


1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylKki
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hord hylKki
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hoérd hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hérd hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg pregabalin.

Q
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki \Q%

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hart hylki inniheldur einnig 47,57 mg Iakté ydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hérd hylki &@.

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg pregabalin.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hart hylki inniheldur einnig aktdsaeinhydrat.
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hord hylKki 7b
Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin. @

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hart hylki innih@einnig 7,5 mg laktosaeinhydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hord hylki &
Hvert hart hylki inniheldur 100 mg pregabali

Hjalparefni med pekkta verkun: Hver@%l i inniheldur einnig 10 mg lakt6saeinhydrat.

"%lki

regabalin.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg
Hvert hart hylki inniheldur 1

Hjalparefni med pekkta @7: Hvert hart hylki inniheldur einnig 15 mg laktésaeinhydrat.

Pregabalin Zentiva-l&zoo mg hord hylki
Hvert hart hylki indifleldur 200 mg pregabalin.

\J
Hiélpare&é’ pekkta verkun: Hvert hart hylki inniheldur einnig 20 mg laktésaeinhydrat.

PregabalimZentiva k.s. 225 mqg hérd hylki
Hve rt hylki inniheldur 225 mg pregabalin.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hart hylki inniheldur einnig 22,5 mg laktosaeinhydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 300 mg pregabalin.

Hjalparefni med pekkta verkun: Hvert hart hylki inniheldur einnig 30 mg laktosaeinhydrat.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.2



3. LYFJAFORM
Hord hylki.
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylKki

Ljosgra hetta og ljosgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 15,9 mm ad lengd med aletruninni ,,25“,
inniheldur svo til hvitt duft.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hord hylKki
Ljosgra hetta og ljosgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 14,3 mm ad lengd med aletruninni ,,50%,
inniheldur svo til hvitt duft.

N\ g

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mqg hord hylki \&\\

Raud hetta og ljésgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 14.3 mm ad lengd med aletruninni ,,752

inniheldur svo til hvitt duft. \®

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hord hylki 6
Raud hetta og raudur bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 15,9 mm ad lengd med életru@ ,»100*
inniheldur svo til hvitt duft.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hérd hylki
Ljosgra hetta og ljosgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 18,0 mm aéé@neé aletruninni ,,150“,

inniheldur svo til hvitt duft.
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hord hylki
Hualitud égegnse hetta og hudlitadur 6gegnsear bolur, har uhylki u.p.b. 19,4 mm ad lengd med

aletruninni ,,200%, inniheldur svo til hvitt duft. @

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hord hylki
Hudlit 6gegnsa hetta og ljosgrar bolur, hart ge@ ylki u.p.b. 19,4 mm agd lengd med aletruninni
,225% inniheldur svo til hvitt duft.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hérd
Raud hetta og ljésgrar bolur, hart hylki u.p.b. 21,7 mm ad lengd med aletruninni ,,300%,
inniheldur svo til hvitt duft

4, KLINISKAR UP&NG

Abendlng

Taugaver F)Qv
Pregabal a k.s. er notad til medferdar a Gtleegum og midleegum taugaverkjum hja fullorénum.

ave
Preg in Zentiva k.s. er notad hja fullorénum sem vidbo6tarmedferd vid flogaveiki med stadflogum,
med eda &n sidkominna alfloga.

Almenn kvidardskun
Pregabalin Zentiva k.s. er notad til medferdar & almennri kvidardskun hjé fullordnum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Skammtar eru & bilinu 150 til 600 mg & s6larhring, skipt i tvo eda prja skammta.



Taugaverkir

Hefja ma medferd med pregabalini & 150 mg skammti & sélarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Eftir
svorun og poli hvers sjuklings ma auka skammtinn i 300 mg & sélarhring eftir 3 til 7 daga og ef porf
krefur i hdmarksskammt, 600 mg & sélarhring, eftir 7 daga til viobétar.

Flogaveiki

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

Almenn kvidardskun

Skammtar eru & bilinu 150 til 600 mg & sélarhring, skipt i tvo eda prja skammta. Endurmeta parf,
porf fyrir medfero reglulega.

Hefja ma medferd med pregabalini & 150 mg skammti & sélarhring. Eftir svérun og poli hver,
sjuklings m& auka skammtinn i 300 mg & solarhring eftir eina viku. Eftir eina viku i vidbotmé atka
skammt i 450 mg & solarhring. Hamarksskammti 600 mg & sélarhring mé na eftir einaw

vidbotar. ,b

pegar medferd med pregabalini er heett
Ef haetta parf notkun pregabalins er i samreemi vid ndgildandi kliniskt verk med pvi ad
notkuninni sé hatt smam saman & ad minnsta kosti einni viku sama vid % a abendingu lyfio er

notad (sja kafla 4.4 og 4.8). @

nadi um nyru sem Gbreytt lyf. bar
tinins (sjé kafla 5.2) skal minnka
vid kreatininGthreinsun (CLcr) eins
i j6fnu:

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pregabalins Gr blodrasinni er fyrst og fremst med
sem Uthreinsun pregabalins er i beinu hlutfalli vid Gthreins
skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi i sa
og fram kemur i T6flu 1 sem er akvoroud Gt fra eftirf

1,23 x [140 —ald %] x pyngd (kg)
Kreatini i (umol/l)

CL¢ (ml/min) = (% 0,85 fyrir konur)

Pregabalin er haegt ad fjarleegja & éhrigaﬁhétt Ur plasma med blddskilun (50% af lyfinu & 4 Kklst.).
Fyrir sjuklinga sem gangast undir big un skal stilla solarhringsskammta af pregabalini

samkveemt starfsemi nyrna. Gefasgkal Bukaskammt til vidbotar venjulegum skammti strax eftir
hverjar 4 Kklst. blodskilunarm, r (sja Toflu 1).
Tafla 1. Pregabalin ska@ r midad vid nyrnastarfsemi
Kreatininuthrei Heildarskammtur af pregabalini & Skdmmtun
(CLecr) ( in solarhring*
.\
N\ Byrjunarskammtur | Hamarksskammtur
N A (mg/sélarhring) (mg/sélarhring)
>6Q/ 7 150 600 Tvisvar eda prisvar 4 sélarhring
—| >30-<60 75 300 Tvisvar eda prisvar & solarhring
—-|>15-<30 25-50 150 Einu sinni eda tvisvar & solarhring
<15 25 75 Einu sinni & sélarhring
Vidbotarskammtur eftir blodskilun (mg)
25 | 100 | Teinum skammti +

* Heildarskammti & sdlarhring (mg/sélarhring) skal skipta eins og sagt er fyrir um i
skammtadeetlun til ad nd mg/skammt.
+ Vidbotarskammtur er einn aukaskammtur.



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

Born

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun pregabalins hja bérnum yngri en 12 ara og hja
unglingum (12-17 ara). Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i k6flum 4.8, 5.1 0og 5.2 en ekki
er haegt ad raddleggja skammta & grundvelli peirra.

Aldradir

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

g
Lyfiagjof 5\\
Pregabalin Zentiva k.s. ma taka med eda an matar. *

Pregabalin Zentiva k.s. er eingéngu atlad til inntoku. \®

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i ka[l@l.

4.4  Serstok varnadarord og varudarreglur vid notkun 2&

med sykursyki sem pyngjast medan a pregabalinmedferd ste

%

Ofneemisvidbrégd

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra ofnaemisx@aum, par & medal tilfellum ofnaemisbjugs.
Heetta skal strax medferd med pregabalini ef einker‘iof misbjags t.d. bolga i andliti, umhverfis munn
eda i efri hluta 6ndunarvegar koma fram.

Alvarlegar aukaverkanir i hud %
Mjog sjaldan hefur verid greint fra al um hadvidbrogoum i tengslum vid medferd med
pregabalini m.a. Stevens Johnson Rej i 0og hudpekjudrepslosi, sem geta verid lifshettuleg eda

banvan. pegar lyfinu er avisad upplysa sjuklinga um teikn og einkenni og hafa naid eftirlit med
peim hvad vardar hudvidbro ikn eda einkenni sem benda til pessara hidvidbragda koma fram
skal tafarlaust haetta medf pregabalini og ihuga adra medferd (eins og vid a).

Sjuklingar med sykursyki
Klinisk reynsla bendir til pess ad breyta purfi skammti sykursékil ja sumum sjuklingum

Sundl og svefnhofeiyhafa verid tengd pregabalin medferd, sem getur aukid fjolda averka vegna slysa
(byltur) hja 6ldru
andlegri ske
ahrif lyfi

Sundl, svefnhbfq@@darlevsi. ringlun og andleq skerding

. Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint frd medvitundarleysi, ringlun og
u. bvi skal sjuklingum radlagt ad fara varlega & medan peir eru ad atta sig a hvada
a pa.

Ahgif tendy sjon

I sa urdarrannséknum greindi heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn, sem i flestum tilvikum gekk til baka pegar medferd var haldid afram, en sjuklingar sem
fengu lyfleysu. 1 kliniskum rannséknum par sem framkvamt var sjonprof, var tidni minnkadrar
sjonskerpu og breytinga a sjonsvidi haerri hja sjuklingum sem fengu medferd med pregabalini en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu; tidni breytinga sem saust vid augnspeglun var heerri hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu (sja kafla 5.1).

Eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra aukaverkunum sem varda sjon, p.m.t. sjonmissi,
pokusyn eda 6drum breytingum & sjoénskerpu sem margar voru skammvinnar. begar medferd med
pregabalini er heett getur pad leitt til pess ad einkennin tengd sjon hjadni eda batni.



Nyrnabilun
Greint hefur verid fra tilfellum nyrnabilunar og i sumum tilvikum gekk aukaverkunin til baka eftir ad

medferd med pregabalini var hett.

Samhlida medferd med flogaveikilyfjum heett

EKkKki eru fyrirliggjandi naegilegar upplysingar til pess ad heetta megi samhlida medferd med 6drum
flogaveikilyfjum pegar nadst hefur stjorn & flogaveiki med vidbotarmedferd med pregabalini til
pess ad medhondla megi eingbngu med pregabalini.

Hjartabilun
Eftir markadssetningu hefur verid greint fr4 hjartabilun hja nokkrum sjuklingum sem eru &

pregabalinmedferd. Aukaverkanirnar koma oftast fyrir hja 6ldrudum sjuklingum sem eru med vejkara
hjarta- og eedakerfi sem f4 pregabalinmedferd vid taugaverkjum. Geeta skal vartdar vid notkun‘s}e
pregabalins hja pessum sjuklingum. Aukaverkunin getur gengid til baka ef pregaball'nmeafem« tt.

Medferd & midleegum taugaverkjum i kjélfar meenuskada
Vid medferd & midleegum taugaverkjum i kjolfar meenuskada kom fram aukin ti6 kana

almennt og aukaverkana fra midtaugakerfi, sérstaklega svefnhdfga. Hugsanlega er @ t ad rekja petta

til vidbotarahrifa vegna samhlida medferdar med 6drum lyfjum (t.d. lyfja med slakandi verkun),
sem porf er & vid pessar adsteedur. Hafa skal petta i huga pegar pregabalini 0 Vid pessar
adstaedur. 2

Ondunarbzling

Greint hefur verid fré alvarlegri éndunarbalingu i tengslum vid no pregabalins. Sjuklingar med

skerta 6ndunarstarfsemi, dndunarfaera- eda taugasjukdom, sk yrnastarfsemi, peir sem nota
samtimis lyf sem bala midtaugakerfid og aldradir geta verij Iri heettu 4 ao fa pessa alvarlegu
aukaverkun. Naudsynlegt getur verid ad breyta skémr@- pessum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Sjalfsvigshugsanir og sjélfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og s% shegdun hja sjuklingum sem hafa verid
medhondladir med flogaveikilyfjum vid ym abendingum. 1 safngreiningu & slembirédudum
rannsoknum sem gerdar voru a flogaveiki amanborid vid lyfleysu kom einnig fram dalitid
aukin heetta a sjalfsvigshugsunum og sjalfsyigshegdun. Ahattupaettirnir eru ekki pekktir. Eftir
markadssetningu hafa komid fram 1 jalfsvigshugsana og sjélfsvigshegdunar hjé sjuklingum sem
fengu medferd med pregabalini {sja kafla 4.8). Faraldsfradileg rannsokn par sem borin voru saman
medferdartimabil og timabil ferdar hja sama einstaklingi (self-controlled study design) syndi
fram & aukna heettu & nyju um sjalfsvigshegdunar og sjalfsviga hja sjaklingum sem fengu
medferd med pregabah’n@

Radleggja skal sjn@gum (og uménnunaradilum sjaklinga) ad leita til lzeknis ef einkenna
sjalfsvigshugsana sjalfsvigshegdunar verdur vart. Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til
sjalfsvigshu og sjalfsvigshegdunar og ihuga videigandi medferd. ihuga skal ad hatta medferd
ef vart verdur vid sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

arfsemi nedri hluta meltingarvegar

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

Samhlida notkun med 6pididum
Geeta skal varidar pegar pregabalini er avisad samtimis 6pi6idum vegna hzttu a belingu
midtaugakerfis (sja kafla 4.5). | rannsdkn a tilvikum (case-control study) hja 6pididnotendum voru




sjuklingar sem notudu pregabalin samhlida épidid lyfi i meiri heettu & pididtengdu daudsfalli
samanborid vid pa sem notudu 6pidid eingdngu (leidrétt aheettuhlutfall [aOR], 1,68 [95% CI,

1,19 - 2,36]). Aukin hatta sast vio litla skammta af pregabalini (< 300 mg, aOR 1,52 [95% ClI, 1,04 -
2,22]) og pad var tilhneiging til vaxandi hattu vio sterri skammta af pregabalini (> 300 mg, aOR 2,51
[95% CI 1,24 - 5,06]).

Misnotkun, méguleg réng notkun eda avanabinding

Pregabalin getur valdid lyfjaavanabindingu sem getur komid fram vid medferdarskammta. Greint
hefur verid fra tilvikum um misnotkun og ranga notkun. Sjuklingar sem hafa ségu um
vimuefnamisnotkun geta verid i meiri hattu & misnotkun, rangri notkun og &vanabindingu pregabalins
0g geeta skal varddar vid notkun pregabalins hja pessum sjuklingum. Adur en pregabalini er &visad
skal meta vandlega hattu sjaklingsins & misnotkun, mégulega rangri notkun eda avanabindingu.,
Fylgjast skal med sjuklingum med tilliti til einkenna um misnotkun, ranga notkun eda &vanabi Mj
pregabalins, svo sem polmyndun, stigvaxandi skammtanotkun og &sakni i lyf.

Frahvarfseinkenni \@

Frahvarfseinkenni hafa komid fram pegar skammtima- og langtimamedferd med pge % i hefur
verid heett. Greint hefur verid fra eftirfarandi einkennum: svefnleysi, héfudverk, , vida,
nidurgangi, flensulikum einkennum, taugaveiklun, punglyndi, verkjum, krém onvulsion),
ofsvitnun og sundli. Frahvarfseinkenni eftir ad notkun pregabalins er haett
avanabindingar (sja kafla 4.8). Fraeda a sjuklinginn um petta i upphafi
notkun pregabalins er radlegt ad gera pad smam saman a ad minnsta
abendingu lyfid er notad (sja kafla 4.2).

inni viku sama vio hvada

Medan & notkun pregabalins stendur eda stuttu eftir ad notku@aball’ns er haett geta krampar komid
fram p.m.t. flogafar og krampaflog (grand mal convulsion%

Pegar langtimamedferd med pregabalini er haett bendn@ iggjandi gogn til pess ad tidni og
alvarleiki frahvarfseinkenna getu verid skammtahQ

Heilakvilli 0
Greint hefur verid fra tilvikum um heila@allega hja sjuklingum med undirliggjandi sjukdéma

sem geta hrundid af stad heilakvilla. @

arrir Notkun

idjungi medgdngu getur valdid meirihattar feedingarg6llum hja
balin & medgdngu nema ad avinningur modur vegi augljoslega

ir fostrio. Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn

Konur & barneignaraldri/Getna
Pregabalin Zentiva k.s. & fyrs
Ofeddu barni. Ekki ma no
pyngra en hugsanleg ha

medan & medferd ste@u a kafla 4.6).

Laktosi @

Pregabalin va k.s. inniheldur laktésaeinhydrat.

Sjukling rfgengt galaktdsaodpol, algjoran laktasaskort eda glukésa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sj , Skulu ekki nota lyfio.

4.5\ﬁi| iverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

par sem pregabalin skilst adallega Gt 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
plasmapréteinum er 6liklegt ad pad valdi eda verdi fyrir lyfjahvarfamilliverkunum.

In vivo rannsoknir og pydisgreining & lyfjahvorfum

I in vivo rannsoknum komu engar kliniskt mikilvegar lyfjahvarfamilliverkanir fram milli pregabalins
og fenytoins, karbamazepins, valprdinsyru, lamétrigins, gabapentins, lorazepams, oxykddons eda
etandls. bydisgreining & lyfjahvorfum benti til pess ad sykursykilyf til inntdku, pvagraesilyf, insulin,
fendbarbital, tiagabin og tépiramat hefdu engin kliniskt marktaek &hrif & dthreinsun pregabalins.




Getnadarvarnarlyf til inntku, noretisteron og/eda etinylestradiol
Samhlida notkun pregabalins og getnadarvarnalyfjanna noretisterén og/eda etinylestradiol til inntdku
hafdi engin ahrif & lyfjahvorf pessara lyfja vid jafnvagi.

Lyf sem hafa ahrif & midtaugakerfi
Pregabalin getur aukio ahrif etan6ls og l6razepams.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra dndunarbilun, dai og dauda hja sjuklingum sem taka
pregabalin og 6pi6ida og/eda dnnur lyf sem slaeva midtaugakerfid. Pregabalin virdist auka & skerdingu
af voldum oxykodoéns & skilvitlega- og gréfhreyfivirkni (cognitive and gross motor function).

Milliverkanir og aldradir .
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum hja 6ldrudum sjalfbodalidum. RannséknirK\
milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof \®

Konur & barneignaraldri/Getnadarvarnir
Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd E%ur (sja kafla 4.4).

Medganga

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir a &exlun (sja kafla 5.3). Komi @I 1j6s ad pregabalin fer
yfir fylgju hjé rottum (sja kafla 5.2). Pregabalin kann ad fara yfir @Ja monnum.

Meirihattar medfeedd vanskdpun Q

Gogn ur norreenni ahorfsrannsokn & yfir 2 700 pungunum etningu fyrir pregabalini & fyrsta
pridjungi medgdngu syndu harri tidni meirihattar medf; anskapana hja bérnum (lifandi eda

andvana feeddum) sem Utsett voru fyrir pregabalini saspahborid vid pydid sem ekki var utsett (5,9% &
moti 4,1%).

Heettan & meirihattar medfaeddri vanskdpun %um sem (tsett voru fyrir pregabalini & fyrsta
pridungi medgdngu var litilshattar haerri rid vid pydi sem ekki var Utsett (leidrétt hlutfall tioni
0g 95% 0ryggisbil: 1,14 (0,96-1,35)) anborid vid pyadi sem Utsett var fyrir lamotrigini (1,29
(1,01-1,65)) eda fyrir duloxetini (K 7-1,82)).

Greiningar & tilteknum vans
vor og/eda goémi og vanski

mé nota pregabalin & medgd
augljéslega pyngra e{hu

syndi ad meiri heetta var & vanskopun i taugakerfi, auga, klofinni
agfaera eda kynfera, en tilvik voru fa og aatlanir 6ndkvaemar. Ekki
u nema bryna naudsyn beri til (ef avinningur fyrir médur vegur

nleg ahatta fyrir fostrid).

Brjostagjof
Pregabalin @ut i brjostamjolk (sja kafla 5.2). Ahrif pregabalins & born sem eru & brjosti eru ekki
pekkt. V 0g meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning af medferd fyrir konuna og
akved dveII| matsins hvort hatta eigi brjéstagjof eda haetta medferd med pregabalini.

F\.«

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

I kliniskri rannsokn sem gerd var til ad meta verkun pregabalins & hreyfanleika sadisfrumna var
heilbrigdum karlménnum gefid 600 mg af pregabalini & s6larhring. Eftir prja manudi medferdar héfou
engin ahrif & hreyfanleika sedisfrumna komid fram.

Frjésemisrannsékn a kvenrottum hefur synt fram a skadleg ahrif & exlun. Frjésemisrannsoknir hja
karlrottum hafa synt fram & skadleg ahrif & &xlun og proska. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er
ekki pekkt (sja kafla 5.3).



4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Pregabalin hefur litil eda veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Pregabalin getur valdid sundli
og svefnhofga og getur pvi haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Radleggja & sjuklingum ad
aka ekki eda stjorna floknum vélum eda fast vid onnur ahaettusém verk fyrr en peir vita hvada ahrif
lyfid hefur & haefni peirra til ad vinna slik verk.

4.8 Aukaverkanir

Alls fengu ramlega 8 900 sjuklingar pregabalin i kliniskum rannséknum & pregabalini, par af yfir 5
600 i tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu. Algengustu aukaverkanirnar sem greint var
fra voru sundl og svefnhdfgi. Aukaverkanirnar voru yfirleitt vaegar til i medallagi miklar. I 6llum
samanburdarrannséknunum var hlutfall peirra sem hattu vegna aukaverkana 12% hja \
sjuklingum sem fengu pregabalin og 5% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Algengustu
aukaverkanirnar sem leiddu til pess ad sjuklingar Ur pregabalinh6pnum hettu voru sun%
svefnhofgi.

[ Toflu 2 hér & eftir eru allar aukaverkanir sem komu fram oftar en vid notkun lyfl 0g hja fleiri en
einum sjuklingi flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni (mjog algengar (> 1/10)
< 1/10), sjaldgaefar (> 1/1 000 til < 1/100) og mjog sjaldgaefar (> 1/10 000
drsjaldan fyrir (< 1/10 000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

irliggjandi gégnum).

Aukaverkanirnar sem greint er fra geta einnig tengst undirlig 'and@émi og/eda samhlida
lyfjamedferd. gb

Vid medferd & midleegum taugaverkjum i kjolfar meenu om fram aukin tidni aukaverkana
almennt og aukaverkana fra midtaugakerfi, sérstaklega sWefnhofgi (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir til vidbotar sem greint hefur ver@\ftir markadssetningu eru skradar i toflunni hér
fyrir nedan i skéletri.

Tafla 2. Aukaverkanir pregabalins Q

Liffeerakerfi *« [ Aukaverkun
Sykingar af voldum sykl ikjudyra
Algengar \b | Nefkoksbélga
BI6d og eitlar Q,

Sjaldgaefar | Daufkyrningafed

Onamiskerfi é

Sjaldgef Ofnaemi
Mjog si ar Ofnaemisbjdgur, ofneemisvidbrigo
Efna h0g naering

Al r Aukin matarlyst
jal ar Lystarleysi, bl6dsykursleekkun
Gedraen vandamal

Algengar Vellidunartilfinning, ringlun, skapstyggd, vistarfirring,
svefnleysi, minnkud kynhvot
Sjaldgaefar Ofskynjanir, kvidakast, eirdarleysi, uppnam, punglyndi,

depurd, ofsakeeti, ardsarhneigd, skapsveiflur, sjalfhvarf
(depersonalisation), mélstol, 6venjulegir draumar, aukin
kynhvot, kynferdisleg fullngeging naest ekki), sinnuleysi

Mj6g sjaldgeefar Homluleysi, sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir.
Tioni ekki pekkt Lyfjadvanabinding

Taugakerfi

Mjbg algengar | Sundl, svefnhéfgi, hofudverkur




Lifferakerfi Aukaverkun

Algengar Osamhafing hreyfinga, 6edlileg samhafing, skjalfti, tormeeli,
minnisleysi, minnisskerding, einbeitingarskortur, naladofi,
snertiskynsminnkun, sleeving, jafnveegistruflun, drungi

Sjaldgafar Yfirlid, hugstol, vodvarykkjakrampi, medvitundarleysi,
skynhreyfiofvirkni, hreyfingartregda, réttstodusundl,
athafnaskjalfti (intention tremor), augntin, skilvitleg
truflun, andleg skerding, talordugleikar,
vantaugaviobrogd, ofurneemt snertiskyn, svidatilfinning,
bragodleysi, lasleiki

Mj6g sjaldgeefar Krampar, lyktarglop, vanhreyfni, skriftarérougleikar,
parkinsonsheilkenni N

Augu X\

Algengar Pokusyn, tvisyni. ~\ "

Sjaldgaefar Minnkun & jadarsjon, sjontruflun, augnbdlga, brewti D)
sjonsvidi, minnkud sjonskerpa, augnverkur, aug :
glampar fyrir augum, augnpurrkur, aukin tér@, erting i
augum

Mjbg sjaldgeefar

Eyru og vélundarhus

Sjonmissir, gleerubolga, sveiflusyni, @
dyptarsjonskyni, Ijosopsstaermg, ran birta

Algengar Svimi.

Sjaldgafar Ofurnam heyrn

Hjarta Ab\

Sjaldgaefar Hradtaktur, fyrstu gréa Wasleglarof, heegur sinustaktur,
hjartabilun. &

Mjbg sjaldgeefar Lenging QT-biIgﬁE&hra&taktur, hjartslattaroregla
(sinus arrhythmi

AEdar N\

Sjaldgaefar |

Ondunarfari, brjésthol og midmeeti

Légbry&@ haprystingur, hitasteypa, rodi, utlimakuldi

Sjaldgeaefar ai:\loﬁnasir, hosti, nefstifla, nefslimubdlga, hrotur,
urrkur
Mjog sjaldgeefar ngnabjdgur, herpingur i halsi

Tidni ekki pekkt

*
«
N\ Ondunarbzling

Meltingarfeeri \%‘
Algengar @

Uppkdst, 6gledi, heegdatregda, nidurgangur, vindgangur,
upppemba, munnpurrkur

Sjaldgaefar é

Maga-vélindabakfleedi, mikil munnvatnsframleidsla,
vanskynnami i munni.

Miog sialigefar

Skinuholsvokvi, brisbolga, bolgin tunga, kyngingartregda

Lifur

Heekkud lifrarensim*

Gula

3
%éb%s Idgeefar
K

a Orsjaldan fyrir

Lifrarbilun, lifrarbdlga

HGd og undirhid

Sjaldgaefar

Utbrot med smaprymlum, ofsakladi, ofsvitnun, kladi

Mjog sjaldgeefar

Huadpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni, kaldur sviti

Stodkerfi og stodvefur

Algengar

Sinadrattur, lioverkur, bakverkur, verkur i Gtlimum,
halskrampi

Sjaldgaefar Lidbolga, vodvaprautir, vodvakippir, halsverkur,
voovastifleiki

Mjbg sjaldgeefar Rékvodvalysa

Nyru og pvagferi

Sjaldgaefar | bvagleki, pvaglétstregda
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Lifferakerfi Aukaverkun

Mj6g sjaldgeefar Nyrnabilun, pvagpurrd, pvagteppa

AExlunarfeeri og brjést

Algengar Ristruflun

Sjaldgaefar Kynlifsrangstarfsemi, seinkun & sadlati, tidaprautir, verkir i
brjéstum

Mjog sjaldgeefar Tidaleysi, atferd ur brjostum, brjéstasteekkun, brjostasteekkun
hjé korlum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar Bjugur i Gtlimum, bjugur, 6edlilegt géngulag, dettni,
Olvunartilfinning, 6edlileg lidan, preyta

Sjaldgafar Utbreiddur bjagur, andlitsbjugur, pyngsli fyrir brjosti, verkur,
hiti, porsti, kuldahrollur, préttleysi ﬁ

Rannséknanidurstodur ~\"

Algengar Pyngdaraukning. N ql

Sjaldgeefar Haekkun 4 kreatinkinasa i b168i, bl6dsykurshaekken, fekkun
bl6dflagna, heekkad kreatinin i bl6ai, minnk&ah’um,
pyngdartap

Mj6g sjaldgeefar Faekkun hvitra bléofrumna | @‘

*Haekkun & alaninaminotransferasa (ALT) og hakkun & aspartamamin@asa (ASAT)

hefur verid hett. Greint hefur verid fra eftirfarandi einkennum: sv si, hofudverk, dgledi,

kvida, nidurgangi, flensulikum einkennum, krémpum, taugaveskdun, bunglyndi, verkjum, ofsvitnun

og sundli. pessi einkenni geta bent til lyfjadvanabindingar. & sjuklinginn um petta i upphafi
medferdar.

Pegar langtimamedferd med pregabalini er hett bend@iggjandi g0gn til pess ad tidni og alvarleiki
frahvarfseinkenna geetu verio skammtahad (sja kafla 4.2,0q 4.4).

Frahvarfseinkenni hafa komid fram badi pegar skammtima- og Ia:@%ﬁeré med pregabalini

Born

Oryggi pregabalins sem fram kom i fimm 8knum hja bérnum med flogaveiki med
stadflogum, med eda an sidkominna alflega ikna rannsokn & verkun og 6ryggi hja
sjuklingum & aldrinum 4 til 16 ara, ;14 daga rannsokn & verkun og 6ryggi hja sjuklingum &
aldrinum 1 ménadar til yngri en« arawJi=175; rannsokn & lyfjahvorfum og poli, n=65; og tveer

1 ars opnar eftirfylgnirannsokni Nryggi, n=54 og n=431) var svipad og fram kom i
rannsoknunum hja fullord U%Klingum med flogaveiki. Algengustu aukaverkanirnar sem komu
fram i 12 vikna rannsék%é pregabalin medferd voru svefnhofgi, hiti, syking i efri
Ondunarvegi, aukin mat , pyngdaraukning og nefkoksbélga. Algengustu aukaverkanirnar sem
komu fram i 14 daga¥annsokninni med pregabalin medferd voru svefnhofgi, syking i efri
ondunarvegi og hé}j kafla 4.2, 5.1 0og 5.2).

erkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

ur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengis pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyf Ibrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Tilkynni
Eftir a0

4.9 Ofskdmmtun

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

Mjdg sjaldan hefur verid greint fré tilvikum um da.

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

11


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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, dnnur flogaveikilyf ATC flokkur, NO3A X16

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

Verkunarhattur
Pregabalin binst hlidareiningu (a2-8 protein) spennustyrdra kalsiumganga i midtaugakerfinu. &\

Verkun og 6ryggi

Taugaverkir

I rannsoknum hefur verid synt fram & virkni i sykursykistaugakvilla, vid taugahv \?
herpessykingar (post herpetic neuralgia) og manuskada. Virkni hefur ekki verid k‘% 6drum
taugaverkjamodelum.

Pregabaliin skémmtun hefur verid rannsdkud rannsakad i 10 kliniskum nturc’)arrapnsoknum,
skommtun tvisvar a dag i allt ad 13 vikur og skdmmtun prisvar & dag i al 8 vikur. Oryggi og
verkun eftir skdmmtun tvisvar og prisvar a sélarhring reyndist sam@g

I kliniskum rannséknum & Gtleegum og midlaegum taugaverk| em stodu i allt ad 12 vikur voru
verkir marktaekt minni eftir eina viku og hélst medan a me ni stoa.

I kliniskum samanburdarrannséknum & Gtlaegum taug@jum fundu 35% sjdklinga sem fengu
pregabalin og 18% sjuklinga sem fengu lyfleysu fyffir 50% minnkun verkja. Af peim sjuklingum sem
fundu ekki fyrir svefnhéfga greindu 33% af be' fengu pregabalin og 18% af peim sem fengu

lyfleysu fra pessari breytingu til batnadar. ingum sem fundu fyrir svefnhofga var
svorunarhlutfall 48% hja peim sem feng lin og 16% hja peim sem fengu lyfleysu.

I kliniskum samanburéarrannsokm)x dleegum taugaverkjum fundu 22% sjuklinga sem fengu
pregabalin og 7% sjuklinga sem” lyfleysu fyrir 50% minnkun verkja.

Flogaveiki %
Viobétarmedfero

Skémmtun pregabalips tvisvar og prisvar a sélarhring hefur verid rannsokud i 3 Kliniskum
samanburéarranné:m sem stoou i 12 vikur. Oryggi og verkun eftir skdmmtun tvisvar og prisvar &

solarhring reyndi beerilegt.
Minnkun éﬂ@loga kom fram eftir eina viku.

Born

Vegkun 00y6ryggi pregabalins sem vidbotarmedferd vid flogaveiki hja bérnum yngri en 12 &ra og hja
ungl m hefur ekki verid stadfest. Aukaverkanirnar sem fram komu i rannsoknum & lyfjahvérfum
og poli sem toku til sjuklinga & aldrinum 3 manada til 16 ara (n=65) med stadflog voru svipadar og
beer sem fram komu hja fulloronum. Nidurst6dur ar 12 vikna samanburdarrannsokn med lyfleysu hja
295 bdrnum & aldrinum 4 til 16 &ra og ur 14 daga rannsokn med samanburdi vid lyfleysu hja 175
boérnum & aldrinum 1 manadar til yngri en 4 ara til ad meta verkun og 6ryggi pregabalins sem
vidbétarmedferd vid stadflogum og Gr tveimur 1 &rs opnum 6ryggisrannséknum hja annars vegar 54
og hins vegar 431 barni & aldrinum 3 méanada til 16 ara med flogaveiki benda til pess ad
aukaverkanirnar hiti og efri 6ndunarfaerasykingar komi oftar fram en i rannséknum hja fullordnum
sjuklingum med flogaveiki (sja kafla 4.2, 4.8 og 5.2).

I 12 vikna samanburdarrannsékninni med lyfleysu fengu bérn (4 til 16 4ra) pregabalin 2,5 mg/kg/dag
(ad hamarki 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (ad hdmarki 600 mg/dag) eda lyfleysu. Hlutfall
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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 ranns6kninni med samanburdi vid lyfleysu fengu bérn (& aldrinum 1 manadar til
yngri en 4 &ra) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eda lyfleysu. Midgildi tidni
floga & 24 kist. timabili i upphafi og vid lokakomu voru 4,7 og 3,8 fyrir pregabalin 7
mg/kg/dag, 5,4 og 1,4 fyrir pregabalin 14 mg/kg/dag og 2,9 og 2,3 fyrir lyfleysu. Pregabalin 14
mg/kg/dag lekkadi markteekt I6garitmiskt varpada tioni stadfloga samanborid vid lyfleysu
(p=0,0223); med pregabalin 7 mg/kg/dag kom ekki fram bati midad vid lyfleysu.

krampaflog (Primary Generalized Tonic-Clonic seizures) var 219 einstaklingum (& aldrinum

til 65 ara, en af peim voru 66 a aldrinum 5 til 16 ara) radad til ad fa pregabalin 5 mg/kg/da@

hamarki 300 mg/dag), 10 mg/kg/dag (ad hamarki 600 mg/dag) eda lyfleysu, sem \

vidbétarmedferd. Hlutfall einstaklinga med ad minnsta kosti 50% laekkun & tioni Wlnna
m

- \d
1 12 vikna ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja einstaklingum med frumkomin %\\

krampafloga var 41,3% fyrir pregabalin 5 mg/kg/dag, 38,9% fyrir pregabalin 10 ag og
41,7% fyrir lyfleysu.

Einlyfjamedferd (nygreindir sjuklingar) k

Skémmtun pregabalins tvisvar & dag hefur verid rannsékud i 1 klinis i@anburéarrannsékn sem
stéo i 56 vikur. Pregabalin nadi ekki sambeerilegri virkni (non—infe@ vid lamotrigin midad vid
6 manada flogalausan endapunkt. Oryggi pregabalins og Iamg)&gi var svipad og pau poldust vel.
Almenn kvidardskun

Pregabalin hefur verid rannsakad i 6 samanburdarrannsg sem stodu yfir i 4-6 vikur, rannsokn hja
Oldrudum sem st6d yfir i 8 vikur og i langtimarannsé a0 koma i veg fyrir endurkomu sjukdéms
par sem fylgst var med endurkomu sjukdéms itvi@dr rannsokn i 6 manudi.

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

I kliniskum samanburdarrannskn stodu i 4-8 vikur) kom fram bati, ad minnsta kosti 50% &
HAM-A kvarda midad vid upph’@i i hja 52% sjuaklinga sem fengu pregabalin og hja 38% sjuklinga
sem fengu lyfleysu.

| samanburéarrannsékm@kindi heerra hlutfall sjuklinga sem fékk medferd med pregabalini fra
pokusyn sem i flestthi um gekk til baka pegar medferd var haldid afram midad vid sjuklinga sem

fengu lyfleysu. @

| kll'nl'skum%nburéarrannséknum var gert sjonprof & yfir 3 600 sjuklingum (p.m.t. meeld

sjonsker vid melt og augnspeglun med vikkudu sjaaldri). Sjonskerpa minnkadi hja 6,5%
sjukli fengu medferd med pregabalini og hja 4,8% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Breytingdna sjonsvidi komu fyrir hja 12,4% peirra sem fengu medferd med pregabalini og hja 11,7%
st sem fengu lyfleysu. Breytingar sdust vid augnspeglun hja 1,7% peirra sem fengu medferd
med pregabalini og 2,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

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

Frésog

Pregabalin frasogast hratt pegar pad er tekid inn & fastandi maga og hdmarkspéttni i plasma naest &
innan vid 1 klst. pegar lyfid er gefid i einum skammti og i endurteknum skémmtum. Adgengi
pregabalins eftir inntéku er aztlad > 90% og er 6had skammti. Eftir endurtekna gjof naest jafnvagi
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innan 24-48 kist. Hradi pregabalin frasogs minnkar pegar pad er gefid med mat og kemur pad fram
sem um pad bil 25-30% laekkun & Cmax og um pad bil 2,5 Klst. seinkun & tmax. Gjof med mat hefur
samt sem &dur engin kliniskt marktaek &hrif & magn pess pregabalins sem frasogast.

Dreifing

[ forkliniskum rannsoknum hefur komid i ljés ad pregabalin fer yfir blodheilaproskuld hja masum,
rottum og 6épum. Einnig hefur komid i 1j6s ad pregabalin fer yfir fylgju hja rottum og finnst i mjélk hja
mjolkandi rottum. Hja ménnum er dreifingarrammal pregabalins eftir inntoku um pad bil 0,56 I/kg.
Pregabalin er ekki bundid plasmapréteinum.

Umbrot

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

handhverfu (racemization).

Brotthvarf
Pregabalin hverfur fyrst og fremst brott Gr bl6dras sem obreytt lyf med atskiln nyrun. Medal
helmingunartimi brotthvarfs pregabalins er 6,3 klst. Plasma- og nyrnadthre egabalins er i beinu

hlutfalli vid kreatininathreinsun (sja kafla 5.2: Skert nyrnastarfsemi).
Naudsynlegt er ad breyta skdmmtum hja sjaklingum sem eru med s nastarfsemi eda sem
gangast undir bl6dskilun (sja kafla 4.2 i Toflu 1). &

Linulegt/6linulegt samband
Lyfjahvorf pregabalins eru linuleg innan radlagdra sélarhri
pregabalins milli patttakenda er litill (<20%). Lyfjahvor
atfra goégnum fyrir einn skammt. Pess vegna er ekki
pregabalins.

Kyn N
Kliniskar rannséknir gefa til kynna ad er@vktaekur munur sé & plasmapéttni pregabalins hja

konum og korlum.

Skert nyrnastarfsemi \

Uthreinsun pregabalins er i bgi \utfalll vid kreatininGthreinsun. Pregabalin er auk pess fjarleegt &
ahrifarikan hatt ar plasma 0dskilun (eftir 4 klst. bléoskilun hefur plasmapéttni pregabalins
minnkad um 50%). par hreinsun um nyru er adalutskilnadarleidin parf ad minnka skammta hja
sjuklingum med ske{n astarfsemi og baeta vid skammti eftir blodskilun (sja kafla 4.2 T6flu 1).

mmta. Breytileiki lyfjahvarfa
ndurtekna skammta eru fyrirsjaanleg
a ad fylgjast reglulega med plasmapéttni

Skert Iifrarstarfse@

Engar sérsta nnséknir voru gerdar & lyfjahvorfum hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi. bar
sem pre mbrotnar ekki og er fyrst og fremst skilid Ut med pvagi a 6breyttu formi er ekki gert
rao fyri kert lifrarstarfsemi hafi marktaek ahrif & péttni pregabalins i plasma.

BN/
Lyfjahvorf pregabalins voru metin hja bérnum med flogaveiki (aldurshdpar: 1 til 23 manada, 2 til 6

ara, 7 til 11 4ra og 12 til 16 &ra) vido skammtana 2,5; 5; 10 og 15 mg/kg/solarhring i rannsokn &
lyfjahvorfum og poli.

Eftir innt6ku pregabalins & fastandi maga hj& bérnum tok almennt svipadan tima hja 6llum
aldurshopum ad na hamarkspéttni i plasma eftir inntoku, sem nadist 0,5 til 2 kist. eftir lyfjagjof.

Cmax 0g AUC breytur fyrir pregabaliin jokst jukust linulega med auknum skammti innan hvers
aldurshops. AUC var 30% leegra hja bornum sem vega minna en 30 kg vegna 43% aukinnar
Uthreinsunar (body weight adjusted clearance) hja pessum sjuklingum, samanborid vid sjuklinga sem
vega > 30 kg.
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Lokahelmingunartimi pregabalins var ad medaltali 3 til 4 klst. hja bérnum upp ad 6 ara aldri og 4 til
6 Klst. hja 7 ara og eldri.

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

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

Aldradir .
Uthreinsun pregabalins hefur tilhneigingu til ad minnka med haekkudum aldri. bessi minnkun as\\
Uthreinsun pregabalins eftir inntoku er i samraemi vid minnkada kreatininGthreinsun sem tengis
haekkudum aldri. Minnkun skammta af pregabalini geeti reynst naudsynleg hja sjukling m@n u
med aldurstengda skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 Téflu 1). 6\

mg &

K. 12 vikum.

ist Ut i brjostamjolk
» Aztladur skammtur

Konur med barn a brjosti

Lyfjahvorf 150 mg af pregabaliini, gefid & 12 klukkustundaklukkustundast. fr
solarhring),), voru metin hja 10 konum med barn & brjosti sem hofdu fett fyw
Brjostagjof hafdi litil eda engin ahrif & lyfjahvorf pregabaliins. Pregabali
med medalplasmapéttni vid jafnveegi sem er u.p.b. 76% af péttni hja
ungbarna Ur brjostamjolk (midad vid neyslu 150 ml/kg/sélarhring altali) kvenna sem fengu
300 mg/solarhring eda hdmarksskammt, 600 mg/sélarhring, er, 0,3 0,62 mg/kg/solarhring, i sému
rod. pessir zetludu skammtar eru u.p.b. 7% af heildarskammtifm§dur & sélarhring midad vid mg/kg.

%

5.3 Forkliniskar upplysingar @

I hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu érygdi hja'dyrum poldist pregabalin vel. | rannséknum &
eiturverkunum vid endurtekna skammta hja rottu Opum komu fram ahrif & midtaugakerfio par &
medal vanvirkni, ofvirkni og 6samhafing hr, . Aukin tidni sjonuryrnunar sem venjulega sést hja
6ldrudum albinda rottum kom fram eftir pregabalin Gtsetningu sem var meira en 5 féld
medaldtsetning hja ménnum eftir radl ammta.

&mmandi ahrif hja masum, rottum og kaninum. Eiturahrif &
eingongu fram pegar Gtsetningin var meiri en hja monnum. i
rannsoknum 4 eiturahrifu g eftir fedingu hafdi pregabalin eiturahrif a proska afkvaema hja
rottum pegar Gtsetningi eiri en tvofold radlégd hamarksitsetning hja ménnum.

Skadleg ahrif & frjés;s:i karl- og kvenrottum saust eingdngu vid Utsetningu sem var mun meiri en

Pregabalin reyndist ekki hafa f6
féstur hja rottum og kaninum

Gtsetning vid medfesoNSkadleg ahrif & eexlunarfeeri karlrotta og gaedi sa&dis voru afturkraef og komu
eingdngu fram vi etningu sem var mun meiri en Gtsetning vid medferd eda voru tengdar
sjalfsprottp nunarferli & exlunarfaerum rottunnar. pvi voru ahrifin talin hafa litla eda enga
Kliniska Rydiggd.

Pro@l hefur ekki eiturverkun & erfdaefni samkveemt mérgum in vitro og in vivo rannséknum.

Rannsdkn sem stdd i 2 ar var gerd a krabbameinsvaldandi ahrifum pregabalins hja rottum og masum.
Engin merki um &xli komu fram hja rottum eftir allt ad 24 falda medalutsetningu hja ménnum eftir
hamarks rddlagdan skammt hja ménnum, 600 mg/solarhring. Hja masum kom ekki fram aukin tidni
&xla eftir Gtsetningu sambeerilega vid medalltsetningu hja ménnum en aukin tidni eedasarkmeins kom
fram eftir meiri Utsetningu. Pessi pregabalinhada a&exlismyndun hja masum hefur i for med sér
breytingar & bl6dflogum samfara fjélgun s&dapelsfrumna en hefur ekki ahrif & erfdaefni. pessar
breytingar & bl6dflogum komu hvorki fram hja rottum né moénnum, byggt & kliniskum gégnum ur
skammtima- og takmérkudum langtimarannséknum. Engin visbending er um slika aheettu hja
monnum.
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Eiturverkanir sem komu fram hja ungum rottum eru ekki frabrugdnar eiturverkunum sem komu fram
hja fullordnum rottum. Hinsvegar eru ungar rottur viokvaemari. Vid medferdarskammta komu fram
visbendingar um klinisk einkenni fr4 midtaugakerfi, ofvirkni og tannagnistran og breytingar & vexti
(timabundin baeling & pyngdaraukningu). Ahrif & timgunarhring komu fram eftir skammta sem
samsvorudu fimmféldum medferdarskdmmtum hja ménnum. Minnkud svorun vid hljodareiti kom
fram hja ungum rottum 1-2 vikum eftir meira en tvfalda medferdarskammta hja ménnum. Ahrifin

voru ekki lengur til stadar 9 vikum eftir Gtsetningu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkja
Laktosaeinhydrat

Forgelatinerud maissterkja
Talkum

Hylkin

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg héro hylki
Hylkisbolur og hetta

- Svart jarnoxid (E172)

- Titantvioxio (E171)

- Gelatina

Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxid (E172)

- Polyetylen glykol

Hylkisbolur og hetta

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mqg hord hylki &

- Svart jarnoxid (E172)
- Titantvioxid (E171) Q
- Gelatina @

Prentblek

L 2
- Shellac @
- Svart jarnoxid (E172$

- Polyetylen glykal @

- Sterk ammoniakdau
- Kaliumhydroxi

wa k.s. 75 mqg hord hylki

ttyarnoxid (E172)
- Gulyjarnoxio (E172)
- itantvioxid (E171)

- Gelatina
Hylkisbolur

- Svart jarnoxio (E172)
- Titantvioxio (E171)

- Gelatina

Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxio (E172)
- Pélyetylen glykol

16



Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hord hylki

Hylkisbolur og hetta

- Rautt jarnoxio (E172)
- Gult jarnoxio (E172)
- Titantvioxid (E171)

- Gelatina

Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxid (E172)
- Pdlyetylen glykdl

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hord hylki

Hylkisbolur og hetta

- Svart jarnoxid (E172)
- Titantvioxid (E171)

- Gelatina

Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxid (E172)
- Pdlyetylen glykdl

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hord hylki

Hylkisbolur og hetta

- Rautt jarnoxio (E172)
- Gult jarnoxid (E172)

- Titantvioxid (E171)

- Gelatina

Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxio (E172)
- Pélyetylen glykdl

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hérd ?@
Hylkishetta \

- Rautt jarmoxid (E172) ‘\
- Gult jarnoxid (E172)
- Titantvioxid (E171)

- Gelatina
Hylkisbolur @
- Svart jérno@ln)
- Titantyioxi 71)
- Gelat@
Prentble&}

- I
- Svatt jarnoxid (E172)
- olyetylen glykol

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hord hylki

Hylkishetta

- Rautt jarnoxio (E172)
- Gult jarnoxio (E172)
- Titantvioxid (E171)

- Gelatina.

Hylkisbolur

- Svart jarnoxio (E172)
- Titantvioxid (E171)

- Gelatina.
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Prentblek

- Shellac

- Svart jarnoxio (E172)
- Polyetylen glykol

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu $
Geymid ekki vid herri hita en 30°C. %\Q

6.5 Gerd ilats og innihald ’b

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki eru i &l-al (OPA/al/PVC/al) pynn innri umbddum.
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 m 300 mg hord hylki eru i
PVC/alpynnum sem innri umbadum.

hylkjum.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg og 50 mg eru i pakkningum me% 14,21,°56, 84, 98 og 100 hérdum
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg og 300 m

akkningum med 14, 56, 98 og 100

hérdum

hylkjum.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg og 200 mg eru i pakknifgum med 21, 84, 98 og 100 héréum hylkjum.
EKKi er vist ad allar pakkningar séu markad ;

6.6  Sérstakar varudarradstafanirpdoNforgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum ogfe%\uhangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEY%FI

Zentiva, k.s. K
U Kabelovn 130@
102 37 Prag@
Tékklanrﬁ\\

8.VARKADSLEYFISNUMER

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki:
EU/1/16/1166/001
EU/1/16/1166/002
EU/1/16/1166/003
EU/1/16/1166/004
EU/1/16/1166/029
EU/1/16/1166/005
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Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hord hylki:
EU/1/16/1166/006
EU/1/16/1166/007
EU/1/16/1166/008
EU/1/16/1166/009
EU/1/16/1166/030
EU/1/16/1166/010

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hord hylki:

EU/1/16/1166/011

EU/1/16/1166/012

EU/1/16/1166/031 .

EU/1/16/1166/013 $

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hord hylki:

EU/1/16/1166/014 @
>

EU/1/16/1166/015

EU/1/16/1166/032 t)
EU/1/16/1166/016 (b.
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hérd hylki: Kk
EU/1/16/1166/017 (b.
EU/1/16/1166/018 @
EU/1/16/1166/033

EU/1/16/1166/019 "b
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hérd hylki: @6

EU/1/16/1166/020
EU/1/16/1166/021 .&
EU/1/16/1166/034 0

EU/1/16/1166/022

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hord {
EU/1/16/1166/023 \
EU/1/16/1166/024 ¢

EU/1/16/1166/035 \p
EU/1/16/1166/025 \E

Pregabalin Zentiva k. 306"mg hord hylki:
EU/1/16/1166/02%

EU/1/16/1166/02

EU/1/16/11 6

EU/1/16 8

Q.VAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 27. febriar 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. névember 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYR% :

LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKA A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKIL ARKADSLEYFIS

VERKUN VID NOTKU INS

é\g

FORSENDUR EDBA TAW( IR ER VARDA ORYGGI OG
L

*

&
eF

Q-
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prague 10
Tekkland

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

Q
Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu sl@a
fram i prentudum fylgisedli. \

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU O&TKUN

(§t~

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKAD%LE@

Lyfio er lyfsedilsskylt.

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) @

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um@ lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaersh@ birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKM % ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS \
L 2

. Aztlun um éhaettust’é@]

Markadsleyfishafi skal si jagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dtlun gm ttustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aatlun
um éhaettustjérnu® akvednar verda.

Leggja skal uppfaerda datlun um ahaettustjérnun:
. eidni Lyfjastofnunar Evrépu.
2 egar ahattustjérnunarkerfinu er breytt, serstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

\/ upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 25 mg pregabalin.

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
21 hart hylki @
56 hord hylki
84 hord hylki ((\
98 hord hylki

100 hord hylki §

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@QKOMULEID(IR)

L 2
Til inntoku. \\
Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

6. SERSTOK \/&IRNAD,ARQRD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI @ L NE SJA

Geymid @bbrn hvorki na til né sja.
N\

| 7. \ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heaerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER ,&v

EU/1/16/1166/001
EU/1/16/1166/002 "b
EU/1/16/1166/003 (b,
EU/1/16/1166/004 N\ |
EU/1/16/1166/029 »&
EU/1/16/1166/005 (b.

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFSP,

Lot @

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN &

‘15. NOTKUNARLEIDBEINING@Qv

TN I\\

| 16. UPPLYSINGAR MEP'BEINDRALETRI

Pregabalin Zentiva k{@g

<

EINIQHMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pak&&nnl er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 8. EINKV/EMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 50 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
21 hart hylki @
56 hord hylki
84 hord hylki ((\
98 hord hylki

100 hord hylki §

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJQF@QKOMULEID(IR)

L 2
Til inntoku. \\
Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

6. SERSTOK \/&IRNAD,ARQRD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI @ L NE SJA

Geymid @bbrn hvorki na til né sja.
N\

| 7. \ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heaerri hita en 30°C.

27



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER ,&v

EU/1/16/1166/006
EU/1/16/1166/007 "b
EU/1/16/1166/008 (b,
EU/1/16/1166/009 N\ |
EU/1/16/1166/030 »&
EU/1/16/1166/010 (b.

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFSP,

Lot @

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN &

‘15. NOTKUNARLEIBBEINING@Qv

TN I\\

| 16. UPPLYSINGAR MEP'BEINDRALETRI

Pregabalin Zentiva k{@g

<

EINIQHMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pak&&nnl er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 8. EINKV/EMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hord hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 75 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
56 hord hylki @
98 hord hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1166/011 \
EU/1/16/1166/012 %
EU/1/16/1166/031 "b
EU/1/16/1166/013 (b,
, {
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

4
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@@

K ¢
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR H\*
(\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI

*

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, l\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hord hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 100 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
21 hart hylki ’b
84 hord hylki @
98 hord hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tékkland
g
| 12 MARKAPSLEYFISNUMER éﬁ(
EU/1/16/1166/014 \@“
EU/1/16/1166/015 6
EU/L/16/1166/032 "b
EU/1/16/1166/016 (b,
, L
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@e |

K ¢
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Y |
{\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI |

*

Pregabalin Zentiva k.s. 100 r%\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 150 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
56 hord hylki @
98 hord hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tékkland
g
| 12 MARKAPSLEYFISNUMER éﬁ(
EU/1/16/1166/017 \@“
EU/1/16/1166/018 6
EU/L/16/1166/033 "b
EU/1/16/1166/019 (b,
, L
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@e |

K ¢
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Y |
{\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI |

*

Pregabalin Zentiva k.s. 150 r%\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 200 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
21 hord hylki ’b
84 hord hylki @
98 hora hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1166/020 \
EU/1/16/1166/021 %
EU/1/16/1166/034 "b
EU/1/16/1166/022 @
, {
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

4
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@@

K ¢
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR H\*
(\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI

*

Pregabalin Zentiva k.s. 200 r%\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 225 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
56 hord hylki @
98 hord hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/16/1166/023 \
EU/1/16/1166/024 %
EU/1/16/1166/035 "b
EU/1/16/1166/025 (b,
, {
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

4
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@@

K ¢
| 15, NOTKUNARLEIDBEININGAR H\*
(\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI

*

Pregabalin Zentiva k.s. 225 r%\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y

a4



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hérd hylki
pregabalin

Hvert hart hylki inniheldur 300 mg pregabalin

2. VIRK(T) EFNI s‘:

\&

3. HJALPAREFNI ?\“

‘o
Inniheldur laktésaeinhydrat. Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar &

o

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

\ A
14 hord hylki ’b
56 hord hylki @
98 hord hylki

100 hérd hylki ((\

| 5. ABFERD VID LYFJAGJIOF OG I’@LEID(IR)

Y
Til inntoku. Q

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun,, \

o

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIWNE SIA

Geymid par sem l@hvorki na til né sja.

\4
A\
| 7. QM SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

\,‘3

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

Tékkland
g
| 12 MARKAPSLEYFISNUMER éﬁ(
EU/1/16/1166/026 \@“
EU/1/16/1166/027 %
EU/L/16/1166/036 "b
EU/1/16/1166/028 (b,
, {
| 13. LOTUNUMERS<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS> NN\
\ 4
Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN ‘@e |

K ¢
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR Y |
{\S

| 16. UPPLYSINGAR MED BL{N@ALETRI |

*

Pregabalin Zentiva k.s. 300 r%\

ot

| 17. E|NKVAEMT<06RENN| — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkninguEni e@vitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&
A\
18. EN‘&?&\'/;EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
Pc\/
SN

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hérd hylki
pregabalin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA s’:
Zentiva logo @

3. FYRNINGARDAGSETNING é )J |

EXP &@v

o

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS> AN

Lot b\‘

5. ANNAD RN

y
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hord hylKi
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg hérd hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg hord hylki
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg hord hylki
pregabalin

\d
Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaeg%s\\

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. \@

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad bérum getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gil i um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. ®

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: @

Upplysingar um Pregabalin Zentiva k.s. og vid hverju @r notad
Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Zentiva k.s. @

Hvernig nota & Pregabalin Zentiva k.s.

Hugsanlegar aukaverkanir @

Hvernig geyma & Pregabalin Zentiva k.s. K

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um Pregabalin Z@Qk.s. og vid hverju pad er notad

Pregabalin Zentiva k.s. tilheyrir flokkMyfja sem eru notud vid medferd & flogaveiki, taugaverkjum og

almennri kvidardskun hja ful

rkir

Pregabalin Zentiva lis tad til medferdar & langvarandi verkjum af véldum taugaskemmda. Fjoldi
mismunandi sjukdé etur valdid Utleegum taugaverkjum, svo sem sykursyki eda ristill.
Verkjatilfinn'ingu ihefur verid lyst sem: hita, svida, slatti, skoti, sting, nistandi, krampa, verk, dofa,

Utleaegir og midlaegir ta

tilfinningale g nédladofa. Skapbreytingar, svefntruflanir og preyta getur einnig fylgt Gtleegum og
midlegu verkjum og peir geta haft ahrif & likamlega og félagslega virkni sem og almenn
lifsgaedi.

F|Mkl

Pregabalin Zentiva k.s. er notad vio medferd a sérstakri tegund af flogaveiki (stadflog med eda an
siokominna alfloga — flogakost sem byrja i einum dkvednum hluta heilans) hja fullordnum. Laknirinn
avisar Pregabalin Zentiva k.s. pegar niverandi medferd dugar ekki lengur til pess ad na tékum &
flogaveikinni. bu &tt ad taka Pregabalin Zentiva k.s. sem vidbdtarmedferd vid pa medferd sem pu ert
pegar a. Pregabalin Zentiva k.s. er ekki &tlad til notkunar eitt og sér og a alltaf ad nota med édrum
flogaveikilyfjum.

Almenn kvidardskun

Pregabalin Zentiva k.s. er notad til medferdar & almennri kvidaréskun. Einkenni almennrar
kvidaroskunar eru langvarandi mikill kvidi og ahyggjur sem erfitt er ad hafa stjorn 4. Onnur einkenni
almennrar kvidaréskunar geta verid eirdarleysi eda spenna, preyta, einbeitingarskortur eda
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minnisleysi, skapstyggd, vodvaspenna eda svefnerfidleikar. betta er frabrugdid daglegri streitu og
spennu.

2. Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Zentiva k.s.

Ekki mé& nota Pregabalin Zentiva k.s.
o ef um er ad reda ofnaemi fyrir pregabalini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio radda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Pregabalin Zentiva k.s. er notad .

o Nokkrir sjuklingar sem taka pregabalin hafa greint fra einkennum sem benda til s\\
ofnemisvidbragda. Medal einkenna eru bolga i andliti, vérum, tungu og koki og
Utbreidd haddtbrot. Hafdu strax samband vid laekninn ef einhver pessara einken l@
fram. n\

o Greint hefur verid fra alvarlegum hadutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson hei
hadpekjudrepslos, i tengslum vid notkun pregabalins. Heettu notkun preg og
leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd einhver peirra einkenna se jast
pessum alvarlegu hudvidbroégdum og lyst er i kafla 4. %

o Pregabalin hefur verid tengt sundli og svefnhtfga sem getur auki &d
slysa (byltur) hja éldrudum. Fardu pvi geetilega par til pu veist
pig.

. Pregabalin getur valdid pokusyn eda sjonmissi eda 60ruhm breytingum & sjon sem
margar eru timabundnar. Hafdu strax samband vid laek vid breytingar a sjéninni.

o Vera mé ad breyta purfi skdmmtun sykursykilyfja hjgsSpiklingum med sykursyki sem
pyngjast medan a medferd med pregabalini stengdr.

. Akvednar aukaverkanir t.d. syfja geta verid alg ri hja sjuklingum med manuskada
pbar sem peir geta einnig verid ad taka onnyfMlyf vid verkjum eda sibeygjukrampa
(spasticity) sem hafa svipadar aukaverkawir g pregabalin og alvarleiki peirra getur
ordid meiri pegar lyfin eru notud sam

. Greint hefur verid fra hjartabilun i@w um sjuklingum medan & medferd med
pregabalini st6d. Ef pu hef s@ m hjartasjukdéma skaltu segja leekninum fra
pvi adur en medferd meg ly efst.

o Greint hefur verid fra ny Nlun hja nokkrum sjaklingum medan & medferd med
pregabalini st6d. Ef: %eﬁir minnkudum pvaglatum & medan pu tekur Pregabalin
Zentiva k.s. skaltu%@milaekninn vita par sem stédvun medferdar getur ordid til pess
ad petta lagist.

. Sumir sjukli sem hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum eins og Pregabalin
Zentiva k.s. engid sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir, eda synt sjalfsvigshegdun. Ef

pa f inhvern tima pess konar hugsanir eda synir slika hegdun skaltu samstundis
h nd vid lekni.

o T r & starfsemi meltingarfeera (t.d. haegdatregda, garnastifla eda garnaldmun) geta
'Tla E .

a averka vegna
ahrif lyfid hefur &

r stad pegar pregabalin er tekid samtimis 6drum lyfjum sem valdid geta
atregdu (t.d. sumum geréum verkjalyfja). Lattu leekninn vita ef pa ferd
heaegdatregou, einkum ef pu att vanda til ad fa haegdatregdu.

o Adur en pa notar lyfid skaltu upplysa lakninn ef pa hefur einhvern tima misnotad eda
verid hadur/had afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum vimuefnum; pad geeti
pytt ad pa sért i meiri heettu & ad verda hadur/had Pregabalin Zentiva k.s..

o Greint hefur verid fra krdmpum medan & notkun pregabaliinss stendur eda stuttu eftir ad
notkun var pregabalins er hatt. Hafdu samstundis samband vid leekninn ef pu feerd
krampa.

o Greint hefur verid fra minnkadri heilastarfsemi (heilakvilla) hja nokkrum sjuklingum
sem eru med adra sjukddma og taka pregabalin. Lattu leekninn vita ef pu hefur verid
med einhverja alvarlega sjukdoma p.m.t. lifrar- eda nyrnasjukdém.
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o Greint hefur verid fra 6ndunarerfidleikum. Ef pd ert med taugasjukdom,
Ondunarfzerasjukdom, skerta nyrnastarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 ara getur verid ad
leeknirinn avisi pér annarri skammtaaeetlun. Hafdu samband vid laekninn ef pa finnur
fyrir erfidleikum vid 6ndun eda ef pd ert med grunna 6ndun.

Avanabinding

Sumir geta ordid h&dir Pregabalin Zentiva k.s. (porf & ad halda afram ad taka lyfid). Peir geta fengid
frahvarfseinkenni pegar peir hatta noktun Pregabalin Zentiva k.s. (sja kafla 3 ,,Hvernig nota &
Pregabalin Zentiva k.s.“ og ,,Ef heett er ad nota Pregabalin Zentiva k.s.“). Ef pa hefur &hyggjur af pvi
ad verda hadur/had Pregabalin Zentiva k.s.er mikilveegt ad pu radfeerir pig vid leekninn.

Ef vart verdur vid einhver af eftirtéldum einkennum & medan & notkun Pregabalin Zentiva k.s.stendur
getur pad verid merki um ad pu sért ordinn hadur/ordin had: s\\
e  PU parft ad taka lyfid lengur en pér hefur verio radlagt af peim sem avisadi lyfinu

Pér finnst bl purfa ad taka meira en radlagdan skammt @

PU notar lyfid af 66rum asteedum en peim sem pad var avisad vid \

pU hefur reynt endurtekid en an arangurs ad heetta notkun lyfsins eda hafa stjorn & henni %

Pegar pu hettir ad taka lyfio lidur pér illa og pér lidur betur pegar pa tekur lyfid aftur
Ef vart verdur vid eitthvad af pessu skaltu reeda vid leekninn um bestu medferd
med talio hvenaer rétt sé ad hatta henni og hvernig pad sé gert med 6ruggu

E a fyrir pig, par

Born og unglingar Q
Oryggi og verkun hafa ekki verid metin hja bornum og unglingum n 18 &ra) og pvi er notkun
pregabalins ekki radlogo fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Pregabalin Zentiva k.s. ‘b

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf se otud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedil

Pregabalin Zentiva k.s. og akvedin lyf geta haft ahgif & erkun hvers annars (milliverkanir). Pegar
pregabalin er notad samtimis akvednum lyfjum s afa sleevandi ahrif (m.a. 6pidioar), getur
pregabalin aukid pessi ahrif og leitt til dndu ar, das og dauda. Sundl, syfja og
einbeitingarskortur geta hugsanlega aukiﬁ abalin er tekid asamt lyfjum sem innihalda:

. oxykadon - (verkjalyf) @

o lérazepam - (notad vid kvio

o &fengi .

Pregabalin Zentiva k.s. ma n timis getnadarvarnarlyfjum til inntoku.
Notkun Pregabalin Ze .5. med mat, drykk eda afengi

Pregabalin Zentiva k. hdrd hylki ma taka med mat eda an.
Ekki er radlegt ad, afengis medan & medferd med Pregabalin Zentiva k.s. stendur.

Medgan a%jéstagjdf

Pregabali%)ag va k.s. & ekki ad nota & medgodngu eda vid brjostagjof, nema leeknir hafi radlagt pad.
Notkun pxegabalins & fyrsta priojungi medgdngu kann ad valda feedingargéllum hja 6faeddu barni sem
ba% nismedferdar. | rannsokn par sem skodud voru gogn fra konum & Nordurléndum sem toku
pregabélin & fyrsta pridjungi medgongu, voru 6 born af hverjum 100 med slikan feedingargalla.
Samanborid vid 4 born fyrir hver 100 bdrn feedd konum sem ekki fengu pregabalin i rannsékninni.
Tilkynnt hefur verid um vanskdpun i andliti (klofna vor og/eda gém), augum, taugakerfi (ad heilanum
medtéldum), nyrum og kynfaerum.

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferdinni stendur. Vio

medgodngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.
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Akstur og notkun véla

Pregabalin getur valdio sundli, syfju og skertri einbeitingu. PG attir ekki ad aka bil, stjorna fléknum
vélum eda takast & vid onnur ahaettusom verk fyrr en pa veist hvada ahrif lyfid hefur & haefni pina til ad
vinna slik verk.

Pregabalin Zentiva k.s. inniheldur laktésaeinhydrat
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Pregabalin Zentiva k.s.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. EKki ma nota meira af lyfinu en avisad hefur verio! \

Laeknirinn dkvedur hvada skammtur hentar pér.

Pregabalin Zentiva k.s. er eingdngu tlad til inntoku. \®
Utleaegir og midlaegir taugaverkir, flogaveiki eda almenn kvidardskun: 6

Takid pann fjolda hylkja sem laeknirinn hefur meelt fyrir um. Q
Skammturinn sem var &kvedinn fyrir pig med tilliti til sjukdémsins er venjulegd 3 i 150 mg og
600 mg & sélarhring. %
Laeknirinn segir pér ad taka Pregabalin Zentiva k.s. tvisvar eda prisvar si A sOlarhring. Ef pa att
ad taka lyfid tvisvar & s6larhring skaltu taka pad einu sinni ad morgni sinni ad kvoldi, alltaf &
sama tima s6larhringsins. Ef pu att ad taka lyfid prisvar & sélarhrin&«u taka pad einu sinni ad
morgni, einu sinni um midjan daginn og einu sinni ad kvéldi,‘,al 4,sama tima solarhringsins.

Leitadu til leknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrif P@ in Zentiva k.s. vera of mikil eda of

litil. $
Ef pa ert roskinn (eldri en 65 &ra) skaltu taka Preg@li Zentiva k.s. & venjulegan hatt nema ef pu ert
med nyrnasjakdom.

Leeknirinn getur avisad annarri skammta!(@g/eéa skémmtun ef pa ert med nyrnasjakdom.

Gleypid hylkid heilt med vatni. \Q

Haldid afram ad nota PregabaliIQnt a k.s. par til leeknirinn &kvedur ad haetta medferdinni.

Ef tekinn er steerri skam*g n

Hafid samstundis samb lzekninn eda farid a naestu bradamottoku. Hafid Gskjuna med
Pregabalin Zentiva E§ hy#junum medferdis. Ahrifin af pvi ad nota steerri Pregabalin Zentiva k.s.

meelt er fyrir um

skammt en meelt iy um geta verid syfja, ringlun, pirringur eda eirdarleysi. Einnig hefur verid
tilkynnt um kram st og medvitundarleysi (da).
\g

Ef gley M aka Pregabalin Zentiva k.s.

Mikil ad taka Pregabalin Zentiva k.s. reglulega og alltaf & sama tima solarhringsins. Ef pa
gleymir adytaka einn skammt skaltu taka hann um leid og pa manst eftir pvi nema komid sé ad naesta
ska I. Ef svo er skaltu taka naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta

upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Pregabalin Zentiva k.s.

Ekki heetta ad nota Pregabalin Zentiva k.s.skyndilega. Ef pa vilt hatta ad nota Pregabalin Zentiva
k.s.skaltu raeda pad fyrst vid leekninn. Hann radleggur pér hvernig pu att ad gera pad. Ef medferd er
heett & ad haetta notkuninni smadm saman & ad minnsta kosti einni viku.

pegar skammtima- eda langtimamedferd med Pregabalin Zentiva k.s.er hatt geta komid fram akvednar
aukaverkanir, svokollud frahvarfseinkenni. bar eru m.a. svefnerfidleikar, hofudverkur, égleoi,
kvidatilfinning, nidurgangur, flensulik einkenni, krampar, taugadstyrkur, punglyndi, verkir, sviti og
sundl. bessi ahrif geta komio oftar fyrir eda verid alvarlegri hja peim sem tekid hafa Pregabalin
Zentiva k.s.i lengri tima. Ef pa finnur fyrir frahvarfseinkennum skaltu hafa samband vid laekninn.
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Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

Ef pu feerd bjug i andlit eda tungu eda ef hid verdur raud og blédrur myndast eda hid
flagnar skaltu tafarlaust hafa samband vid laekni.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum .
. Sundl, syfja, hofudverkur. \

A

o Aukin matarlyst \®
o Vellidunartilfinning, ringlun, vistarfirring, minnkadur ahugi a kynlifi, skap
. Einbeitingarleysi, klunnahattur, minnisskerding, minnisleysi, skjalfti, talé@ kar,

dofatilfinning, dodi, sleeving, drungi, svefnleysi, preyta, 6edlileg IiéaQ l

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

o Pokusyn, tvisyni

. Svimi, jafnveegistruflun, dettni

. Munnpurrkur, haegdatregda, uppkost, vindgangur, nidurgangug i, paninn kvidur
. Stinningarvandamal

. broti & likama, p.m.t. & Gtlimum 7b

. Olvunartilfinning, 6edlilegt gongulag @

[ )

[ )

[ )

pyngdaraukning
Sinadrattur, lidverkir, bakverkir, verkir i utlimL@

Seerindi { halsi K

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad rjum 100 einstaklingum

° Minnkud matarlyst, pyngdartap, 14 sykur, har blodsykur
Breytingar a sjalfsmynd, eirdarlgySi, punglyndi, uppndm, skapsveiflur, malstol, ofskynjanir,
6edlilegir draumar, kviéaka% leysi, &rasarhneigd, ofsaketi, andleg skerding, erfidleikar
med hugsanir, aukinn éhugi a Kynlifi, truflun & kynlifi p.m.t. vangeta til ad na fullnaegingu,
seinkun a saolati

° Breytingar a sjon, 6

gar augnhreyfingar, sjonbreytingar p.m.t. prenging a sjonsvidi,
glampar fyrir aug kkjottar hreyfingar, minnkud vidbrogd, ofvirkni, sundl i uppréttri stodu,
vidkvaem had, pragdskynsmissir, svidatilfinning, hreyfiskjalfti, minnkud medvitund,
medvitund i, yfirlid, aukio nemi fyrir hdvada, vanlidan

. Augn%;rrk ugnbdlga, augnverkur, augnpreyta, vot augu, erting i augum

Hjast truflanir, aukinn hjartslattur, leekkadur blodprystingur, haekkadur bl6dprystingur,
& hjartsleetti, hjartabilun
i, ‘hitakof
\21 narerfidleikar, purrkur i nefi, nefstifla
ukin munnvatnsframleidsla, brjostsvidi, dofi umhverfis munn
Aukin svitamyndun, utbrot, kuldahrollur, hiti
Voéovakippir, liobdlga, vodvastifleiki, verkir p.m.t. védvaverkir, verkur i halsi
Brjostverkur
Erfidleikar vid eda sarsaukafull pvaglat, pvagleki
prottleysi, porsti, pyngsli fyrir brjosti
Breytingar & nidurstddum blédrannsdkna og lifrarprofa (heekkun a kreatinkinasa i bl6di, haeekkun
& alaninaminétransferasa, haeekkun & aspartatamindtransferasa, faekkun bl6dflagna,
daufkyrningafad, haeekkun a kreatinini i bl6di, minnkad blédkalium)
. Ofnaemi, andlitshjagur, kladi, ofsakladi, nefrennsli, bl6dnasir, hésti, hrotur
o Séarsaukafullar tidirSarsaukafullar tidableedingar r
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o Hand- og fotkuldi

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Oedlilegt lyktarskyn, sveiflusyni, breyting & dyptarsjonskyni, ofbirta, sjonmissir
Steekkud sjadldur, rangeygi
Kaldur sviti, herpingur i halsi, bolga i tungu
Brisbdlga
Kyngingartregda
Hagar eda minnkadar hreyfingar
Skriftarerfidleikar
Aukinn vokvi i kvidarholi
Vokvi i lungum
Krampar s\\
Breytingar & hjartalinuriti sem eru i samraemi vid hjartslattartruflanir *
Vodvaskemmdir \@
Utferd ar brjostum, 6edlileg brjostastaeekkun, brjostasteekkun hja kérlum 6
Tidatruflanir b
Nyrnabilun, minnkad pvagmagn, pvagteppa @.
Feekkun hvitra bl6frumna \&
Ovideigandi hegdun, sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir
Ofnaemisviobrogd geta m.a. verid erfidleikar vid andardratt, bg’ @txgum (gleerubdlga) og

alvarleg hudvidbrogo sem einkennast af raudleitum, skotski eda hringlaga flekkjum, sem
ekki eru upphleyptir, & buknum, oft med blédrumyndugei midgunni, hudflégnun, sdrum i munni,
halsi, nefi, kynferum og augum. Hiti og flensulik eink%(Stevens Johnson heilkenni og
hudpekjudrepslos) geta verid undanfari pessara alva Gdutbrota.

o Gula (gulnun hidar og augna)

. Parkinsonsheilkenni, p.e. einkenni sem likjast pagkinsonsveiki, svo sem skjalfti, seinhreyfni
(minnkud hreyfigeta) og stirdleiki (vodva @)

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir h ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
e  Lifrarbilun Q
o Lifrarbolga
\Y
Tioni ekki pekkt: ekki heaegt a ‘éetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum
e Verda hadur/had Pre b%&!ntiva k.s. (lyfjadvanabinding). Pegar skammtima- eda
langtimamedferd me%

Pregabalin Zentiva kss. er haett parftu ad vita ad pu geetir fundid fyrir &kvednum aukaverkunum,
svokolludum fréh@s inkennum (sj& ,,Ef haett er ad nota Pregabalin Zentiva k.s.).

Akvedn @rkanir, svo sem syfja, geta verid algengari hja sjuklingum med manuskada par sem
tg verid ad taka dnnur lyf vid verkjum eda sibeygjukrampa (spasticity) sem hafa

peir get
svi aé&ikaverkanir og pregabalin og alvarleiki peirra getur ordid meiri pegar lyfin eru notud
sa&’w’ .

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkun eftir markadssetningu lyfsins: 6ndunarerfidleikar, grunn
ondun.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um dryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Pregabalin Zentiva k.s.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

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

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pregabalin Zentiva k.s. inniheldur s\\
- Virka innihaldsefnid er pregabalin. Hvert hart hylki inniheldur 25 mg, 50 mg, 75 m
150 mg, 200 mg, 225 mg eda 300 mg pregabalin.

(E171), gelatina, gljalakk, svart jarnoxid (E172).

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat, forgelatinerud maissterkija, talkuu]é@noxw’)

kaliumhydroxio.

50 mg hord hylki innihalda einnig prépylen glykol, sterka amméniakla :I
i Innihalda einnig

25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg og 300 mg horg

polyetylen glykol.

75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg og 300 mg hord hylki inni@innig rautt jarnoxio

(E172) og gult jarnoxid (E172).
Lysing a atliti Pregabalin Zentiva k.s. og pakkninga&

Ljosgra hetta og ljosgrar b ‘r,%rt gelatinuhylki u.p.b. 15,9 mm ad lengd med

25 mg hylki aletruninni ,,25%, innihé@r svo til hvitt duft.

] Ljosgra hetta og lj6 g@b'olur, hart gelatinuhylki u.p.b. 14,3 mm ad lengd med
50 mg hylki aletruninni ,,50% @eldursvo til hvitt duft.

] Raud hetta gsgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 14,3 mm ad lengd med
75 mg hylki aletruninhi ¥Z5", inniheldur svo til hvitt duft.

*

_ 0 Na og raudur bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 15,9 mm ad lengd med
100 mg hylki \liL ni ,,100%, inniheldur svo til hvitt duft.

. josgra hetta og ljésgrar bolur, hart gelatinuhylki u.p.b. 18,0 mm ad lengd med
150 mg hylki aletruninni ,,150“, inniheldur svo til hvitt duft.

200 W@‘

HUadlit 6gegnsa hetta og hudlitur 6gegnsaerbolur; hart gelatinuhylki u.p.b. 19,4
mm ad lengd med aletruninni ,,200“ inniheldur svo til hvitt duft.

@\K/Iki

Hualit 6gegnse hetta og ljosgrar bolur; hart gelatinuhylki u.p.b. 19,4 mm ad
lengd med aletruninni ,,225%, inniheldur svo til hvitt duft.

\! J
00 mg hylki

Raud hetta og ljésgrar bolur; hart gelatinuhylki u.p.b. 21,7 mm ad lengd med
aletruninni ,,300%, inniheldur svo til hvitt duft.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hérd hylki eru i &l-al (OPA/&l/PVC-al) pynnum sem innri umbadum.
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg og 300 mg hord hylki eru i
PVC- &lpynnum sem innri umbudum.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg og 50 mg er i pakkningum med 14, 21, 56, 84, 98 og 100 hérdum

hylkjum.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg og 300 mg er i pakkningum med 14, 56, 98 og

100 hoérdum hylkjum.
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Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg, 200 mg er i pakkningum med 21, 84, 98 og 100 hérédum
hylkjum. EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tékkland

Framleidandi
Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130

102 37 Prague 10 g\
Tékkland ﬁ\
eda g\g
S.C. Zentiva, S.A. b

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucharest, cod 032266

RUmenia %z

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6ska @pl)’/singa um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuv

Zentiva, k.s. Zentiv

Tél/Tel: +32 280 86 420 Tel: 2152025
PV-Belgium@zentiva.com P ania@zentiva.com
Boarapus &mbourg/ Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

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

Ceska republika @Q Magyarorszag

Zentiva, k.s. Zentiva Pharma Kft.
Tel: +420 267 241 111 ¢ Tel.: +36 1 299 1058
PV-Czech-Repuinc@zenti\%@} PV-Hungary@zentiva.com

Danmark Malta

Zentiva Denmark ApS @ Zentiva, Kk.s.

TIf: +45 787 68 40 Tel: +356 2778 0890
PV-Denmark@ .com PV-Malta@zentiva.com
Deutschla Nederland

Zentiva% GmbH Zentiva, k.s.

Tel: +4 800 53 53 010 Tel: +31 202 253 638
PVer ny@zentiva.com PV-Netherlands@zentiva.com
Eest Norge

Zentiva, k.s. Zentiva Denmark ApS
Tel: +372 52 70308 TIf: +47 219 66 203
PV-Estonia@zentiva.com PV-Norway@zentiva.com
EALGOa Osterreich

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

TnA: +30 211 198 7510 Tel: +43 720 778 877
PV-Greece@zentiva.com PV-Austria@zentiva.com
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Espafa

Zentiva, k.s.

Tel: +34 931 815 250
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

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

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 0650
PV-lceland@zentiva.com

Italia

Zentiva ltalia S.r.l.
Tel: +39-02-38598801
PV-Italy@zentiva.com

Kvnpog

Zentiva, k.s.

TnA: +357 240 30 144
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

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

S

\
Y

<
N

pessi fylgisedill var si6@ feerdur

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 375 92 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania
ZENTIVA S.A.
Tel: +4 021.304.7597

PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

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

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918
PV-Slovakia@ze .com
Suomi/Finl

Zentiv nmark ApS

Puh/T. 8 942 598 648
PV- nd@zentiva.com

s$|§e
ntiva Denmark ApS

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

>

Q
N
(O\Q)

United Kingdom (Northern Ireland)

Zentiva, k.s.
Tel: +44 (0) 800 090 2408

PV-United-Kingdom@zentiva.com

itarlegar upplysin%{(n Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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