i halsi.
Ond@Qaeling

’! Vppkb’st, 0gledi, heegdatregda, nidurgangur, vindgangur, upppemba,

unnpurrkur.

Maga-vélindabakfleedi (gastrooesophageal reflux disease), mikil
munnvatnsframleidsla, vanskynnami i munni.

Skinuholsvokvi, brisbdlga, bdlgin tunga, kyngingartregoa.
Haekkud lifrarensim*
Gula

Lifrarbilun, lifrarbolga

Utbrot med smaprymlum, ofsakladi, ofsvitnun, kladi.

Hudpekjudrepslos, Stevens Johnson heilkenni, kaldur sviti.

Vodvakrampar, lidverkir, bakverkur, verkur i Gtlimum, halskrampi.
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Flokkun eftir Aukaverkun

lifferakerfum
Sjaldgeefar Liobdlga, voovaprautir, vodvakippir, halsverkur, védvastifleiki.
Mjdg sjaldgeefar Rékvodvalysa.

Nyru og pvagferi K\
Sjaldgeefar pvagleki, pvaglatstregda. 5
Mj6g sjaldgeefar Nyrnabilun, pvagpurrd, pvagteppa.

AExlunarfari og brjost %\
Algengar Ristruflun "b

Sjaldgaefar Kynlifsrangstarfsemi, seinkun & sadlati, tl’éas@, verkir i brjéstum.

Mjdbg sjaldgeefar Tidaleysi, atferd ar brjostum (breast disc
brjostastaekkun hja kérlum.

, brjéstasteekkun,

Algengar Bjagur i atlimum, bjagur, 6edlil
Olvunartilfinning, 6edlileg li

ngulag, dettni,
n, préyta.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad @®

Sjaldgeefar Utbreiddur bjagur, andlit
porsti, kuldahrollur, prét

, byngsli fyrir brjosti, verkur, hiti,

Rannsoéknanidurstodur

Algengar Pyngdarauknin

Sjaldgaefar Haekkun & kéﬁsfékinasa i bldoi, bléosykursheaekkun, feekkun
blodflagn ad kreatinin i bl6di, minnkad bl6dkalium,
byngdarta

Mjbg sjaldgeefar Feaek %tra blodfrumna.

*Haekkun & alanl’naml’nétransferasaﬁ\ g heekkun a aspartataminétransferasa (AST)
<

Frahvarfseinkenni hafa komi km badi pegar skammtima- og langtimamedferd med pregabalini
hefur verid haett. Greint he 10 fré eftirfarandi einkennum: svefnleysi, héfudverk, 6gledi, kvida,
nidurgangi, flensuliku num, krémpum, taugaveiklun, punglyndi, verkjum, ofsvitnun og sundli.
pessi einkenni geta be yfjadvanabindingar. Fraeda a sjuklinginn um petta i upphafi medferdar.

pegar Iangtimam%:ra med pregabalini er heett benda fyrirliggjandi gogn til pess ad tioni og alvarleiki
fréhvarfseinke% tu verid skammtahad (sja kafla 4.2 og 4.4).

Born
Oryggispre oﬁi alins sem fram kom i fimm rannséknum hja bérnum med flogaveiki med stadflogum,
med siokominna alfloga (12 vikna rannsokn & verkun og 6ryggi hja sjaklingum & aldrinum 4 til

16 ér 295; 14 daga rannsokn & verkun og 6ryggi hja sjuklingum & aldrinum 1 ménadar til yngri en
4 aﬂ%l?S; rannsokn & lyfjahvorfum og poli, n=65; og tveer 1 ars opnar eftirfylgnirannséknir &
W, =54 og n=431)

var Svipad og fram kom i rannsoknunum hja fullordnum sjaklingum med flogaveiki. Algengustu
aukaverkanirnar sem komu fram i 12 vikna rannsékninni med pregabalin medferd voru svefnhofgi,
hiti, syking i efri 6ndunarvegi, aukin matarlyst, pyngdaraukning og nefkoksbélga. Algengustu
aukaverkanirnar sem komu fram i 14 daga rannsokninni med pregabalin medferd voru svefnhofgi,
syking i efri dndunarvegi og hiti (sja kafla 4.2, 5.1 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
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tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Eftir stdra skammta eru svefnhofgi, ringlunarastand, uppnam og eirdarleysi algengustu .
aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu. Einnig var tilkynnt um roSQ

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um da.

Meoferd vid ofskdémmtun & ad fela i sér almenna medferd vid einkennum og getur e Msyn krefur
falist i bléoskilun (sja kafla 4.2 toflu 1). ,fb

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR . !@

5.1 Lyfhrif {

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, dnnur flogaveikilyf, ATC-f@ 03AX16

acid].

Verkunarhattur @

Pregabalin binst hlidareiningu (02-6 protein) spenm@m kalsiumganga 1 miotaugakerfinu.

Virka efnid pregabalin er gamma amindsmjérsyru hliastaeéi !(S)- (aminomethyl)-5-methylhexanoic

Verkun og 6rygqi

Flogaveiki 0
Vidbotarmedferd
Skommtun pregabalins tvisvar og prisv; rhring hefur verid rannsokud i 3 kliniskum

samanburdarrannsoknum sem stodu i 3 vikur. Oryggi og verkun eftir skdmmtun tvisvar og prisvar a
solarhring reyndust samberileg. @

Minnkun 4 tioni floga kom fm%ftir eina viku.

Bdrn
Verkun og 6ryggi pregabalifis sem vidbotarmedferd vid flogaveiki hja bérnum yngri en 12 ara og hja
unglingum hefur ekki {verig stadfest. Aukaverkanirnar sem fram komu i rannséknum & lyfjahvérfum

peer sem fram komy hja fulloronum. Nidurstédur ar 12 vikna samanburdarrannsékn med lyfleysu hja
295 bornum & %\ m 4 til 16 &ra og 14 daga rannsokn med samanburdi vio lyfleysu hja 175 bérnum
aaldrinum 1 m ar til yngri en 4 ara til ad meta verkun og 6ryggi pregabalins sem vidbotarmedferd
vid staéf‘gm og Ur tveimur 1 &rs opnum dryggisrannséknum hja annars vegar 54 bérnum og hins
vegar i & aldrinum 3 manada til 16 ara med flogaveiki benda til pess ad aukaverkanirnar hiti
0g efg JpdUnarferasykingar komi oftar fram en i rannsoknum hja fullordnum sjuklingum med

og poli sem toku rti%sju nga a aldrinum 3 ménada til 16 ara (n=65) med stadflog voru svipadar og
i

flo iki (sja kafla4.2,4.8 09 5.2).

Mkna samanburdarrannsékninni med lyfleysu fengu born (& aldrinum 4 til 16 &ra) pregabalin 2,5

mg/kg/dag (ad hamarki 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (ad hamarki 600 mg/dag) eda lyfleysu.
Hlutfall einstaklinga med ad minnsta kosti 50% faekkun stadfloga, midad vid upphafsgildi, var 40,6%

hja peim sem fengu medferd med pregabalini 10 mg/kg/dag (p=0,0068 midad vio lyfleysu), 29,1% hja
peim sem fengu medferd med pregabalini 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 midad vid lyfleysu) og 22,6% hja
peim sem fengu lyfleysu.

I 14 daga rannsokninni med samanburdi vid lyfleysu fengu born (& aldrinum1 ménadar til yngri en

12


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

4 &ra) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eda lyfleysu. Midgildi tioni floga & 24 klst.
timabili i upphafi og vid lokakomu voru 4,7 og 3,8 fyrir pregabalin 7 mg/kg/dag, 5,4 og 1,4 fyrir
pregabalin 14 mg/kg/dag og 2,9 og 2,3 fyrir lyfleysu. Pregabalin 14 mg/kg/dag leekkadi markteekt
I6garitmiskt varpada tidni stadfloga samanborid vid lyfleysu (p=0,0223); med pregabalin 7 mg/kg/dag
kom ekki fram bati midad vid lyfleysu.

I 12 vikna ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja einstaklingum med frumkomin kramp 5&
(Primary Generalized Tonic-Clonic seizures) var 219 einstaklingum (& aldrinum 5 til 65 éra,ag
peim voru 66 & aldrinum 5 til 16 &ra) radad til ad fa pregabalin 5 mg/kg/dag (ad hamarki 30 dag),
10 mg/kg/dag (ad hamarki 600 mg/dag) eda lyfleysu, sem vidbotarmedferd. Hlutfall ein a med
ad minnsta kosti 50% laekkun & tioni frumkominna krampafloga var 41,3% fyrir pregag

5 mg/kg/dag, 38,9% fyrir pregabalin 10 mg/kg/dag og 41,7% fyrir lyfleysu. %

Einlyfja medferd (nygreindir sjuklingar)
Skommtun pregabalins tvisvar a dag hefur verid rannsékud i 1 kliniskri sama rrannsékn sem
stod i 56 vikur. Pregabalin nadi ekki sambeerilegri virkni (non-inferiority: v: lamotrigin midad vio 6

méanada flogalausan endapunkt. Oryggi pregabalins og lamotrigins var svj g pau poldust vel.

Almenn kvidardskun
Pregabalin hefur verid rannsakad i 6 samanburdarrannsoknum se yfir i 4-6 vikur, rannsokn hja
6ldrudum sem st6d yfir i 8 vikur og i langtimarannsékn til ad k eg fyrir endurkomu sjukdéms
par sem fylgst var med endurkomu sjukdéms i tviblindri rafinsékn 6 manuoi.

Linun einkenna almennrar kvidaréskunar skilgreind sam@ »Hamilton Anxiety Rating Scale

(HAM-A)“ kom fram & 1.viku.

I kliniskum samanburdarrannséknum (sem stodu i ur) kom fram bati, ad minnsta kosti 50 % &
HAM-A kvarda midad vid upphafsgildi hja 52 % af sjuklingum sem fengu pregabalin og hjé 38 %
sjuklinga sem fengu lyfleysu. {

I samanburdarrannsoknum, greindi haerra | sjuklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn sem i flestum tilfellum gekk ti gar medferd var haldid afram, en sjuklinga sem fengu
lyfleysu. I klinskum samanburéarrann%m var framkvamt sjonprof & yfir 3.600 sjaklingum (p.m.t.
meeld sjénskerpa, sjonsvid malt,og speglun med vikkudu sjaldri). Sjonskerpa minnkadi hja

6,5 % sjuklinga sem fengu medfe pregabalini og hja 4,8 % sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Breytingar & sjonsvidi komu fyir hja 12,4 % peirra sem fengu medferd med pregabalini og hja 11,7 %
sjuklinga sem fengu lyfleysu{Bréytingar saust vid augnspeglun hja 1,7 % peirra sem fengu medferd
med pregabalini og hja 2,3 %&iuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2  Lyfjahvorf @

Lyfjahvorf pregab%’ns vid jafnvaegi eru svipud hja heilbrigdum sjalfbodalioum, sjuklingum med
flogaveiki sem flogaveikilyf og sjuklingum med vidvarandi verki.

Frasog ”Q

Pregabaki ogast hratt pegar pad er tekid inn & fastandi maga og hamarkspéttni i plasma nast &

i i Ist. baedi pegar lyfid er gefid i einum skammti og i endurteknum skdmmtum. Adgengi
lins eftir inntoku er aztlad > 90 % og er 6h&d skammti. Eftir endurtekna gjof naest jafnveegi

48 Klst. Hradi pregabalin frasogs minnkar pegar pad er gefid med mat og kemur pad fram

m pad bil 25-30 % leekkun & Crax 0g um pad bil 2,5 Klst. seinkun & tmax. Gj6f med mat hefur samt
sem adur engin kliniskt marktaek ahrif & magn pess pregabalins sem frasogast.

Dreifing

[ forkliniskum rannsoknum hefur komid i ljés ad pregabalin fer audveldlega yfir blodheilaproskuld hja
muasum, rottum og 6pum. Einnig hefur komid i 1jés ad pregabalin fer yfir fylgju hja rottum og finnst i
mjolk hja mjolkandi rottum. Hja ménnum er dreifingarrimmal pregabalins eftir innt6ku um pad bil
0,56 I/kg. Pregabalin er ekki bundid plasmaproteinum.
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Umbrot

Pregabalin verdur fyrir hverfandi umbrotum i ménnum. Eftir skammt af geislamerktu pregabalini, var
Obreytt pregabalin um pad bil 98 % af geislavirkninni sem fannst i pvagi. 0,9 % af skammtinum
reyndist vera N-metylerud afleida pregabalins, sem er adalumbrotsefni pregabalins sem finnst i pvagi.
[ forkliniskum rannséknum komu ekki fram nein merki um ad (S)-handhverfan umbreyttist i (R)-

handhverfu (racemization). (&\

Brotthvarf

Pregabalin skilst fyrst og fremst Gt Gr blodras likamans sem 6breytt lyf med Gtskilnadi u

Medal helmingunartimi brotthvarfs pregabalins er 6,3 klst. Plasma- og nyrnadthrein egabalins er
i beinu hlutfalli vid kreatininathreinsun (sja kafla 5.2: Skert nyrnastarfsemi). WK

Naudsynlegt er ad breyta skdmmtum hja sjuklingum sem eru med skerta nyrnas’t%mi eda gangast
undir blédskilun (sja kafla 4.2 toflu 1).

Linulegt/6linulegt samband {\@k

Lyfjahvorf pregabalins eru linuleg innan raddlagdra solarhringsskammt ytileiki lyfjahvarfa

pregabalins milli patttakenda er litill (< 20 %). Lyfjahvorf eftir endur skammta eru fyrirsjaanleg
atfra gognum fyrir einn skammt. Pess vegna er ekki porf & ad fylgj lulega med plasmapéttni
pregabalins.

Kyn

Kliniskar rannséknir gefa til kynna ad enginn marktaekur sé a plasmapéttni pregabalins hja

konum og korlum.

Skert nyrnastarfsemi $

Uthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vid krgatinini Gthreinsun. Pregabalin er auk pess fjarlagt &
ahrifarikan hatt ar plasma med bléoskilun (efti {glst. bl6dskilun hefur plasmapéttni pregabalins
minnkad um 50 %). bar sem Uthreinsun um @er adalutskilnadarleidin, parf ad minnka skammta hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og@ i0 skammti eftir blodskilun (sja kafla 4.2 t6flu 1).

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir voru ge a lyfjahvorfum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi. par
sem pregabalin umbrotnar ekki o rst og fremst skilid it med pvagi & 6breyttu formi, er ekki gert
rao fyrir ad skert lifrarstarfsemi hafi markteek ahrif &4 péttni pregabalins i plasma.

Bdrn
Lyfjahvorf pregabalins etin hja bornum med flogaveiki (aldurshopar: 1 til 23 manada, 2 til
6 ara, 7 til 11 ara og 1@1 ara) vio skammtana 2,5; 5; 10 og 15 mg/kg/so6larhring i rannsékn &

lyfjahvorfum og tx{
Eftir inntdku p@ lins & fastandi maga hja bérnum ték svipadan tima hja 6llum aldurshépum ad na
i ptasma eftir inntdku, sem nadist 0,5 til 2 kist. eftir lyfjagjof.

AUC % laegra hja bérnum sem vega minna en 30 kg vegna 43% aukinnar uthreinsunar (body
weiq% justed clearance) hja pessum sjuklingum, samanborid vid sjuklinga sem vega >30 Kkg.

Melmingunartimi pregabalins var ad medaltali u.p.b. 3 til 4 klst. hja bornum upp ad 6 ara aldri og
4 til 6 Klst. hja 7 ara og eldri.

hémarksbiﬂ’ttni
Crmax % reytur fyrir pregabalin jukust linulega med auknum skammti innan hvers aldurshéps.

pydisgreining & lyfjahvorfum syndi ad kreatinindthreinsun var marktaek skyribreyta af Gthreinsun
pregabalins eftir inntoku, likamspyngd var marktaek skyribreyta fyrir synilegt dreifingarrammal
pregabalins eftir inntoku og pessi tengsl voru svipud hja bérnum og fullordnum.

Lyfjahvorf pregabalins hja sjuklingum yngri en 3 manada hafa ekki verid rannsokud (sja kafla 4.2, 4.8
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0g 5.1).

Aldradir

Uthreinsun pregabalins hefur tilhneigingu til ad minnka med haekkudum aldri. Pessi minnkun &
Uthreinsun pregabalins eftir inntoku er i samrami vid minnkada kreatinin Uthreinsun sem tengist
heekkudum aldri. Minnkun skammta af pregabalini geeti reynst naudsynleg hja sjuklingum sem eru
med aldurstengda skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 t6flu 1).

0\
Konur med barn a brjosti K

Lyfjahvorf 150 mg af pregabalini, gefid a 12 klukkustunda fresti (300 mg & sélarhring), etin hja
10 konum med barn & brjosti sem hofou feett fyrir a.m.k. 12 vikum. Brjéstagjof hafdialit engin
ahrif & lyfjahvorf pregabalins. Pregabalin skildist Gt i brjostamjélk med medalplasmg Ivid

J mjolk (midad

hamarksskammt, 600 mg/sélarhring, er 0,31 eda 0,62 mg/kg/s6larhring, i SOm@F&e0. Pessir azxtludu
skammtar eru u.p.b. 7% af heildarskammti modur a sélarhring midad vié,malk

N

egum Oryggisrannsoknum a

5.3  Forkliniskar upplysingar

I kliniskum skdmmtum poldist pregabalin vel i hefsbundnum lyfj
dyrum. I rannsoknum & eiturahrifum vid endurtekna skammta i rdttw og 6pum komu fram &hrif &
midtaugakerfid par & medal vanvirkni, ofvirkni og 6samhefing hréyfinga. Aukin tidni sjonuryrnunar
(retinal atrophy) sem venjulega sést hja 6ldrudum albinéaf%\ kom fram eftir langtima pregabalin
Utsetningu sem var meira en fimmfold medalUtsetning hj@ um eftir radlagda skammta.

Pregabalin reyndist ekki hafa fosturskemmandi ahrif Jija misum, rottum og kaninum. Eiturahrif &
fostur i rottum og kaninum komu eingdngu fram pe@jar Gtsetningin var meiri en hja monnum. |
rannsoknum & eiturahrifum fyrir og eftir faedingwhafdl pregabalin eituréhrif & proska afkvaeema hja
rottum pegar Gtsetningin var meiri en tvdfdl%" 0 hamarks Utsetning hja ménnum.

Skadleg ahrif & frjdsemi hja karl- og kve sdust eingdngu Vvid Utsetningu sem var mun meiri en
Gtsetning vid medferd. Skadleg ahrif & ri karlrotta og gaedi sedis voru afturkreef og komu
eingéngu fram vid Utsetningu sem var‘%meiri en Gtsetning vid medferd eda voru tengdar
sjalfsprottnu hrérnunarferli & &ex ur@rum rottunnar. pvi voru ahrifin talin hafa litla eda enga
kliniska pydingu. \

L 4
Pregabalin hefur ekki ahrifa hefni samkvemt mérgum in vitro og in vivo rannséknum.

Krabbameinsvaldandi éﬁ*p‘l’egabalins voru athugud i rannsé6knum & rottum og masum sem stodu i
tvo ar. Engin merki u li komu fram hja rottum eftir allt ad 24 falda medal Utsetningu hja ménnum
eftir hAmarks radlagdartSkammt hja ménnum, 600 mg/solarhring. Hja masum kom ekki fram aukin
tioni axla eftir L’Jts%ingu sambarilega vid medal Gtsetningu hja ménnum, en aukin tidni
&dasarkmeins @( am eftir meiri Gtsetningu. bessi pregabalinhdda axlismyndun hja masum hefur i
for med sér breytifigar & bl6dflogum samfara fjélgun edapelsfrumna, en hefur ekki ahrif & erfdaefni.
pessar b(jwar a blodflogum komu hvorki fram hjé rottum né ménnum, byggt & kliniskum gégnum
ar sk n& - 0g takmdrkudum langtima rannséknum. Engin visbending er um slika ahettu hja

mon

ituryerkanir, sem komu fram hja ungum rottum, eru ekki frabrugdnar eiturverkunum sem komu fram
hjastllordnum rottum. Hinsvegar eru ungar rottur vidkvaemari. Vio medferdarskammta komu fram
visbendingar um klinisk einkenni fra midtaugakerfi, ofvirkni og tannagnistran og breytingar & vexti
(timabundin baling & pyngdaraukningu). Ahrif & timgunarhring komu fram eftir skammta sem
samsvorudu fimmféldum medferdarskdmmtum hja ménnum. Minnkud svérun vid hljéodareiti kom
fram i ungum rottum 1-2 vikum eftir meira en tvéfalda medferdarskammta hja ménnum. Ahrifin voru
ekki lengur til stadar 9 vikum eftir Gtsetningu.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pregabalin Sandoz GmbH 25, 300 mg hord hylki

Innihald hylkis
Forhleypt maissterkja

Maissterkja
Talkdm.

Hylkid sjalft

Matarlim

Titantvioxid (E 171)
Jarnoxio, gult (E 172)
Jarnoxid, rautt (E 172)
Jarnoxid, svart (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hord hylki

Innihald hylkis
Forhleypt maissterkja

Maissterkja ’b
Talkam.

HyIKid sjalft
Matarlim

Titantvioxid (E 171)
Jarnoxio, gult (E 172) {

Pregabalin Sandoz GmbH 75, 100, 200, @bra hylki

Innihald hylkis O
Forhleypt maissterkja

Maissterkja \®

Talkdm. *

N
Hylkid sjalft \k
Matarlim \P
Titantvioxid (E 171) Q/
Jarnoxia, gult (E 172)
Jarnoxio, rautt (E472)

Pregabalin San@GmbH 150 mg hord hylki

Hylkid sjalft
Matarlim
Titantvioxid (E 171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
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6.3 Geymslupol
3ar.

[Pregabalin Sandoz GmbH 25, 50, 75, 150, 300 mqg hard capsules]
Eftir ad ilatio er rofid: 6 manudir. .

6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu §\

Geymid vid leegri hita en 25 °C. \0
6.5 Gerd ilats og innihald ,’b%

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki @
PVC/PVDC//alpynnur.

HDPE ilat med PP skrufloki. {
Pakkningastardir: @

pynnupakkningar: 14, 28, 56, 70, 84, 100 eda 120 hord hylki. @

Pynnupakkningar (stakir skammtar): 56 x 1, 84 x 1 eda 100 x 1 RordwyIki.
Pakkningar med ilatum: 200 hord hylki.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg horo hylki éb

PVC/PVDC//alpynnur.

HDPE ilat med PP skrufloki. @

Pakkningasteerdir:

pynnupakkningar: 14, 21, 28, 56, 84 eda 100 '&wylki.
Pynnupakkningar (stakir skammtar): 84 x 1 Rorarhylki.
Pakkningar med flatum: 200 hord hylki. Q

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mqg hor IKi
PVC/PVDC//alpynnur.
HDPE ilat med PP skrifloki. \

L 4

pynnupakkningar (staki mtar): 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eda 210 x 1 (3 x 70) hord hylki.
Pakkningar med ilatu , 200 eda 250 hord hylki.

Pakkningasterdir: \
Pynnupakkningar: 14, %1§ %06, 70, 84, 100 eda 120 hord hylki.

Pregabalin Sand%mbH 100 mg hord hylki

PVC/PVDC//a@ r.

Pakkninq"%[éir:
pynn ingar: 14, 21, 28, 56, 84 eda 100 hord hylki.
pynn ingar (stakir skammtar) 84 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

®regabalin Sandoz GmbH 150 mg hérd hylki
P VDC//alpynnur.
HDPE ilat med PP skrufloki.

Pakkningasteerdir:

pynnupakkningar: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eda 120 hord hylki.

pynnupakkningar (stakir skammtar) 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eda 210 x 1 (3 x 70) hord hylki.
Pakkningar med ilatum: 100, 200 eda 250 hérd hylki
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérd hylki
PVC/PVDC//alpynnur.

Pakkningasteerdir:
pynnupakkningar: 21, 28, 84 eda 100 horo hylki.
Pynnupakkningar (stakir skammtar): 84 x 1 eda 100 x 1 hord hylki.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérd hylki (\\
PVC/PVDC//alpynnur. :
Pakkningasterair: @
pynnupakkningar: 14, 56, 70, 84, 100 eda 120 hord hylki. c\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki ”b
PVC/PVDC//alpynnur. @
HDPE ilat meo PP skrufloki. R !

Pakkningastaerdir:

pynnupakkningar: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) eda 1 60) hord hylki.
Pynnupakkningar (stakir skammtar): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 50) eda 210 x 1 (3 x 70) hord
hylki.

Pakkningar med ilatum: 100, 200 eda 250 hord hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar. éb
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vié forgun o@qr medhdndlun

Engin sérstok fyrirmeeli um forgun. {

1. MARKADSLEYFISHAFI Qo

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

Q
A-6250 Kundl . AN

Austurriki \
8. MARKADSLE?’%NUMER

Pregabalin SandozAGrr@ 25 mg hord hylki
EU/1/15/1012/00%010

EU/1/15/1012/@

Preqabal‘d?mdoz GmbH 50 mg hord hylki
EU/1/4541042/011-017
EU/1[15/1012/085

%b in Sandoz GmbH 75 mg h6rd hylki
EO%L/15/1012/018-033

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hérd hylki
EU/1/15/1012/034-041

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki
EU/1/15/1012/042-056
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hord hylki

EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hord hylki

EU/1/15/1012/063-068

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki

EU/1/15/1012/069-083

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJ

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. juni 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jani 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

¢\

RN
@
)

>

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrg ;p://WWW.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11 @

FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB R FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TA I@KANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR O%KI YRDBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EBA T@ARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN

VID NOTKUN LYFm

0
&
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana

Slovenia (\\
R\

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke Allee 1 \0

D-39179 Barleben

pyskaland
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vi6korr$)tu skal koma

fram i prentudum fylgisedli. R !

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGRI@_U OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRBI MAR EYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins D lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektipum oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
tilskipun 2001/83 6llum sidari uppfaerslum séﬁar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBPA TAKMA@NIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um éhaettustjﬁwn

Markadsleyfishafi skal si Jagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um\ér&ﬂustjémun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & aeetlun
um aheattustjornun ser@eénar veroa.

Leggja skal fram #ippfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

. Ad beid astofnunar Evrépu.

. pegar aha&ttlstjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
uﬂgj@wgar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna

@ mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

RN

Y4
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YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITILYFS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af pregabalini.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
28 hord hylki

56 hord hylki

70 hord hylki

84 hord hylki
100 hérd hylki
120 hérd hylki
56 x 1 hord hylki

100 x 1 hord hylki

Nl

84 x 1 hord hylki §
Q

‘ 5. ADPFERD VID LYFJAGM OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir na%\-

Til inntoku. N !

HVOR A, TIL NE SJA

6. SERSTOE“ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

</
Geymid H!ém born hvorki na til né sja.

&

&N

7. HNNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

v

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP




9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q, ‘

Sandoz GmbH ; g\

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austurriki ! @

12. MARKADSLEYFISNUMER N

\ ¥ 4
EU/1/15/1012/001-010 @

13. LOTUNUMER

AP\
,,V
\ Y4
Lot @

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN é
Lyfsedilsskylt Iyf. Q

V=

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

LN
N\

| 16. UPPLYSINGAR MEBBLINDRALETRI

Pregabalin Sandoz Gr& mg

{

| 17, EINKV@AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakk.rd@i er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. [Eingéngu & ytri umbidum]

'y

4
‘ 18.*NKV/EMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

Mngu a ytri umbidum]

PC {nUmer}
SN {numer}
NN {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR ILAT OG ALETRUN FYRIR ILAT

1. HEITILYFS

g

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L :
f\a
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»
200 hord hylki ’b
e - A
| 5.  APFERP VID LYFJAGJIOF OG IKOMU@IR)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. {
Til inntoku. 0
6. SERSTOK VARNADAROR AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA 5
\ 4

- 7

Geymid par sem born hvorki fa til né sja.

N

| 7. ONNUR sERs&byARNADARORD, EF MED PARF

<

| 8. FYRNH\%?DAGSETMNG
EXP

Notid ipﬁ@ﬂénaéa eftir a® umbudirnar eru rofnar.

N

‘ ~ ..
| 9. ~SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
A )

Ma vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER A‘

EU/1/15/1012/084

13. LOTUNUMER 6.1

Lot &.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN r@

Lyfsedilsskylt Iyf. Q

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR </

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALE I

Ytri askja: Pregabalin Sandoz GmbH 25 rzf

17. EINKVAEMT AUDKENNI VITT STRIKAMERKI

4

A pakkningunni er tvivitt strikamerRf med einkvaemu audkenni. [Eingéngu & ytri umbadum]

4
‘ 18. EINKVAEMT A NNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdngu & ytri umb&]

PC {nUmer}
SN {nUmer}
NN {numer} @

<
-
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS g’:

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hord hylki A
pregabalin @
2. VIRK(T) EFNI >N 7

N4
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af pregabalini. !®

3. HJALPAREFNI

@v
‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
21 hérd hylki @
28 hord hylki

56 hord hylki

84 hord hylki {

100 hérd hylki

84 x 1 hord hylki 0

| 5. APFERP VID LYFJAGJO TKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkgn.\
Til inntoku. \
LY

6. SERSTOK VA@PEARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA NE SJA

Geymid par selwga hvorki na til né sja.

A

| 7. ANNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

4, ,& RNINGARDAGSETNING
4

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Biochemiestrasse 10

Sandoz GmbH :(\\

6250 Kundl
Austurriki (}@
12. MARKADSLEYFISNUMER 6.1

q
EU/1/15/1012/011-017 &-

13. LOTUNUMER r@

Lot Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN </

Lyfsedilsskylt Iyf. 6\

RS

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\.J'

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLW&LETRI

\4
Pregabalin Sandoz GmbH 50,mg

4
17.  EINKVAEMT AEE.ENNl — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi%trikamerki med einkvaemu audkenni. [Eingdngu & ytri umbidum]

']
KV%T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hérd hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR ILAT OG ALETRUN FYRIR ILAT

1. HEITI LYFS g’:

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hord hylki A
pregabalin @

o)
2. VIRK(T) EFNI 7 |

N4
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg af pregabalini. !®

3. HJALPAREFNI

@v
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD |

200 hord hylki @

| 5. APFERP VID LYFJAGJOF OG iKOMU‘@lR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 0

Til inntoku. :

6. SERSTOK VARNADARO % AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE S34

L 4
Geymid par sem born hvoEkigN né sja.

7. ONNUR SER@kVARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNll@hDAGSETNlNG |

EXP R
NOtiaﬁ( manada eftir ad umbudirnar eru rofnar.

(9. ,SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
4

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

"4
EU/1/15/1012/085 ’b
L k

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlN@\LE’rRl

Ytri askja: Pregabalin Sandoz th mg

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR ILAT OG ALETRUN FYRIR ILAT

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L :

v

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

0
-

100 hord hylki ”b
200 hord hylki
250 hord hylki @

<

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJIOF OG iKOM\ULE'lD(lR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 0
Til inntoku. Q

7>

6. SERSTOK \{ARNAE)’AWJM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

N

Geymid par sem born hvo&r{!' il né sja.

IS

| 7. ONNUR SERS¥&K VARNADARORD, EF MED PARF

N

»
8. FYENH&RDAGSETNING
&
EXP \
Notii 6 manada eftir ad umbudirnar eru rofnar.
y 2

N

| 9.V SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

O
EU/1/15/1012/031-033 ! ’b

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Ytri askja: Pregabalin Sandoz th mg

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITILYFS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 75 mg af pregabalini.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
21 hord hylki
28 hord hylki
56 hord hylki
70 hord hylki
84 hord hylki
100 hord hylki
120 hérd hylki

84 x 1 hord hylki

100 x 1 hord hylki \

L 4

14 x 1 hord hylki Q
56 x 1 hord hylki Q

A\
|5. ADFERDVID LY&@OF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fy@h’un.

Til inntoku.

AS

H K1 NA TIL NE SJA

6. SERSTW/ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

4
Geyrr‘\b\& sem born hvorki na til né sja.

[ 7N/ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP




9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q, \

Sandoz GmbH ; g\

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austurriki ! @

12. MARKABSLEYFISNUMER ‘

A\~ 4
EU/1/15/1012/018-029 @

ara

13. LOTUNUMER Y

IS

J

Lot @

14. AFGREIDSLUTILHOGUN 0{
Lyfsedilsskylt Iyf. Q

7>

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

R N
I\

| 16. UPPLYSINGAR NEEBLINDRALETRI

Pregabalin Sandoz Gr@;s mg

| 17. EINKV@TAUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkpl’#@i er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni. [Eingdngu & ytri umbudum]

N

‘ N - z
‘ 18.4INKV/EMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
A)

Mngu a ytri umbudum]

PC {nUmer}
SN {namer}
NN {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIBI A YTRI UMBUBIR FIOLPAKKNINGA PAKKAD | PLASTFILMU (PAR MED
TALID BLAA BOXID)

1. HEITI LYFS g’i

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki A
pregabalin @

o)
2. VIRK(T) EFNI 7 |

N4
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg af pregabalini. !®

3. HJALPAREFNI

@v
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD |

Fjolpakkning: 210 x 1 (3 6skjur med 70 x 1) hord hylki. é@

| 5. APFERP VID LYFJAGJOF OG iKOMU‘@lR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 0

Til inntoku. :

6. SERSTOK VARNADARO % AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE S34

L 4
Geymid par sem born hvoEkigN né sja.

7. ONNUR SER@kVARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNll@hDAGSETNlNG |
EXP ."b
AN
| 9. ~~SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
A )

Ma vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER A‘

EU/1/15/1012/030

13. LOTUNUMER 6.1

Lot &.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN r@

Lyfsedilsskylt Iyf. Q

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR </

<

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALE‘IQ

)

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI —TV@QT STRIKAMERKI
L 4

A pakkningunni er tvivitt strikamer Qeinkvaemu auokenni. [Eingdngu & ytri umbidum]

N

| 18. EINKVAEMT AURKERNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

s

SN {namer}

NN {numer} Q
*DQJ

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIOLPAKKNING — AN BLAA BOXINS

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg af pregabalini. ?
[3. HJALPAREFNI L :
!\t
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»
70 x 1 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt og ser. ’b
e - A
| 5.  APFERP VID LYFJAGJIOF OG IKOMU@IR)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. {
Til inntoku. 0
6. SERSTOK VARNADAROR AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA 5
\ 4

- 7

Geymid par sem born hvorki fa til né sja.

N

| 7. ONNUR sERs&byARNADARORD, EF MED PARF

<

| 8. FYRNII\%&?DAGSETNING
EXP

.0

AN
o, 3&?‘3TOK GEYMSLUSKILYRDI

Wé\/ié legri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG

MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1012/030

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR </

<

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg

S

17.  EINKVAEMT AUDKENNI/&/I’TT STRIKAMERKI

\J

A pakkningunni er tvivitt strikamer

med einkveemu audkenni. [Eingdngu a ytri umbuidum]

N
[ 18.  EINKVAEMT AEE.ENNl -

UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdngu & ytri umb&]
PC {nUmer}

SN {nUmer}

NN {numer} @
N
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITILYFS

L
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hord hylki (\\
pregabalin A
N
| 2. VIRK(T) EFNI [N
7
Hvert hart hylki inniheldur 100 mg af pregabalini. ?
(3. HIALPAREFNI L :

v

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

0
-

14 hord hylki ”b
21 hord hylki

28 hord hylki @
56 hord hylki

84 hord hylki

100 hord hylki {

84 x 1 hord hylki

100 x 1 hord hylki 0

| 5. APFERP VID LYFJAGJO TKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkgn.\
Til inntoku. \
LY

6. SERSTOK VA@PEARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA NE SJA

Geymid par selwga hvorki na til né sja.

A

| 7. ANNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

4, ,& RNINGARDAGSETNING
4

EXP

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Biochemiestrasse 10

6250

Sandoz GmbH :(\\

Kundl

Austurriki Q\Q

12. MARKADSLEYFISNUMER @U
EU/1/15/1012/034-041 \k—
L
13. LOTUNUMER r@
Lot Q
°
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ((’/
Lyfsedilsskylt Iyf. 5\
RS
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\.J'
| 16. UPPLYSINGAR MED BLWQLETRI

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg\

17.

N

EINKVEMT A%NNI VIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi %trlkamerkl med einkveemu audkenni. [Eingdngu a ytri umbuidum]

']
KV%T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR ILAT OG ALETRUN FYRIR ILAT

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L :

v

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

0
-

100 hord hylki ’b
200 hord hylki
250 hord hylki @

<

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJIOF OG iKOM\ULE'lD(lR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 0
Til inntoku. Q

7>

6. SERSTOK \{ARNAE)’AWJM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

N

Geymid par sem born hvow'[!' il né sja.

IS

| 7. ONNUR SERS¥&K VARNADARORD, EF MED PARF

N

»
8. FYENH&RDAGSETNING
&
EXP \
Notii 6 manada eftir ad umbudirnar eru rofnar.
y 2

N

| 9.V SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

46



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

O
EU/1/15/1012/054-056 ! ’b

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Ytri askja: Pregabalin Sandoz GhK 0 mg

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITILYFS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af pregabalini.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki
21 hord hylki
28 hord hylki
56 hord hylki
70 hord hylki
84 hord hylki
100 hord hylki
120 hérd hylki

100 x 1 hord hylki

56 x 1 hord hylki Q
84 x 1 hord hylki Q

| 5. ADFERD VID LYFIAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyris@k.
Til inntdku. @

HVOR A TIL NE SJA

6. SERST@ARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geym&i@m bérn hvorki na til né sja.
\

[Z. " ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

48




9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA Q, \

Sandoz GmbH ; g\

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austurriki ! @

12. MARKABSLEYFISNUMER ‘

A\~ 4
EU/1/15/1012/042-052 @

ara

13. LOTUNUMER Y

IS

J

Lot @

14. AFGREIDSLUTILHOGUN 0{
Lyfsedilsskylt Iyf. Q

7>

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

R N
I\

| 16. UPPLYSINGAR NEEBLINDRALETRI

Pregabalin Sandoz G@EO mg

| 17. EINKV@TAUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkpl’#@i er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni. [Eingdngu & ytri umbudum]

N

‘ N - z
‘ 18.4INKV/EMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
A)

Mngu a ytri umbudum]

PC {nUmer}
SN {namer}
NN {nimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIBI A YTRI UMBUBIR FIOLPAKKNINGA PAKKAD | PLASTFILMU (PAR MED
TALID BLAA BOXID)

1. HEITI LYFS g’i

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hérd hylki A
pregabalin @

o)
2. VIRK(T) EFNI 7 |

N4
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af pregabalini. !®

3. HJALPAREFNI

@v
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD |

Fjolpakkning: 210 x 1 (3 dskjur med 70 x 1) hord hylki. é@

| 5. APFERP VID LYFJAGJOF OG iKOMU‘@lR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 0

Til inntoku. :

6. SERSTOK VARNADARO % AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE S34

L 4
Geymid par sem born hvoEkigN né sja.

7. ONNUR SER@kVARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNll@hDAGSETNlNG |
EXP ."b
AN
| 9. ~~SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
A )

Ma vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austurriki

12.  MARKABSLEYFISNUMER A‘

EU/1/15/1012/053

13. LOTUNUMER 6.1

Lot &.

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN r@

Lyfsedilsskylt Iyf. Q

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR </

<

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALE‘IQ

)

‘ 17. EINKVAEMT AUDKENNI —TV@QT STRIKAMERKI
L 4

A pakkningunni er tvivitt strikamer Qeinkvaemu auokenni. [Eingdngu & ytri umbidum]

N

[ 18. EINKVAEMT AURKERNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

s

SN {namer}

NN {numer} Q
*DQJ

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FIOLPAKKNING — AN BLAA BOXINS

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg af pregabalini. ?
[3. HJALPAREFNI L :
!\t
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»
70 x 1 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt og ser. ’b
e - A
| 5.  APFERP VID LYFJAGJIOF OG IKOMU@IR)
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. {
Til inntoku. 0
6. SERSTOK VARNADAROR AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA 5
\ 4

- 7

Geymid par sem born hvorki fa til né sja.

N

| 7. ONNUR sERs&byARNADARORD, EF MED PARF

<

| 8. FYRNII\%&?DAGSETNING
EXP

.0

AN
o, 3&?‘3TOK GEYMSLUSKILYRDI

Wé\/ié legri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG

MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/15/1012/053

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR </

<

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg

S

17.  EINKVAEMT AUDKENNI/&/I’TT STRIKAMERKI

\J

A pakkningunni er tvivitt strikamer

med einkveemu audkenni. [Eingdngu a ytri umbuidum]

N
[ 18.  EINKVAEMT AEE.ENNl -

UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdngu & ytri umb&]
PC {nUmer}

SN {nUmer}

NN {numer} @
N
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITILYFS

0\
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hord hylki K

pregabalin A

N
| 2. VIRK(T) EFNI [N
4

Hvert hart hylki inniheldur 200 mg af pregabalini. ?

(3. HJALPAREFNI L g
f\t
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»

21 hord hylki "b

28 hord hylki

84 hord hylki @

100 hord hylki

84 x 1 hord hylki

100 x 1 hord hylki {
| 5.  APFERP VID LYFJAGJOF oe@q'MULEla(lR)

7
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @Q
Til inntoku.
* \
S AN i
6. SERSTOK VARN ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA T JA

Geymid par sem bérn@ki na til né sja.

Vo 4

(7. ONNURGERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

t’:b

|8 JAYRNINGARDAGSETNING

<

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

4
EU/1/15/1012/057-062 | (o)

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

O

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Pregabalin Sandoz GmbH 200 @

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 225 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L g
f\t
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»
14 hord hylki ”b
56 hord hylki
70 hord hylki @
84 hord hylki
100 hord hylki
120 hord hylki {
| 5.  APFERP VID LYFJAGJOF oe@q'MULEla(lR)
7
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @Q
Til inntoku.
* \
S AN i
6. SERSTOK VARN ORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA T JA

Geymid par sem bérn@ki na til né sja.

Vo 4

(7. ONNURGERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

t’:b

|8 JAYRNINGARDAGSETNING

<

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.

58



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

O
EU/1/15/1012/063-068 ! £o)

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

O

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Pregabalin Sandoz GmbH 225 @

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR ILAT OG ALETRUN FYRIR ILAT

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L :

v

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

0
-

100 hord hylki ’b
200 hord hylki
250 hord hylki @

<

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJIOF OG iKOM\ULE'lD(lR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. 0
Til inntoku. Q

7>

6. SERSTOK \{ARNAE)’AWJM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

N

Geymid par sem born hvow'[!' il né sja.

IS

| 7. ONNUR SERS¥&K VARNADARORD, EF MED PARF

N

»
8. FYENH&RDAGSETNING
&
EXP \
Notii 6 manada eftir ad umbudirnar eru rofnar.
y 2

N

| 9.V SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

O
EU/1/15/1012/081-083 ! ’b

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Ytri askja: Pregabalin Sandoz GhK 0 mg

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGU

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI [N
4
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af pregabalini. ?
(3. HJALPAREFNI L :
f\t
| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD N
»
14 hord hylki ”b
21 hord hylki
28 hord hylki @
56 hord hylki
70 hord hylki
56 x 1 hord hylki {
| 5.  APFERP VID LYFJAGJOF oe@q'MULEla(lR)
7
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @Q
Til inntoku.
* \
— AN i
6. SERSTOK VARN ORD UM AD LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA T JA

Geymid par sem bérn@ki na til né sja.

Vo 4

(7. ONNURGERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

t’:b

|8 JAYRNINGARDAGSETNING

<

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

6250 Kundl
Austurriki

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 g\\

12. MARKABSLEYFISNUMER N7

EU/1/15/1012/077

O
EU/1/15/1012/069-073 ! ’b

13. LOTUNUMER f(o

Lot Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN </
Lyfsedilsskylt Iyf. 5\
AS
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\.J'

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLw;QLETRl

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg\

N

17. EINKV/EMTA%NNI VIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi @/strlkamerkl med einkveemu audkenni. [Eingdngu a ytri umbuddum]

']
KV%T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

MERKIMIBI A YTRI UMBUBIR FIOLPAKKNINGA PAKKAD | PLASTFILMU (PAR MED
TALID BLAA BOXID)

1. HEITI LYFS g’i

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hérd hylki A
pregabalin @
2. VIRK(T) EFNI >N 7

N4
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af pregabalini. !®

3. HJALPAREFNI

@v
‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjolpakkning: 84 (2 dskjur med 42) hord hylki. éb
Fjolpakkning: 100 (2 6skjur med 50) hord hylki.

Fjolpakkning: 120 (2 6skjur med 60) hord hylki.

Fjolpakkning: 84 x 1 (2 6skjur med 42 x 1) hord hylki

Fjolpakkning: 100 x 1 (2 dskjur med 50 x 1) hogé hylki.
Fjolpakkning: 210x 1 (3 éskjur med 70 x 1) hé Iki.

O,

5. ADFERP VIP LYFJAGJOF @@MULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.\®

Til inntoku. N
6. SERSTOK \{A ) RQRD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA - NE SJA

</

Geymid par sem horn hvorki né til né sja.

<

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

&

N

8. ;\\?thNGARDAGSETNmG

-

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

EU/1/15/1012/078-080

O
EU/1/15/1012/074-076 ! ’b

13. LOTUNUMER A

Lot Q

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN </

Lyfsedilsskylt Iyf. 6\

RS

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ,N\.J'

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLW&LETRI

\V

| 17.  EINKVAEMT AURKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivwkamerki med einkvaemu audkenni. [Eingdngu & ytri umbudum]

‘ 18. EINKV/EU%T AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdngy & ytriimbGdum]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

FIOLPAKKNING — AN BLAA BOXINS

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. VIRK(T) EFNI

“‘

7
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg af pregabalini. i'6

%
Jt},-

3. HJALPAREFNI

v

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

0
-

42 hord hylki. Fjolpakkning, méa ekki selja eitt og sér. ’b
50 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt og sér. @
60 horo hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt og sér.

42 x 1 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt og=sér.

50 x 1 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja eitt OOuger.

70 x 1 hord hylki. Fjolpakkning, ma ekki selja g’(og SEr.

N)

| 5.  APFERP VID LYFJAGJOF oe@q'MULEla(lR)
7

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. @Q
Til inntoku. \

L 4

N\

HVORKI NA T JA

6. SERSTOK VARN@VORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn@ki na til né sja.

Vo 4

(7. ONNURGERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

l’:b

|8 JAYRNINGARDAGSETNING

<

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25 °C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH p
Biochemiestrasse 10 (\\
6250 Kundl A

Austurriki
12. MARKADBSLEYFISNUMER f 7

EU/1/15/1012/078-080

O
EU/1/15/1012/074-076 ! ’b

13. LOTUNUMER

<
ara

14. AFGREIDSLUTILHOGUN Y

Lyfsedilsskylt Iyf. @

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR 0{

O

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLlNQ\LE’rRl

Pregabalin Sandoz GmbH 300 @

*
I\

| 17.  EINKVAMT AURDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvi@gikamerki med einkveemu audkenni. [Eingdngu & ytri umblddum]

| 18. EINKV@TAUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Eingdn ri umbGdum]
PC{

SN { r
NN.L&ner}

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

L

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki (\\

pregabalin A
N

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA (2

46/

Sandoz
%
XX

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @

4. LOTUNUMER

o
ot @

5. ANNAD
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg hérd hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg horo hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hord hylki .
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérd hylki (Q
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hord hylki

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hord hylki

pregabalin \®

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum Ivegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. @

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pag“adrum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. pet ir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Pregabalin Sandoz GmbH og vid hﬁ%baé er notad
Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Sandoz Gmb
Hvernig nota & Pregabalin Sandoz GmbH
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Pregabalin Sandoz GmbH

Pakkningar og adrar upplysingar {

ok whE =

1. Upplysingar um Pregabalin San %H og vid hverju pad er notad

Pregabalin Sandoz GmbH tilheyrir flo@yfja sem eru notud vid medferd a flogaveiki og almennri
kvidaroskun hja fullordnum.

Flogaveiki: Pregabalin Sandé. (%—1 er notad til medhondlunar a sérstakri tegund af flogaveiki
(stadflog med eda an siékw Ifloga — flogakdst sem byrja i einum akvednum hluta heilans) hja
fullordnum. Leeknirinn m sa pér Pregabalin Sandoz GmbH pegar naverandi medferd dugar ekki
lengur til pess ad na tok logaveikinni. PG att ad taka Pregabalin Sandoz GmbH sem
vidbatarmedferd vio t@ ferd sem pu ert pegar &. Pregabalin Sandoz GmbH er ekki tlad til ad nota
eitt og sér og & alltaf adfiota med 6drum flogaveikilyfjum.

Almenn kvida n: Pregabalin Sandoz GmbH er notad til medhdéndlunar a almennri kvidaréskun.
Einkenni almennrar kvidardskunar eru langvarandi mikill kvidi og &hyggjur sem erfitt er ad hafa stjorn
a. Onnu nni almennrar kvidardskunar geta verid eirdarleysi eda spenna, preyta,

einbej rtur eda minnisleysi, skapstyggd, vodvaspenna eda svefnerfidleikar. betta er frabrugdid

hstreitu og spennu.

NAéur en byrjad er ad nota Pregabalin Sandoz GmbH

Ekki ma nota Pregabalin Sandoz GmbH:

Ef um er ad raeda ofnaemi fyrir pregabalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Pregabalin Sandoz GmbH er notad.
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Sumir sjuklingar sem taka pregabalin hafa greint fra einkennum sem benda til
ofnaemisvidbragda. Medal einkenna eru bdlga i andliti, vérum, tungu og koki og Utbreidd
hadutbrot. Hafdu strax samband vid leekninn ef pa verdur var/vor vid einhver pessarra einkenna.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslos, i tengslum vid notkun pregabalins. Haettu notkun pregabalins og leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef pu feerd einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alva%
hadvidbrégdum og lyst er i kafla 4.

Pregabalin hefur verid tengt sundli og svefnhdfga sem getur aukid fjdlda éverlx@a slysa
(byltur) hja 6ldrudum. Fardu pvi geetilega par til pu veist hvada ahrif lyfid he ig.

Pregabalin Sandoz GmbH getur valdid pokusyn eda sjonmissi, eda bérutingum asjon,
sem margar eru timabundnar. Hafou strax samband vid leekninn ef pu \% var/vor vid
breytingar 4 sjoninni.

Vera mé ad breyta purfi skdmmtun sykursykilyfja hja peim sjaklingum med sykursyki sem
pyngjast medan a medferd med pregabalini stendur.

Akvednar aukaverkanir, svo sem syfja, geta verid algenga@sjﬂklingum med manuskada par
sem peir geta einnig verid ad taka 6nnur lyf til ad meghondl@t.d. verki eda sibeygjukrampa
(spasticity) sem hafa svipadar aukaverkanir og preg og alvarleiki peirra getur ordio meiri

pegar lyfin eru notud samtimis. @

pregabalini stod; meirihluti pessara sjuklinga®or(r aldradir med hjarta- og edasjukdéma. Ef pu
hefur ségu um hjartasjukdéma skaltu segja leekninum fra pvi &dur en medferd med lyfinu
hefst.

Greint hefur verid fra tilfellum um hjartabilu@mum sjuklingum medan a medferd med

Greint hefur verid fra tilfellum um %un hja sumum sjaklingum medan & medferd med
pregabalini st6d. Ef pa tekur efti dum pvaglatum & medan pu tekur Pregabalin Sandoz
GmbH, skaltu lata lzekni vita pafgem stodvun medferdar getur ordid til pess ad petta lagist.

Sumir sjuklingar sem hafa medferd med flogaveikilyfjum eins og Pregabalin Sandoz
GmbH hafa fengid sjélf*lg:léa— eda sjalfsvigshugsanir, eda synt sjalfsvigshegdun. Ef pu feero
einhvern tima pess r fugsanir eda synir slika hegdun skaltu samstundis hafa samband vid
laekni.

Truflanir & star@ meltingarfeera (t.d. haegdatregoa, garnastifla eda garnaldmun) geta att sér
stad pegar Pregabidlin Sandoz GmbH er tekid samtimis 6drum lyfjum sem valdid geta
haegéatregb@.d. sumum gerdum verkjalyfja). Lattu leekninn vita ef p( faerd haegdatregdu,
einkum @ tt vanda til ad fa heegdatregdu.

Ampu notar lyfid skaltu upplysa laeekninn ef pu hefur einhvern tima misnotad eda verid
é% 0 afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum vimuefnum; pad geeti pytt ad pu sért i
ir heettu a ad verda hadur/had Pregabalin Sandoz GmbH.

V%eint hefur verid fr4& krompum medan & notkun pregabalins stendur eda stuttu eftir ad notkun

pregabalins er heett. Hafdu samstundis samband vid laekninn ef pd feerd krampa.

Greint hefur verid fra minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja nokkrum sjuklingum sem eru
med adra sjukdéma og taka pregabalin. Lattu leekninn vita ef pa hefur verid med einhverja
alvarlega sjukdéma, p.m.t. lifrar- eda nyrnasjukdém.

Greint hefur verid frad 6ndunarerfidleikum. Ef pu ert med taugasjukdom, éndunarfaerasjukdom,
skerta nyrnastarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara getur verio ad laeknirinn avisi pér annarri
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skammtadatlun. Hafdu samband vid leekninn ef pa finnur fyrir erfidleikum vid 6ndun eda ef pu
ert med grunna 6ndun.

Avanabinding

Sumir geta ordid hadir Pregabalin Sandoz GmbH (po6rf a ad halda 4fram ad taka lyfid). peir geta
fengid frahvarfseinkenni pegar peir hatta noktun Pregabalin Sandoz GmbH (sja kafla 3 ,,Hvernig nota
a Pregabalin Sandoz GmbH*" og ,,Ef heett er ad nota Pregabalin Sandoz GmbH*). Ef pa hefuzg jur
af pvi ad verda hadur/had Pregabalin Sandoz GmbH er mikilvaegt ad pa radfeerir pig vid IaekN'n .

Ef vart verdur vid einhver af eftirtdldum einkennum & medan & notkun Pregabalin S d@an
stendur getur pad verid merki um ad pa sért ordinn hadur/ordin haa: a\

Pu parft ad taka lyfid lengur en pér hefur verid radlagt af peim sem avisagi.ly/f
Pér finnst pu purfa ad taka meira en rddlagdan skammt

PU notar lyfid af 6drum astaedum en peim sem pad var avisad vio @
pu hefur reynt endurtekid en an arangurs ad hatta notkun lyfsins eda hafa6tjorn a henni
erd

Pegar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa og pér lidur betur pegar r lyfid aftur
Ef vart verdur vid eitthvad af pessu skaltu reeda vid leekninn um bestu arleioina fyrir pig, par
med talid hvenar rétt sé ad hetta henni og hvernig pad sé gert med é@m haetti.

Bdrn og unglingar @

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnumd@glingum (yngri en 18 ara) og pvi er
notkun pregabalins ekki radlogd fyrir pennan aldurshop. @

Notkun annarra lyfja samhlida Pregabalin Sando, H
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll dnnur lyfgem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Pregabalin Sandoz GmbH og akvedin lyf gec@ﬂ ahrif & verkun hvers annars (milliverkanir). pegar
Pregabalin Sandoz GmbH er notad samtinfisgkvednum lyfjum sem hafa sleefandi &hrif (m.a. dpidioar),
getur Pregabalin Sandoz GmbH aukid if og leitt til éndunarbilunar, das og dauda. Sundl, syfja
0g einbeitingarskortur geta hugsanl%@lst ef Pregabalin Sandoz GmbH er tekid asamt lyfjum sem
innihalda:

Oxykoddn - (notad sem verkw
Ldrazepam - (notad vid kwd
Afengi

Pregabalin Sandoz Gr@mé nota samtimis getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

Notkun Pregabatin Sandoz GmbH med mat, drykk eda afengi
Pregabalin San mbH hylki méa taka med eda &n matar.

Ekki er r% ad neyta &fengis medan & medferd med Pregabalin Sandoz GmbH stendur.
<&

Med \aog brjostagjof

Pre%n Sandoz GmbH & ekki ad nota @ medgodngu eda Vvid brjéstagjof, nema leknir hafi radlagt
@o un pregabalins a fyrstu 3 manudum medgdngu kann ad valda fedingarg6llum hja 6feddu

barai sem krefjast laeknismedferdar. I rannsokn par sem skodud voru gogn fra konum & Nordurléndum
sem toku pregabalin & fyrstu 3 manudum medgéngu voru 6 born af hverjum 100 med slikan
feedingargalla, samanborid vid 4 bdrn af hverjum 100 bérnum kvenna sem ekki fengu pregabalin i
rannsokninni. Tilkynnt hefur verid um vanskopun i andliti (klofna vér og/eda gém), augum, taugakerfi
(ad heilanum medtéldum), nyrum og kynferum.

Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur. Vid
medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
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lyfjafraedingi &0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Pregabalin Sandoz GmbH getur valdid sundli, syfju og skertri einbeitingu. Pu &ttir ekki ad aka bil,
stjorna floknum vélum eda takast & vid 6nnur aheettusom verk fyrr en pa veist hvada ahrif lyfid hefur &

heefni pina til ad vinna slik verk.
4

3. Hvernig nota & Pregabalin Sandoz GmbH K

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & Iygt& leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi. EKki ma nota meira af lyfinu en évisaé% verio.

Leeknirinn mun &kveda hvada skammtur hentar peér. ”b
Pregabalin Sandoz GmbH er eingéngu atlad til inntoku. . !@

Flogaveiki eda almenn kvidardéskun:

. Taktu pann fj6lda hylkja sem leeknirinn hefur meelt fyrir um.
. Skammturinn sem var akvedinn fyrir pig og pitt astand er v a a milli 150 mg og 600 mg &
solarhring.

s6larhring. Ef pu att ad taka Pregabalin Sandoz Gm isvar & sélarhring skaltu taka pad einu
sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi, alltaf a sa solarhringsins. Ef pu att ad taka
Pregabalin Sandoz GmbH prisvar a dag skaltu t Rﬂ einu sinni ad morgni, einu sinni um
midjan daginn og einu sinni ad kvéldi, alltaf 3 tima solarhringsins.

. Laeknirinn mun segja pér ao taka Pregabalin Sandoz iimb isvar eda prisvar sinnum &

7

Leitadu til leknis eda lyfjafredings ef pér finnssthif regabalin Sandoz GmbH vera of mikil eda of

litil.
Ef pa ert eldri sjaklingur (eldri en 65 ara) ?taka Pregabalin Sandoz GmbH & venjulegan hatt
nema ef pu ert med einhverja nyrnasju .

Laeknirinn getur avisad annarri s@aaetlun og/eda skdmmtun ef pu ert med nyrnasjukdom.
Gleyptu hylkid heilt med vami\
Haltu afram ad nota Pr%l& Sandoz GmbH par til leeknirinn akvedur ad haetta medferdinni.

Ef tekinn er steerri s@‘ntur Pregabalin Sandoz GmbH en melt er fyrir um

Hafdu samstundis sambBand vid laeekninn eda fardu a naestu braédamottdku sjukrahuss. Hafdu dskjuna
eda glasid med Pregabalin Sandoz GmbH hylkjunum medferdis. Ahrifin af pvi ad nota steerri
Pregabalin San mbH skammt en meelt er fyrir um geta verid syfja, ringlun, pirringur eda
eiréarleys". Ein efur verid tilkynnt um krampakdst og medvitundarleysi (da).

Ef gl taka Pregabalin Sandoz GmbH

pad er'mikitvaegt ad taka Pregabalin Sandoz GmbH reglulega og alltaf & sama tima sélarhringsins. Ef

o]1] Ir ad taka einn skammt, skaltu taka hann um leid og pi manst eftir pvi, nema komid sé ad
skammti. Ef svo er skaltu taka naesta skammt eins og venjulega. Ekki a ad tvofalda skammt til

ta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

St

Ef heett er ad taka Pregabalin Sandoz GmbH

EkKi haetta ad nota Pregabalin Sandoz GmbH skyndilega. Ef pu vilt haetta ad nota Pregabalin Sandoz
GmbH skaltu raeda pad fyrst vid leekninn. Hann radleggur pér hvernig pu att ad gera pad. Ef medferd
er heett a ad haetta notkuninni smam saman & ad minnsta kosti einni viku.

pegar skammtima- og langtimamedferd med Pregabalin Sandoz GmbH er heett geta komid fram
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akvednar aukaverkanir, svokollud frahvarfseinkenni. bau eru m.a. svefnerfidleikar, hofudverkur,
0gledi, kvidatilfinning, nidurgangur, flensulik einkenni, krampar, taugaveiklun, punglyndi, verkir, sviti
og sundl. bessi ahrif geta koma oftar fyrir eda verid alvarlegri hja peim sem tekid hafa Pregabalin
Sandoz GmbH i lengri tima. Ef pu finnur fyrir frahvarfseinkennum skaltu hafa samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4

4, Hugsanlegar aukaverkanir K

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki h&@
Mjdg algengar: geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingu %

. Sundl, syfja, hofudverkur. @
Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingun{%

. Aukin matarlyst.

. Vellidunartilfinning, ringlun, vistarfirring, minnkadur ahugi ifi, skapstyggod.

. Eftirtektarleysi, klaufaskapur, minnistruflun, minnisleysi,&, talérougleikar, dofatilfinning,
dodi, réun, drungi, svefnleysi, preyta, 6edlileg lidan.

bokusyn, tvisyni. "‘b

Svimi, jafnvaegistruflun, dettni.

Munnpurrkur, haegdatregda, uppkdost, vindgangu %lrgangur, 0gledi, upppemba.
Stinningarvandamal. &

proti & likama, p.m.t. tlimum.
Olvunartilfinning, 6edlilegt gongulag.

Pyngdaraukning.
Vodvakrampar, lidverkir, bakverkir, \@l’ atlimum.

Seerindi i halsi. Q

Sjaldgeefar: geta komid fram hja al af hverjum 100 einstaklingum

. Minnkud matarlyst, pyng y lagur blodsykur, har blodsykur.

. Breytingar & sjalfsmyntl,eirdarleysi, punglyndi, asingur, skapsveiflur, malstol, ofskynjanir,
oedlilegir draumar, Kvibakast, tilfinningadeyfd, arasarhneigd, ofsakati, andleg skerding,
erfidleikar med hugsafig, aukinn ahugi & kynlifi, truflun & kynlifi p.m.t. vangeta til ad na
fullnzegingu, sei%’sééléti.

. Breytingar & sjc'gclenjulegar augnhreyfingar, sjénbreytingar p.m.t. prenging & sjénsviai,
glampar fyrir augtim, rykkjottar hreyfingar, minnkud vidbrogd, ofvirkni, sundl i uppréttri stodu,
vidkvaem hﬁ/bragaskynsmissir, svidatilfinning, hreyfiskjalfti, minnkud medvitund,
me6vitu@e si, yfirlid, aukid naemi fyrir havada, vanlidan.

. Augnpurrker, augnbdlga, augnverkur, augnpreyta, vot augu, erting i augum.

. Hjariskattartruflanir, aukinn hjartslattur, leekkadur blédprystingur, haekkadur blodprystingur,

ar & hjartsleetti, hjartabilun.

hitasteypur.

. %dunarerfiéleikar, purrkur i nefi, nefstifla.

kin munnvatnsframleidsla, brjostsvidi, dodi umhverfis munn.

NAukin svitamyndun, Gtbrot, kuldahrollur, hiti.

Vodvakippir, lidbolga, vodvastifleiki, verkir p.m.t. vodvaverkir, verkur i halsi.

Brjostverkur.

Erfidleikar vid eda sarsaukafull pvaglat, pvagleki.

prottleysi, porsti, pyngsli fyrir brjésti.

Breytingar & nidurstédum blodrannsékna og lifrarpréfa (haekkun a kreatinfosfokinasa i bl6ai,

haekkun & alaninaminétransferasa, haekkun & aspartataminotransferasa, fekkun blodflagna,

daufkyrningafad, haekkun & kreatinin i bl6oi, minnkad bléokalium).
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. Ofneaemi, andlitsbjagur, kl&di, ofsakladi, nefrennsli, blddnasir, hosti, hrotur.

. Sarsaukafullar tidir.

. Hand- og fotkuldi.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fram allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

Oeslilegt lyktarskyn, sveiflusyni, breyting & dyptarsjonskyni, ofbirta, sjonmissir. .
Staekkud sjasldur, rangeygi. (\\
Kaldur sviti, herpingur i halsi, bélga i tungu.

Brisbdlga.

Kyngingartregda. @
Heeg eda minnkud hreyfing likamans. \
Skriftarerfidleikar. %
Aukinn vokvi i kvidarholi. 'fb

Vokvi i lungum.

Krampar.

Breytingar & hjartalinuriti (ECG) sem eru i samrami vid hjartslatt nir.
Vodvaskemmdir.

Utferd Gr brjostum, 6edlileg brjostastaekkun, brjostasteekkun hj um.
Tidatruflanir.

Nyrnabilun, minnkad pvagmagn, pvagteppa. @

Feekkun hvitra bl6dfrumna.

Ovideigandi hegdun, sjalfsvigshegdun, sjélfsvigshuﬁgm.
Ofnamisviobrogd geta m.a. verid erfidleikar vio a tt, bolga i augum (gleerubdlga) og
alvarleg hudviobrogd sem einkennast raudleitu kifulaga eda hringlaga flekkjum, sem
ekki eru upphleyptir, & buknum, oft med bl6or, un i midjunni, haéflégnun, sarum i munni,
halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik*einkenni (Stevens Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos) geta verid undanfari pessara alvarlegu hadutbrota.

. Gula (gullnun hadar og augna)
. Parkinsonsheilkenni, p.e. einkenni ser@ast parkinsonsveiki, svo sem skjalfti, seinhreyfni
(minnkud hreyfigeta) og stirdleiki stifni).

Koma 6rsaldan fyrir: geta komid fr@llt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

«  Lifrarbilun. \

. Lifrarbolga. ’\

Tioni ekki pekkt: ekki h}&géaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

. Verda hééur/hé@gabalin Sandoz GmbH (lyfjadvanabinding).

pegar skammtimasgda langtimamedferd med Pregabalin Sandoz GmbH er hett parftu ad vita ad pd
geetir fundia fy, vednum aukaverkunum, svokélludum frahvarfseinkennum (sja ,,Ef heett er ad nota
Pregabalin SandeZ GmbH*").

Ef pu bﬂg i andliti eda tungu eda ef htd verdur raud og blédrur myndast eda had flagnar
skaltutafarlaust hafa samband vid leekni.

Wn r aukaverkanir, svo sem syfja, geta verid algengari hja sjaklingum med manuskada par sem
peiwgeta einnig verid ad taka onnur lyf til ad medhondla t.d. verki eda sibeygjukrampa (spasticity) sem
hafa svipadar aukaverkanir og pregabalin og alvarleiki peirra getur ordid meiri pegar lyfin eru notud

samtimis.

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

Tilkynning aukaverkana
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L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pregabalin Sandoz GmbH .

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. K

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni, ilatinu e@ml a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25 °C. 'fb

HDPE glos: Notid innan 6 manada eftir ad umbudirnar eru rofnar.

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad notd.fMMarkmidio er ad vernda

umhverfio. @

6. Pakkningar og adrar upplysingar "‘b

Pregabalin Sandoz GmbH inniheldur @
; Virka innihaldsefnid er pregabalin. Hvert har$>inniheldur 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med r;gqssorpi. Leitid rada i

150 mg, 200 mg, 225 mg eda 300 mg pregabakin.

- Onnur innihaldsefni eru forhleypt maisstepkja, maissterkja, talkim, matarlim, titantvioxi®
(E 171), gult jarnoxid (E 172) (allir styrklgikar nema 150 mg) rautt jarnoxid (E 172) (allir
styrkleikar nema 50 mg og 150 mg), svartiyarnoxio (E 172) (adeins 25 mg og 300 mg).

Lysing & utliti Pregabalin Sandoz Grp@pakkningastaeréir
25 mg hylKki Folgulbranmisggagnsaer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 4

(14,3 mm, fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.
L

50 mg hylKi Ljé§gullNgagnsaer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 3

(15 Nm x 5,8 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.
ak

75 mg hylKki ur, 6gagnseer efri partur og hvitur, 6gagnsar nedri partur, hylki af

rd 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

N
)
100 mg hyIKi Q'Rauéur, Ogagnseer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 3
(15,9 mm x 5,8 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

o N
150 mg WyKi Hvitur, 6gagnseer efri partur og nedri partur, hylki af steerd 2
(18,0 mm x 6,4 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

o)

00ung hylki Folappelsinugulur, 6gagnser efri partur og nedri partur, hylki af steerd 1
(19,4 mm x 6,9 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

l/,?i.

\J 225 mg hylKki Folappelsinugulur, 6gagnseer efri partur og hvitur, 6gagnseer nedri partur,
hylki af steerd 1 (19,4 mm x 6,9 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu
dufti.

300 mg hylki Raudur, 6gagnser efri partur og folgulbrann, 6gagnseer nedri partur, hylki

af steerd 0 (21,7 mm x 7,6 mm), fyllt med hvitu eda naestum hvitu dufti.

Pregabalin Sandoz GmbH er faanlegt i sjo pakkningasteerdum, gerdum ar
PVC/PVDC//alpynnur sem pakkad er i dskjur.
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PVC/PVDC//alpynnur med stokum skdmmtum sem pakkad er i oskjur.
HDPE ilat med PP skrafloki sem pakkad er i 6skjur.

25 mg hylKki:

Pynnur med 14, 28, 56, 70, 84, 100 eda 120 horédum hylkjum.

Stakskammta pynnur med 56 x 1, 84 x 1 eda 100 x 1 horédum hylkjum.

HDPE gl6s med 200 hordum hylkjum. G

50 mg hylKki: &\

Pynnur med 14, 21, 28, 56, 84 eda 100 hordum hylkjum.

Stakskammta pynnur med 84 x 1 hordum hylkjum. \0

HDPE glés med 200 hérdum hylkjum.

75 mg hylki: ”b

Pynnur med 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eda 120 hérdum hylkjum. %
Stakskammta pynnurmed 14 x 1,56 x 1,84 x 1,100 x 1 eda 210 x 1 (3 X7 um hylkjum.
HDPE glés med 100, 200 eda 250 hérdum hylkjum. {

100 mg hylki: @
Pynnur med 14, 21, 28, 56, 84 eda 100 horoum hylkjum.
Stakskammta pynnur med 84 x 1 eda 100 x 1 hordum hylkjum.

150 mg hylKki:
Pynnur med 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eda 120 hérdum

Stakskammta pynnur med 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eda (3 x 70) héroum hylkjum.
HDPE glés med 100, 200 eda 250 hérdum hylkjum.

200 mg hylki:

Pynnur med 21, 28, 84 eda 100 hérdum hylkjun

Stakskammta pynnur med 84 x 1 eda 100 x hopdum hylkjum.

225 mg hylki: Q

Pynnur med 14, 56, 70, 84, 100 eda 12@,hordum hylkjum.

300 mg hylki:

Pynnur med 14, 21, 28, 56, 70% (2'x42), 100 (2 x 50) eda 120 (2 x 60) hérdum hylkjum.
Stakskammta pynnur med«S6 84 x1(2x42),100x 1 (2x50)eda210x1 (3 x 70) horoum
hylkjum. %

HDPE glés med 100, 2&5250 héroum hylkjum.

EkKi er vist ad aII@%ngastaeréir séu markadssettar.

Markaésleyfis@g
Sandoz GEbH, fochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austurriki

Fra
Phar uticals d.d.
Ve ova 57

wj bljana
Sléwenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
pyskaland
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Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

Boarapus

KUYT Canno3 bearapus
Byn.“Hukona Bammapos* No. 55
crp. 4, er. 4

1407 Codus

Tem.: +3592 970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00 Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.com

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25

D-83607 Holzkirchen .
Tel: +49 8024 908 0

E-mail: service@hexa@*

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filia
Parnu mnt 105

EE-11312 Tal

Tel.: 4372 665 0

info.ee 0z.com
QO

E%

Wr (Hellas) A.E.B.E.

-+3021028117 12

Espafia

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Centro empresarial Parque Norte
Edificio Roble

N2

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimynigkiy 3A,

LT 09312 Vilnius

Tel: +370 5 26 36 037 .
Info.lithuania@sandoz.com (\\
Luxembourg/Luxemburg A
Sandoz nv/sa @
Medialaan 40 \
B-1800 Vilvoorde
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97”0
regaff.belgium@sando@

Magyarorszag {
Sandoz Hungéa t.

Tel.: 4361 0

&

ical Logistics Ltd.
ADC Building, Trig L-Esportaturi
riehel, BKR 3000
Malta
Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

3
Q

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
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C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33 1 4964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.0.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: +385 12353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.com

Italia ¢
Sandoz S.p.A TN !\
Largo Umberto Boccigni

I -21040 OriggioNAKP
Tel: + 39 02 96541 Qj

Kvnpog @

Panayi djigeorgiou
v %3042
CY-00Q,00 IToAn: Aeguecog

Tnd. 00357 25372425
Wl s@cytanet.com.cy

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara iela 33-29
Riga, LV1010

Tel: + 371 67892006

S

N2
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Tel.: + 48 22 209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 21 196 40 00

Romania
Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr.7A,

540472 Targu Mux@

+40 21 4075160 {

Slovenija C
Lek farmage a druzba d.d.
Tel: +’386 158021 11

Q

€I0\/enské republika

S

Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kdopenhamina S
Tanska

Puh: +358 010 6133 400
Info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000



pessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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