VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg horo hylki.
Pregabalin Viatris Pharma 50 mg hord hylki

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg hord hylki

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki
Pregabalin Viatris Pharma 150 mg hord hylki
Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki
Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 25 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 50 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 100 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur 150 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 200 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 225 mg pregabalin.

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg pregabalin.

Hjélparefni med pekkta verkun

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 35 mg laktdsaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 70 mg laktdsaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 8,25 mg laktosaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 11 mg laktosaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 16,50 mg laktosaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hard capsules
Hvert hart hylki inniheldur einnig 22 mg laktosaeinhydrat.




Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hoérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 24,75 mg laktésaeinhydrat.

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg horo hylki
Hvert hart hylki inniheldur einnig 33 mg laktdsaeinhydrat.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hylki, hart.

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg horo hylki
Hyvitt, merkt ,,VTRS* 4 efti partinn og ,,PGN 25 4 pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg horo hylki
Hyvitt, merkt ,,VTRS* 4 efti partinn og ,,PGN 50 4 pann nedri med svortu bleki. Auk pess er svort
rond um nedri partinn.

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg horo hylki
Hyvitt og appelsinugult, merkt ,,VTRS* 4 efri partinum og ,,PGN 75 4 pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki
Applesinugult, merkt ,,VTRS* 4 efri partinn og ,,PGN 100 & pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg horo hylki
Hyvitt, merkt ,,VTRS* 4 efti partinn og ,,PGN 150 & pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg horo hylki
Ljo6s-appelsinugult, merkt ,,VTRS & efri partinn og ,,PGN 200 & pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
Hvitt og 1jos-appelsinugult, merkt ,, VTRS* & efri partinn og ,,PGN 225 & pann nedri med svortu bleki.

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki
Hvitt og appelsinugult, merkt ,, VTRS* 4 eftri partinn og ,,PGN 300 & pann nedri med svortu bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Taugaverkir
Pregabalin Viatris Pharma er notad til medferdar a utlegum og midlegum taugaverkjum hja

fullordnum.

Flogaveiki
Pregabalin Viatris Pharma er notad hja fullordnum, sem vidbdtarmedferd vid flogaveiki med

stadflogum, med eda an sidkominna alfloga.

Almenn kvidaréskun
Pregabalin Viatris Pharma er notad til medferdar 4 almennri kvidaréskun hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar



Skammtar eru 4 bilinu 150 til 600 mg a so6larhring, skipt i tvo eda prja skammta.

Taugaverkir

Hefja mé& medferd med pregabalini 4 150 mg skammti & solarhring, skipt 1 tvo eda prja skammta. Eftir
svorun og poli hvers sjuklings ma auka skammtinn i 300 mg a sélarhring eftir 3-7 daga og ef porf
krefur i hamarksskammt, 600 mg & solarhring, eftir 7 daga til vidbotar.

Flogaveiki

Hefja ma medferd med pregabalini 4 150 mg skammti 4 solarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Eftir
svorun og poli hvers sjuklings mé auka skammtinn 1 300 mg 4 solarhring eftir eina viku.
Hamarksskammti, 600 mg & s6larhring, ma na eftir eina viku til vidbotar.

Almenn kvidaréskun
Skammtar eru 4 bilinu 150 til 600 mg & solarhring, skipt 1 tvo eda prja skammta. Endurmeta parf porf
fyrir meoferd reglulega.

Hefja mé& medferd med pregabalini 4 150 mg skammti & solarhring. Eftir svorun og poli hvers
sjuklings ma auka skammtinn i 300 mg a sélarhring eftir eina viku. Eftir eina viku i vidbot ma auka
skammt i 450 mg & solarhring. Hamarksskammti, 600 mg 4 s6larhring, ma na eftir eina viku til
vidbotar.

begar medferd med pregabalini er heett

Ef haetta parf notkun pregabalins, er, i samreemi vid nugildandi kliniskt verklag, melt med pvi ad
notkuninni sé haett smam saman 4 ad minnsta kosti einni viku sama vid hvada dbendingu lyfid er notad
(sja kafla 4.4 og 4.8).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pregabalins ur blodrasinni er fyrst og fremst med utskilnadi um nyru sem obreytt lyf. bar
sem uUthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vid Gthreinsun kreatinins (sja kafla 5.2), skal minnka
skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi i samraemi vid kreatinin Gthreinsun (CLcr) eins og
fram kemur 1 t6flu 1, sem er akvordud ut fra eftirfarandi jofnu:

1,23 X [140 - aldur (&r)] x pyngd (kg)

kreatinin { sermi (umol/1)

CLcr(ml/min) = (x 0,85 fyrir konur)

Pregabalin er hagt ad fjarlegja 4 ahrifarikan hatt Gir plasma med blodskilun (50% af lyfinu 4 4 klst.).
Fyrir sjuklinga sem gangast undir blodskilun skal stilla s6larhringsskammta af pregabalini samkvamt
starfsemi nyrna. Gefa skal aukaskammt til viobotar venjulegum skammiti strax eftir hverja 4 klst.
blodskilunarmedferdar (sja toflu 1).

Tafla 1. Pregabalin skammtar midad vid nyrnastarfsemi.

Kreatinin Heildarskammtur af pregabalini 4 Skommtun
uthreinsun sélarhring*
(CLcr) (ml/min)
Byrjunarskammtu | Héamarksskammtur
r (mg/solarhring)
(mg/sélarhring)
> 60 150 600 Tvisvar eda prisvar a solarhring
>30-<60 75 300 Tvisvar eda prisvar a solarhring
>15-<30 25-50 150 Einu sinni eda tvisvar 4 solarhring
<15 25 75 Einu sinni & sélarhring
Vidbotarskammtur eftir blodskilun (mg)
| 25 | 100 | [ einum skammti +

* Heildarskammti a s6larhring (mg/sélarhring) skal skipta eins og sagt er fyrir um i skammtaaaetlun til
ad na mg/skammt.
+ Viobotarskammtur er einn aukaskammtur.



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

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Pregabalin Viatris Pharma hja bérnum yngri en 12 ara

og hja unglingum (12-17 éra). Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar 1 koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en
ekki er haegt a0 radleggja akvedna skammta a grundvelli peirra.

Aldradir

Med hlidsjon af minnkadri nyrnastarfsemi med haekkudum aldri getur purft ad breyta skommtum hja
6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof

Pregabalin Viatris Pharma ma taka med eda an matar.

Pregabalin Viatris Pharma er eingéngu etlad til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Sjuklingar med sykursyki

Klinisk reynsla bendir til pess a0 breyta purfi skammti sykursykislyfja hja sumum sjiklingum med
sykursyki sem pyngjast medan a pregabalinmedferd stendur.

Ofnzemisvidbrégd

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra ofnaemisvidbrogdum, par 4 medal tilfellum ofnamisbjugs.
Heetta skal strax medferd med pregabalini ef einkenni ofnaemisbjugs, s.s. bolga i andliti, umhverfis
munn eda i efri hluta dndunarvegar, koma fram.

Alvarlegar aukaverkanir i htd

Mjog sjaldan hefur verid greint fra alvarlegum hiidviobrogdum i tengslum vid medferd med
pregabalini m.a. Stevens Johnson heilkenni og hudpekjudrepslosi, sem geta verid lifshattuleg eda
banvan. bPegar lyfinu er avisad skal upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med
peim hvad vardar htidviobrogd. Ef teikn eda einkenni sem benda til pessara hudvidbragda koma fram
skal tafarlaust heetta medferd med pregabalini og thuga adra medferd (eins og vid a).

Sund, svefnhofgi, medvitundarleysi, ringlun og andleg skerding

Sundl og svefnhofgi hafa verid tengd pregabalin medferd, sem getur aukid fjolda averka vegna slysa
(byltur) hja 6ldrudum. Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra medvitundarleysi, ringlun og
andlegri skerdingu. Pvi skal sjiklingum radlagt a0 fara varlega 4 medan beir eru ad atta sig 4 hvada
ahrif lyfio hefur 4 pa.

Abhrif tengd sjén

[ samanburdarrannséknum, greindi harra hlutfall sjiiklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn, sem 1 flestum tilfellum gekk til baka pegar medferd var haldid afram, en sjuklingar sem
fengu lyfleysu. [ kliniskum rannsoknum par sem framkvaemt var sjonprof, var tidni minnkadrar
sjonskerpu og breytinga 4 sjonsvioi heerri hja sjuklingum sem fengu medferd med pregabalini en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu; tioni breytinga sem saust vid augnspeglun var heerri hja sjoklingum
sem fengu lyfleysu (sja kafla 5.1).

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra aukaverkunum sem varda sjon, p.m.t. sjdnmissi,
pokusyn eda 60rum breytingum 4 sjonskerpu, sem margar voru skammvinnar. Pegar medferd med
pregabalini er heett getur pad leitt til pess ad einkennin tengd sjon hjadni eda batni.



Nyrnabilun
Greint hefur veri0 fra tilfellum nyrnabilunar og i sumum tilvikum gekk aukaverkunin til baka eftir ad
medferd med pregabalini var heett.

Samhlida medferd med flogaveikilyfjum haett
Ekki eru fyrirliggjandi nagilegar upplysingar til pess ad heetta megi samhlida medferd med 60rum

flogaveikilyfjum pegar nadst hefur stjorn a flogaveiki med vidbotarmedferd med pregabalini, til pess
a0 medhondla megi eingdngu med pregabalini.

Hjartabilun
Eftir markadssetningu hefur verid greint fra hjartabilun hjé sumum sjuklingum sem eru a

pregabalinmedferd. Aukaverkanirnar koma oftast fyrir hja 6ldrudum sjiklingum sem eru med veikara
hjarta- og @dakerfi sem fa pregabalinmedferd vid taugaverkjum. Geeta skal vartidar vid notkun
pregabalins hjé pessum sjiklingum. Aukaverkunin getur gengid til baka ef pregabalinmedferd er heett.

Medferd 4 midleegum taugaverkjum i kjolfar meenuskada

Vid medferd a midleegum taugaverkjum i kjolfar maenuskada kom fram aukin tidni aukaverkana
almennt og aukaverkana fra miotaugakerfi, sérstaklega svefnhofga. Hugsanlega er haegt ad rekja petta
til vidbotarahrifa vegna samhlida medferdar med 60rum lyfjum (t.d. lyfjum med voovaslakandi
verkun), sem porf er & vid pessar adstedur. Petta skal hafa 1 huga pegar pregabalini er avisad vid
pessar adstadur.

Ondunarbeling
Greint hefur verio fra alvarlegri 6ndunarbaelingu i tengslum vid notkun pregabalins. Sjuklingar med

skerta 6ondunarstarfsemi, ondunarfaera- eda taugasjukdom, skerta nyrnastarfsemi, peir sem nota
samtimis lyf sem bala miotaugakerfio og aldradir geta verid i meiri haettu 4 a0 fa pessa alvarlegu
aukaverkun. Naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Sjélfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa verid
medhondladir med flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. I safngreiningu 4 slembirédudum
rannsoknum sem gerdar voru a flogaveikilyfjum samanborid vid lyfleysu kom einnig fram dalitid
aukin hetta 4 sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Ahettupzttirnir eru ekki pekktir. Eftir
markadssetningu hafa komid fram tilvik sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar hja sjiklingum sem
fengu meodferd med pregabalini (sja kafla 4.8). Faraldsfraedileg rannsokn par sem borin voru saman
medferdartimabil og timabil &n medferdar hja sama einstaklingi (self-contolled study design) syndi
fram 4 aukna heettu 4 nyjum tilvikum sjalfsvigshegdunar og sjalfsviga hja sjiklingum sem fengu
medferd med pregabalini.

Radleggja skal sjuklingum (og umonnunaradilum sjuklinga) ad leita til laeknis ef einkenna
sjalfsvigshugsana eda sjalfsvigshegdunar verdur vart. Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til
sjalfsvigshugsana og sjalfsvigshegdunar og ihuga videigandi medferd. Thuga skal ad haetta medferd
med pregabalini ef vart verdur vid sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

Minnkud starfsemi nedri hluta meltingarvegar

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra einkennum i tengslum vid minnkada starfsemi nedri hluta
meltingarvegar (t.d. garnateppu, garnaldmun, haegdatregdu) pegar pregabalin var gefid samtimis lyfjum
sem geta valdio haegdatregdu, s.s. 6pidida verkjalyfjum. Huga parf ad pvi ad koma 1 veg fyrir
hagdatregdu pegar nota parf pregabalin samtimis 6pi6idum (einkum hja konum og 6ldrudum).

Sambhlida notkun med 6pi6idum

Geeta skal varadar pegar pregabalini er avisad samtimis 6pi6idum vegna hettu 4 balingu
midtaugakerfis (sja kafla 4.5). { rannsokn 4 tilvikum (case-control study) hja pididnotendum voru
sjuklingar sem notudu pregabalin samhlida 6pi6id lyfi i meiri heettu & 6pididtengdu daudsfalli
samanborid vid pa sem notudu 6pi6id eingdngu (leidrétt aheettuhlutfall [aOR], 1,68 [95% CI,

1,19 - 2,36]). Aukin heetta sast vi0 litla skammta af pregabalini (< 300 mg, aOR 1,52 [95% CI,




1,04 — 2,22]) og pad var tilhneiging til vaxandi heettu vid sterri skammta af pregabalini (> 300 mg,
aOR 2,51 [95% CI 1,24 —5,06]).

Misnotkun, moguleg rong notkun eda dvanabinding

Pregabalin getur valdid lyfjaavanabindingu sem getur komid fram vid medferdarskammta. Greint hefur
verid fra tilvikum um misnotkun og ranga notkun. Sjuklingar sem hafa s6gu um vimuefnamisnotkun
geta verid 1 meiri heettu 4 misnotkun, rangri notkun og 4vanabindingu pregabalins og gata skal varadar
vid notkun pregabalins hja pessum sjuklingum. Adur en pregabalini er avisad skal meta vandlega haettu
sjuklingsins & misnotkun, mégulega rangri notkun eda avanabindingu.

Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um misnotkun, ranga notkun eda
avanabindingu pregabalins, svo sem polmyndun, stigvaxandi skammtanotkun og asakni i lyf.

Frahvarfseinkenni

Frahvarfseinkenni hafa komid fram pegar skammtima- og langtimamedferd me0 pregabalini hefur
verid heett. Greint hefur verid fra eftirfarandi einkennum: svefnleysi, hofudverk, 6gledi, kvida,
nidurgangi, flensulikum einkennum, taugaveiklun, punglyndi, sjalfsvigshugsunum, verkjum, krémpum
(convulsion), ofsvitnun og sundli. Frahvarfseinkenni eftir ad notkun pregabalins er hett getur bent til
avanabindingar (sja kafla 4.8). Frae0a 4 sjuklinginn um betta i upphafi medferdar. Ef hatta skal notkun
pregabalins er radlegt ad gera pad smam saman a ad minnsta kosti einni viku sama vid hvada
abendingu lyfid er notad (sja kafla 4.2).

Medan 4 notkun pregabalins stendur eda stuttu eftir ad notkun pregabalins er heett geta komid fram
krampar, p.m.t. flogafar og alflog (grand mal convulsions).

begar langtimamedferd med pregabalini er haett benda fyrirliggjandi gogn til pess ad tidni og alvarleiki
frahvarfseinkenna gaetu verid skammtahao

Heilakvilli
Greint hefur verid fra tilvikum um heilakvilla, adallega hja sjuklingum med undirliggjandi sjikdoma
sem geta hrundio af stad heilakvilla.

Konur 4 barneignaraldri/Getnadarvarnir

Notkun Pregabalin Viatris Pharma a fyrsta pridjungi medgongu getur valdid meirihattar
fee0ingargollum hja 6faddu barni. Ekki ma nota pregabalin 4 medgdngu nema ad avinningur modur
vegi augljoslega pyngra en hugsanleg heetta fyrir fostrid. Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga
getnadarvorn medan 4 meodferod stendur (sja kafla 4.6).

Laktdsadpol

Pregabalin Viatris Pharma inniheldur laktosa. Sjuklingar med glaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog
glukdsa-galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

Natriuminnihald
Pregabalin Viatris Pharma inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hordu hylki.
Upplysa ma sjuklinga & natriumskertu mataraedi um ad lyfid sé sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem pregabalin skilst adallega it 6breytt med pvagi, umbrotnar 6verulega hja ménnum (< 2% af
gefnum skammti finnast sem umbrotsefni i pvagi), hindrar ekki umbrot lyfja in vitro og er ekki bundid
plasmaproteinum, er 6liklegt ad pad valdi eda verdi fyrir lyfjahvarfamilliverkunum.

In vivo rannsoknir og pydisgreining 4 lyfjahvorfum

[ in vivo rannséknum komu engar kliniskt mikilvagar lyfjahvarfamilliverkanir fram milli pregabalins
og fenytdins, karbamazepins, valproinsyru, lamotrigins, gabapentins, lorazepams, oxykodons eda
etanols. Pydisgreining 4 lyfjahvorfum benti til pess ad sykursykilyf til inntoku, pvagreesilyf, insulin,
fenobarbital, tiagabin og topiramat hefou engin kliniskt markteek ahrif 4 uthreinsun pregabalins.




Getnadarvarnarlyfin noretisterén og/eda etinylestradiol
Samhlida notkun pregabalins og getnadarvarnalyfjanna noretisteron og/eda etinylestradiol til inntdku
hafoi engin ahrif 4 lyfjahvorf pessara lyfja vid jafnvaegi.

Lyf sem hafa 4hrif 4 midtaugakerfi
Pregabalin getur aukid ahrif etandls og lorazepams.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra 6ndunarbilun, dai og dauda hja sjuklingum sem taka
pregabalin og 0pidida og/eda dnnur lyf sem sleva midtaugakerfid. Pregabalin virdist auka a skerdingu
af voldum oxykodons a skilvitlega- og grofhreyfivirkni (cognitive and gross motor function).

Milliverkanir og aldradir sjuklingar
Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar a lythrifamilliverkunum hja 6ldrudum sjalfbodalidum.
Rannsoknir a milliverkunum hafa eingéngu verid framkveemdar hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjoéstagjof

Konur 4 barneignaraldri/Getnadarvarnir
Konur 4 barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd stendur (sja kafla 4.4).

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

Komid hefur i 1j6s ad pregabalin fer yfir fylgju hja rottum (sja kafla 5.2). Pregabalin kann ad fara yfir
fylgju hja monnum.

Meirihattar medfeedd vansképun

Gogn ur norrenni ahorfsrannsokn 4 yfir 2.700 pungunum med utsetningu fyrir pregabalini a fyrsta
pridjungi medgdngu syndu heerri tidni meirihattar medfeeddra vanskapana hja bornum (lifandi eda
andvana feeddum) sem utsett voru fyrir pregabalini samanborid vid py0id sem ekki var utsett (5,9% a
moti 4,1%).

Hattan 4 meirihattar medfeeddri vanskopun hja bornum sem utsett voru fyrir pregabalini & fyrsta
pridjungi medgongu var litilshattar haerri samanborid vid pydi sem ekki var ttsett (leidrétt hlutfall tidni
og 95% oryggisbil: 1,14 (0,96—1,35)) og samanborid vi0 pydi sem utsett var fyrir lamotrigini

(1,29 (1,01-1,65)) eda fyrir duloxetini (1,39 (1,07-1,82)).

Greiningar 4 tilteknum vansképunum syndi ad meiri haetta var 4 vanskdpun i taugakerfi, auga, klofinni
vOr og/eda gomi, vanskdpun pvagfaera eda kynfaera, en tilvik voru fa og aatlanir ondkvemar.

Ekki ma nota Pregabalin Viatris Pharma 4 medgdéngu nema bryna naudsyn beri til (ef a&vinningur fyrir
moodur vegur augljoslega pyngra en hugsanleg ahetta fyrir fostrid).

Brjostagjof

Pregabalin skilst at i brjostamjolk (sja kafla 5.2). Ahrif pregabalins 4 born & brjosti sem eru 4 brjosti
eru ekki pekkt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning af medferd fyrir konuna
og akveda a grundvelli matsins hvort hzaetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med
pregabalini.

Frjosemi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif pregabalins 4 frjosemi hja konum.

[ kliniskri rannsékn sem framkvzaemd var til ad meta verkun pregabalins 4 hreyfanleika sedisfrumna
var heilbrigdum karlménnum gefid 600 mg af pregabalini & solarhring. Eftir prja manudi medferdar
h6fou engin ahrif 4 hreyfanleika saedisfrumna komid fram.



Frjosemisrannsokn a kvenrottum hefur synt fram & skadleg ahrif a &xlun. Frjésemisrannsoknir hja
karlrottum hafa synt fram a skadleg ahrif 4 &exlun og proska. Kliniskt mikilveaegi pessarra nidurstadna
er ekki pekkt (sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pregabalin Viatris Pharma hefur litil eda vaeg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Pregabalin
Viatris Pharma getur valdid sundli og svefnhofga og getur pvi haft ahrif 4 haefni til aksturs eda
notkunar véla. Radleggja a sjuklingum a0 aka ekki eda stjorna floknum vélum eda fast vid dnnur
aheettusdm verk adur en peir vita hvada ahrif lyfid hefur & heefni peirra til ad vinna slik verk.

4.8 Aukaverkanir

Alls fengu rimlega 8.900 sjuklingar pregabalin 1 kliniskum rannsoknum a pregabalini par af yfir 5.600
i tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra
voru sundl og svefnhofgi. Aukaverkanirnar voru yfirleitt vagar til { medallagi miklar. T 61lum
samanburdarrannsoknunum var hlutfall peirra sem hettu vegna aukaverkana 12% hja sjuklingum sem
fengu pregabalin og 5% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til
pess a0 sjuklingar ur pregabalinh6pnum haettu voru sundl og svefnhofgi.

[ toflu 2 hér 4 eftir eru allar aukaverkanir, sem komu fram oftar en vid notkun lyfleysu og hjé fleiri en
einum sjuklingi, flokkadar eftir liffeerakerfum og tidni (mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100) og mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidoni ut fra fyrirliggjandi gognum).
Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Aukaverkanirnar sem greint er frd geta einnig tengst undirliggjandi sjukdomi og/eda samhlida
lyfjameoferd.

Vid medferd 4 midleegum taugaverkjum i kjolfar menuskada kom fram aukin tidni aukaverkana
almennt og aukaverkana fra midtaugakerfi, sérstaklega svefnhdfga (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir til vidbotar, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu eru skradar i toflunni hér
fyrir nedan i skaletri.

Tafla 2: Aukaverkanir pregabalins

Flokkun eftir Aukaverkun

liffeerakerfum

Sykingar af voldum sykla

og snikjudyra

Algengar Netkoksbolga.

Bl60 og eitlar

Sjaldgeefar Daufkyrningafaed.

Onzmiskerfi

Sjaldgeefar Ofneemi.

Mjog sjaldgeefar Ofneemisbjugur, ofnemisvidbrogad.

Efnaskipti og nzering

Algengar Aukin matarlyst.

Sjaldgeefar Lystarleysi, blodsykursleekkun.

Gedraen vandamal

Algengar Vellidunartilfinning, ringlun, skapstyggd, vistarfirring, svefnleysi,
minnkud kynhvét.

Sjaldgaefar Ofskynjanir, kvidakast, 6eird (restlessness), esingur, punglyndi,
depurd, ofsakeeti (elevated mood), drasarhneigd, skapsveiflur,
sjalfhvarf (depersonalisation), malstol, évenjulegir draumar, aukin
kynhvot, fullnaeging naest ekki (anorgasmia), sinnuleysi (apathy).




Flokkun eftir Aukaverkun

liffeerakerfum

M;jog sjaldgeefar Homluleysi (disinhibition), sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir.

Tioni ekki pekkt Lyfjaavanabinding

Taugakerfi

Mjog algengar Sundl, svefnhofgi, hofudverkur.

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

Sjaldgeefar Yfirlio, hugstol, vodvarykkjakrampi, medvitundarleysi,
skynhreyfiofvirkni, hreyfingartregoa, réttstodusundl, starfsrida,
augntin, skilvitleg truflun, andleg skerding, talorougleikar,
vantaugavidbrogd, ofurnaemt snertiskyn, svidatilfinning, bragdleysi,
lasleiki.

Mjog sjaldgeefar Krampar, lyktarglop, vanhreyfni, skriftardrdugleikar,
parkinsonsheilkenni.

Augu

Algengar bokusyn, tvisyni.

Sjaldgeefar Minnkun 4 jadarsjon, sjontruflun, augnbolga, breyting 4 sjonsvidi,
minnkud sjonskerpa, augnverkur, augnpreyta, glampar fyrir augum,
augnpurrkur, aukin taraseyting, erting i augum.

Mjog sjaldgaefar Sjonmissir, glerubolga, sveiflusyni, breyting a dyptarsjonskyni

Eyru og volundarhus

(altered visual depth perception), ljosopsstaering, rangeygi, ofbirta.

Algengar Svimi.

Sjaldgaefar Ofurnem heyrn.

Hjarta

Sjaldgaefar Hradtaktur, fyrstu gradu gattasleglarof, haegur sinustaktur,
hjartabilun.

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

Adar

Sjaldgaefar Lagprystingur, haprystingur, hitasteypa, rodi, utlimakuldi.

Ondunarfzri, brjosthol

og miomeeti

Sjaldgaefar Ma0i, blodnasir, hosti, nefstifla, nefslimubolga, hrotur, nefpurrkur.

Mjog sjaldgaefar Lungnabjugur, herpingur i halsi.

Tidni ekki pekkt Ondunarbzling.

Meltingarfeeri

Algengar Uppk®dst, ogledi, hagdatregda, nidurgangur, vindgangur, upppemba,
munnpurrkur.

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

Mjog sjaldgeefar Skinuholsvokvi, brisbdlga, bolgin tunga, kyngingartregda.

Lifur og gall

Sjaldgaefar Hakkuo lifrarensim*.

Mjog sjaldgeefar Gula.

Koma orsjaldan fyrir Lifrarbilun, lifrarbdlga.

Hud og undirhuo

Sjaldgeefar Utbrot med smaprymlum, ofsakladi, ofsvitnun, kddi.

M;jog sjaldgeefar Hudpekjudrepslos, Stevens Johnson heilkenni, kaldur sviti.

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Vodvakrampar, lioverkir, bakverkur, verkur i utlimum, halskrampi.

Sjaldgeefar Liobolga, vodvaprautir, voovakippir, halsverkur, vodvastifleiki.

Mjog sjaldgeefar Rakvodvalysa.

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeefar bvagleki, pvaglatstregda.
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Flokkun eftir Aukaverkun
lifferakerfum
M;jog sjaldgeefar Nyrnabilun, pvagpurrd, pvagteppa.

Axlunarfeeri og brjost
Algengar

Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Ristruflun
Kynlifsrangstarfsemi, seinkun a sadlati, tidaprautir, verkir i brjostum.
Tioaleysi, utferd Ur brjostum (breast discharge), brjostastaekkun,

brjostastekkun hja kérlum.
Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a

ikomustad

Algengar Bjagur i atlimum, bjagur, 6edlilegt géngulag, byltur,
Olvunartilfinning, 6edlileg lidan, preyta.

Sjaldgeefar Utbreiddur bjugur, andlitsbjiigur, pyngsli fyrir brjosti, verkur, hiti,

porsti, kuldahrollur, prottleysi.
Ranns6knanidurstéour

Algengar byngdaraukning.

Sjaldgaefar Heekkun 4 kreatinfosfokinasa i blooi, blodsykurshaekkun, feekkun
blodflagna, hackkad kreatinin i bloodi, minnkad bléokalium,
pyngdartap.

Mjog sjaldgeefar Feekkun hvitra blédfrumna.

*Haekkun 4 alaninaminétransferasa (ALAT) og heekkun 4 aspartataminotransferasa (ASAT)

Frahvarfseinkenni hafa komid fram beedi pegar skammtima- og langtimamedferd med pregabalini
hefur verid hett. Greint hefur verio fra eftirfarandi einkennum: svefnleysi, hofudverk, 6gledi, kvida,
nidurgangi, flensulikum einkennum, krompum, taugaveiklun, punglyndi, sjalfsvigshugsunum,
verkjum, ofsvitnun og sundli. Pessi einkenni geta bent til lyfjadvanabindingar. Fraeda 4 sjuklinginn um
petta i upphafi medferdar.

begar langtimamedferd med pregabalini er haett benda fyrirliggjandi gogn til pess ad tidni og alvarleiki
frahvarfseinkenna gaetu verid skammtahao (sja kafla 4.2 og 4.4).

Born

Oryggi pregabalins sem fram kom i fimm rannsoknum hja bérnum med flogaveiki med stadflogum,
med eda an sidkominna alfloga (12 vikna rannsokn a verkun og 6ryggi hja sjuklingum & aldrinum 4 til
16 ara, n=295; 14 daga rannsokn & verkun og 6ryggi hja sjuklingum a aldrinum 1 manadar til yngri en
4 ara, n=175; rannsokn a lyfjahvorfum og poli, n=65; og tveer 1 ars opnar eftirfylgnirannsoknir a
oryggi, n=54 og n=431) var svipad og fram kom 1 ranns6knunum hja fullordnum sjuklingum 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
nefkoksbolga. Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram 1 14 daga rannsokninni med pregabalin
medferd voru svefnhofgi, syking 1 efri ndunarvegi og hiti (sja kafla 4.2, 5.1 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

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

Mjog sjaldan hefur verid greint fra tilvikum um da.

1"


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

Meodferd vid ofskommtun 4 ad fela i sér almenna studningsmedferd og getur ef naudsyn krefur falist i
blodskilun (sja kafla 4.2 Tafla 1).

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6nnur verkjalyf og hitaleekkandi lyf, ATC flokkur: NO2BF02

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

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

Verkun og Oryggi

Taugaverkir

[ ranns6knum hefur verid synt fram 4 virkni vid sykursykistaugakvilla, taugahvot eftir herpessykingar
(post herpetic neuralgia) og maenuskada. Virkni hefur ekki verid konnud i 60rum
taugaverkjamodelum.

Pregabalin skémmtun hefur verid ranns6kud i 10 kliniskum samanburdarrannsknum, skommtun
tvisvar 4 dag i allt ad 13 vikur og skommtun prisvar 4 dag i allt ad 8 vikur. Oryggi og verkun eftir
skommtun tvisvar a dag og prisvar 4 dag reyndust samberileg.

[ kliniskum rannsoknum, 4 baedi utleegum og midlaegum taugaverkjum, sem stodu i allt ad 12 vikur
kom markteek minnkun verkja fram eftir eina viku og hélst medan 4 medferdinni st60.

[ kliniskum samanburdarrannsoknum 4 utlaegum taugaverkjum fundu 35% sjuklinga sem fengu
pregabalin og 18% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir 50% minnkun verkja. Af peim sjuklingum sem
fundu ekki fyrir svefnhofga greindu 33% af peim sem fengu pregabalin og 18% af peim sem fengu
lyfleysu fra pessari breytingu til batnadar. Hja sjuklingum sem fundu fyrir svefnhofga, var
svorunarhlutfall 48% hja peim sem fengu pregabalin og 16% hja peim sem fengu lyfleysu.

[ kliniskum samanburdarrannsoknum 4 midleegum taugaverkjum fundu 22% sjuklinga sem fengu
pregabalin og 7% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyrir 50% minnkun verkja.

Flogaveiki

Viobotarmedferd

Skommtun pregabalins tvisvar og prisvar a sélarhring hefur verid rannsékud i 3 kliniskum
samanburdarrannséknum sem stodu i 12 vikur. Oryggi og verkun eftir skdmmtun tvisvar og prisvar 4
solarhring reyndust samberileg.

Minnkun 4 tidni floga kom fram eftir eina viku.

Born

Verkun og 0ryggi pregabalins sem vidbotarmedferd vid flogaveiki hja bérnum yngri en 12 ara og hja
unglingum hafa ekki verid stadfest. Aukaverkanirnar sem fram komu i rannséknum 4 lyfjahvoérfum og
poli sem toku til sjuklinga 4 aldrinum 3 ménada til 16 ara (n=65) med stadflog voru svipadar og paer
sem fram komu hja fullordnum. Nidurstodur Gr 12 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja

295 bérnum 4 aldrinum 4 til 16 ara og 14 daga rannsdékn med samanburdi vio lyfleysu hja 175 bérnum
4 aldrinum 1 ménadar til yngri en 4 4ra til ad meta verkun og dryggi pregabalins sem vidbotarmedferd
vid stadflogum og ur tveimur 1 ars opnum Oryggisrannsoknum hja annars vegar 54 og hins vegar

431 barni & aldrinum 3 manada til 16 ara med flogaveiki benda til pess ad aukaverkanirnar hiti og efri
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ondunarfaerasykingar komi oftar fram en i rannsoknum hja fullordnum sjuklingum med flogaveiki (sja
kafla 4.2, 4.8 og 5.2).

I 12 vikna samanburdarrannsokninni med lyfleysu fengu born (4 aldrinum 4 til 16 ara) 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 vid 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 bérn (4 aldrinum 1 manadar til yngri en

4 ara) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eda lyfleysu. Midgildi tidni floga 4 24 klst.
timabili 1 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
l6garitmiskt varpada tidni stadfloga samanborid vid lyfleysu (p=0,0223); me0 pregabalin 7 mg/kg/dag
kom ekki fram bati midad vid lyfleysu.

[ 12 vikna rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja einstaklingum med frumkomin krampaflog
(Primary Generalized Tonic-Clonic seizures) var 219 einstaklingum (& aldrinum 5 til 65 ara, en af
peim voru 66 a aldrinum 5 til 16 ara) radad til ad fa pregabalin 5 mg/kg/dag (ad hamarki 300 mg/dag),
10 mg/kg/dag (ad hamarki 600 mg/dag) eda lyfleysu, sem viobotarmedferd. Hlutfall einstaklinga med
ad minnsta kosti 50% laekkun 4 tioni frumkominna krampafloga var 41,3% fyrir pregabalin

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

Einlyfja medferd (nygreindir skjuklingar)

Skommtun pregabalins tvisvar a dag hefur verid rannsokud i 1 kliniskri samanburdarrannsokn sem
stod 1 56 vikur. Pregabalin nddi ekki samberilegri virkni (non-inferiority) vid lamotrigin midad vid
6 méanada flogalausan endapunkt. Oryggi pregabalins og lamotrigins var svipad og pau poldust vel.

Almenn kvidardskun

Pregabalin hefur verid rannsakad i 6 samanburdarrannsoknum sem stodu yfir i 4-6 vikur, rannsokn hja
6ldrudum sem sto60 yfir i 8 vikur og i langtimarannsokn til ad koma i veg fyrir endurkomu sjukdéms
par sem fylgst var med endurkomu sjukdoms i tviblindri rannsokn i 6 manudi.

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

[ kliniskum samanburdarrannsoknum (sem stodu i 4-8 vikur) kom fram bati, ad minnsta kosti 50% &
HAM-A kvarda mida0 vid upphafsgildi hja 52% af sjaklingum sem fengu pregabalin og hja
38% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

[ samanburdarrannséknum, greindi harra hlutfall sjiklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn sem i flestum tilfellum gekk til baka pegar medferd var haldio afram, en sjiklinga sem fengu
lyfleysu. I klinskum samanburdarrannséknum var framkvaemt sjonprof 4 yfir 3600 sjuklingum (p.m.t.
meld sjonskerpa, sjonsvio melt og augnspeglun med vikkuodu sjaaldri). Sjonskerpa minnkadi hja
6,5% sjuklinga sem fengu medferd med pregabalini og hja 4,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Breytingar 4 sjonsvidi komu fyrir hja 12,4% beirra sem fengu medferd med pregabalini og hja

11,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Breytingar sdust vid augnspeglun, komu fyrir hja 1,7% beirra
sem fengu medferd med pregabalini og 2,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf pregabalins vid jafnvaegi eru svipud hja heilbrigdum sjalfbodalidum, sjuklingum med
flogaveiki sem fengu flogaveikilyf og sjuklingum med vidvarandi verki.
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Frasog

Pregabalin frasogast hratt pegar pad er tekio inn 4 fastandi maga og hamarkspéttni i plasma naest a
innan vid 1 klst. baedi pegar lyfid er gefid 1 einum skammti og i endurteknum skommtum. Adgengi
pregabalins eftir inntdku er aztlad > 90% og er 6had skammti. Eftir endurtekna gjof nest jafnvaegi
innan 24-48 klst. Hradi pregabalin frasogs minnkar pegar pad er gefid med mat og kemur pad fram
sem um pad bil 25-30% laekkun & Cpax 0g um pad bil 2,5 klist. seinkun & tmax. Gjof med mat hefur samt
sem adur engin kliniskt markteek ahrif & magn pess pregabalins sem frasogast.

Dreifing
I forkliniskum rannsoknum hefur komid i ljos ad pregabalin fer audveldlega yfir blodheilaproskuld hja

musum, rottum og dpum. Einnig hefur komid i 1jo6s ad pregabalin fer yfir fylgju hja rottum og finnst i
mjolk hja mjélkandi rottum. Hja ménnum er dreifingarrimmal pregabalins eftir inntoku um pad bil
0,56 I/kg. Pregabalin er ekki bundid plasmaproteinum.

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 rannsoknum komu ekki fram nein merki um ad (S)-handhverfan umbreyttist i
(R)-handhverfu (racemization).

Brotthvarf

Pregabalin hverfur fyrst og fremst brott Gr bl6dras likamans sem obreytt lyf med ttskilnadi um nyrun.
Medal helmingunartimi brotthvarfs pregabalins er 6,3 klst. Plasma- og nyrnauthreinsun pregabalins er
i beinu hlutfalli vi0 kreatininuthreinsun (sja kafla 5.2: Skert nyrnastarfsemi).

Naudsynlegt er ad breyta skommtum hja sjuklingum sem eru med skerta nyrnastarfsemi eda gangast
undir blodskilun (sja kafla 4.2 toflu 1).

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf pregabalins eru linuleg innan radlagdra solarhringsskammta. Breytileiki lyfjahvarfa
pregabalins milli patttakenda er litill (< 20%). Lyfjahvorf eftir endurtekna skammta eru fyrirsjaanleg
utfra gognum fyrir einn skammt. Pess vegna er ekki porf 4 a0 fylgjast reglulega med plasmapéttni
pregabalins.

Kyn
Kliniskar rannsoknir gefa til kynna ad enginn markteekur munur sé 4 plasmapéttni pregabalins hja
konum og korlum.

Skert nyrnastarfsemi

Uthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vid kreatininuthreinsun. Pregabalin er auk pess fjarlaegt 4
ahrifarikan hatt ur plasma med blodskilun (eftir 4 klst. blodskilun hefur plasmapéttni pregabalins
minnkad um 50%). Par sem tithreinsun um nyru er adalutskilnadarleidin, parf ad minnka skammta hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og beta vio skammti eftir blodskilun (sja kafla 4.2 t6flu 1).

Skert lifrarstarfsemi

Engar sérstakar rannsoknir voru gerdar a lyfjahvorfum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. bar
sem pregabalin umbrotnar ekki og er fyrst og fremst skilid ut med pvagi 4 obreyttu formi, er ekki gert
rad fyrir a0 skert lifrarstarfsemi hafi marktaek ahrif 4 péttni pregabalins i plasma.

Born

Lyfjahvorf pregabalins voru metin hja bérnum med flogaveiki (aldurshopar: 1 til 23 manada, 2 til
6 ara, 7 til 11 ara og 12 til 16 ara) vid skammtana 2,5; 5; 10 og 15 mg/kg/solarhring i rannsokn &
lyfjahvorfum og poli.
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Eftir innt6ku pregabalins a fastandi maga hja bérnum tok svipadan tima hja 61lum aldurshépum ad na
hamarkspéttni i plasma eftir inntdku, sem nadist 0,5 til 2 klst. eftir lyfjagjof.

Cmax 0g AUC breytur fyrir pregabalin jukust linulega med auknum skammti innan hvers aldurshops.
AUC var 30% laegra hja bornum sem vega minna en 30 kg vegna 43% aukinnar uthreinsunar (body
weight adjusted clearance) hja pessum sjuklingum, samanborid vi0 sjuklinga sem vega >30 kg.

Lokahelmingunartimi pregabalins var a0 medaltali u.p.b. 3 til 4 klst. hja bérnum upp ad 6 ara aldri og
4 til 6 klst. hja 7 ara og eldri.

bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ad kreatinintthreinsun var marktaek skyribreyta fyrir uthreinsun
pregabalins eftir inntoku, likamspyngd var marktaek skyribreyta fyrir synilegt dreifingarraimmal
pregabalins eftir inntdku og pessi tengsl voru svipud hja bornum og fullordnum.

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

Aldradir

Uthreinsun pregabalins hefur tilhneigingu til ad minnka med haekkudum aldri. Pessi minnkun 4
uthreinsun pregabalins eftir inntdku er 1 samreemi vid minnkada kreatinin uthreinsun sem tengist
haekkudum aldri. Minnkun skammta af pregabalini geeti reynst naudsynleg hja sjuklingum sem eru
med aldurstengda skerdingu a nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 toflu 1).

Konur med barn 4 brjosti

Lyfjahvorf 150 mg af pregabalini, gefio 4 12 klukkustunda fresti (300 mg a s6larhring), voru metin hja
10 konum med barn 4 brjosti sem hofou fett fyrir a.m.k. 12 vikum. Brjostagjof hafoi litil eda engin
ahrif 4 lyfjahvorf pregabalins. Pregabalin skildist ut 1 brjostamjolk med medalplasmapéttni vid
jafnvaegi sem er u.p.b. 76% af peirri hja modur. Aztladur skammtur ungbarna r brjostamjolk (midad
vi0 neyslu 150 ml/kg/solarhring a0 medaltali) kvenna sem fengu 300 mg/solarhring eda
hamarksskammt, 600 mg/solarhring, er 0,31 eda 0,62 mg/kg/s6larhring, i somu r6d. bessir aetludu
skammtar eru u.p.b. 7% af heildarskammti moédur a sélarhring midad vid mg/kg.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ kliniskum skémmtum poldist pregabalin vel i hefdbundnum lyfjafraeedilegum oryggisrannséknum &
dyrum. [ ranns6knum 4 eiturahrifum vid endurtekna skammta i rottum og 6pum komu fram ahrif 4
midtaugakerfid par & medal vanvirkni, ofvirkni og 6samhafing hreyfinga. Aukin tioni sjénuryrnunar
(retinal atrophy) sem venjulega sést hja 6ldrudum albinda rottum kom fram eftir langtima pregabalin
utsetningu sem var meira en fimmfold medalatsetning hja ménnum eftir radlagda skammta.

Pregabalin reyndist ekki hafa fosturskemmandi 4hrif hja misum, rottum og kaninum. Eiturdhrif &
fostur 1 rottum og kaninum komu eingéngu fram pegar ttsetningin var meiri en hja ménnum.
rannsoknum & eiturahrifum fyrir og eftir faedingu hafoi pregabalin eiturahrif & proska aftkveema hja
rottum pegar Utsetningin var meiri en tvofold radlogd hamarksutsetning hja ménnum.

Skadleg ahrif 4 frjdsemi hja karl- og kvenrottum saust eingéngu vid Gtsetningu sem var mun meiri en
utsetning vid medferd. Skadleg ahrif 4 exlunarfaeri karlrotta og gaedi sedis voru afturkreef og komu
eingbngu fram vid Utsetningu sem var mun meiri en utsetning vid medferd eda voru tengdar
sjalfsprottnu hrornunarferli 4 aexlunarfaeerum rottunnar. bvi voru ahrifin talin hafa litla eda enga
kliniska pydingu.

Pregabalin hefur ekki ahrif 4 erfdaefni samkvaemt mdrgum in vitro og in vivo rannséknum.
Krabbameinsvaldandi ahrif pregabalins voru athugud i rannsoknum 4 rottum og musum sem stodu i
tvo ar. Engin merki um axli komu fram hja rottum eftir allt ad 24 falda medalitsetningu hja ménnum

eftir hamarks radlagdan skammt hja ménnum, 600 mg/solarhring. Hja mtiisum kom ekki fram aukin
tidni exla eftir Gtsetningu sambarilega vid medalutsetningu hja monnum, en aukin tidni edasarkmeins
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kom fram eftir meiri Utsetningu. Pessi pregabalinhada aexlismyndun hja masum hefur i for meo sér
breytingar 4 bl6oflogum samfara fjolgun edapelsfrumna, en hefur ekki ahrif 4 erfoaefni. Pessar
breytingar 4 blodflogum komu hvorki fram hja rottum né ménnum, byggt 4 kliniskum gégnum tr
skammtima- og takmdrkudum langtima rannsoknum. Engin visbending er um slika dhzettu hja
monnum.

Eiturverkanir, sem komu fram hja ungum rottum, eru ekki frabrugdnar eiturverkunum sem komu fram
hja fullordnum rottum. Hinsvegar eru ungar rottur vidkveemari. Vid medferdarskammta komu fram
visbendingar um klinisk einkenni fra midtaugakerfi, ofvirkni og tannagnistran og breytingar a vexti
(timabundin beeling 4 pyngdaraukningu). Ahrif 4 timgunarhring komu fram eftir skammta sem
samsvorudu fimmfoldum medferdarskommtum hja ménnum. Minnkud svorun vid hljodareiti kom
fram { ungum rottum 1-2 vikum eftir meira en tvofalda medferdarskammta hja ménnum. Ahrifin voru
ekki lengur til stadar 9 vikum eftir utsetningu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg, 50 mg, 150 mg horo hylki

Innihald hylkja:
Laktosaeinhydrat

Maissterkja
Talkam.

Hylkid sjalft:
Matarlim
Titantvioxio (E171)
Natriumlarylsulfat
Vatnsfri kisilkvoda
Hreinsad vatn

Merkiblek:

Shellac

Svart jarnoxio (E172)
Propylenglykol
Kaliumhydroxid

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg hord hylki

Innihald hylkja:
Laktdsaeinhydrat

Maissterkja
Talkim

Hylkid sjalft:
Matarlim
Titantvioxio (E171)
Natriumlarsylsulfat
Vatnsfri kisilfroda
Hreinsad vatn

Rautt jarnoxio (E172)

Merkiblek:
Shellac
Svart jarnoxio (E172)
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Propylenglykol
Kaliumhydroxid

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5  Gerd ilats og innihald

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg hérd hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 21, 56, 84, 100 eda 112 horo hylki.
Stakskammta PVC/alpynnur med rifgdtum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.

HDPE glas sem inniheldur 200 hord hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg horo hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 21, 56, 84, eda 100 hord hylki.
Stakskammta PV C/alpynnur med rifgétum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg hoérd hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 56, 100, eda 112 horo hylki.

Stakskammta PVC/alpynnur med rifgdtum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
HDPE glas sem inniheldur 200 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 21, 84, eda 100 hord hylki.

Stakskammta PVC/alpynnur med rifgdtum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg horo hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 56, 100, eda 112 horo hylki.

Stakskammta PV C/alpynnur med rifgétum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
HDPE glas sem inniheldur 200 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 21, 84, eda 100 hord hylki.

Stakskammta PVC/alpynnur med rifgdtum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 56, eda 100 hord hylki.

Stakskammta PV C/alpynnur med rifgétum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.
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Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki

PVC/alpynnur sem innihalda 14, 56, 100, eda 112 h6rd hylki.

Stakskammta PVC/alpynnur med rifgdtum sem innihalda 100 x 1 hart hylki.
HDPE glas sem inniheldur 200 hord hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmzli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER
Pregabalin Viatris Pharma 25 mg horo hylki

EU/1/14/916/001-007
EU/1/14/916/044

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg horo hylki
EU/1/14/916/008-013

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg horo hylki
EU/1/14/916/014-019

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki
EU/1/14/916/020-023

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg horo hylki
EU/1/14/916/024-029

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki
EU/1/14/916/030-033

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
EU/1/14/916/034-037

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki
EU/1/14/916/038-043

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. april 2014
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaosleyfis: 12. desember 2018
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar & islensku er & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Mooswaldallee 1,

79108 Freiburg Im Breisgau,

byskaland

eda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Ungverjaland

eda

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

747 23 Bolatice

Tékkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhzaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja med pynnupakkningu (14, 21, 56, 84, 100 og 112) og rifgatadri stakskammta
pynnupakkningu (100) fyrir 25 mg horo hylki.

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

21 hord hylki

56 hord hylki

84 hord hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki
112 hord hylki.

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/001-005
EU/1/14/916/006
EU/1/14/916/007

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Tofluglas sem inniheldur 200 stykki, 25 mg hord hylki

| 1. HEITI LYFS

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg hord hylki
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg af pregabalini.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200 hord hylki

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
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Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
frland

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/044

|13.  LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 21, 56, 84, 100 og 112) og rifgétud stakskammta pynnupakkning (100)
fyrir 25 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 25 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja meo pynnupakkningu (14, 21, 56, 84 og 100) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu
(100) fyrir 50 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

21 hord hylki

56 hord hylki

84 hord hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/008-013

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 21, 56, 84 og 100) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir
50 mg hord hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 50 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Tofluglas sem inniheldur 200 stykki, 75 mg hord hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200 hord hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
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Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
frland

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/018

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja med pynnupakkningu (14, 56, 100 og 112) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu
(100) fyrir 75 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

56 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki
112 hord hylki.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {(MM/AAAA}
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/014-016
EU/1/14/916/017
EU/1/14/916/019

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 56, 100 eda 112) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 75 mg
horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 75 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja meo pynnupakkningu (21, 84 og 100) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu (100)
fyrir 100 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

21 hord hylki

84 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki.

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/020-023

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (21, 84 og 100) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 100 mg horo
hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 100 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Tofluglas sem inniheldur 200 stykki, 150 mg horo hylki

|1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg hord hylki.
pregabalin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg pregabalin.

3. HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktoésaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200 hord hylki

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/028

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja med pynnupakkningu (14, 56, 100 og 112) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu
(100) fyrir 150 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

56 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki
112 hord hylki.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

43



[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/024-026
EU/1/14/916/027
EU/1/14/916/029

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 56, 100 eda 112) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 150 mg
horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 150 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Pynnupakkning (21, 84 og 100) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 200 mg
horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 200 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

21 hord hylki

84 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki.

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S,ERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/030-033

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (21, 84 og 100) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 200 mg horo
hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 200 mg hord hylki
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Askja meo pynnupakkningu (14, 56 og 100) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu (100)
fyrir 225 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 225 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

56 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki.

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

Innsiglud pakkning
Notid ekki ef innsiglid er rofio.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/034-037

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 56 og 100) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 225 mg horo
hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 225 mg hord hylki
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

Tofluglas sem inniheldur 200 stykki, 300 mg horo hylki

|1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki.
pregabalin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg pregabalin.

3. HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktoésaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

200 hord hylki

5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {MM/AAAA}

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/042

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja med pynnupakkningu (14, 56, 100 og 112) og rifgatadri stakskammta pynnupakkningu
(100) fyrir 300 mg horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg pregabalin.

3.  HJALPAREFNI

Lyfi0 inniheldur laktosaeinhydrat. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 hord hylki

56 horo hylki

100 hord hylki
100 x 1 hart hylki
112 hord hylki.

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Innsiglud pakkning.
Notid ekki ef innsiglid er rofid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

54



[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKAPSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/916/038-040
EU/1/14/916/041
EU/1/14/916/043

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynnupakkning (14, 56, 100 eda 112) og rifgotud stakskammta pynnupakkning (100) fyrir 300 mg
horo hylki

| 1. HEITILYFS

Pregabalin Viatris Pharma 300 mg hord hylki.
pregabalin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Viatris Healthcare Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. { honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6 um sdmu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pregabalin Viatris Pharma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Viatris Pharma

Hvernig nota 4 Pregabalin Viatris Pharma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pregabalin Viatris Pharma

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o e

1. Upplysingar um Pregabalin Viatris Pharma og vid hverju pad er notad

Pregabalin Viatris Pharma tilheyrir flokki lyfja sem eru notud vid medferd vid flogaveiki,
taugaverkjum og almennri kvidardskun hja fulloronum.

Utlzegir og midlegir taugaverkir: Pregabalin Viatris Pharma er notad til medhéndlunar &
langvarandi verkjum af véldum taugaskemmda. Fj6ldi mismunandi sjukdéma getur valdid utlegum
taugaverkjum, svo sem sykursyki eda ristill. Verkjatilfinningunni hefur verio lyst sem: hita, svida,
sleetti, skoti, sting, nistandi, krampa, verk, dofa, tilfinningaleysi, naladofa. Skapbreytingar,
svefntruflanir og prottleysi (preyta) geta einnig fylgt utlegum og midlegum taugaverkjum og peir geta
haft ahrif a likamlega og félagslega virkni sem og almenn lifsga0i.

Flogaveiki: Pregabalin Viatris Pharma er notad til medhondlunar & sérstakri tegund af flogaveiki
(stadflog med eda an sidkominna alfloga — flogakdst sem byrja 1 einum akvednum hluta heilans) hja
fullordnum. Laeknirinn mun avisa pér Pregabalin Viatris Pharma pegar niverandi meoferd dugar ekki
lengur til pess ad na tokum 4 flogaveikinni. bu att ad taka Pregabalin Viatris Pharma sem
vidbotarmedferd vid pa medferd sem pu ert pegar 4. Pregabalin Viatris Pharma er ekki etlad til ad
nota eitt og sér og a alltaf ad nota med 60rum flogaveikilyfjum.

Almenn kvidaréskun: Pregabalin Viatris Pharma er notad til medhondlunar & almennri kvidardskun.
Einkenni almennrar kvidardskunar eru langvarandi mikill kvidi og ahyggjur sem erfitt er ad hafa stjorn
4. Onnur einkenni almennrar kvidardskunar geta verid eirdarleysi eda spenna, preyta,
einbeitingarskortur eda minnisleysi, skapstyggd, vodvaspenna eda svefnerfidleikar. Petta er frabrugdio
daglegri streitu og spennu.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Viatris Pharma

Ekki ma nota Pregabalin Viatris Pharma
ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pregabalini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Pregabalin Viatris Pharma er notad.

Sumir sjuklingar sem taka Pregabalin Viatris Pharma hafa greint fra einkennum sem benda til
ofnemisvidbragda. Medal einkenna eru bolga 1 andliti, vérum, tungu og koki og utbreidd
hudutbrot. Hafou strax samband vid lekninn ef pu verdur var/vor vid einhver pessarra einkenna.

Greint hefur verio fra alvarlegum htdutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslos, 1 tengslum vid notkun pregabalins. Haettu notkun pregabalins og leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef pu feerd einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
haovidbrogoum og lyst er i kafla 4.

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

big.

Pregabalin Viatris Pharma getur valdid pokusyn eda sjonmissi, eda 6drum breytingum 4 sjon,
sem margar eru timabundnar. Hafou strax samband vid lekninn ef pu verdur var/vor vid
breytingar 4 sjoninni.

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

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

Greint hefur verid fra tilfellum um hjartabilun hja sumum sjiklingum medan 4 medferd med
Pregabalin Viatris Pharma st60; meirihluti pessara sjuklinga voru aldradir med hjarta- og
®0asjukddéma. Ef pu hefur ségu um hjartasjikdéma skaltu segja laekninum fra pvi 4dur en
medfero meo lyfinu hefst.

Greint hefur verid fra tilfellum um nyrnabilun hja sumum sjuklingum medan 4 medferd med
Pregabalin Viatris Pharma st60. Ef pa tekur eftir minnkudum pvaglatum 4 medan pua tekur
Pregabalin Viatris Pharma, skaltu lata lackni vita par sem stoovun medferdar getur ordid til pess
ad petta lagist.

Sumir sjuklingar sem hafa fengio medferd med flogaveikilyfjum eins og Pregabalin Viatris
Pharma hafa fengi0 sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir, eda synt sjalfsvigshegdun. Ef pt feerd
einhvern tima pess konar hugsanir eda synir slika hegdun skaltu samstundis hafa samband vid
leekni.

Truflanir a starfsemi meltingarfera (t.d. heegdatregda, garnastifla eda garnalomun) geta att sér
stad pegar Pregabalin Viatris Pharma er tekid samtimis 6drum lyfjum sem valdio geta
hagoatregdu (t.d. sumum gerdum verkjalyfja). Lattu leekninn vita ef pt feerd haegdatregdu,
einkum ef pu att vanda til ad fa hagdatregou.
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. Adur en pu notar lyfid skaltu upplysa leekninn ef pu hefur einhvern tima misnotad eda verid
hadur/had afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 616glegum vimuefnum; pad gaeti pytt ad pu sért i
meiri haettu 4 a0 verda hadur/had Pregabalin Viatris Pharma.

. Greint hefur verio fra krémpum medan a notkun Pregabalin Viatris Pharma stendur eda stuttu
eftir ad notkun Pregabalin Viatris Pharma er heett. Hafou samstundis samband vid lekninn ef pu
feerd krampa.

. Greint hefur verid fra minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja nokkrum sjuklingum sem eru
med adra sjikdoma og taka Pregabalin Viatris Pharma. Lattu leekninn vita ef pi hefur verid med
einhverja alvarlega sjukddéma, p.m.t. lifrar- eda nyrnasjukdom.

. Greint hefur verio fra 6ndunarerfidleikum. Ef pt ert med taugasjukdoém, 6ndunarfaerasjukdom,
skerta nyrnastarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara getur verid ad leeknirinn avisi pér annarri
skammtadzetlun. Hafou samband vio lekninn ef pu finnur fyrir erfidleikum vid 6ndun eda ef pu
ert med grunna éndun.

r

Avanabinding

Sumir geta ordid hadir Pregabalin Viatris Pharma (porf 4 a0 halda afram a0 taka lyfid). beir geta
fengiod frahvarfseinkenni pegar peir heetta noktun Pregabalin Viatris Pharma (sja kafla 3 ,,Hvernig nota
a Pregabalin Viatris Pharma “ og ,,Ef heett er ad nota Pregabalin Viatris Pharma“). Ef pu hefur
ahyggjur af pvi ad verda hadur/had Pregabalin Viatris Pharma er mikilveegt ad pu radferir pig vid
leekninn.

Ef vart verdur vid einhver af eftirtdldum einkennum 4 medan a notkun Pregabalin Viatris Pharma
stendur getur pad verid merki um ad pt sért ordinn hadur/ordin had:

bu parft a0 taka lyfid lengur en pér hefur verid radlagt af peim sem avisadi lyfinu

bér finnst pt1 purfa ad taka meira en radlagdan skammt

bu notar lyfid af 60rum astedum en peim sem pad var avisad vid

bu hefur reynt endurtekid en an arangurs ad heetta notkun lyfsins eda hafa stjorn 4 henni
begar pu heettir a0 taka lyfid lidur pér illa og pér lidur betur pegar pu tekur lyfio aftur

Ef vart verdur vio eitthvad af pessu skaltu raeeda vid leekninn um bestu medferdarleidina fyrir pig, par
med talid hvenaer rétt sé ad heetta henni og hvernig pad sé gert med éruggum haetti.

Born og unglingar

Oryggi og verkun hafa ekki verid metin hji bdrnum og unglingum (yngri en 18 4ra) og pvi er notkun
pregabalins ekki rad0l6gd fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlioa Pregabalin Viatris Pharma

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pregabalin Viatris Pharma og akvedin lyf geta haft ahrif 4 verkun hvers annars (milliverkanir). begar
Pregabalin Viatris Pharma er notad samtimis akvednum lyfjum sem hafa sleevandi ahrif (m.a.
Opioidar), getur Pregabalin Viatris Pharma aukid pessi ahrif og leitt til ondunarbilunar, das og dauda.
Sundl, syfja og einbeitingarskortur geta hugsanlega aukist ef Pregabalin Viatris Pharma er tekid asamt
lyfjum sem innihalda:

Oxyko6don - (notad sem verkjalyf)
Lorazepam - (notad vid kvida)
Afengi

Pregabalin Viatris Pharma ma nota samtimis getnadarvarnarlyfjum til inntdku.
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Notkun Pregabalin Viatris Pharma med mat, drykk eda afengi
Pregabalin Viatris Pharma hylki ma taka med eda an matar.

Ekki er radlegt a0 neyta afengis medan a medferd med Pregabalin Viatris Pharma stendur.

Meodganga og brjéstagjof

Pregabalin Viatris Pharma a ekki ad nota & medgongu eda vid brjostagjof, nema laeknir hafi radlagt
pad. Notkun pregabalins 4 fyrsta pridjungi medgoéngu kann ad valda fadingargdéllum hja 6feeddu barni
sem parfnast leeknismedferdar. [ rannsokn par sem skodud voru gégn fra konum & Nordurlondum sem
toku pregabalin & fyrsta pridjungi medgongu, voru 6 born af hverjum 100 med slikan faedingargalla.
Samanborid vid 4 born fyrir hver 100 born feedd konum sem ekki fengu pregabalin i rannsokninni.
Tilkynnt hefur verid um vanskopun i andliti (klofna vor og/eda gém), augum, taugakerfi (ad heilanum
medtéldum), nyrum og kynfaerum.

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur. Viod
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Pregabalin Viatris Pharma getur valdid sundli, syfju og skertri einbeitingu. bu attir ekki ad aka bil,
stjorna floknum vélum eda takast 4 vid onnur ahaettusom verk fyrr en pa veist hvada ahrif lyfid hefur a
haefni pina til ad vinna slik verk.

Pregabalin Viatris Pharma inniheldur laktésa einhydrat

Ef leeknir hefur sagt pér ad pu hafir sykurdpol, skaltu hafa samband vid hann adur en pu byrjar ad nota
petta lyf.

Pregabalin Viatris Pharma inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hérdu hylki, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Pregabalin Viatris Pharma

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. Ekki ma nota meira af lyfinu en avisad hefur verio.

Laknirinn mun akveda hvada skammtur hentar pér.
Pregabalin Viatris Pharma er eingdngu @tlad til inntoku.

Utlegir og midlegir taugaverkir, flogaveiki eda almenn kvidaroskun:
. Taktu pann fjolda hylkja sem leeknirinn hefur meelt fyrir um.

. Skammturinn sem var akvedinn fyrir pig og bitt astand er venjulega 4 milli 150 mg og 600 mg a
solarhring.
. Leeknirinn mun segja pér a0 taka Pregabalin Viatris Pharma tvisvar eda prisvar sinnum a

solarhring. Ef pu att ad taka lyfid tvisvar a solarhring skaltu taka pad einu sinni ad morgni og
einu sinni ad kvoldi, alltaf &4 sama tima solarhringsins. Ef pt att ad taka lyfid prisvar & solarhring
skaltu taka pad einu sinni ad morgni, einu sinni um midjan daginn og einu sinni ad kvoldi, alltaf
4 sama tima so6larhringsins.

Leitadu til laeknis eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrif Pregabalin Viatris Pharma vera of mikil eda of
litil.

Ef pu ert eldri sjuklingur (eldri en 65 ara) skaltu taka Pregabalin Viatris Pharma 4 venjulegan hatt
nema ef pu ert med einhverja nyrnasjikdoma.
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Leaknirinn getur avisad annarri skammtaaatlun og/eda skommtun ef pt ert med nyrnasjukdom.
Gleyptu hylkid heilt med vatni.
Haltu afram ad nota Pregabalin Viatris Pharma par til leeknirinn akvedur ad heetta medferdinni.

Ef tekinn er staerri skammtur en meaelt er fyrir um

Hafou samstundis samband vid lackninn eda fardu 4 naestu bradamottdku sjukrahuss. Hafou 6skjuna
eda glasid med Pregabalin Viatris Pharma hylkjunum medferdis. Ahrifin af pvi ad nota steerri
Pregabalin Viatris Pharma skammt en melt er fyrir um geta verid syfja, ringlun, pirringur eda
eirdarleysi. Einnig hefur verio tilkynnt um krampakdst og medvitundarleysi (da).

Ef gleymist ad taka Pregabalin Viatris Pharma

bad er mikilveegt ad taka Pregabalin Viatris Pharma reglulega og alltaf 4 sama tima solarhringsins. Ef
pt gleymir a0 taka einn skammt, skaltu taka hann um leid og pti manst eftir pvi, nema komio sé ad
naesta skammti. Ef svo er skaltu taka naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til
a0 bata upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Pregabalin Viatris Pharma

Ekki heetta a0 nota Pregabalin Viatris Pharma skyndilega. Ef pt vilt hatta ad nota Pregabalin Viatris
Pharma skaltu reeda pad fyrst vid lekninn. Hann radleggur pér hvernig pu att ad gera pad. Ef meodferd
er hatt 4 ad hatta notkuninni smam saman a ad minnsta kosti einni viku.

begar skammtima- eda langtimamedferd med Pregabalin Viatris Pharma er heett geta komid fram
akveOnar aukaverkanir, svokollud frahvarfseinkenni. bau eru m.a. svefnerfioleikar, hofudverkur,
ogleoi, kvidatilfinning, nidurgangur, flensulik einkenni, krampar, taugaveiklun, punglyndi,
sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir, verkir, sviti og sundl. bessi ahrif geta komid oftar fyrir eda verid
alvarlegri hja peim sem tekio hafa Pregabalin Viatris Pharma i lengri tima. Ef pu finnur fyrir
frahvarfseinkennum skaltu hafa samband vid leekninn.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Mjog algengar: geta komio fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Sundl, syfja, hofudverkur.

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

. Aukin matarlyst.

. Vellidunartilfinning, ringlun, vistarfirring, minnkadur dhugi a kynlifi, skapstyggo.

J Eftirtektarleysi, klaufaskapur, minnistruflun, minnisleysi, skjalfti, talorougleikar, dofatilfinning,
do0i, réun, drungi, svefnleysi, preyta, 6edlileg lidan.

. bokusyn, tvisyni.

. Svimi, jafnvegistruflun, byltur.

. Munnpurrkur, haegdatregda, uppkdost, vindgangur, nidurgangur, 6gledi, upppemba.
. Stinningarvandamal.

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

. Olvunartilfinning, 6edlilegt géngulag.

. byngdaraukning.

. Voodvakrampar, lioverkir, bakverkir, verkir 1 tlimum.

. Seerindi 1 halsi.
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Sjaldgzefar: geta komio fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

Minnkud matarlyst, pyngdartap, lagur blodsykur, har blodsykur.

Breytingar 4 sjalfsmynd, eirdarleysi, punglyndi, asingur, skapsveiflur, malstol, ofskynjanir,
6edlilegir draumar, kvidakast, tilfinningadeyf0, arasarhneig0, ofsakaeti, andleg skerding,
erfidleikar med hugsanir, aukinn dhugi 4 kynlifi, truflun a kynlifi p.m.t. vangeta til ad na
fullneegingu, seinkun a sadlati.

Breytingar 4 sjon, évenjulegar augnhreyfingar, sjonbreytingar p.m.t. prenging a sjonsvioi,
glampar fyrir augum, rykkjottar hreyfingar, minnkud vidbrogd, ofvirkni, sundl 1 uppréttri stoou,
vidkvaem hud, bragdskynsmissir, svidatilfinning, hreyfiskjalfti, minnkud medvitund,
medvitundarleysi, yfirlid, aukid nemi fyrir havada, vanlidan.

Augnpurrkur, augnbolga, augnverkur, augnpreyta, vot augu, erting i augum.
Hjartslattartruflanir, aukinn hjartslattur, leekkadur blodprystingur, haeekkadur blodprystingur,
breytingar a hjartsletti, hjartabilun.

Ro01, hitasteypur.

Ondunarerfidleikar, purrkur i nefi, nefstifla.

Aukin munnvatnsframleidsla, brjostsvidi, dodi umhverfis munn.

Aukin svitamyndun, ttbrot, kuldahrollur, hiti.

Vodvakippir, liobolga, vodvastifleiki, verkir p.m.t. vodvaverkir, verkur 1 halsi.
Brjostverkur.

Erfidleikar vio eda sarsaukafull pvaglat, pvagleki.

brottleysi, porsti, pyngsli fyrir brjosti.

Breytingar 4 nidurstodum bléorannsdkna og lifrarpréfa (haekkun 4 kreatinfosfokinasa i bl6oi,
hakkun & alaninamindtransferasa, hackkun a aspartatamindtransferasa, faekkun blooflagna,
daufkyrningafad, hekkun a kreatinini i blodi, minnkad bléokalium).

Ofneemi, andlitsbjugur, kladi, ofsakladi, nefrennsli, bléonasir, hosti, hrotur.

Sarsaukafullar tidir.

Hand- og fotkuldi.

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

Oedlilegt lyktarskyn, sveiflusyni, breyting 4 dyptarsjonskyni, ofbirta, sjonmissir.

Stekkud sjadldur, rangeygi.

Kaldur sviti, herpingur 1 halsi, bolga 1 tungu.

Brisbolga.

Kyngingartregda.

Heeg eda minnkud hreyfing likamans.

Skriftarerfidleikar.

Aukinn vokvi i kvidarholi.

Vokvi 1 lungum.

Krampar.

Breytingar 4 hjartalinuriti (ECG) sem eru i samrami vid hjartslattartruflanir.
Voédvaskemmdir.

Utferd tr brjostum, 6edlileg brjostastaekkun, brjostasteekkun hja korlum.

Tidatruflanir.

Nyrnabilun, minnkad pvagmagn, pvagteppa.

Faekkun hvitra blodfrumna.

Ovideigandi hegdun, sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir.

Ofnaemisviobrogd geta m.a. verid erfidleikar vio andardratt, bolga i augum (glerubolga) og
alvarleg hiidviobrogd sem einkennast af raudleitum, skotskifulaga eda hringlaga flekkjum, sem
ekki eru upphleyptir, 4 biknum, oft med blodrumyndun i midjunni, hadflégnun, sarum i munni,
halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni (Stevens Johnson heilkenni og
huopekjudrepslos) geta verid undanfari pessara alvarlegu hudutbrota.

Gula (gulnun hudar og augna).

Parkinsonsheilkenni, p.e. einkenni sem likjast parkinsonsveiki, svo sem skjalfti, seinhreyfni
(minnkud hreyfigeta) og stirdleiki (vodvastifni).
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Koma orsjaldan fyrir: geta komio fram hja allt ao 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

. Lifrarbilun.
. Lifrarbolga.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum

. Verda hadur/had Pregabalin Viatris Pharma (lyfjadvanabinding).

begar skammtima- eda langtimamedferd med Pregabalin Viatris Pharma er heett parftu ad vita ad pu
geetir fundid fyrir akvednum aukaverkunum, svokolludum fréhvarfseinkennum (sjé ,,Ef haett er ad nota

Pregabalin Viatris Pharma®).

Ef bu feerd bjig i andlit eda tungu eda ef hidin verdur raud og blodrur myndast eda hid flagnar
skaltu tafarlaust hafa samband vio laekni.

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

samtimis.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pregabalin Viatris Pharma

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda glasinu.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umbhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pregabalin Viatris Pharma inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pregabalin. Hvert hart hylki inniheldur 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 225 mg eda 300 mg pregabalin.

- Onnur innihaldsefni eru laktési, maissterkja, talkim, matarlim, titantvioxid (E171),
natriumlarylstlfat, vatnsfri kisilkvoda, svart merkiblek (sem inniheldur shellac, svart jarnoxio
(E172), propylenglykol, kaliumhydroxid) og vatn.

75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg og 300 mg hylkin innihalda einnig rautt jarnoxid (E172).
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Lysing 4 utliti Pregabalin Viatris Pharma og pakkningastzeroir
. Hvit hord hylki, merkt ,,VTRS® & efri helmingnum og ,,PGN 25 & nedri
25 mg hylki .
helmingnum.
50 me hvlki Hvit hord hylki, merkt ,,VTRS® 4 efri helmingnum og ,,PGN 50 & nedri
gy helmingnum. Nedri helmingurinn er einnig merktur med svartri rond.
. Hvit og appelsinugul hord hylki, merkt ,,VTRS 4 efri helmingnum og
75 mg hylki »PGN 75 4 nedri helmingnum.
100 mg hylki Ap;zlersmuggl horE? hylki, merkt ,,VTRS* 4 efri helmingnum og ,,PGN
100* & nedri helmingnum.
150 mg hylki Hvit horé hylki, merkt ,,VTRS* 4 efri helmingnum og ,,PGN 150 & ne0ri
helmingnum.
200 mg hylki L]o?fll?p6151pugul horé hylki, merkt ,,VTRS* 4 efri helmingnum og ,,PGN
200* & nedri helmingnum.
. Hyvit og appelsinugul hord hylki, merkt ,,VTRS 4 efri helmingnum og
225 mg hylki ,»PGN 225 4 nedri helmingnum.
. Hvit og appelsinugul hord hylki, merkt ,,VTRS* & efri helmingnum og
300 mg hylki ,,PGN 300 a nedri helmingnum.

Pregabalin Viatris Pharma er faanlegt 1 sj0 pakkningasterdum, gerdum ur PVC med alpynnubaki:
14 hylkja pakkning med 1 pynnu, 21 hylkja pakkning med 1 pynnu, 56 hylkja pakkning med

4 pynnum, 84 hylkja pakkning med 4 pynnum, 100 hylkja pakkning med 10 pynnum,112 hylkja
pakkning med 8 pynnum og pakkning med 100 x 1 hylki i rifgdtudum stakskammtapynnum.

Auk pess eru Pregabalin Viatris Pharma 25 mg, 75 mg, 150 mg og 300 mg hylkin faanleg i HDPE
tofluglasi med 200 hordum hylkjum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadosleyfishafi:
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland.

Framleidandi:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg im Breisgau, Pyskaland.

eda

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

eda

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 52051288

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Tem.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

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

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

El\dda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 (0)4 37 25 75 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +3851 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921

Kvmpog
CPO Pharmaceuticals Limited
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21 220 174

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

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

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 21 41272 00

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 31 80

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

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



http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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