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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés @

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 25 mg pregabalino.

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés é

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 50 mg pregabalino.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés Q\

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés K
Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 75 mg pregabalino.@

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés
Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 150 mg p%@*\&

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsu!és

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 25 m gabalino.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosi @
Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje y % g pregabalino.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg ki s kapsulés
Kiekvienos kietosios kapsulés sudé&' ra 75 mg pregabalino.
Pregabalin Sandoz GmbH SO@tosios kapsulés
Kiekvienos kietosios kapsulg tyje yra 150 mg pregabalino

A

Visos pagalbinés medesvardytos 6.1 skyriuje.

FARMA@& ORMA

Kietoji ka

wm%ndoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés
Sviesiaigaltonai rudas matinis dangtelis ir korpusas, 4 dydZio (14,3 mm x 5,3 mm) kapsulé, uzpildyta
ba gueveik baltos spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés
Sviesiai geltonas matinis dangtelis ir korpusas, 3 dydZio (15,9 mm x 5,8 mm) kapsulé, uzpildyta baltos
ar beveik baltos spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés
Raudonas matinis dangtelis ir baltas matinis korpusas, 4 dydzio (14,3 mm x 5,3 mm) kapsulé,
uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais..




Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés
Raudonas matinis dangtelis ir korpusas, 3 dydzio (15,9 mm x 5,8 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar
beveik baltos spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés
Baltas matinis dangtelis ir korpusas, 2 dydZio (18,0 mm x 6,4 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik
baltos spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosios kapsulés 9
Sviesiai oranZinis matinis dangtelis ir korpusas, 1 dydzZio (19,4 mm x 6,9 mm) kapsulé,uzpildyta
baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés Q
Sviesiai oranzinis matinis dangtelis ir baltas matinis korpusas, 1 dydzio (19,4 mgh x 8/9 mm) kapsule,
uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais. &

*

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés % 9

Raudonas matinis dangtelis ir Sviesiai geltonai rudas matinis korpusas, i0 (21,7 mm x 7,6 mm)
kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais. @

4. KLINIKINE INFORMACIJA @
4.1 Terapinés indikacijos @3

Epilepsija
Pregabalin Sandoz GmbH skirtas suaugusiyjy, kuriems pasireiskia daliniy traukuliy su antrine
generalizacija arba be jos, papildomam gydymui.

%

Generalizuoto nerimo sutrikimas
Pregabalin Sandoz GmbH skirtas suauguy‘ﬁ neralizuoto nerimo sutrikimo (GNS) gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo met)#

Dozavimas
Paros dozé yra 150 - 600 mg, @ ikia padalyti j lygias dalis ir suvartoti per du arba tris kartus.

Epilepsija

Gydyma pregabalinu ga@pradéti 150 mg per para doze, kuria reikia padalyti j lygias dalis ir
suvartoti per du ar tris kartus: Atsizvelgiant j individualy vaistinio preparato poveikj pacientui ir jo
toleravimg, doze ga%po savaités padidinti iki 300 mg per para. Dar po vienos savaités doz¢ galima

padidinti iki di(@i 600 mg paros dozés.
2 4

Generaliz \g mo sutrikimas
150 - 600 ros doze¢ padalyti ir iSgerti per du arba tris kartus. Gydymo biitinybe reikia reguliariai

jvertintiy jo.

Gyd}&%gabalinu galima pradéti nuo 150 mg dozés per para. Atsizvelgus j tai, kaip pacientas
redgu gydyma ir jj toleruoja, dozg po vienos savaités galima padidinti iki 300 mg per parg. Dar po
& savaités doze galima padidinti iki 450 mg per para. Dar po vienos savaités galima paskirti
didziausig 600 mg doze per para.

Pregabalino vartojimo nutraukimas
Remiantis klinikine patirtimi, jei pregabalino vartojimg reikia nutraukti, nepriklausomai nuo
indikacijos rekomenduojama tai daryti palaipsniui, ne spar¢iau kaip per savaite (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).



Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pregabalinas i$ sisteminés kraujotakos Salinamas daugiausia per inkstus nepakitgs. Kadangi
pregabalino klirensas yra tiesiogiai proporcingas kreatinino klirensui (zr. 5.2 skyriy), ligoniams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, dozg¢ reikia mazinti individualiai remiantis kreatinino klirensu (CL¢), kaip
nurodyta 1 lenteléje, sudarytoje pagal $ig formule:

CLc(ml/min)

1,23 x [140 — amzius (metais)] x svoris (kg)

kreatinino koncentracija serume (umol/I)

(x 0,85 moterims)

,b‘o

O

Pregabalinas efektyviai Salinamas hemodializés metu (50 % vaistinio preparato p landas)
Pacientams, kurie gydomi hemodializémis, pregabalino paros dozg reikia pari Velglant ] inksty
veikla. Greta paros dozés papildoma doze reikia skirti iSkart po kiekvienos 4 andy hemodializés (zr.
1 lentele).
o
1 lentelé. Pregabalino dozés keitimas atsizvelgiant j inksty veikla
l o 4
Kreatinino klirensas Visa pregabalino paros dozé” /' | Dozavimo tvarka
(CL¢r) (ml/min) A{
Pradiné dozé Didziausia :
(mg per parg) (mg pe
> 60 150 600 @ Du arba tris kartus per
parg
>30 — <60 75 306\\ Du arba tris kartus per
parg
>15-<30 20-50 0 Vieng kartg per parg arba
du kartus per parg
<15 25 \f 75 Vieng kartg per parg
Papildoma dozé po hemodializés (mg) @
| 25 ,Q | 100 | Vienkartiné doze*

vieng do

z¢ (mg).

* Visg paros doze (mg per para) rQ dalyti, kaip nurodyta pagal dozavimo plana, kad gautume

* Papildoma dozé - tai pridé r@enkartiné dozé.

Pacientams, kuriy kepen@:kcija sutrikusi

Pacientams, kuriy k@q
L 4 \

Vaiky populz

Pregabali
paauglia
dozavim

&ntams kuriy inksty funkcija sutrikusi ).

inS

S

fu

kcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

mbH saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams ir
17 mety) neistirti. Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau

endacijy pateikti negalima.

paczentams (vyresniems kaip 65 mety)
s pacientams dél sutrikusios inksty funkcijos gali prireikti mazinti pregabalino dozg (zr.

Vartojimo metodas

Pregabalin Sandoz GmbH galima vartoti su maistu arba be maisto.

Pregabalin Sandoz GmbH galima vartoti tik per burna.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Cukriniu diabetu sergantys pacientai _

Remiantis Siuolaikine klinikine patirtimi, kai kuriems cukriniu diabetu sergantiems pacienta rie
vartodami pregabaling priaugo svorio, gali prireikti pakoreguoti hipoglikeminiy vaisty V&f@ s

Padidéjusio jautrumo reakcijos K/

Po vaistinio preparato pateikimo j rinka gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo e@q, iskaitant
angioneurozing edema, atvejus. Jeigu atsiranda angioneurozinés edemos simptom@
paburkimas, patinimas apie burng arba virSutiniy kvépavimo taky patinimas, reikia
nutraukti pregabalino vartojima.

yzdziui, veido
elsiant

Sunkios nepageidaujamos 0dos reakcijos ‘\%

Taikant gydymg pregabalinu, gauta rety praneSimy apie sunkias nepag%amas odos reakcijas,
jskaitant Stivenso-DZonsono sindromg (SDS) ir toksine epidermio nm (TEN), kurios gali biiti
pavojingos gyvybei arba mirtinos. Skiriant vaistinio preparato paci reikia informuoti apie Siy
odos reakcijy poZymius ir simptomus ir reikia atidziai stebéti, a '&S nepasireiskia tokios reakcijos.
Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti poZymiai ir sir@ai, reikia nedelsiant nutraukti
gydyma pregabalinu ir apsvarstyti galimybe skirti kitg vai igu reikia).

Svaiqulys, mieguistumas (arba somnolencija), samonés.n imas, sumiSimas ir psichikos sutrikimas
Gydymas pregabalinu susijes su svaiguliu ir patologiniu hieguistumu, dél kuriy senyvi pacientai gali
dazniau susizeisti (pargriiti). Po vaistinio preparatz patckimo ] rinkg taip pat gauta praneSimy apie

apalpimo, sumis§imo ir psichikos sutrikimo atvej deél pacientams reikia patarti buti atsargiems, kol

jie pripras prie Sio vaistinio preparato sukelia eikio.

X

Su rega susijes poveikis

Kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, @us matymas, kuris daZniausiai iSnyko toliau vartojant
vaistinj preparatg, dazniau nustatytas balinu gydytiems pacientams, negu gavusiems placeba.
Klinikiniy tyrimy metu atlikty oftal iniy tyrimy duomenimis, regéjimo astrumas sumazgjo ir
regéjimo lauko pokyciy dainiau@ o pregabalinu gydytiems pacientams, negu vartojusiems

placeba; akiy dugno poky¢iy dez atsirado placebg vartojusiems pacientams (Zr. 5.1 skyriy).

Po vaistinio preparato patg o j rinkg taip pat pastebéta nepageidaujamy akiy reakcijy, jskaitant

apakima, nerysky matya kitokius regéjimo astrumo pokycius, kuriy dauguma buvo laikini.

Nutraukus pregabalinp vartdjima, Sie regé€jimo sutrikimo simptomai gali iSnykti arba palengvéti.
.

Inksty nepakank; és

Nustatyta inkstghnepakankamumo atvejy. Kai kuriais atvejais nutraukus pregabalino vartojima, $i

nepageidauy akcija iSnyko.

Kartu ¢ Jamy antiepilepsiniy vaistiniy preparaty vartojimo nutraukimas
Duo epakanka, kad bty galima nutraukti kity vaisty nuo epilepsijos vartojima kartu ir gydyti
Viz ik pregabalinu, jeigu ji vartojant papildomai su kitais vaistais nuo epilepsijos traukuliai

rtojo.

Stazinis Sirdies nepakankamumas

Po vaistinio preparato pateikimo j rinkg gauta pranesimy, kad kai kuriems pregabaling vartojusiems
pacientams pasireikeé stazinis $irdies nepakankamumas. Siy reakcijy dazniau pasireiskia pregabaling
vartojant senyviems pacientams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimais, kai
pregabalinas vartojamas neuropatijos gydymui. Tokius ligonius gydyti pregabalinu reikia atsargiai.
Nutraukus pregabalino vartojima, reakcija gali iSnykti.

5



Centrinio neuropatinio skausmo dél stuburo smegeny pazeidimo gydymas

Gydant centrinj neuropatinj skausmg dél stuburo smegeny pazeidimo daZniau pasireiské
nepageidaujamy reakcijy, CNS nepageidaujamy reakcijy ir ypa¢ mieguistumas. Tai gali buti susij¢ su
kartu vartojamy kity vaistiniy preparaty (pvz., miorelaksanty), kurie reikalingi $ios biklés gydymui,
adityviu poveikiu. Paskiriant pregabaling vartoti Sios biiklés gydymui j tai reikia atsizvelgti.

Gauta pranesimy apie sunky kvépavimo slopinima, susijusj su pregabalino vartojimu. Paci
kuriy sutrikusi kvépavimo funkcija, kurie serga kvépavimo taky arba neurologine liga, m(
funkcija sutrikusi, kurie kartu vartoja CNS slopinanc¢iy medziagy arba yra senyvo am yla
didesné rizika patirti §iag sunkia nepageidaujama reakcija. Tokiems pacientams gali re @ koreguoti

doze (zr. 4.2 skyriy). &

Mintys apie savizudybe ir savizudiSkas elgesys &

Min¢iy apie savizudybe ir bandymy nusizudyti buvo pastebéta pacientan}s, ic buvo gydomi
antiepilepsiniais vaistais pagal jvairias indikacijas. Atsitiktiniy im¢iy placebg ntrolivoty klinikiniy
tyrimy metaanalizés duomenys taip pat parode Siek tiek padidéjusiag mi pie savizudybe ir
bandymo nusizudyti rizikg. Vartojant pregabaling $ios rizikos mechasm éra aiSkus. Pregabalinu
gydomiems pacientams po vaistinio preparato patekimo j rinka bu ebéta minciy apie savizudybe
ir savizudisko elgesio atvejy (zr. 4.8 skyriy). Epidemiologinis tysimas, atliktas taikant
savikontroliuojamo tyrimo plang (lyginant gydymo ir negydy otarpius tam paciam asmeniui),
parod¢, kad pacientams, gydytiems pregabalinu, padidéja ﬁ@saviiudiéko elgesio apraisky ir mirties
deél savizudybés rizika.

Kvépavimo slopinimas %

sty

v

Pacientus (ir jy globé&jus) reikia jspéti, kad kreiptysi i@'ojq dél patarimo, jei pasireiskia minc¢iy apie
savizudybe bei bandymo nusizudyti pozymiy. Pacientus'reikia stebéti dél minéiy apie savizudybe bei
bandymo nusizudyti pozymiy ir turi biiti apsvarsté? atitinkamas gydymas. Atsiradus min¢iy apie
savizudybe ir savizudiskam elgesiui, reikia ap@ ti galimybe nutraukti gydyma pregabalinu.

Pablogéjusi apatinés virskinimo trakto d 'Xﬁkciia

Po vaistinio preparato patekimo j rink a praneSimy apie reiskinius, susijusius su pablogéjusia
apatinés virskinimo trakto dalies funkcifaypvz., Zarny obstrukcija, paralyzinj Zarny nepracinamuma,
viduriy uzkietéjima), kai pregabali o vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, galin¢iais
sukelti viduriy uzkietéjima, pav 1, opioidiniais analgetikais. Jeigu pregabalino numatoma vartoti
kartu su opioidais, reikia apgalwetigriemones, kurios padéty iSvengti viduriy uzkietéjimo (ypac
moterims ir senyviems paci Q!)

Vartojimas kartu su opioida
Dél CNS slopinimo rE'Eikos egabaling kartu su opioidais reikia skirti atsargiai (zr. 4.5 skyriy).

Atliekant opioidus janCiy asmeny atvejo-kontrolés tyrima, tiems pacientams, kurie pregabaling
vartojo kartu su gpididais, nustatyta padidéjusi su opioidais susijusio mirStamumo rizika, palyginus su
vien opioidus v@sim’q grupe (koreguotasis $ansy santykis [kSS]: 1,68 [95 % PI nuo 1,19 iki 2,36]).
Si padidéjusi rN nustatyta vartojant mazas pregabalino dozes (< 300 mg, kSS 1,52 [95 % PI nuo
1,04 iki 2 ip pat buvo tendencija rizikai didéti vartojant dideles pregabalino dozes (> 300 mg,
kSS 2,5& % P1 nuo 1,24 iki 5,06]).

Netinkamas vartojimas, piktnaudziavimo galimybés arba priklausomybé

alinas gali sukelti priklausomybe nuo vaistinio preparato, kuri gali atsirasti vartojant
gydomasias dozes. Buvo pranesta apie piktnaudziavimo ir netinkamo vartojimo atvejus. Pacientams,
kurie anksciau piktnaudziavo kokiomis nors medziagomis, gali buiti didesné netinkamo vartojimo,
piktnaudziavimo ir priklausomybés nuo pregabalino rizika, todél tokie pacientai pregabaling turi
vartoti atsargiai. Pries skiriant pregabaling, reikia atidziai jvertinti paciento netinkamo vartojimo,
piktnaudziavimo ar priklausomybés rizika.




Pregabalinu gydomus pacientus reikia stebéti dél netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo ir
priklausomybés nuo pregabalino simptomy, tokiy kaip tolerancijos vaistiniam preparatui i§sivystymas,
dozés didinimas ir elgsena, siekiant gauti vaistinio preparato, atvejai.

Nutraukimo simptomai

Nutraukus trumpalaikj ir ilgalaikj gydyma pregabalinu, nustatyta nutraukimo simptomy atvejy. Buvo
pranesta apie tokius simptomus: nemigg, galvos skausma, pykinima, nerima, viduriavima, gripo
sindroma, nervinguma, depresija, skausma, traukulius, pernelyg stipry prakaitavimg ir galvos
svaigimg. Nutraukimo simptomy atsiradimas nutraukus pregabalino vartojima gali rodyti %

priklausomybe nuo vaistinio preparato (Zr. 4.8 skyriy). Prie§ pradedant gydyma pacien%;’ re

nurodyti tokio reiskinio galimybe. Jeigu pregabalino vartojimg reikia nutraukti, reko ama tai
daryti palaipsniui, maziausiai 1 savaités laikotarpiu, nepriklausomai nuo indikacijos 2 skyriy).

Vartojant pregabaling arba netrukus po pregabalino vartojimo nutraukimo gali pQr iksti traukuliai,
jskaitant epilepsing biikle ir grand mal tipo traukulius. &

Duomenys rodo, kad ilgalaikio gydymo nutraukimo simptomy pasirei§ki‘ %nis ir sunkumas gali

priklausyti nuo pregabalino dozés. Q

Encefalopatija
Nustatyta encefalopatijos atvejy, dazniausiai pacientams, kurie@ vo gretutiniy bikliy, galinciy

pagreitinti encefalopatijos atsiradima.

Vaisingo amZiaus moterys / kontracepcija \Q
Pregabalin Sandoz GmbH, vartojamas pirmajj néstum Qﬁtrq, negimusiam kiidikiui gali sukelti
sunkius apsigimimus. Pregabalino néStumo metu Var@galima, i8skyrus tuos atvejus, kai laukiama
nauda motinai aiSkiai persveria galimg rizikg vaisiyi. Vaisingo amziaus moterys turi naudoti
veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu@4.6 skyriy).

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais prepa@ kitokia saveika

Kadangi pregabalinas daugiausia issiskirialnepakites su Slapimu ir zmogaus organizme
metabolizuojamas tik nedidelis jo kigl '§g< 2 % pavartotos dozés aptinkama $lapime metabolity
pavidalu), neslopina kity vaisty metalfolizmo in vitro ir nesijungia su kraujo plazmos baltymais, todél
nepanasu, kad jis sgveikauty su vaistais, ar Sie paveikty jo farmakokinetika.

Tyrimai in vivo ir farmakoki s populiacijoje analizé
Tyrimais in vivo kliniskai Smingos farmakokinetinés sgveikos tarp pregabalino ir fenitoino,

karbamazepino, Valproi\Qgéties, lamotrigino, gabapentino, lorazepamo, oksikodono bei etanolio
nepastebéta. Farmak%iinet s tyrimais populiacijoje nustatyta, kad geriamieji vaistai nuo cukrinio

diabeto, diuretikai, iRs@hinas, fenobarbitalis, tiagabinas ir topiramatas kliniskai reikSmingo poveikio
pregabalino Klir i/Tedaro.

.
Geriamieji M eptikai, noretisteronas ir (arba) etinilestradiolis

Kartu vartejami’pregabalinas ir geriamieji kontraceptikai, kuriy sudétyje yra noretisterono ir (arba)
etinile% 0, nedaro jtakos vienas kito farmakokinetikai, esant nusistovéjusiai koncentracijai.

Cehtrifighmervy sistema (CNS) veikiantys vaistiniai preparatai
alinas gali sustiprinti etanolio ir lorazepamo poveikj.

Stebéjimo tyrimy po vaistinio preparato registracijos duomenimis, pacientams, vartojusiems
pregabalino kartu su opioidais ir (arba) kitais centring nervy sistema (CNS) slopinanciais vaistiniais
preparatais, nustatyta kvépavimo nepakankamumo, komos ir mirties atvejy. Manoma, kad
pregabalinas sustiprina oksikodono sukeliamg pazintinés ir motorinés funkcijy sutrikima.

Saveika ir senyvi pacientai




Farmakodinaminés saveikos tyrimy su senyvais savanoriais neatlikta. Saveikos tyrimai atlikti tik
suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Vaisingo amziaus moterys / kontracepcija

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu (Zr.
4.4 skyriy).

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

O

Nustatyta, kad pregabalinas prasiskverbia per ziurkiy placenta (zr. 5.2 skyriy). Pre@inas taip pat
gali prasiskverbti per Zmogaus placenta. {

Sunkiis apsigimimai R
Siaurés Saliy stebéjimo tyrimo, atlikto su daugiau nei 2 700 nésciyjy, kuridmsser pirmajj néstumo
trimestrg buvo skiriama pregabalino, duomenimis sunkiy apsigimimy ( aplitimas vaiky

populiacijoje (gyvy ar negyvy gimusiy vaiky), paveiktoje pregabali desnis, palyginti su
populiacija, kuri nebuvo paveikta (atitinkamai 5,9 % ir 4,1 %). k

SA rizika vaiky populiacijoje, pirmajj trimestra paveiktoje pre@ino, buvo Siek tiek didesné,
palyginti su nepaveikta populiacija (koreguotas paplitimo @s ir 95 % pasikliautinasis intervalas:
1,14 (0,96-1,35)) ir palyginti su populiacija, paveikta la igino (1,29 (1,01-1,65)) arba duloksetino
(1,39 (1,07-1,82)). %

Atlikus konkreciy apsigimimy analizg, buvo nusta tz&esné nervy sistemos, akiy, veido ir burnos
(vilko gomurys, kiskio liipa), §lapimo taky ir genitalfjy apsigimimy rizika, bet skaiciai buvo nedideli, o
skai¢iavimai netikslis.

Pregabalin Sandoz GmbH néstumo metu &negalima, iSskyrus neabejotinai batinus atvejus (jei
laukiama nauda motinai aiskiai perSVer'{ g rizikg vaisiui).

Zindymas

Pregabalino iSsiskiria j moters pi zr. 5.2 skyriy). Pregabalino poveikis naujagimiams arba
kudikiams nezinomas. Atsizvelgs zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia
nuspresti, ar nutraukti Zind}{@nutraukti gydyma pregabalinu.

Vaisingumas ( 2
Klinikiniy tyrimy dugmenyapie pregabalino poveikj moters vaisingumui néra.
L 4
Klinikinio tyrim &)alino poveikiui spermos judrumui istirti metu sveiki tiriamieji vyrai vartojo

iki 600 mg pxe\ alino dozes per parg. Po 3 gydymo ménesiy poveikio spermos judrumui nebuvo.
Vaisingu ai su ziurkiy patelémis parodé nepageidaujama poveikj reprodukcijai. Vaisingumo
tyrima?xl kiy patinais parodé nepageidaujama poveikj reprodukcijai ir vystymuisi. Klinikiné Siy
reiSkipmy, réikSmé nezinoma (zr. 5.3 skyriy).

QAPoveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pregabalin Sandoz GmbH gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikdmingai. Pregabalin Sandoz GmbH gali sukelti svaigulj ir patologinj mieguistuma, todél gali
daryti poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientg reikia perspéti, kad nevairuoty
automobilio, nevaldyty sudétingy mechanizmy ar nedirbty kity pavojingy darby tol, kol nepaaiskés, ar
Sis vaistas veikia jo gebéjimag vykdyti tokia veikla.

4.8 Nepageidaujamas poveikis



Pregabalino klinikiniy tyrimy programoje dalyvavo daugiau kaip 8 900 pacienty, vartojusiy
pregabaling. I§ jy daugiau kaip 5 600 pacienty dalyvavo dvigubai aklu biidu atliktame placebu
kontroliuojamajame tyrime. Dazniausiai pasireisSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo svaigulys ir
patologinis mieguistumas. Nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo silpnos arba vidutinio stiprumo.
Visy kontroliuojamyjy tyrimy metu dél nepageidaujamy reakcijy tyrimg turéjo nutraukti 12 %
pacienty, vartojusiy pregabaling, ir 5 % pacienty, vartojusiy placeba. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, dél kuriy buvo nutrauktas pregabalino vartojimas, svaigulys ir patologinis mieguis

Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasirei§ké dazniau nei placebg vartojusiems ir daugi @ienam
pacientui, 2 lenteléje iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznj: Nepageidaujam kio
daznis apibudinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas (huo > 1/100 iki < 1/10), ned (nuo >
1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000), dazhjs nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéjedfiepageidaujamas
poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Isvardytos nepageidaujamos reakcijos gali buti susijusios su gretutine li a\@ba) kartu vartojamais
vaistiniais preparatais. Q

Taikant centrinio neuropatinio skausmo dél stuburo smegeny paze gydyma, apskritai daZniau
pasireiské nepageidaujamy reakcijy, CNS nepageidaujamy reakgijthiy ypa¢ mieguistumas (zr. 4.4
skyriy).

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg nustatytos papild@Qeakcijos i8vardytos toliau kursyvu.

2 lentelé. Pregabalino sukeliamos nepageidaujama@kcijos

Organy sistemy klasés | Nepageidaufjafios reakcijos
Infekcijos ir infestacijos -
DaZnas INazofatifigitas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai&
r ija.

NedaZnas |Neg§
Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas déjes jautrumas.
Retas ngioneuroziné edema, alerginé reakcija.
Metabolizmo ir mitybos sutfiKignai
DaZnas L Apetito padidéjimas.
Nedaznas "~ |Anoreksija, hipoglikemija.
Psichikos sutrikimai Q
Daznas . % - Euforiné nuotaika, sumi§imas, dirglumas, orientacijos sutrikimas,
N nemiga, lytinio potraukio sumazé&jimas
Nedaznas R Q‘ Haliucinacijos, panikos priepuolis, nerimastingumas, dirglumas,
\ depresija, prislégta nuotaika, pakili nuotaika, agresija, nuotaiky
lkaita, asmenybés jausmo netekimas, sunkumas rasti tinkamus
. % zodzius, nenormaliis sapnai, lytinio potraukio padidéjimas,
\ orgazmo nebuvimas, apatija.
Ratal Disinhibicija, savizudiSkas elgesys, mintys apie savizudybe.
4 is neZinomas Priklausomybé nuo vaistinio preparato.
Nervy sistemos sutrikimai
Labai daZnas Svaigulys, patologinis mieguistumas, galvos skausmas.
Ataksija, koordinacijos sutrikimas, drebulys, artikuliuotos kalbos
Daznas sutrikimas, amnezija, atminties sutrikimas, démesio

sutrikimas, parestezija, hipoestezija, sedacija, pusiausvyros
sutrikimas, letargija.

Apalpimas, stuporas, mioklonija, sgmonés netekimas, padidéjes
Nedaznas psichomotorinis aktyvumas, diskinezija, pozicinis svaigulys,
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intencinis (veiksmo) drebulys, nistagmas, pazinimo sutrikimas,
psichikos sutrikimas, kalbos sutrikimas, hiporefleksija,
hiperestezija, deginimo pojiitis, skonio netekimas, negalavimas.

Traukuliai, uoslés iSkrypimas, hipokinezija, raSymo sutrikimas,

Retas parkinsonizmas.

[AKiy sutrikimai

DaZnas NerySkus vaizdo matymas, dvejinimasis akyse. -

Nedaznas Periferinio regéjimo nebuvimas, regéjimo sutrikimas, a &O
patinimas, regéjimo lauko defektas, regéjimo astrumo
sumazg¢jimas, akies skausmas, regéjimo silpnumas, 1ja,

akies dZilivimas, sustipréjes asarojimas, akies dirgfnimas.

Apakimas, keratitas, oscilopsija, regéjimo sodrutag*pojucio

Retas sutrikimas, vyzdzio i§siplétimas, Zvairumas, gjimo rySkumas.
/Ausuy ir labirinty sutrikimai &
DaZnas Galvos svaigimas (vertigo). C,‘
NedaZznas Padidéjes klausos a$trumas. : 7
Sirdies sutrikimai N
Nedaznas Tachikardija, I laipsnio atrioven mé blokada, sinusiné
bradikardija, stazinis Sirdies n@ nkamumas.
Retas OT pailgéjimas, sinusiné t dija, sinusiné aritmija.
Kraujagysliy sutrikimai Q
Hipotenzija, hipertenzija,%drscio pylimas, kraujo samplidis j
Nedaznas veida, paraudimas, g% atSalimas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplauéﬁs\trikimai

Dusulys, krau vimas i$ nosies, kosulys, nosies paburkimas,
Nedaznas rinitas, knark , nosies dzilivimas.

Retas Plauciy emgpaudimo pojitis gerkléje.

DaZnis neZinomas Kvépa@fopinimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Véﬁn‘éﬁ, pykinimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, dujy

DaZnas asis virskinimo trakte, pilvo iSsiptitimas, burnos
vimas.
astroezofaginio refliukso liga, smarkesnis seilétekis, burnos
Nedaznas R Q) poestezija.
Retas AK Ascitas, pankreatitas, liezuvio patinimas, rijimo sutrikimas.
Odos ir poodinio audin@.utvrikimai
Papulinis iSbérimas, dilgéliné, pernelyg stiprus prakaitavimas,
NedaZnas . O) niezéjimas.
N Toksiné epidermio nekrolizé, Stivenso-DZonsono (Stevens-
Retas . 0 Johnson) sindromas, $altas prakaitas.

Skeleto, r@ﬁ ir jungiamojo audinio sutrikimai
% Raumeny méslungis, sgnariy skausmas, nugaros skausmas,
Dainag\ galtiniy skausmas, kaklo spazmas.

Sanariy patinimas, raumeny skausmas, raumeny trikciojimas,

N
Neﬁ% lkkaklo skausmas, raumeny sastingis.

IRabdomiolizé.
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Nedaznas Slapimo nelaikymas, $lapinimosi sutrikimas.
Retas Inksty nepakankamumas, oligurija, $lapimo susilaikymas.
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
DazZnas Erekcijos sutrikimas.

Lytinés funkcijos sutrikimas, uzdelsta ejakuliacija, ménesiniy
NedaZnas sutrikimas, kriity skausmas.
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Retas |Arnen0réja, i§skyros i$ krities, krity padidéjimas, ginekomastija.
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Daznas Periferiné edema, edema, eisenos sutrikimas, pargriuvimas,
apsvaigimo pojltis, negalavimas, nuovargis.

Generalizuota edema, veido edema, spaudimo pojitis kriitingje,
Nedaznas skausmas, kar§Ciavimas, troSkulys, Saltkrétis, astenija.

v

Nedaznas Kreatinfosfokinazés, alaninaminotransferazes, aspastato
aminotransferazés koncentracijos kraujyje padidéji &,éliukozés

lkoncentracijos kraujyje padidéjimas, trombocit 1@) kraujyje

sumazéjimas, kreatinino koncentracijos kraujyg idéjimas,

lkalio koncentracijos kraujyje sumaz¢jimas, syorio sumazéjimas.

Retas |Leukocitq kiekio kraujyje sumazéjimas. x,\

-

Tyrimai Ve
DaZnas Svorio padidéjimas. @j

.
Nutraukus trumpalaikj ir ilgalaikj gydymg pregabalinu nustatyta nutrauki mptomy atvejy.

Pranesta apie tokius simptomus: nemiga, galvos skausma, pykinima, n viduriavima, gripo
sindroma, traukulius, nervinguma, depresija, skausma, pernelyg stip itavima ir svaigulj. Sie
simptomai gali rodyti priklausomybe nuo vaistinio preparato. Pacignteifreikia pasakyti apie tai pries
pradedant gydyma. @

Duomenys rodo, kad ilgalaikio vartojimo nutraukimo simp pasireiSkimo daZznis ir sunkumas gali
priklausyti nuo pregabalino dozés (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).@

Vaiky populiacija

Pregabalino saugumo pobiidis, stebétas penkiuosespediatriniuose tyrimuose su pacientais, kuriems
biina daliniy traukuliy su antrine generalizacija a\%e jos (12 savaiciy trukmés veiksmingumo ir
saugumo tyrime su 4-16 mety amziaus pacien = 295; 14 pary trukmés veiksmingumo ir saugumo
tyrime su pacientais, kuriy amzius buvo nu nesio iki maziau nei 4 mety, n = 175;
farmakokinetikos ir toleravimo tyrime, n@; 1r dviejuose 1 mety trukmés atviruosiuose saugumo
stebéjimo tyrimuose, n =54 irn = 431 panasus kaip ir stebétasis suaugusiy pacienty, serganciy
epilepsija, tyrimuose.

Pregabalino skyrimo 12 savaiciy tg@s tyrime dazniausiai stebéti nepageidaujami reisSkiniai buvo

mieguistumas, kar§¢iavimas, vir iy kvépavimo taky infekcija, apetito padidéjimas, kiino svorio
padidéjimas ir nazofaringitas.@ lino skyrimo 14 pary trukmés tyrime dazniausiai stebéti
nepageidaujami reiskiniai b( leguistumas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija ir kar§¢iavimas (zr.

4.2, 5.1 ir 5.2skyrius). Qb
Prane$imas apie jtari s népageidaujamas reakcijas

a
Svarbu pranesti ap'&'c%iamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stgbétiwaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiros specialistai turi
pranesti apieﬂ% okias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionalineygrarnesimo sistema.

4.9 ﬁ\gaavimas

SteSj% tyrimy po vaistinio preparato patekimo j rinkg duomenimis, perdozavus pregabalino,
Zalausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo patologinis mieguistumas, sumisimo

biklé, sujaudinimas ir nerimastingumas. Taip pat pranesta apie traukulius.

Retais atvejais buvo pranesta apie komos atvejus.

Perdozavus pregabalino, reikia gydyti bendromis palaikomosiomis priemonémis ir, jeigu reikia,

dialize (Zr. 1 lentele 4.2 skyriuje).
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5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiepilepsiniai preparatai, Kiti antiepilepsiniai preparatai, ATC kodas —
NO3AX16.

Veiklioji medZziaga pregabalinas yra gama aminosviesto riigsties analogas [(S)-3-(aminometil%

metilheksanoiné raigstis]. @

Veikimo mechanizmas
Pregabalinas jungiasi prie jtampos reguliuojamy kalcio kanaly pagalbinio subvienet&@

centringje nervy sistemoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas é

*

Epilepsija

Papildomas gydymas @

Pregabalinas tirtas 3 kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose 12 aistg vartojant du kartus
arba tris kartus per parg. Apskritai, vaisto saugumas ir veiksmingu i dozuojant du kartus ir tris
kartus per parg buvo panasus. @

Traukuliy daznis sumazéjo pirmajg gydymo savaite. Q

Vaiky populiacija @

Pregabalino, kaip papildomo jaunesniy nei 12 mety V@ir paaugliy epilepsijos gydymo,
veiksmingumas ir saugumas neistirti. Nepageidaujami réiskiniai, stebéti farmakokinetikos ir
toleravimo tyrime, kuriame dalyvave pacientai b uo 3 ménesiy iki 16 mety amziaus (n = 65) ir
turéjo daliniy traukuliy, buvo panass kaip ir gtfeji suaugusiyjy populiacijoje. 12 savaiciy trukmés
placebu kontroliuojamo tyrimo su 295 paciefitaissvaikais, kuriy amzius nuo 4 iki 16 mety ir 14 pary
trukmés placebu kontroliuojamo tyrimo %aoientais vaikais, kuriy amzius nuo 1 ménesio iki
maziau nei 4 mety, atlikty siekiant jvertintipapildomo gydymo pregabalinu, gydant dalinius
traukulius, veiksmingumga ir saugumg,, bei dviejy 1 mety trukmés atviryjy saugumo steb&jimo tyrimy,
kuriuose atitinkamai dalyvavo 54 ir48 fepilepsija sergantis pacientas nuo 3 ménesiy iki 16 mety
amziaus, rezultatai rodo, kad nepdgdidaujami kars¢iavimo ir virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
reiSkiniai buvo stebimi daZnia@ suaugusiy pacienty, serganciy epilepsija, tyrimuose (7r. 4.2, 4.8 ir

5.2 skyrius). k

12 savaiciy trukmés pla@mntroliuoj amame tyrime pacientai vaikai (nuo 4 iki 16 mety amziaus)
buvo paskirti j pregabalino 25 mg/kg per parg (maksimali dozé — 150 mg per parg), pregabalino 10
mg/kg per para (maksifilali dozé — 600 mg per parg) arba placebo grupe. Pacienty dalis, kuriems
daliniy traukul@ ant pagal pradinj rodiklj, sumazéjo bent 50 %, buvo: pregabalino 10 mg/kg per
Yo
=29

parg grup€jes pacienty (p = 0,0068, palyginus su placebo poveikiu); pregabalino 2,5 mg/kg
per parg grypg ,1 % pacienty (p = 0,2600, palyginus su placebo poveikiu); placebo grupéje —
22,6 %p rg&{

L 4

14p més placebu kontroliuojamame tyrime pacientai vaikai (nuo 1 ménesio iki jaunesnio kaip
4 ziaus) buvo paskirti j 7 mg/kg per parg pregabalino, 14 mg/kg per parg pregabalino arba
ﬁ&o grupes. 24 valandy trukmeés laikotarpiu traukuliy daznio mediana pries tyrima ir paskutinio
Vizito metu atitinkamai buvo tokia: 4,7 ir 3,8 grupéje, kurioje skirta pregabalino 7 mg/kg per para; 5,4
ir 1,4 grupéje, kurioje skirta pregabalino 14 mg/kg per parg, bei 2,9 ir 2,3 placebo grupéje. Pregabalino
14 mg/kg per parg dozé reikSmingai sumazino logaritmiskai transformuotg daliniy traukuliy daznj,
palyginti su placebu (p = 0,0223); pregabalino 7 mg/kg per parg dozés grupéje pageréjimo, palyginti
su placebu, nenustatyta.

12 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamo tyrimo metu 219 tiriamyjy, kuriems pasireiskia pirminiy
generalizuoty toniniy kloniniy (PGTK) traukuliy priepuoliy ir kuriy amzius nuo 5 iki 65 mety (i$ kuriy
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66 buvo nuo 5 iki 16 mety), buvo suskirstyti j pregabalino 5 mg/kg per para (maksimali paros dozé —
300 mg), 10 mg/kg per para (maksimali paros dozé — 600 mg) arba placebo grupes papildomam
gydymui. 5 mg/kg pregabalino per para grupéje tiriamyjy, kuriems PGTK priepuoliy daznis sumazéjo
bent 50 %, dalis buvo 41,3 %, 10 mg/kg pregabalino per parg grupéje — 38,9 %, o placebo grupéje —
41,7 %.

Monoterapija (pacientams, kuriems liga diagnozuota pirma kartg)
Atliktas vienas kontroliuojamas klinikinis pregabalino tyrimas, kurio metu 56 savaites vaisto %
buvo vartojama du kartus per parg. Pregabalinas nepasieké ne mazesnio veiksmingumo uz )& 1ging

rodiklio pagal 6 ménesiy laikotarpj be priepuoliy. Pregabalino ir lamotrigino saugumas% nasis
ir abu vaistiniai preparatai buvo gerai toleruojami. O
Generalizuoto nerimo sutrikimas (GNS) Q

Atlikti 6 kontroliuojamieji 4-6 savaiciy trukmés pregabalino tyrimai, 8 savaiéiy gfukies tyrimas su

senyvais zmonémis ir ilgalaikis atkryc¢io profilaktikos tyrimas, kurio metu dviguba¥ aklu biidu parinkti

pacientai 6 ménesius dalyvavo atkrycCio profilaktikos fazéje. R %

Pirma gydymo savaitg stebétas GNS simptomy palengvéjimas pagal H no nerimo vertinimo
skale (angl. Hamilton Anxiety Rating Scale (HAM-A)). @

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy (4-8 savai¢iy trukmés) duom is, 52 % pregabalinu gydyty
pacienty ir 38 % placeba vartojusiy pacienty pagal HAM-A sk lutinio jvertinimo metu nustatytas

50 % pageré¢jimas, lyginant su pries tyrima buvusia biikle.

vartojant vaistinj preparata, dazniau nustatytas pregabalinu gydytiems pacientams, nei vartojusiems
placeba. Kontroliuojamyjy tyrimy metu oftalmologiniai tyrimai (jskaitant regéjimo astrumo
nustatyma, jprastinj regéjimo lauko tyrima, akiy o0 apzilrg per iSpléstus vyzdzius) atlikti 3600
pacienty. Regéjimo astrumas sumazejo 6,5 % alinu gydyty pacienty ir 4,8 % placeba vartojusiy
pacienty. Regéjimo lauko pokyciy nustatytad 2,4#% pregabalinu gydyty pacienty ir 11,7 % placeba
vartojusiy pacienty. Akiy dugno pokyciy %&ta 1,7 % pregabalinu gydyty pacienty ir 2,1 % placeba
vartojusiy pacienty {

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis, neryﬁkﬁjz&mas, kuris dazniausiai iSnykdavo toliau

5.2 Farmakokinetinés savybés @

Pregabalino farmakokinetika, gasiddrius pusiausvyrinei koncentracijai, yra panasi ir sveiky savanoriy,
ir epilepsija serganciy pacie rie vartoja antiepilepsiniy vaisty, ir pacienty, vartojanciy vaistinio

preparato dél létinio skab
Absorbcija

Nevalgius iSgertas balinas greitai absorbuojasi, didziausia koncentracija susidaro po vienos
valandos suvartoj N ienkarting, ir vartojant kartotines dozes. ISgerto pregabalino bioprieinamumas
yra > 90 % ignepriktauso nuo dozés. Geriant kartotines dozes, pusiausvyriné koncentracija susidaro
tarp 24 ir M y. Su maistu vartojamo pregabalino absorbcijos greitis sulétéja, dél to mazdaug 25-
30 % sumazcfasCmax ir mazdaug 2,5 valandos prailgéja tmax. Taciau pregabaling vartojant su maistu
absorbt\ imties pakitimas néra kliniskai reikSmingas.

Pai’i‘élzzymas
iklinikiniy tyrimy duomenimis, peliy, ziurkiy ir bezdZioniy organizmuose pregabalinas prasiskverbia

18§ kraujo per smegeny barjera. Nustatyta, kad pregabalinas prasiskverbia per ziurkiy placentg ir
patenka j zindanciy ziurkiy pieng. Tariamasis i§gerto pregabalino pasiskirstymo tliris Zzmoniy
organizme yra mazdaug 0,5 I/kg. Pregabalinas nesijungia su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Pregabalinas zmoniy organizme metabolizuojamas labai nedaug. Radioizotopais pazyméjus
pregabalino doze¢ buvo nustatyta, kad mazdaug 98 % jos iSsiskiria su Slapimu nepakitusio pregabalino
pavidalu. N-metilinto pregabalino darinys, kuris yra svarbiausias preparato metabolitas, sudaro
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1 R-enantiomera nenustatyta.

Eliminacija
Pregabalinas i$ sisteminés kraujotakos pirmiausiai §alinamas per inkstus nepakitusio vaisto pavidalu.

Pregabalino vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 6,3 valandos. Pregabalino plazmos klirensas ir
inksty klirensas yra tiesiogiai proporcingi kreatinino klirensui (zr. 5.2 sk.). Pacientams, kuriy inksty
veikla sutrikusi, ir tiems, kuriems atlickama hemodializé, reikia koreguoti doze (zr. 4.2 skyriL%

lentele).
<0

Tiesinis / netiesinis pobudis
Rekomenduojamomis paros dozémis vartojamo pregabalino farmakokinetika yra ligif
t

Farmakokinetikos poky¢iai skirtingy asmeny organizme yra nedideli (< 20 %). Kartotiniy doziy
farmakokinetikg galima nuspéti remiantis duomenimis atlikus vienkartinés dozég tyrithus. Todél
Iprastine tvarka tirti pregabalino koncentracija plazmoje nereikia. &

Lytis ¢ %

Klinikiniy tyrimy duomenimis, lytis kliniskai svarbios jtakos pregabali@zmos koncentracijai

et QQJ

Sutrikusi inksty funkcija

Pregabalino klirensas yra tiesiogiai proporcingas kreatinino kli@i. Taip pat pregabalinas efektyviai
Salinamas i$ plazmos hemodializés metu (po 4 valandy temodializés pregabalino
koncentracija plazmoje sumazéja mazdaug 50 %). Dél to skadNSsiskyrimas per inkstus yra pagrindinis
Salinimo biuidas, pacientams, kuriy inksty funkcija sut%&ikia sumazinti doze, o po hemodializés

ja padidinti (Zr. 4.2 skyriy, 1 lentelg).

Sutrikusi kepeny funkcija %{

Specialiy farmakokinetikos tyrimy, esant sutriiéusiaf kepeny veiklai, neatlikta. Pregabalinas nezymiai
metabolizuojamas ir i§skiriamas su §1apim@usia nepakitusio vaisto pavidalu, todél manoma,
kad pacientams, kuriy kepeny veikla sutr')ﬁl, regabalino koncentracija plazmoje labai nepakis.

Vaiky populiacija

Pregabalino farmakokinetika iétirta@akokinetikos ir toleravimo tyrimo metu epilepsija sergantiems
vaikams (amzZiaus grupés: 1-23 1ai, 2-6 metai, 7-11 mety ir 12-16 mety), kurie vartojo 2,5, 5, 10
ir 15 mg/kg kiino svorio per p@ es.

Vaikams pavartojus per buritanevalgius pregabalino, maksimalios koncentracijos plazmoje
susidarymo laikas kiekvi @ e amziaus grupéje buvo panasus - nuo 0,5 val. iki 2 val.

Pregabalino Craxdr kinetika linijiné pagal didéjancig doz¢ kiekvienoje amziaus grupéje.
Pacientams vaik riy kiino svoris buvo mazesnis negu 30 kg, AUC buvo mazesnis 30% déel
korekcijos khrs@kuris Sios grupés pacientams sudaré 43%, palyginti su >30 kg svérusiais vaikais.

Pregabali &hinalinis pusinés eliminacijos laikas vyresniy negu 6 mety vaiky organizme
vidutims gus 3-4 val., 7 mety ir vyresniems vaikams — 4-6 val.

Populiactjos farmakokinetikos duomeny analizé parodé, kad kreatinino klirensas reikSmingai susijes
iSgerto pregabalino klirensu, o kiino svoris reikSmingai susijes su iSgerto pregabalino pasiskirstymo
tiiriu; Sie rySiai panasis pacientams vaikams ir suaugusiesiems.

Jaunesniy negu 3 ménesiy pacienty pregabalino farmakokinetika netirta (Zr. 4.2, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 mety)

Manoma, kad pregabalino klirensas mazéja senstant. ISgerto pregabalino klirenso sumazéjimas atitinka
kreatinino klirenso mazgjimga senstant. Pregabalino doze gali prireikti mazinti pacientams, kuriy inksty
veikla senstant susilpnéja (zr. 4.2 skyriy, 1 lentele).
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Zindangios motinos

150 mg pregabalino, skiriamo kas 12 valandy (300 mg paros doz¢), farmakokinetika buvo jvertinta
istyrus 10 zindané¢iy motery, praéjus maziausiai 12 savai¢iy po gimdymo. Zindymas neturéjo poveikio
pregabalino farmakokinetikai arba jis buvo nedidelis. Pregabalinas iSsiskyré i zindyvés pieng ir
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai vidutiné jo koncentracija sudaré mazdaug 76% moters plazmoje
nustatomos koncentracijos. Apskai¢iuota dozé naujagimiui, gaunama su motinos pienu (skaiciuojant,
kad vidutiniskai pieno per parg suvartojama 150 ml/kg), kai motina vartoja 300 mg per para
didziausig 600 mg doze per para, atitinkamai yra 0,31 mg/kg arba 0,62 mg/kg kiino svorio 3.
Sios apskai¢iuotosios dozés sudaro mazdaug 7% bendros motinos suvartotos paros doz%
skai¢iuojant mg/kg kiino svorio. O

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys 0

Iprasty farmakologinio saugumo tyrimy su gyviinais metu pregabalinas gerai ébojamas duodant
klini§kai veiksmingas dozes. Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy su Ziurlfé ir bezdzionémis metu
pastebétas poveikis CNS, jskaitant aktyvumo sumazéjimg arba padidéjime& ksijg. Padaznéjusi
tinklainés atrofija paprastai buvo stebima senesnéms Ziurkéms albinos¢ o ilgalaikés pregabalino
ekspozicijos, kuri 5 ar daugiau karty didesnés uz viduting ekspozicij I vartojant didziausia

rekomenduojamg gydomaja doze. (

Pregabalinas peliy, ziurkiy ar triusiy teratogeniskai neveikia. T@wis poveikis Ziurkiy ir triusiy
pateliy vaisiams pasireiské tik tada, kai gyviiny organizma@zicija buvo gerokai didesné nei
rekomenduojama ekspozicija zmogui. Prenataliniy ir pos iy toksinio poveikio tyrimy
duomenimis, ziurkiy palikuonims toksinj poveikij sukélg @aﬁq didesnés dozés nei didZiausia
rekomenduojama Zmogui. b

Nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir patel@slumui pastebétas tik tada, kai ekspozicija
pakankamai vir$ijo gydomaja ekspozicijg. Ne@ aujamas poveikis ziurkiy patiny reprodukcijos
organams ir spermos rodmenims buvo grii% pasireiské tik tada, kai ekspozicija pakankamai
virsijo gydomaja ekspozicija, arba buvo susijes’su savaiminiais degeneraciniais ziurkiy patiny
reprodukcijos organy procesais. Todél ma, kad tokio poveikio klinikiné reik§mé yra maza arba
jis neturi klinikinés reikSmes. {

Atlikus serija tyrimy in vitro ir i , hustatyta, kad pregabalinas genotoksinio poveikio neturi.

oy

Q’Jq mety trukmés pregabalino kancerogeninio poveikio tyrimai.
ozicija buvo iki 24 karty didesné uz viduting zmogaus organizmo

ja 600 mg per para dozg, naviky nenustatyta. Peléms, kurioms vaisto

ekspozicija buvo mazdaug tekia pati, kaip ir vidutiné, navikai dazniau nebuvo nustatyti, taciau esant

didesnei ekspoziqi'a%ainéjo hemangiosarkomy. Pregabalino sukeliamy augliy ne genotoksinis

atsiradimo bﬁ%” s su trombocity pakitimais ir su endotelio lasteliy proliferacija. Trumpalaikiy ir

Su ziurkémis ir pelémis atli
Ziurkéms, kurioms vaisto,
ekspozicija vartojant gy

nedaugelio ilgafaiki klinikiniy tyrimy duomenimis, zZiurkéms ir Zmonéms minéti trombocity
pakitimai r@:‘e Skeé. Duomeny, leidzianciy jtarti su zmonémis susijusig rizika, néra.

Toksini @ikio pobidis nesubrendusioms ir suaugusioms Ziurkéms buvo toks pat. Taciau jauniklés
ziurkgsyyravjautresnés. Esant terapinei ekspozicijai pasireiské padidéjusio CNS aktyvumo klinikiniai
po %bmksizmas bei kai kurie augimo pokyciai (trumpalaikis svorio augimo sulétéjimas).

ikis rujos ciklui buvo stebimas esant 5 kartus didesnei ekspozicijai uz teraping Zmogaus
organizme. 1-2 savaites po vaistinio preparato pavartojimo, esant 2 kartus didesnei uz gydomaja
zmogaus organizme ekspozicijai, jaunikléms ziurkéms buvo susilpnéjes atsakas j gasdinantj garsg.

Praéjus devynioms savaitéms po ekspozicijos toks poveikis daugiau nebepasireiske.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
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Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg, 300 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turinys

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Kukurtizy krakmolas

Talkas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E 171)

Geltonasis geleZies oksidas (E 172)
Raudonasis geleZies oksidas (E 172)
Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turinys \
Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Kukurtizy krakmolas @
Talkas {

Kapsulés apvalkalas Q
Zelatina

Titano dioksidas (E 171) @
Geltonasis geleZies oksidas (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg, 100 mg, 200 5 mg kietosios kapsulés

D’
Kapsulés turinys &

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Kukurtizy krakmolas %
Talkas é
Kapsulés apvalkalas

Zelatina
Titano dioksidas (E 171) @

Geltonasis gelezies OkSidi ‘&172)

Raudonasis geleZies ok ' E 172)

Pregabalin Sandoz @-l 150 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turi

Pregelifik é;;urﬁzq krakmolas
Kukuruz u&ﬁolas

TalkaSO\

Iv(a ulés apvalkalas

a
Titano dioksidas (E 171)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
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3 metai.

[Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg kietosios kapsulés]
Pirma karta atidarytos talpyklés: 6 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés
PVC/PVDC//Al lizdiné plokstelé.
DTPE talpyklé su PP uzsukamuoju dangteliu.

Pakuodiy dydziai: cl&

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys @

Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14, 28, 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy ka ﬁ{
Lizdiniy ploksteliy pakuotés (dalomosios): 56 x 1, 84 x 1 arba 100 x 1 @ U
Talpykliy pakuotés: 200 kietyjy kapsuliy.

kapsuliy.

PVC/PVDC//Al lizdiné plokstelé.
DTPE talpyklé su PP uzsukamuoju dangteliu. \Q

Pakuodiy dydziai: @
Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14, 21, 28, 56, 84 arba @iequ kapsuliy
Lizdiniy ploksteliy pakuotés (dalomosios): 84 x 1 sieto 0s kapsulés.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés é

Talpykliy pakuotés: 200 kietyjy kapsuliy.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios@s
PVC/PVDC//Al lizdiné plokstelé.
DTPE talpyklé su PP uzsukamuoju dan, @

Pakuoc¢iy dydziai:

Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14 , 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy kapsuliy
Lizdiniy ploksteliy pakuotés ( Si0s): 14 x1,56x 1,84 x 1,100 x 1 arba 210 x 1 (3 x70) kietyjy
kapsuliy.

Talpykliy pakuotés: 100, rba 250 kietyjy kapsuliy.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés
PVC/PVDC//Al uzcﬂgﬂokétele.

N A

Pakuociy dydziai:
Lizdiniy pleksteliy pakuotés: 14, 21, 28, 56, 84 arba 100 kietyjy kapsuliy
Lizdiniy iy pakuotés (dalomosios): 84 x 1 arba 100 x 1 kietyjy kapsuliy.

L 4
Preg \ﬁSandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés
P C//Al lizdiné plokstelé.

talpyklé su PP uzsukamuoju dangteliu.

Pakuociy dydziai:

Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy kapsuliy

Lizdiniy ploksteliy pakuotés (dalomosios): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 arba 210 x 1 (3 x70) kietyjy
kapsuliy.

Talpykliy pakuotés: 100, 200 arba 250 kietyjy kapsuliy.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosios kapsulés
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PVC/PVDC//Al lizdiné plokstelé.

Pakuociy dydziai:
Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 21, 28, 84 arba 100 kietyjy kapsuliy
Lizdiniy ploksteliy pakuotés (dalomosios): 84 x 1 arba 100 x 1 kietyjy kapsuliy.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés
PVC/PVDC//Al lizdiné plokstelé.

Pakuogiy dydziai: ,@

Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14, 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy kapsuliy 0
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés 0
PVC/PVDC//AL lizdiné plokstelé. {
DTPE talpyklé su PP uzsukamuoju dangteliu. &
Pakuogiy dydiai: N 59

Lizdiniy ploksteliy pakuotés: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x S@a 120 (2 x 60) kietyjy
kapsuliy

Lizdiniy ploksteliy pakuotés (dalomosios): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 1(2x50),arba210x1 (3
x70) kietyjy kapsuliy.
Talpykliy pakuotés: 100, 200 arba 250 kietyjy kapsuliy. @

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés. @
6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti Q
Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra. @

7. REGISTRUOTOJAS ;bgl

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10 @
A-6250 Kundl Q
Austrija @

8. REGlSTRAClJ@AZYMEJIMo NUMERIS (-1Al)

Pregabalin Sandoz @-l 25 mq kietosios kapsulés

EU/1/15/1012/$¢0’

EU/1/15/1012/884

Preqabalino&oz GmbH 50 mq kietosios kapsulés

EU/1/25/3612/011-017
EU/1/a5[1012/085
E ’

alin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés
U/1/15/1011/018-033

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés
EU/1/15/1012/034-041

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés
EU/1/15/1011/042-056
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mq kietosios kapsulés
EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mq kietosios kapsulés
EU/1/15/1012/063-068

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mq kietosios kapsulés
EU/1/15/1012/069-083

Registravimo data 2015 m. birZelio 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. birzelio 19 d.

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA é&

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos v '@gentﬁros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. é
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11 PRIEDA Q

A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKl@s (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
B. TIEKIMO IR VARTOJIM@LYGOS AR APRIBOJIMAI
C. KITOS SALYGOS IRRRENKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D. SALYGOS AR AP JIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PR ATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

@Q
QJ\

Xz

N
&
&

Q’O

*
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovénija

Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Vokietija

Salutas Pharma GmbH @
X
S

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkx&o&erijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas. . %

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJI

Receptinis vaistinis preparatas. é

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REG@QOTOJ Ul
o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai Q

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo s‘?mo protokolo pateikimo reikalavimai
iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straips@ alyje numatytame Sajungos referenciniy
daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiam: pos vaisty tinklalapyje.

%

D. SALYGOS AR APRIBOJI NSKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJI ZTIKRINTI

o Rizikos valdymo plan#)

Registruotojas atlieka rei jama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos by 8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas riziko@mo planas turi buti pateiktas:

J pareikala ropos vaisty agentiirai;
o kai keici rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudef ir'mizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

v

ma ) etapg.
0\

A,b
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 25 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
28 kietosios kapsulés

56 kietosios kapsulés Q

70 kietyjy kapsuliy

84 kietosios kapsulés

100 kietyjy kapsuliy @:

120 kietyjy kapsuliy

56 x 1 kietosios kapsulés @
84 x 1 kietosios kapsulés {
100 x 1 kietyjy kapsuliy @

Q)

5.  VARTOJIMO METO%F(R BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskait}QSdkuotés lapelj.

Vartoti per burng.

’\%

6. SPECI }SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK: NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyuv@ns nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

N

I&I’AS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

24



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Z

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS K7
Sandoz GmbH 00
Biochemiestrasse 10 {
6250 Kundl
Austrija 8&/

0\
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,,0)

</
EU/1/15/1012/001-010 é
13. SERIJOS NUMERIS \Q
N4
Serija Q
14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVAR)@'
Receptinis vaistas. @
| 15.  VARTOJIMO INSTRUKGI
’ ~
| 16. |NFORMAC|JAE§$L|O RASTU
Pregabalin Sandoz GmbH 2§ mg
*
2\ -
| 17. UNlKA@ DENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
N
2D brﬁkéél(mdas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. /[Tik iSorinei dézutei]
0\

18.5 ﬁ IKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik iSorinei dézutei]
PC {numeris}

SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ISORINE DEZUTE IR TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 25 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

200 kietyjy kapsuliy 6:

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS GAI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj, @

Vartoti per burna. &
£ 0

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, \VAISTIN[ PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBI IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebirr@e asiekiamoje vietoje.

7. KITAS(-I) saEéQus (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

R

8. TINKAMUMO LAIKAS
S

X

Tinka iki
Pirma k idarytas vaistas yra tinkamas vartoti 6 ménesius.

\0

| 9= SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKYU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

EU/1/15/1012/084

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @

13.  SERIJOS NUMERIS ;‘S/
. \9
Serija Q\
V K
14, PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA RN
Receptinis vaistas. \Q
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA {H

4

%!

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU/D’

ISoriné dézuté: Pregabalin Sandoz Gmbl—%g

17.  UNIKALUS IDENTIFI}Q‘?IUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
n

2D bruksninis kodas su nur@

tkaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dézutei]

|18 UNIKALUS IDENFIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

L 4
[Tik iSorinei dévé
L 4
PC {numegj \
SN {num
NN {nu

A,b
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 50 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 Kkietyjy kapsuliy 6:
21 kietoji kapsulé

28 kietosios kapsulés Q

56 kietosios kapsulés

84 kietosios kapsulés

100 kietyjy kapsuliy @:

84 x 1 kietosios kapsulés

‘ 5. VARTOJIMO METODAS }#DAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pa\@s lapelj.
Vartoti per burng. Q

6. SPECIALUS IS@MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NERASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Q\v/
Laikyti vaikgm@a tebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

X

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

P

\'

| 8=\ TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH %
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl XU
Austrija O

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ’<>
EU/1/15/1012/011-017 . @

- v
13. SERIJOS NUMERIS éj
Serija @

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA \{JJ

Receptinis vaistas. :

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJIA %7

| 16. INFORMACIJA BRAILIO%TU

Pregabalin Sandoz GmbH 50 %Q

17.  UNIKALUS IDENTYFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

S

2D brtiksninis koda@uurodytu unikaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dezutei]

. O

| 18. UNI@O& IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik zsﬁ dezutei]

eris}
&umerls}

NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ISORINE DEZUTE IR TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 50 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

200 kietyjy kapsuliy 6:

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS GAI)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj, @

Vartoti per burng. K/
{ 0

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, \VAISTIN[ PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBI IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebirr@e asiekiamoje vietoje.

7. KITAS(-I) saEéQus (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

R

8. TINKAMUMO LAIKAS
S

X

Tinka iki
Pirma k idarytas vaistas yra tinkamas vartoti 6 ménesius.

\0

| 9= SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

EU/1/15/1012/085

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) @

13.  SERIJOS NUMERIS ;‘S/
. \9
Serija Q\
V K
14, PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA RN
Receptinis vaistas. \Q
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA {H

4

%!

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU/D’

ISoriné dézuté: Pregabalin Sandoz Gmbl—%g

17.  UNIKALUS IDENTIFI}Q‘?IUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
n

2D bruksninis kodas su nur@

ikaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dezutei]

[ 18.  UNIKALUS IDENFIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

L 4
[Tik iSorinei dévé
L 4
PC {numegj \
SN {num
NN {nu

A,b
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ISORINE DEZUTE IR TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 75 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

100 kietyjy kapsuliy 6:
200 kietyjy kapsuliy
250 kietyjy kapsuliy Q

%)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR Bl‘lD@é@A’l)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés la®
Vartoti per burng.

Vo

6. SPECIALUS ISPEJIM %AD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST JE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

&

Laikyti vaikams nepaste@@ ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

.@
| 8. Tn)uéwfuwlo LAIKAS
. \9

Tinkgﬂ&\
Pirtgg karta atidarytas vaistas yra tinkamas vartoti 6 ménesius.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/031-033 é’

13. SERIJOS NUMERIS ,,Q

Serija {W

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA f;Q

N4
Receptinis vaistas. Q

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA %b'

D

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ISoriné dézuté: Pregabalin Sando 75mg

Q)

17.  UNIKALUS IDENTIEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

N

| 18.  UNI KA@ DENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N\

[Tik i§0riéfutez]
L 4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 75 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
21 kietoji kapsulé

28 kietosios kapsulés Q

56 kietosios kapsulés

70 kietyjy kapsuliy %

84 kietosios kapsulés @

100 kietyjy kapsuliy sgl

120 kietyjy kapsuliy @

14 x 1 kietyjy kapsuliy {

56 x 1 kietosios kapsulés @

84 x 1 kietosios kapsulés

100 x 1 kietyjy kapsuliy Q

5. VARTOJIMO AS IR BUDAS (-Al)
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per bumq?\

*ay

6. SPE&%US ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
yAlkepMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\/
ﬁ@ikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) O)

9

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

a4
Sandoz GmbH &

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl &J
Austrija ’\%

O

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) & v

EU/1/15/1012/018-028

,‘,Q
2

13. SERIJOS NUMERIS

Serija @\\
(s

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA”

Receptinis vaistas. {b
0

| 15. VARTOJIMO INSTR A
[ 16. INFORMACIJA@QLIO RASTU
Pregabalin Sandcy 75 mg
| 17 l@& IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruN kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dézutei]

\O

[ TE~SUNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik iSorinei dézutei]
PC {numeris}

SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ETIKETE ANT IVYNIOJAMOS SUDETINES PAKUOTES ISORINES FOLIJOS
(ISKAITANT MELYNAI JREMINTA ISPEJIMA)

y 3

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ;2

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés

pregabalinas O
[ 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U) KIEKIS (-|AK§

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 75 mg pregabalino. ‘\%
_ _ = 3 :v)
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q(j |

<&

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE{ ) |

Nz
Sudétiné pakuoté: 210 x 1 (3 pakuotés po 70 x 1) kieb@ﬁulm.

V-
5. VARTOJIMO METODAS IR BUDA
L 4

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel?
Vartoti per burna.

N

6. SPECIALUS ISPEJIMA VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTE JE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebirﬁ&s Ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SBECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |
4

S
8. TlN@OMO LAIKAS |

Tinka %
>

| T~ SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

EU/1/15/1012/030

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) s@

13.  SERIJOS NUMERIS ;‘SJ
. \O
Serija Q\
V K
14, PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA RN
Receptinis vaistas. Q
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA {H

4

%!

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU/D’

N

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS
-

2D briiksninis kodas su nurodytu gmikefiu identifikatoriumi. /7Tik iSorinei dézutei]

Q)

| 18.  UNIKALUS IDENTIEIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik iSorinei dezutei] 2

*

PC {numeris}
SN {numerig} Q
NN {nume%

be
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES - BE MELYNAI JREMINTO JSPEJIMO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés @
pregabalinas &

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &0

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 75 mg pregabalino. é’
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{‘(/

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_\J

70 x 1 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés dalis, atskiraifpardtioti negalima.

<

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS GA)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli @
Vartoti per burng.

‘VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS,
VAIKAMS NEPASTEBI

epasiekiamoje vietoje.

Laikyti vaikams nepastebirr@

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

*

N

8. TINKAMWMO LAIKAS

kaalklcJ
0\

9. S aECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/030 O

13.  SERIJOS NUMERIS ,('}

Serija .

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA A

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

)
Ib’
o

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKAFORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurod@Q(aliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dézutei]

[ 18.  UNIKALUS IDEATYFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

X
[Tik iSorinei de'z“zger@
PC {numeris} \
SN {numetj
NN {numegfi
N\

A,b
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés /b
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 100 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
21 kietoji kapsulé

28 kietosios kapsulés Q

56 kietosios kapsulés

84 kietosios kapsulés

100 kietyjy kapsuliy @:

120 kietyjy kapsuliy
84 x 1 kietosios kapsulés @
100 x 1 kietyjy kapsuliy {

2

5. VARTOJIMO METODQ{ BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykiQ otés lapelj.

Vartoti per burna. Q

A
6. SPECIAL S}EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

@
Laikyti vai \epastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

L 4

N

| 7.4 "KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

N

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Z
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS XY
Sandoz GmbH 00
Biochemiestrasse 10 {

6250 Kundl
Austrija 8&/
0\
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,,Q
</
EU/1/15/1012/034-041 é
13.  SERIJOS NUMERIS \_Q
\ 4
Serija Q
14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVAR)@'
Receptinis vaistas. @
| 15. VARTOJIMO INSTRUK®@I
’ ~
| 16. |NFORMAC|JAE§$L|O RASTU
Pregabalin Sandoz GmbH 2§ mg
0\
[ 17.  UNIKABUSMDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
o
2D brﬁ}é@ odas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dezutei]
18.S QIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik isorinei déezutei]
PC {numeris}

SN {numeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP
<

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ISORINE DEZUTE IR TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés /b
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 150 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

100 kietyjy kapsuliy 6:

200 kietyjy kapsuliy
250 kietyjy kapsuliy Q

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUD@@AT)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés la®
Vartoti per burng.

Vo

6. SPECIALUS ISPEJIM %AD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPAST JE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

&

Laikyti vaikams nepaste@@ ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

.@
| 8. Tn)uéwfuwlo LAIKAS
. \9

Tinkgﬂ&\
Pirtgg karta atidarytasvaistas yra tinkamas vartoti 6 ménesius.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/054-056 é’

13. SERIJOS NUMERIS ,,Q

Serija {W

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA f;Q

N4
Receptinis vaistas. Q

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA %b'

D

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ISoriné dézuté: Pregabalin Sando 150 mg

Q)

17.  UNIKALUS IDENTIEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

N

|18 UNI KA@' DENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N\

[Tik i§0riéfutez]
L 4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés /b
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

*

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 150 mg pregabalino. c&

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,,Q

N\t

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
21 kietoji kapsulé

28 kietosios kapsulés Q

56 kietosios kapsulés

70 kietyjy kapsuliy

84 kietosios kapsulés @g
100 kietyjy kapsuliy sgl

120 kietyjy kapsuliy @

56 x 1 kietosios kapsulés {

84 x 1 kietosios kapsulés @
Q .2

100 x 1 kietyjy kapsuliy
5. VARTOJIMO MEW IR BUDAS (-Al)
Pries vartojima perskait}Qpakuotés lapelj.

Vartoti per burna} %

SPE(ﬁ ISPEJIMAS KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

A

Lalky%@ms nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

;KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Z
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS XY
Sandoz GmbH 00
Biochemiestrasse 10 {

6250 Kundl
Austrija 8&/
0\
12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,,Q
</
EU/1/15/1012/042-052 é
13.  SERIJOS NUMERIS \_Q
\ 4
Serija Q
14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVAR)@'
Receptinis vaistas. @
| 15. VARTOJIMO INSTRUK®@I
’ ~
| 16. |NFORMAC|JAE§$L|O RASTU
Pregabalin Sandoz GmbH $80 mg
0\
[ 17.  UNIKABUSMDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
o
2D brﬁ}é@ odas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dezutei]
18.S QIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik isorinei déezutei]
PC {numeris}

SN {numeris}
NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ETIKETE ANT IVYNIOJAMOS SUDETINES PAKUOTES ISORINES FOLIJOS
(ISKAITANT MELYNAI JREMINTA ISPEJIMA)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés @

pregabalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &0

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 150 mg pregabalino. é’
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{‘(/

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_\J

Sudétiné pakuoté: 210 x 1 (3 pakuotés po 70 x 1) kietqjq@ y.

<

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS GA)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli @
Vartoti per burng.

‘VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS,
VAIKAMS NEPASTEBI

epasiekiamoje vietoje.

Laikyti vaikams nepastebirr@

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

*

N

8. TINKAMWMO LAIKAS

kaalklcJ
0\

9. S aECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/053 O

13.  SERIJOS NUMERIS ,('}

Serija .

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA A

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU _ )

A
X

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATOR.’@vZD BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu ur@: identifikatoriumi. [Tik iSorinei dézutei]

‘ 18.  UNIKALUS IDENT)@ORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik iSorinei dézutei] Q
PC {numeris}
SN {numeris} ’\%
NN {numerig}Q

x>

be
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES - BE MELYNAI JREMINTO JSPEJIMO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés @

pregabalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &0

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 150 mg pregabalino. é’
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{‘(/

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_\J

70 x 1 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés dalis, atskiraifpardtioti negalima.

<

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS GA)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli @
Vartoti per burng.

‘VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS,
VAIKAMS NEPASTEBI

epasiekiamoje vietoje.

Laikyti vaikams nepastebirr@

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

*

N

8. TINKAMWMO LAIKAS

kaalklcJ
0\

9. S aECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/053 O

13.  SERIJOS NUMERIS ,('}

Serija .

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA A

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

)
<0

Pregabalino Sandoz GmbH 150 mg

{

17.  UNIKALUS IDENTIFIKAFORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurod@Q(aliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dézutei]

[ 18.  UNIKALUS IDEATYFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

X
[Tik iSorinei de'z“zger@
PC {numeris} \
SN {numetj
NN {numegfi
N\

A,b
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosios kapsulés /O
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 200 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

>0

21 kietoji kapsulé @
28 kietosios kapsulés

84 kietosios kapsulés Q
100 kietyjy kapsuliy

84 x 1 kietosios kapsulés

100 x 1 kietyjy kapsuliy s{/@%

5. VARTOJIMO METODAS IR@AS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pak @peli.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISP, AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ﬁq@bimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

L 4
N
| 7. Kl}fsy‘f) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

xd

| 8.\, URKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/057-062 él

13.  SERIJOS NUMERIS ,,Q

Serija {W

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA f;Q

'y

N4
Receptinis vaistas. Q

v

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

o

| 16. INFORMACIJA BRAILIO Rff’d

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mQ
)

| 17.  UNIKALUS IDENTEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

N

| 19. UNI KA@ DENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N\

[Tik i§0riéfutez]
L 4
o
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés /O
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 225 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
56 kietosios kapsulés

70 kietyjy kapsuliy Q

84 kietosios kapsulés

100 kietyjy kapsuliy

120 kietyjy kapsuliy %
<0

| 5. VARTOJIMO METODAS IR@AS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pak @peli.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISP, AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ﬁq@bimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

L 4
N
| 7. Kl}fsy‘f) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

L 4

N

| 8.\, URKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/063-068 é/

13.  SERIJOS NUMERIS ,,0)

Serija {W

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA f;Q

'y

N4
Receptinis vaistas. Q

v

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

o

| 16. INFORMACIJA BRAILIO Rggﬁ‘d

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mQ
)

| 17.  UNIKALUS IDENTEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

*

N

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

|18 UNIKARUSMDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

v

[Tik ifgriééutez]

is}

PC {
S meris}
N%umeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'

60



INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TALPYKLES ISORINE DEZUTE IR TALPYKLES ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés
pregabalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 300 mg pregabalino. é

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS @

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE ,,ﬁ

100 kietujy kapsuliy \Q
200 kietyjy kapsuliy @
250 kietyjy kapsuliy Q

P
‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lape&
Vartoti per burna. {

6. SPECIALUS ISPEJIMA VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTE JE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebim&'e Ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SBECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
P 4

O

‘ 8. TINQ/ O LAIKAS

Tinka %
Pirmf%) atidarytas vaistas yra tinkamas vartoti 6 ménesius.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/081-083 é’

13. SERIJOS NUMERIS ,,Q

Serija {W

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA f;Q

N4
Receptinis vaistas. Q

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA %b'

D

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ISoriné dézuté: Pregabalin Sando 300 mg

Q)

17.  UNIKALUS IDENTIEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

N

| 18.  UNI KA@ DENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N\

[Tik i§0riéfutez]
L 4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINES PLOKSTELES ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Z
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés /O
pregabalinas &

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) ﬁé

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 300 mg pregabalino. c&
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{W

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJEA®

14 kietyjy kapsuliy 6:
21 kietoji kapsulé

28 kietosios kapsulés Q

56 kietosios kapsulés

70 kietyjy kapsuliy

56 x 1 kietosios kapsulés @:

5. VARTOJIMO METODAS IR@AS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pak @peli.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISP, AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ﬁei@bimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

L 4
N
| 7. Kl}fsy‘f) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

L 4

N

| 8.\, URKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/069-073 é’

EU/1/15/1012/077 .

- v
13. SERIJOS NUMERIS éj
Serija @

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA \{JJ

Receptinis vaistas. :

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJIA %7

\ 16. INFORMACIJA BRAILIO@{’FU
Pregabalin Sandoz GmbH 300@

17 UNIKALUS |DE.QF‘| KATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kod@murodytu unikaliu identifikatoriumi. [Tik iSorinei dézutei]

O

| 18.  UNMEADWS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

N

*
[Tik iso dezutei]

%’Qns}
S umeris}

NN {numeris}
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ETIKETE ANT IVYNIOJAMOS SUDETINES PAKUOTES ISORINES FOLIJOS
(ISKAITANT MELYNAI JREMINTA ISPEJIMA)

y 3

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ;2

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés

pregabalinas O
[ 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08) IR JOS (-U) KIEKIS (-|AK§

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 300 mg pregabalino. ‘\%
W W h v
| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS {(j |

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEN ) |
Nz
Sudétiné pakuoté: 84 (2 pakuotés po 42) kietosios kap, @
Sudétiné pakuoté: 100 (2 pakuotés po 50) kietyjy kapSwliy:
Sudétiné pakuoté: 120 (2 pakuotés po 60) kietyjy Jeapsuliy.
Sudétiné pakuoté: 84 x 1 (2 pakuotés po 42 x 1 l@sios kapsulés.
Sudétiné pakuoté: 100 x 1 (2 pakuotés po 50 ietyjy kapsuliy.
Sudétiné pakuoté: 210 x 1 (3 pakuotés po j i

5. VARTOJIMO METODAS #DAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pal@s lapelj.
Vartoti per burng. Q

6. SPECIALUS ISP AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NERASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
N7

Laikyti vaikgm@astebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

X

| 7. K{@ (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

\ 0O

| 8= TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH %
Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl XU
Austrija O

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al) ,('}

EU/1/15/1012/074-076 ’\@

EU/1/15/1012/078-080 Q
D

13. SERIJOS NUMERIS RN

] Y
Serija \Q
<

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA ™%

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA /7N,

o
0
@

‘ 16. INFORMACIJA BRAIL STU

Q)

| 17.  UNIKALUS IDENTEIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruiksninis kodas iu &ym unikaliu identifikatoriumi. /Tik iSorinei dezutei]

N

| 18. UNlKA@ DENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
N\

[Tik i§0riéfutez]
L 4
o
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES - BE MELYNAI JREMINTO JSPEJIMO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

&
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés @

pregabalinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al) &0

Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 300 mg pregabalino. é’
0\

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ~

{‘(/

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE_\J

42 kietosios kapsulés. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai [@9&(1 negalima.

50 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai ti negalima.

60 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés dalis, atskira@uoti negalima.

42 x 1 kietosios kapsulés. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai parduoti negalima.
50 x 1 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés dalis irai parduoti negalima.
70 x 1 kietyjy kapsuliy. Sudétinés pakuotés d skirai parduoti negalima..

5. VARTOJIMO METODAS IR{;@&S (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pak @peli.
Vartoti per burng. Q

6. SPECIALUS IS AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEP EBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams ﬁep@bimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

A
| 7. K|Il§.yT) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

8. \ ailKAMUMO LAIKAS

~

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija ’Ql@%
O
oo

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1012/074-076 é’

EU/1/15/1012/078-080 ¢

- v
13. SERIJOS NUMERIS éj
Serija @

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA  _ \{JJ

Receptinis vaistas. :

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJIA %7

\ 16. INFORMACIJA BRAILIO@{?FU
Pregabalin Sandoz GmbH 300@

17.  UNIKALUS IDENTYFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

S

2D briik$ninis kogla@rurodytu unikaliu identifikatoriumi. /7Tik iSorinei dézutei]

O

[18. UN I@ IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Tik isvﬁ@éz“u tei]
P @éris}

umeris}
NN {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés

-,
pregabalinas 6“®
\‘f

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Sandoz é
)

3. TINKAMUMO LAIKAS ,,Q

EXP

Lot

4. SERIJOS NUMERIS f;.o
Q&

5. KITA @'
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B. PAKUOTES& IS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg Kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg Kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kietosios kapsulés
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg Kietosios kapsulés

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kietosios kapsulés %
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kietosios kapsulés
pregabalinas &b

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pat@ma Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. {

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Kg{

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima%l as gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jus \

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje n ytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? é

Kas yra Pregabalin Sandoz GmbH ir kam jis vartoja@
Kas Zinotina prie$ vartojant Pregabalin Sandoz G
Kaip vartoti Pregabalin Sandoz GmbH

Galimas Salutinis poveikis Q
Kaip laikyti Pregabalin Sandoz GmbH

Pakuotés turinys ir kita informacija %

1.  Kasyra Pregabalin Sandoz Gmbigﬁ(am jis vartojamas

Pregabalin Sandoz GmbH priklauso yaisty, kurie vartojami suaugusiyjy epilepsijai, neuropatiniam
skausmui ir generalizuoto nerimo s@nui (GNS) gydyti, grupei.

ok wnE

Epilepsija. Pregabalin Sando gydomi suauge pacientai, sergantys tam tikry formy epilepsija
(daliniai traukuliai, pereina a nepereinantys j antring generalizacija). Gydytojas Jums paskirs
Pregabalin Sandoz Gmb hesamas gydymas buvo nepakankamai veiksmingas. Pregabalin Sandoz
GmbH turite vartoti karQau vartojamais vaistais. Pregabalin Sandoz GmbH neskiriamas vartoti
vienas, o visada karty su Kitais vaistais nuo epilepsijos.
L 4

Generalizuotas perigTo sutrikimas. Pregabalin Sandoz GmbH gydomi sergantys generalizuotu
nerimo sutriki S) pacientai. GNS simptomai yra ilgai trunkantys: sunkiai valdomas didelis
susiriipini N rimas. Dél GNS pacientas gali biiti nerimastingas arba jaustis jsitempes ar
susierzinggs greitai pavargti (justi nuovargj), jam sunku sukaupti démesj arba gali aptemti protas, jis
gali bﬁt\ , jausti raumeny jsitempima, gali sutrikti miegas. Si biiklé skiriasi nuo kasdieninio

i ukelto streso ir jtampos.

i’ﬁ

2. Kas Zinotina pries vartojant Pregabalin Sandoz GmbH

Pregabalin Sandoz GmbH vartoti negalima
- jeigu yra alergija pregabalinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Pregabalin Sandoz GmbH.
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A

Kai kuriems pregabalino vartojusiems pacientams buvo nustatyta simptomy, rodanc¢iy alerging
reakcijg. Tokie simptomai yra veido, lipy, liezuvio ir gerklés patinimas bei i$plitgs odos
iSbérimas. Jeigu pasireiské tokiy reakcijy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Vartojant pregabaling, gauta pranesimy apie sunkius odos bérimus, jskaitant Stivenso-DZonsono
sindromg ir toksing epidermio nekrolizg. Pastebéje¢ bent vieng i§ simptomy, susijusiy su $iomis
4 skyriuje apraSytomis sunkiomis odos reakcijomis, nebevartokite pregabalino ir nedel@i
kreipkités j gydytoja. @

Pregabalinas buvo susijes su svaiguliu ir mieguistumu, dél kurio senyvi pacientaigal pargrititi
ir susizaloti. Todél vartodami §j vaista, kol nepriprasite prie jo poveikio, biiki giis.

Pregabalin Sandoz GmbH gali sukelti nery$ky matyma, apakima ar kito &gejimo poky¢iy,

kuriy dauguma bitina laikini. Jeigu atsirado regéjimo pokyc¢iy, nedelsdamiks€ipkités i gydytoja.
.

Kai kuriems pacientams, sergantiems cukriniu diabetu ir priaugusi N orio, vartojant

pregabaling, gali prireikti keisti vaisty nuo cukrinio diabeto doze;Q

Tam tikras Salutinis poveikis, pvz., mieguistumas, gali pasig€ikSti dazniau, nes pacientai,

kuriems nustatytas stuburo smegeny pazeidimas, gali vagtop Kity vaisty, pavyzdziui dél

skausmo arba padidéjusio raumeny tonuso (spastiSku riy Salutinis poveikis panasus j
pregabalino ir minéty vaisty vartojant kartu, Salutini ikis gali biiti sunkesnis.

Gauta pranesimy, kad kai kuriems pregabalino siems pacientams pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Dazniausiai tai buvo senyvi ligoniai, kuriy Sirdies ir kraujagysliy veikla
sutrikusi. Jeigu sirgote Sirdies liga, prie§ pradédami vartoti §j vaista, apie tai pasakykite
gydytojui. <,

Gauta pranesimy, kad kai kuriems p%@iino vartojusiems pacientams pasireiské inksty
nepakankamumas. Jeigu vartojant balin Sandoz GmbH sumazéja $lapimo i$siskyrimas,
pasakykite gydytojui, nes nutraukus Vaisto vartojima buklé gali pageréti.

Kai kurie pacientai, kurie domi antiepilepsiniais vaistais, tokiais kaip Pregabalin Sandoz
GmbH, turéjo minéiy api s zalojimg arba savizudybg, arba jiems pasireiské savizudiskas
elgesys. Jeigu bet kuriu@t rite tokiy minciy arba Jums pasireiské savizudiskas elgesys,
nedelsdami kreipkité&gy ytoja.

Pregabalin Sandoz GgnbH vartojant kartu su kitais vaistais, kurie gali sukelti viduriy uzkieté&jima
(pvz., kai kurjéissyaistais nuo skausmo), gali pasireiksti virskinimo trakto sutrikimy (pvz.:
viduriy uzKietd)i as, zarny nepraeinamumas, zarny paralyzius). Jeigu uzkietéja viduriai, apie tai
pasak};ki@tojui, ypac, jeigu turite polinkj tokiam sutrikimui.

Prie@dami vartoti §j vaistg pasakykite gydytojui, jeigu kada nors piktnaudziavote
al@iu, receptiniais vaistais ar narkotikais, arba buvote nuo §iy medziagy priklausomi; tai
1ksti, kad turite didesng rizika tapti priklausomi nuo Pregabalin Sandoz GmbH.
artojant pregabalino arba netrukus po jo vartojimo nutraukimo yra gauta prane$imy apie

pasireiskusius traukulius. Jeigu pasireiské traukuliai, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Vartojant pregabalino yra gauta praneSimy, kad kai kuriems pacientams, kuriems buvo ir kity
biikliy, pasirei§ké smegeny funkcijos sumazéjimas (encefalopatija). Pasakykite gydytojui, jeigu
buvo kokiy nors sunkiy biikliy, jskaitant kepeny ar inksty liga.

Gauta pranesimy apie kvépavimo sutrikimus. Jeigu Jums yra nervy sistemos sutrikimy,
kvépavimo sutrikimy, sutrikusi inksty funkcija arba esate vyresni kaip 65 mety, gydytojas gali
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Jums skirti kitokj dozavimo rezima. Jeigu pajutote, kad sunku kvépuoti arba kvépavimas
pasidaré pavirSutinis, kreipkités | gydytoja.

Priklausomybé

Kai kurie zmonés gali tapti priklausomi nuo Pregabalin Sandoz GmbH (jiems gali atsirasti poreikis
toliau vartoti vaistg). Nustojus vartoti Pregabalin Sandoz GmbH, jiems gali atsirasti vartojimo
nutraukimo reiskiniy (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Pregabalin Sandoz GmbH* ir ,,Nustojus vart
Pregabalin Sandoz GmbH*). Jei nerimaujate, kad galite tapti priklausomi nuo Pregabalin S

GmbH, svarbu pasitarti su gydytoju. Jeigu vartodami Pregabalin Sandoz GmbH pasteb% kurj i$
§iy poZymiy, tai gali buti Zenklas, kad tapote priklausomi:

Jums yra poreikis vartoti vaista ilgiau nei nurod¢ jj iSrases gydytojas; g&

[ ]

J jauciate, kad Jums reikia vartoti didesn¢ nei rekomenduojamg vaisto doz

o vartojate vaista dél kity priezasciy, nei vaistas buvo iSrasytas; &

o pakartotinai nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaistg jima;

o nustoje vartoti vaista jauciatés blogai, o vél pavartoje vaisto jauéiﬁN riau.

Jei pastebejote bet kurj i§ Siy pozymiy, pasitarkite su gydytoju, kad uMiéte geriausig gydymo

biida, jskaitant tai, kada tikslinga nustoti vartoti vaistg ir kaip tai pgdaryti saugiai.

Vaikams ir paaugliams @
Saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (jauns kaip 18 mety) neistirti, taigi Sios
grupés pacientams pregabalino vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Pregabalin Sandoz GmbH
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pregabalin Sandoz GmbH ir kai kurie kiti tal"gali daryti jtaka vieni kitiems (sgveika su kitais
vaistais). Kartu su kai kuriais kitais Vaist@\ elianciais raminamajj poveikj (jskaitant opioidus),
vartojamas Pregabalin Sandoz GmbH ggli Sestiprinti §j poveikj ir sukelti kvépavimo nepakankamuma,
koma bei mirtj. Svaigulys, mieguist@ ir sutrikes démesio sukaupimas gali pablogéti kartu su

Pregabalin Sandoz GmbH vartoja y, kuriy sudétyje yra:
oksikodono (vartojamas skausm 18inti),
lorazepamo (vartojamas neri ti),

alkoholio. Q

Pregabalin Sandoz Gmelima vartoti kartu su geriamaisiais kontraceptikais.

Pregabalin San bH vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Pregabalin San bH kapsules galima gerti ir valgant, ir nevalgius.
L 4

Vartojant H@alin Sandoz GmbH patariama negerti alkoholio.

Né§tur.|x%lindymo laikotarpis

Né“h@ zindymo laikotarpiu Pregabalin Sandoz GmbH vartoti negalima, nebent gydytojas nurodé
kit& .Pfegabalinas, vartojamas pirmuosius 3 néstumo ménesius, negimusiam kadikiui gali sukelti
apsighmimus, reikalaujan¢ius medicininio gydymo. Atlikus tyrima, kurio metu buvo stebimi Siaurés
Saliy motery, vartojusiy pregabaling pirmuosius 3 néStumo ménesius, duomenys, paaiskéjo, kad tokiy
apsigimimy turé¢jo 6 kiidikiai i§ 100. Tyrime tai sulyginama su 4 kiidikiais i§ 100, gimusiais
pregabalinu negydytoms moterims. Pranesta apie veido anomalijas (vilko gomurys, kiskio liipa), akiy,
nervy sistemos (jskaitant smegenis), inksty ir genitalijy apsigimimus.

Galincios pastoti moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones. Jeigu esate néscia,
zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pregabalin Sandoz GmbH gali sukelti svaigulj, mieguistumg ir pabloginti geb¢jimg sukaupti démes;j.
Negalima vairuoti automobilio, valdyti jokiy mechanizmy, dirbti pavojingy darbuy, iki tol, kol bus
Zinoma, ar $is vaistas trikdo Jtisy gebéjima vykdyti $ig veikla.

Pregabalin Sandoz GmbH sudétyje yra pagalbinés medziagos laktozés monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, pavyzdziui, la s,

kreipkités ] ji pries pradédami vartoti §j vaista. @

3. Kaip vartoti Pregabalin Sandoz GmbH O

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkit€s 1"€ydytojg arba
vaistininkg. Nevartokite daugiau vaisto, nei paskirta. &

Gydytojas nustatys tinkamiausig doze. ‘\j

Pregabalin Sandoz GmbH galima tik vartoti per burna. @Q

Epilepsija arba generalizuoto nerimo sutrikimas K

o Vartokite tiksliai tiek kapsuliy, kiek nurodé gydytojas. @

) Dozé, kuri buvo nustatyta atsizvelgiant j Jisy bﬁkle;stai yra nuo 150 mg iki 600 mg per

Sandoz GmbH du kartus per parg, vieng doze reikia i ryte, o kitg — vakare, kiekvieng dieng
mazdaug tuo paciu metu. Vartojant Pregabalin Sapdoz GmbH tris kartus per para, vieng dozg reikia
iSgerti ryte, antra — po piety, trecig — vakare, kiekW%i€fla diena tuo paciu metu.

oo %@
Gydytojas nurodys gerti Pregabalin Sandoz GmbH du 1s kartus per parg. Vartojant Pregabalin

Jeigu manote, kad Pregabalin Sandoz Gmb@ per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja

arba vaistininka. @

Jeigu esate senyvas zmogus (vyresni 65 mety) ir nesergate inksty ligomis, Pregabalin Sandoz
GmbH vartokite jprastai.

Gydytojas gali keisti dozavimwa ir (arba) doze, jeigu Jusy inksty veikla sutrikusi.
Nurykite visg kapsule ir uzsi ite vandeniu.
Vartokite Pregabalin San mbH tiek laiko, kiek nurodys gydytojas.

—.

Nedelsdami krei ydytojg arba artimiausios ligoninés skubiosios pagalbos skyriy. Turéekite su
savimi Pregabalij 0z GmbH kapsuliy dézute arba buteliuka. Pavartojus per daug Pregabalin
Sandoz GmbH ,galite pajusti mieguistuma, sumis$ima, susijaudinimg ar neramuma. Taip pat gauta
pranesimy K'e\)saukulius ir samonés netekima (koma).

Pamim@artoti Pregabalin Sandoz GmbH
Labaj u Pregabalin Sandoz GmbH kapsules vartoti reguliariai kasdien tuo pac¢iu metu. PamirSus

pavarteti’doze, iSgerkite ja iSkart prisiming, iSskyrus tuos atvejus, kai laikas gerti kitg doze. Tokiu
pavartokite kita dozg¢ kaip jprasta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Ka daryti pavartojis per didele Pregabalin Sandoz GmbH doze?

Nustojus vartoti Pregabalin Sandoz GmbH

Nenutraukite Pregabalin Sandoz GmbH vartojimo staiga. Jei norite nutraukti Pregabalin Sandoz
vartojima, pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Jis Jums pasakys, kaip tai padaryti. Jei gydymas yra
nutraukiamas, tai reikia daryti palaipsniui maziausiai vienos savaités bégyje.
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Turite zinoti, kad baigus ilgalaikj ar trumpalaikj gydyma Pregabalin Sandoz GmbH, galite patirti tam
tikrg Salutinj poveikj, taip vadinama vartojimo nutraukimo poveikj. Tai yra varginantis mieguistumas,
galvos skausmas, pykinimas, nerimo pojitis, viduriavimas, j gripa panasiis simptomai, traukuliai,
nervingumas, depresija, skausmas, prakaitavimas, galvos svaigimas. Toks poveikis gali atsirasti
daZniau ir jis gali buti sunkesnis, jeigu Pregabalin Sandoz GmbH vartojama ilga laikg. Jeigu
pasireiSkia vartojimo nutraukimo poveikis, turite kreiptis j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. %

4. Galimas Salutinis poveikis O
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireiskia ne Visiﬁmonéms.

Labai daznas Salutinis poveikis, gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui |§Q$
Galvos svaigimas, mieguistumas, galvos skausmas R %

Daznas Salutinis poveikis, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 2mogu@.

) padidéjes apetitas;

. pakili nuotaika, sumiSimas, sutrikusi orientacija, lytinio pot @ sumaz¢jimas, dirglumas;

. démesio sukaupimo sutrikimas, grubumas, atminties sutriki , atminties praradimas, drebulys,
kalbos sutrikimas, dilgéiojimo pojiitis, tirpimo pojitis, imimas, pernelyg didelis
mieguistumas, nemiga, nuovargis, negalavimas; \6

o miglotas matymas, dvejinimasis akyse;

o galvos sukimasis, pusiausvyros sutrikimas, griuyi

burnos dzitivimas, viduriy uzkietéjimas, vémi

pykinimas, pilvo i$siptitimas;

erekcijos sutrikimas; %

kiino patinimas, jskaitant galiiniy pati @

apsvaigimo pojiitis, nenormali eisen%

padidéjes kiino svoris;

raumeny méslungis, sanariy skaﬂ%as, nugaros skausmas, galtiniy skausmas;

gerklés skausmas.

ujy kaupimasis Zarnyne, viduriavimas,

Nedaznas Salutinis poveikis, sireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100:

o apetito nebuvimas, ki rio sumazéjimas, cukraus koncentracijos kraujyje sumazéjimas,
cukraus koncentraci'%aujyje padidéjimas;

o saves suvokimo p@ﬂas, nerimastingumas, depresija, susijaudinimas, nuotaiky kaita,
pasunkéjes zodziy pdsinkimas, haliucinacijos, nenormaliis sapnai, panikos priepuoliai, apatija,
agresija, pgki%otaika, psichikos sutrikimas, pasunkéj¢s mastymas, lytinio potraukio
padidéjim: N‘ és funkcijos sutrikimai, jskaitant negaléjimg patirti orgazma, ejakuliacijos
vélavip,

o regéji Nl rikimas, nejprasti akiy judesiai, regéjimo pokyciai, jskaitant tunelinj matyma,
blykscjiatas akyse, truk¢iojantys judesiai, refleksy susilpnéjimas, padidéjes aktyvumas, galvos

as stojantis, padidéjes odos jautrumas, iSnykes skonio pojiitis, deginimo pojiitis,
g\\lys judesio metu, sgmonés pritemimas, sgmonés netekimas, alpimas, jautrumo triukSmui
@mejimas, bloga savijauta;
akiy dzitivimas, akiy patinimas, skausmas, regéjimo nusilpimas, asarojimas, akiy dirginimas;

o Sirdies plakimo sutrikimai, padaznéjes Sirdies ritmas, kraujospiidzio sumazéjimas,

kraujosptudzio padidéjimas, pulso pokyciai, Sirdies nepakankamumas;

paraudimas, kars¢io bangose;

pasunkejes kvépavimas, nosies dzitivimas, nosies gleivinés paburkimas;

padidéjes seiliy iSskyrimas, rémuo, stingulys aplink burna;

prakaitavimas, iSbérimas, Saltkrétis, kar§¢iavimas;

raumeny triik¢iojimas, sgnariy patinimas, raumeny sustingimas, skausmas, jskaitant raumeny

skausma, kaklo skausmas;
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kriity skausmas;

pasunkéjes ir skausmingas §lapinimasis, Slapimo nelaikymas;

silpnumas, troskulys, sunkumas kriitinéje;

kraujo ir kepeny funkcijos tyrimy rodmeny pokyciai (kreatinino fosfokinazés suaktyvéjimas

kraujyje, alanino aminotransferazés suaktyvéjimas, aspartato aminotransferazés suaktyvéjimas,

trombocity kiekio sumazéjimas, neutropenija, kreatinino koncentracijos kraujyje padidéjimas,

kalio koncentracijos kraujyje sumazéjimas);

) padidéjes jautrumas, veido patinimas, niezulys, dilgéliné, skystos iskyros i$ nosies, %
kraujavimas i nosies, kosulys, knarkimas;

e skausmingos menstruacijos; &

o Saltos rankos ir pédos.

Retas Salutinis poveikis, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 1000: 0

o nenormalaus kvapo jutimas, besisupantis vaizdas, gylio suvokimo po Negéjimo rySkumas,

apakimas;

vyzdziy i$siplétimas, zZvairumas; . %
Saltas prakaitas, spaudimas gerkl¢je, liezuvio patinimas; \
kasos uzdegimas; Q
rijimo pasunkéjimas; @
sulétéje ar sumazéje kiino judesiai; k
negaléjimas tinkamai rasyti; @

skys¢iy kaupimasis pilve; Q

skys¢iy kaupimasis plauciuose;

traukuliai; @

elektrokardiogramoje (EKG) rasomi poky¢iai, @rodo Sirdies ritmo sutrikimus;

raumeny pazaida;

i§skyros i$ kriity, nenormalus kriity augim@ﬁtq padidéjimas vyrams;
nutrikusios menstruacijos; @

inksty nepakankamumas, slapimo ki%umaiéj imas, Slapimo susilaikymas;

baltyjy kraujo lasteliy kiekio krau'@.\maiéjimas;

netinkamas elgesys, saviiudiékaﬁ Sys, mintys apie savizudybg;
alerginés reakcijos, kurios gaﬁl eiksti kvépavimo pasunkéjimu, akiy uzdegimu (keratitu) ir
sunkia odos reakcija, kuriajbiidifiga ausvos neiskilios, j taikinius panasSios arba apskritos
démelés liemens srityje, Qiduryje neretai susidaro puslelés, taip pat odos lupimasis, opos
burnos, gerklés, nosi%K igs Organy ir akiy gleivinéje. Prie§ atsirandant tokiam sunkiam odos

iSbérimui, pacientui gali pasireiksti kar§¢iavimas ir gripg primenantys simptomai (Stivenso-

Dzonsono sindro siné epidermio nekroliz¢);
gelta (odos ir akiy pageltimas);

° parkinsoni%lggy. 1 Parkinsono ligg panasiis simptomai, tokie kaip tremoras, bradikinezija

(sumazéjes fimas judéti) ir rigidiSkumas (raumeny sastingis).
Labai retas:, asireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10000:
. kep pakankamumas;
. h s (kepeny uzdegimas).

D v-‘@iinomas: daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis:
. priklausomybé nuo Pregabalin Sandoz GmbH (,,priklausomybé nuo vaisty*).

Turite zinoti, kad baigus trumpalaikj ar ilgalaikj gydyma Pregabalin Sandoz GmbH, galite patirti tam
tikrg Salutinj poveikj, taip vadinamg vartojimo nutraukimo poveikj (Zr. ,,Nustojus vartoti Pregabalin
Sandoz GmbH*).

Jeigu Jums patino veidas ar lieZuvis arba oda paraudo, lupasi ar atsirado pusliu, nedelsiant
kreipkités j gydytoja.
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Tam tikras Salutinis poveikis (pvz., mieguistumas) gali pasireiksti dazniau, nes nugaros smegeny
trauma patyre pacientai gali vartoti kity vaisty (pvz., skausmo mal§inamyjy ar spazmy slopinamyjy),
kuriy Salutinis poveikis panasus j pregabalino. Minéty vaisty vartojant kartu, Salutinis poveikis gali
biiti sunkesnis.

Nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta poregistraciniu laikotarpiu: kvépavimo sutrikimas,
pavirsinis kvépavimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki @
Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gy %Narba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V @ nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie Sio vaisto sauguma. {

*

5. Kaip laikyti Pregabalin Sandoz GmbH

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje Vietoje.wg

Ant dézutés, talpyklés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki“ arba “ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartotigki/paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattroje. @
DTPE talpyklé: Pirma kartg atidarytas vaistas yra 'nka?as vartoti 6 ménesius.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su iffemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemo% s apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita inf())'gv'ja

Pregabalin Sandoz GmbH sud

= Veiklioji medZiaga yra ' gaalinas. Kiekvienos kietosios kapsulés sudétyje yra 25 mg, 50 mg,
75 mg, 100 mg, 150 md¥00 mg, 225 mg ar 300 mg pregabalino.

. Pagalbinés medziagesya pregelifikuotas kukuriizy krakmolas, kukurtizy krakmolas, talkas,
Zelatina, titano die @. as (E 171), geltonasis gelezies oksidas (E 172) (bet kokio stiprumo,
iSskyrus 150 mg), ralldonasis geleZies oksidas (E 172) (bet kokio stiprumo, iSskyrus 50 mg ir
150 mg), j gelezies oksidas (E 172) (tik 25 mg ir 300 mg).

Pregabalin Sa@‘(—) mbH i§vaizda ir Kiekis pakuotéje

25 mg ka@‘ Sviesiai geltonai rudas matinis dangtelis ir korpusas, 4 dydzio (14,3 mm x
5,3 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

50 mé@lés Sviesiai geltonas matinis dangtelis ir korpusas, 3 dydZio (15,9 mm x
5,8 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

7 apsulés Raudonas matinis dangtelis ir baltas matinis korpusas, 4 dydzio (14,3 mm X
5,3 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

100 mg kapsulés Raudonas matinis dangtelis ir korpusas, 3 dydzio (15,9 mm x 5,8 mm)
kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

150 mg kapsulés Baltas matinis dangtelis ir korpusas, 2 dydZio (18,0 mm x 6,4 mm) kapsulé,
uZzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.

200 mg kapsulés Sviesiai oranzinis matinis dangtelis ir korpusas, 1 dydzio (19,4 mm x
6,9 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos milteliais.
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225 mg kapsulés Sviesiai oranzinis matinis dangtelis ir baltas matinis korpusas, 1 dydzio
(19,4 mm x 6,9 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos spalvos
milteliais

300 mg kapsulés Raudonas matinis dangtelis ir Sviesiai geltonai rudas matinis korpusas, 0
dydzio (21,7 mm x 7,6 mm) kapsulé, uzpildyta baltos ar beveik baltos
spalvos milteliais.

Pregabalin Sandoz GmbH tiekiamas tokiose pakuotése: %
PVC/PVDC//Al lizdinés plokstelés, supakuotos dézutéje. @
PVC/PVDC//Al dalomosios lizdinés plokstelés, supakuotos dézutéje.

DTPE (didelio tankio polietileno) talpyklé su PP (polipropileno) uzsukamuoju dangte'b&ﬁakuota
dézutéje.

25 mg kapsulés:

Lizdinés plokstelés, kuriose yra po 14, 28, 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy kapsulty.
Dalomosios lizdinés plokstelés, kuriose yra po 56 x 1, 84 x 1 arba 100 x } l@q kapsuliy.
DTPE talpyklés, kuriose yra po 200 kietyjy kapsuliy.

50 mg kapsulés: @9

Lizdinés plokstelés, kuriose yra po 14, 21, 28, 56, 84 arba 100 kie psuliy.
Dalomosios lizdinés plokstelés, kuriose yra po 84 x 1 kietasias es.
DTPE talpykleés, kuriose yra po 200 kietyjy kapsuliy.

75 mg kapsulés: @

Lizdinés plokstelés, kuriose yra po 14, 21, 28, 56, 70, arba 120 kietyjy kapsuliy.
Dalomosios lizdinés plokstelés, kuriose yra po 14 x 1% 1,84x1,100x 1arba210x 1 (3x
70) kietyjy kapsuliy.

DTPE talpyklés , kuriuose yra po 100, 200 arba @ietqjq kapsuliy.

100 mg kapsulés: &C
Lizdinés plokstelés, kuriose yra po 14, 2 6, 84 arba 100 kietyjy kapsuliy.
Dalomosios lizdinés plokstelés, kurios@ 0 84 x 1 arba 100 x 1 kietyjy kapsuliy.

150 mg kapsulés:

Lizdinés plokstelés, kuriose yra Q, 21, 28, 56, 70, 84, 100 arba 120 kietyjy kapsuliy.
Dalomosios lizdinés plokételé@r se yrapo 56 x 1,84 x 1,100 x 1 arba 210 x 1 (3 x 70) kietyjy
kapsuliy. g

DTPE talpyklés, kuriuos 0 100, 200 arba 250 kietyjy kapsuliy.

200 mg kapsulés:

Lizdinés plokstel& @ose yra po 21, 28, 84 arba 100 kietyjy kapsuliy.
Dalomosios 1iz®lok§telés, kuriose yra po 84 x 1 arba 100 x 1 kietyjy kapsuliy.
.

225 mg kapsulées:
Lizdings elés, kuriose yra po 14, 56, 70, 84, 100, 100 arba 120 kietyjy kapsuliy.
300 m lés:

Lizdi okstelés, kuriose yra po 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) arba 120 (2 x
60)kictdjy kapsuliy.

osios lizdinés plokstelés, kuriose yra po 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) arba 210 x 1 (3
X 70) kietyjy kapsuliy.
DTPE talpyklés, kuriuose yra po 100, 200 arba 250 kietyjy kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austrija
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Gamintojas

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovénija

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atsto

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

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

Bbbparapus

KYT Cango3 bwarapus
Byn.“Hukoa Barmmapos®™ No. 55
crp. 4, er. 4

1407 Codus

Tem.: +359 2970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

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

Danmark
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 1t&

DK-2300 Kgbenhavn
Danmark

TIf: + 45 6395 wo@
Info.danmark@@w .com
*
Deutschl%
Hexal Aa

Industr. se 25
D-8 olzkirchen
Ti: 8024 908 0

il: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Péarnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel.: +372 665 2400
info.ee@sandoz.com
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Lietuva

Sandoz Pharmaceutica% ilialas
Seimyniskiy 3A, . %
LT 09312 Vilnius \

Tel: +370526 3

Info.lithuania%%.com

Luxemb

uxemburg

egaff.belgium@sandoz.com

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta

Medical Logistics Ltd.

ADC Building, Trigq L-Esportaturi
Mriehel, BKR 3000

Malta

Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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



E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia

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

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

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

France

Sandoz SAS

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

Hrvatska

Sandoz d.o.0.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,
Bantry, Co. Cork, {

Ireland. @
X

P75 V009

Tel: + 353 27 50077
e-mail: reg@rowa-pharma.j
Island

Sandoz A/S 2

Edvard Thomsens 4

DK-2300 Kgbephawg

Danmork %

TIf: + 45 6395000

Info.dan% sandoz.com
L 4

ltaligme ™

S PA
Umberto Boccioni 1
| - 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvnpog
Panayiotis Hadjigeorgiou
wvtig 31, 3042

2
,b Slovenija
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Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

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

&
O
)

*

Portugal \
Sandoz Farmagé da.
Phone: +35 %6 40 00
Ro Q

AGISR L
traLivezeni nr.7A,
540472 Targu Mures

+40 21 4075160

Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. organizacna zlozka
ZiZkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

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

Sverige
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14



CY-000 00 I16An: Aegnecog DK-2300 Képenhamn S

TnA: 00357 25372425 Danmark

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Sandoz d.d. Latvia filiale Sandoz GmbH

K.Valdemara iela 33-29 Biochemiestr. 10

Riga, LV1010 A-6250 Kundl

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Tel: + 371 67892006 Tel: +43 5338 2000 @

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tin}d@g
http://www.ema.europa.eu/. \
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