


1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas

an Pharma 25 mg cietas kapsulas
a satur 25 mg pregabalina (pregabalin).

arma 50 mg cietas kapsulas
50 mg pregabalina (pregabalin).

Pregabalin
Katra cieta kaps

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur &

ggpregabalina (pregabalin).
L 4
Pregabalin Mylan Pharma 10§ ctas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 100 mg @a (pregabalin).
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cieta¥kapsulas
Katra cieta kapsula satur 150 mg pregabalmaf{(prggabalin).

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsul E

Katra cieta kapsula satur 200 mg pregabalina (pre

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 225 mg pregabalina (pregabalin).

O
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas 0/ *

Katra cieta kapsula satur 300 mg pregabalina (pregabalin).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. 0/‘

3. ZALU FORMA @

Cieta kapsula. &0

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas

Nr. 4, tumsi oranzs necaurspidigs vacins un balts necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar cietu
apvalku, piepildtta ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar melnas
krasas tinti MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB25.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas

Nr. 3, tumsi oranzs necaurspidigs vacins un balts necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar cietu
apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&jums ar melnas
krasas tinti MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PBS50.



Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas

Nr. 4, gai$i oranzs necaurspidigs vacin$ un balts necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar cietu
apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&jums ar melnas
krasas tinti MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB75.

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg cietas kapsulas

Nr. 3, tumsi oranZs necaurspidigs vacin$ un tumsi oranZs necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar
cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar
melnas krasas tinti MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB100.

ylan Pharma 150 mg cietas kapsulas

7s necaurspidigs vacins un balts necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar cietu
ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar melnas
, savukart uz vacina korpusa — PB150.

Pregabalin Myl a 200 mg cietas kapsulas

Nr. 1, gai$i oranzs necaurs d1 s vacins un gaisi oranzs necaurspidigs korpuss, Zelatina kapsula ar
cietu apvalku pleplldlta & i gandriz baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&jums ar

melnas krasas tinti MYLAN /ﬂz vacina korpusa — PB200.
Pregabalin Mylan Pharma 225 m

Nr. 1, tumsi oranZs necaurspidigs vacing¥un tumsi oranzs necaurspidigs korpuss, zelatina kapsula ar
ZA;I?!

cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandrt pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar
melnas krasas tinti MYLAN, savukart uz vaci &sa — PB225.

L

Nr. 0, gaiSi oranzs necaurspidigs vacins un balts necaurspidy rpuss, zelatina kapsula ar cietu
apvalku, piepildtta ar baltu vai gandriz baltu pulveri. Kapsu a ir redzams mark&jums ar melnas

krasas tinti MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB300. 0

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Epilepsija /
Pregabalin Mylan Pharma indicéts ka papildterapijas Iidzeklis pieauguSiem ar refrakt @mahem

krampjiem ar sekundaru generalizaciju vai bez tas.

Generalizg&ta trauksme
Pregabalin Mylan Pharma ir indicéts generalizétas trauksmes arstéSanai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Ieteicama deva ir no 150 lidz 600 mg diena, ko dala vai nu divam, vai trim lietoSanas reizém.

Epilepsija



Pregabalina terapiju sak ar 150 mg diena, sadalot divas vai tris lietoSanas reiz€s. Atkariba no pacienta
reakcijas un individualas panesibas péc 1 nedélas devu var palielinat Iidz 300 mg diena. Vel pec
nedglas var parakstit maksimalo devu 600 mg diena.

Generalizéta trauksme
Dienas deva ir no 150 — 600 mg, to sadalot divas vai tr1s lietoSanas reiz€s. Regulari no jauna jaizverte
arst€Sanas nepiecieSamiba.

Arsté3anu ar pregabalinu var sakt ar 150 mg diena. Nemot véra pacienta individualo atbildi un
panesamibu, devu péc 1 nedglas var palielinat Iidz 300 mg diena. V&l p&c ned€las devu var palielinat
lidz 450 mg diena. Maksimala deva 600 mg diena var tikt sasniegta vel p&c nedglas.

Pregaba terapijas partrauksana
pe ienemtas prakses pregabalina lietoSana japartrauc pakapeniski, ne atrak ka nedelas laika
samazinot evu, neatkarigi no indikacijas (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas

Ui

Pregabalins tiek el&‘ no asinsrites galvenokart renalas ekskrécijas cela neparversta forma.

Pregabalima klirenss ir tieflﬁxorcionﬁls kreatinina klirensam (skatit 5.2. apakSpunktu), tadel
2

pacientiem ar nieru darbi jumiem jasamazina devas, ka noradits 1. tabula, vadoties péc
kreatinina klirensa (CLcr), k@é fham izmantojama $ada formula:

if. seruma (umol/l)

CLe(ml/min) = [ 1,23 X|& @locum (gados)] * svars (kg)] (x 0,85 siev.)

Pregabalinu no plazmas efektivi izvada he
kuriem tiek veikta hemodialize, pregabalina di
dienas devas ikreiz peéc 4 stundas gara hemodialt

ialize (50% zalu izvadas 4 stundu laika). Pacientiem,
a japielago atkariba no nieru darbibas. Bez §is
sa dod papilddevu (skatit 1. tabula).

Tabula 1. Pregabalina devas izvéle p&c nieru darbibas

Kreatinina klirenss
(CLecr) Pregabalina kop€ja dienas dev: Devu rezims
(ml/min)
Sakuma deva Maksimala
(mg/diena) (mg/diena)
> 60 150 600 vai TID
>30-<60 75 300 I 1 ¥ID
>15-<30 25-50 150 Vienu@d' a
B
<15 25 75 Vienu reiz
Papilddeva pec hemodializes (mg)

| 25 100 | Viena atseviska d

TID = dalita tris lietoSanas reiz€ém
BID = dalita divam lietoSanas reizém
*Kopgja dienas deva (mg/diena) jadala reizes devas, ka noradits devu reZima.

"Papilddeva ir viena atseviska deva, ko lieto papildus dienas devai.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit

5.2. apak$punktu).



Pediatriska populacija

Pregabalin Mylan Pharma droSums un efektivitate berniem jaunakiem par 12 gadiem un pusaudziem
(no 12 Iidz 17 gadu vecumam) nav noteikta. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un

5.2. apak$punkta, tomer ieteikumus par devam nevar sniegt.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem var biit nepiecieSsama pregabalina devas pielagoSana, ja viniem ir

pavajinata nieru darbiba (skatit “Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem*).

LietoSanas veids

Pregabalin Mylan Pharma var lietot gan &Sanas laika, gan starp &dienreizém.

Pregaba ylan Pharma paredzéta tikai iekSkigai lietoSanai.
4.3. ikacijas

Paaugstina

/&ret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSibri @un piesardziba lietoSana

Pacientiem ar cukura diabﬁ

Saskana ar pasreizgjo klinisk@si tiem diabéta pacientiem, kuriem pregabalina terapijas laika
palielinas kermena masa, var %eéama hipoglikémisko lidzeklu devas pielagosana.

Paaugstinata jutiba 0

P&cregistracijas uzraudzibas laika ir zinojumé’parthipersensitivitates reakcijam, ieskaitot angioedémas
gadijumus. Ja paradas angioedémas simptomi &m sejas, r1ikles vai augsgjo elposanas celu

pietikums, pregabalina lietoSana nekavgjoties ja

Reiboni, miegainiba, samanas zudums, apjukums un PSthiskie Eraucéiumi

Pregabalina terapija meédz radit galvas reibSanu un miegaini L@rar izraisit biezakus negadijumus
(krisanas d&]) gados vecaku cilveku populacija. PEcregistracij ed s-sar,lemti ari zinojumi par

samanas zudumu, apjukumu un psihiskiem traucgjumiem. Tapec p @ jabtit piesardzigiem,
veicot fiziskas aktivitates, kamér vini atrodas potenciala zalu ieda

Ietekme uz redzi 0/
RN

Kontrol&tos petijumos par neskaidru redzi vairak zinoja pacienti, kuri sanéma pre rapiju
neka tie, kuri sanéma placebo.Vairuma gadijumu §1 paradiba pargaja, turpinot terapiju. iskajos
pétijumos, veicot oftalmologiskos testus, redzes asuma samazina$anas un redzes lauk i&s

bieZzums bija lielaks ar pregabalinu arstétiem pacientiem neka placebo arstétiem pacient
fundoskopisko izmainu biezums bija lielaks placebo arstetiem pacientiem (skatit 5.1. apaks t).

A1 pecregistracijas uzraudzibas laika tika sanemti zinojumi par ar redzi saistitam blakusparadibam,
ieskaitot redzes zudumu, neskaidru redzi vai citadas izmainas redzes asuma, no kuram daudzas bija

parejosas. Pregabalina lietoSanas partrauksanas rezultata notiek So redzes simptomu pazusana vai
stavokla uzlaboSanas.

Nieru mazspgja

Tika sanemti zinojumi par nieru mazsp&ju un dazos gadijumos pregabalina terapijas partrauk$ana
paradija §ts blakusparadibas atgriezeniskumu.

Vienlaicigi lietoto pretepilepsijas zalu lieto$anas partraukS$ana




Pagaidam nav pietieckami daudz datu par lidztekus lietoto pretepilepsijas [idzeklu atcelSanu noliika
pariet uz monoterapiju ar pregabalinu, kad ar terapijai pievienoto pregabalinu ir panakta krampju
lekmju kontrole.

AtcelSanas simptomi

Daziem pacientiem tika noveroti atcelSanas simptomi gan p&c ilgtermina, gan Istermina arstéSanas ar
pregabalmu. Tika minéti sekojosi gadijumi: bezmiegs, galvassapes, slikta diisa, trauksme, caureja,
gripas sindroms, nervozitate, depresija, sapes, Ilekmes, hiperhidroze un reibonis, kas var liecinat par
fiziskas atkaribas raSanos. Pacients par to ir jainforme pirms terapijas sakSanas.

Pregabaltha lietoSanas laika un 1si péc pregabalina lietoSanas partrauksSanas var paradities 1€kmes,

ie e{tisku stavokli (status epilepticus) un lielas lekmes (grand mal).

Sakara ha arstéSanas ar pregabalinu partraukSanu, dati liecina par atcelSanas simptomu
bieZuma u a saistibu ar lietoto pregabalina devu.

Sastréguma sir ja

P&cregistracijas uzraudzit#ojumos daziem pacientiem, kuri sané@ma pregabalinu, noveroja
sastréguma sirds mazspejueSTs seakcijas galvenokart tika novérotas vecakiem pacientiem ar
kardiovaskularam slimibam @al‘&a lietosanas laika neiropatiskas indikacijas gadijuma.
Pregabalins Siem pacientiem ir % iesardzigi. Pregabalina lietoSanas partrauksana var noverst §is
reakcijas.

Nevélamas blakusparadibas pacientiemu ras smadzenu bojajumu

Arst&jot centralas neiropatijas izraisitas sapes, s sfigtitas ar muguras smadzenu bojajumu, picaug
blakusparadibu biezums kopuma, palielinas ar c@ ervu sist€ému saistito blakusparadibu biezums
un 1pasi miegainibas biezums. Tas varétu bt saistT #’ddus iedarbibu, kas rodas vienlaicigi
lietojot zales (piemeram, pretspazmu lidzeklus), kura epieciiéamas $ados gadijumos.

ElpoSanas nomakums

Sanemti zinojumi par smagu elpoSanas nomakumu saistiba ar preg @ a lfetoSanu. Pacientiem ar
elposanas sist€émas trauc&jumiem, elposanas vai neirologiskam s B igru darbibas
traucgjumiem, vienlaicigu CNS nomacosu lidzeklu lieto§anu un gados V@J ilvekiem var biit
paaugstinats risks rasties $ai smagai nevélamai blakusparadibai. Siem pactenti ar biit nepiecieSama
devas pielagosana (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Pasnavibas domas un pasnavnieciska uzvediba Q/

Sanemti zinojumi par pa$navibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem, kuri @‘ar
1

pretepilepsijas lidzekliem dazadu indikaciju gadijuma. Ar1 randomiz&tu placebo kontroletu u
meta analize sniedz datus par nedaudz paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku, lietojot pretepilepsijas lidzeklus. Sa riska rasanas mehanisms nav zinams, un pieejamie dati
neizsleédz iesp€ju, ka $ads paaugstinats risks pastav ari pregabalina lietoSanas gadijuma.

Tapéc jauzrauga, vai pacientam nerodas pasnavibas domas un pasnavnieciskas uzvedibas simptomi,
un jaapsver atbilsto$a arst€Sana. Pacientam un vina apriip&tajiem jaiesaka versties pie arsta, ja

pacientam rodas pasnavibas domas vai pa$navnieciskas uzvedibas simptomi.

Kunga-zarnu trakta apaks$éjas dalas funkcijas pavajinasanas

P&cregistracijas zinojumos ir gadijumi, kas saistiti ar kunga-zarnu trakta apakséjas dalas funkcijas
pavajinasanos (zarnu obstrukcija, paralitisks zarnu nosprostojums, aizciet&jums), lietojot vienlaicigi



pregabalinu un zales, kuras var izraisit aizcietg§jumus, pieméram, opioidu grupas pretsapju Iidzeklus. Ja
pregabalins un opioidi tiks lietoti kombinacija, ir jaapsver profilaktiskie pasakumi aizcietgjuma
novérsanai (Ipasi sievietém un gados vecakiem pacientiem).

Vienlaiciga lietoSana ar opioidiem

Parakstot pregabalinu vienlaicigi ar opioidiem, jaievero piesardziba, jo pastav CNS nomakuma risks
(skatit 4.5. apak$punktu). Gadijuma kontroles p&tijuma ar opioidu lietotajiem tika konstatets, ka
pacientiem, kuri lietoja pregabalinu vienlaicigi ar opioidu, bija palielinats ar opioidiem saistitu naves
gadijumu risks, salidzinot ar viena pasa opioida lietoSanu (pielagota izredzu attieciba [aOR]; 1,68
[95% TI; 1,19 lidz 2,36]). Sis palielinatais risks tika novérots, lietojot mazas pregabalina devas (< 300
mg, aOR 1,52 [95% TI; 1,04 — 2,22]), un riskam bija tendence palielinaties, lietojot lielas

devas (> 300 mg, aOR 2,51 [95% TI; 1,24 — 5,06]).

launpratiga lieto$ana vai atkariba

pacientiem, ku namn@zg ir zalu launpratiga lietoSana, un jauzrauga So pacientu simptomi, kas var
liecinat par pre amepareizu, launpratigu lietoSanu vai atkaribu (ir sanemti zinojumi par
tolerances izveido$ , devas palielinasanu un nepamatotu vélmi lietot zales).

Ir sanemti 1{@?% zalu nepareizu, launpratigu lietoSanu un atkaribu. Zales piesardzigi janozime

Encefalopatija L
§a y

L 4
Ir sanemti zinojumi par encef: f adifjumiem, galvenokart pacientiem ar blakusslimibam, kas
var paatrinat encefalopatijas attis ﬁ

Natrija saturs 0
Ko,

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 Qleté, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijie al& veidi

Ta ka pregabalins ar urinu izvadas galvenokart nepﬁrveidoWﬁ, cilvéka organisma metabolizgjas
nieciga daudzuma (metabolitu forma urina konstaté < 2% no , in vitro nekave zalu metabolismu

un nesaistas ar plazmas protetniem, tad sagaidams, ka tas neie &»zﬁlu farmakokingtiku un ta
darbibu neietekmes citas zales. 0

Pétijumi in vivo un populacijas farmakokinétiska analize /0

Atbilstosi tam in vivo petijumos netika konstatéta kltniski nozimiga farmakoki ijiedarbiba
starp pregabalinu un fenitotnu, karbamazepinu, valproiskabi, lamotriginu, gabape logazepamu,
oksikodonu vai etanolu. Populacijas farmakokingtiska analizg iegtitie dati liecina, %ﬁem
pretdiabéta lidzekliem, diurétiskiem lidzekliem, fenobarbitalam, tiagabinam un topirafna av

klmiski butiskas ietekmes uz pregabalina klirensu. 0

Peroralie kontracepcijas lidzekli, noretisterons un/ vai etinilestradiols

Pregabalina lietosana lidztekus peroraliem kontraceptiviem noretisteronam un/ vai etinilestradiolam
neietekme ne vienas, ne otras vielas farmakokinétiku stabila stavokli.

Centralo nervu sistemu ietekméjoSas zales

Pregabalins var pastiprinat etanola un lorazepama iedarbibas efektus.

P&cregistracijas pieredze tika sanemti zinojumi par elposanas apstasanos, komu un naves gadijumiem
pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi pregabalinu un opioidus, un/vai citas centralas nervu sistémas



(CNS) darbibu nomacosas zales. Pregabaﬁns pastiprina oksikodona izraistto kognitivas funkcijas un

_____

Mijiedarbiba un gados vecaki pacienti

Atseviski farmakodinamiskas mijiedarbibas p&tijumi ar gados vecakiem brivpratigiem nav veikti.
Mijiedarbibas petjumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma/ Kontracepcija virieSiem un sievietém

Ta ka potencialais risks cilvekiem nav zinams, sievietém reproduktiva vecuma jalieto efektiva
ko as metode.

Grﬁtnie!EQ\/

Nav pietiekam
Pétijumi ar dziv
cilvékam ir nezina

ar pregabalina lietoSanu griitniec€m.
ieradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks

(ja ieguvums matei parliecin erdpotencialo risku auglim).

BaroSana ar kruti //

Pregabalins izdalas mates piena (skati@ap Spunktu). Pregabalina ietekme uz
jaundzimusajiem/zidainiem nav zinama. Lepfimg)partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar
pregabalinu japienem, izvertgjot kriits barosa &umu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Pregabalin Mylan Pharma%/bas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba

Fertilitate
Nav pieejami klinisko petijumu dati par pregabalina 1eteknﬁlevie§u fertilitati.
Klmiskajos pétijumos, kuros tika pétita pregabalina ietekme uZgpe

virieSiem tika noziméts pregabalins 600 mg diena. Peéc 3 ménesu li
spermatozoidu kustigumu.

me szoidu kustigumu, veseliem
etlka novérota ietekme uz

Fertilitates p&tfjumi Zurku matitém uzradija negativu ietekmi uz reproduk epilitates petijumi
zurku t&viniem uzradija negativu ietekmi uz reprodukciju un attistibu. Sis at a nozime nav
zinama (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pregabalin Mylan Pharma maz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpmS?
mehanismus. Pregabalin Mylan Pharma var izraistt galvas reibSanu un miegainibu, tadée] tas v
ierobezot sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Pacientiem jaiesaka nevadit
transportlidzekli, nestradat ar sarezgitiem mehanismiem un izvairities no jebkadas riskantas darbibas
tikmeér, kamer kliist skaidrs, ka §ts zales ietekmé sp&ju veikt $adas darbibas.

4.8. Nevelamas blakusparadibasDroSuma profila kopsavilkums

Pregabalina kliniskas izp&tes programma aptvéra vairak neka 8900 ar pregabalinu arstétus pacientus,
no kuriem vairak par 5600 piedalijas dubltmaské&tos, placebo kontrolétos pétijumos. Visbiezak
noverotas blakusparadibas bija galvas reibSana un miegainiba. Blakusparadibas parasti bija viegli vai
mereni izteiktas. Visos kontrolétos petijumos kopa blakusparadibu d€] no petijuma izstajas 12%



pregabalinu lietojuSo pacientu un 5% placebo san@muso pacientu. Tam par iemeslu no
blakusparadibam visbiezak tika ming&ta galvas reibSana un miegainiba.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

2. tabula ir noraditas visas nevélamas blakusparadibas, kadas pregabalina lietotajiem noverotas biezak
neka placebo grupa un radusas vairak neka vienam pacientam; tas sakartotas pec klas€m un biezuma:
loti biezi (= 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10000 lidz

< 1/1000); loti reti (< 1/10000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

zums kopuma, palielinas ar centralo nervu sistému saistitas blakusparadibas un
atit 4.4. apakSpunktu).

Pécregistracijas s laika ir zinots par papildus blakusparadibam, kuras zemak esosaja saraksta
ir ieklautas sadala

telotas slipraksta.
Tabula 2. Pregabalina né as blakusparadibas

*
Organu sistemu ﬂhﬁs blakusparadibas
klasifikacija

Infekcijas un infestacijas @

Biezi Nazofaringits

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
Retak Neitropénija
Imuinas sistémas traucejumi :

Retak Hipersensitivitate
Reti Angioneirotiska tiska, alergiska reakcija
Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi Estgribas pastiprinasanas &
Retak Anoreksija, hipoglikémija &
2

Psihiskie traucéjumi 0/

Biezi Eiforisks garastavoklis, apjukums, pastip@ udinamiba,
dezorientacija, bezmiegs, pavajinats libid f

Retak Halucinacijas, panikas l1ekme, nemiers, azita ;A‘ ija, nomakts
garastavoklis, pacilats garastavoklis, agresija, ga
svarstibas, depersonalizacija, grutibas atrast vardu % iski
sapni, pastiprinats libido, anorgasmija, apatija

Reti NesavaldiSanas




Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas

klasifikacija

Nervu sistemas traucéjumi

Loti biezi Galvas reib$ana, miegainiba, galvassapes

Biezi Ataksija, koordinacijas traucgjumi, tremors, dizartrija, amnézija,

atminas trauc€jumi, nesp&ja koncentrét uzmanibu, parestézija,
hipoestézija, sedacija, lidzsvara traucéjumi, letargija.
Retak Gibonis, stupors, mioklonuss, samanas zudums, psihomotora
hiperaktivitate, diskingzija, posturals reibonis, intencijas trice,
nistagms, kognitivi trauc&jumi, psihiski traucéjumi, runas
sajlta,ageizija, savargums
Lékmes, parosmija, hipokinézija, disgrafija

Neskaidra redze, diplopija

Periféras redzes zudums, redzes pasliktinasanas, acu pietikums,
redzes lauka defekts, samazinats redzes asums, sapes acfs,
astenopija, fotopsija, acu sausums, pastiprinata asarosana, acu

kairinajums
Reti LRedzes zudums, keratits, oscilopsija, att€la dziluma uztveres maina,
idriaze, Skielesana, spilgtaka redze
Ausu un labirinta bojﬁjqu
Biezi

L 4
s
Retak qﬁ ija

Sirds funkcijas traucejumi
Retak TahikardTja, pi

as pakapes atrioventrikulara blokade, sinusa

bradikardijagfastpeguma sirds mazspéja

Reti OT intervala asanas, sinusa tahikardija, sinusa aritmija

Asinsvadu sistemas traucejumi

Retak Hipotensija, hipert spurstuma vilni, piesarkums, aukstas
kermena periferas dal

ElpoSanas sistémas traucéjumi, kraSu kurvja un videng§ slimibas

Retak Aizdusa, deguna asinosana, kil aizl@s deguns, rinits, kraksana,
deguna glotadas sausums

Reti Plausu tiska, spiedosa sajiita ka\@ ¢

Nav zinams Elposanas nomakums /

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi Vemsana, slikta diisa, aizcietejums, caureja, ﬁ\ce, vedera

palielinasanas, mutes sausums

Retak Gastroezofageala refluksa slimiba, siekalu hipers@ utes
hipoestézija f

Reti Ascits, pankreatits, uztitkusi méle, disfagija

Aknu un/vai Zults izvades sistéemas traucéjumi

Retak Paaugstinati aknu enzimu Iimeni* 0

Reti Dzelte

Loti reti Aknu mazspéja, hepatits

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Papulozi izsitumi, natrene, hiperhidroze, nieze

Reti Stivensa- DzZonsona sindroms, auksti sviedri

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Biezi Muskulu krampji, artralgija, muguras sapes, sapes loceklos,
cervikala spazma

Retak Locitavu pietikums, mialgija, muskulu rausti$anas, sapes kakla
dala, muskulu sttvums

Reti Rabdomiolize

Nieru un urinizvades sistémas traucejumi
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Orgfmu_s1.s.temu Nevélamas blakusparadibas

klasifikacija

Retak Urina nesaturé$ana, diziirija

Reti Nieru mazspgja, oligiirija, urina aizture

Reproduktivas sisteémas traucéjumi un Kkriits slimibas

Biezi Erektila disfunkcija

Retak Seksuala disfunkcija, aizkavéta ejakulacija, dismenoreja, kriits
dziedzeru sapigums

Reti Amenoreja, izdaltjumi no kriitim, kriits dziedzeru palielinasanas,
ginekomastija

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi Periféra tuska, tiska, patologiska gaita, kriSana, apreibuma sajita,
slikta paSsajiita, nespeks

R Vispargja tuska, sejas tiska, spiediena sajuta kriitts, sapes, drudzis,

\ slapes, drebuli, asténija

Izmek@

Biezi Kermena masas pieaugums

Retak @ Kreatinfosfokinazes Iimena paaugstinasanas asinis, paaugstinats

0 glikozes [imenis asinis, samazinats trombocTttu skaits, paaugstinats
kreatinina ITmenis asinis, samazinats kalija ITmenis asinis, kermena
! ,masas samazinasanas
Reti azinats leikocTtu skaits
L 4

* Alaninaminotransferazes limena %éanés (ALAT), aspartataminotransferazes Itmena paaugstinasanas
(ASAT).

Daziem pacientiem tika noveroti atcelSanas sipgptomi gan p&c ilgtermina, gan Tstermina arsté$anas ar
pregabalinu. Tika mingtas sekojoSas reakcijds: bgzmiegs, galvassapes, slikta dusa, trauksme, caureja,
gripas sindroms, 1&€kmes, nervozitate, depresij iperhidroze un reibonis, kas liecina par

fiziskas atkaribas rasanos. Pacients par to ir jain s terapijas sakSanas.

Sakara ar ilgtermina arsteéSanas ar pregabalinu partrau §anu, i liecina par atcelSanas simptomu
biezuma un smaguma saistibu ar lietoto pregabalina devu.

Pediatriska populacija
Piecos pediatriskaja populacija veiktajos pétijjumos pacientiem ar / rampjiem ar sekundaru

generalizaciju vai bez tas (12 nedg€las ilga efektivitates un droSuma petl_] ntiem vecuma no 4
lidz 16 gadiem (n = 295), 14 dienu ilga efektivitates un droSuma pé&tijuma p yecuma no 1
ménesa I1idz 4 gadiem (n = 175), p&tijuma par farmakokin&tiku un panesamlbu”‘1 n divos

1 gadu ilgos atvérta tipa kliniskajos droSuma p&tfjumos (n = 54 un n = 431)) novaro abalina
drosuma profils bija Iidzigs tam, kas noverots ar pieaugusSiem epilepsijas pacientie jos
pétijumos. 12 ned€las ilgaja pregabalina terapijas petijjuma visbiezak novérotas nevela
blakusparadibas bija miegainiba, drudzis, augsgjo elpcelu infekcija, palielinata Estgriba, K
masas palielinaSanas un nazofaringits. 14 dienu ilgaja petijuma ar pregabalina terapiju visbi

noverotas nevelamas blakusparadibas bija miegainiba, augsgjo elpcelu infekcija un drudzis (skatlt 4.2,
5.1.un 5.2. apak$punktu).

Zino8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana
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Simptomi

P&cregistracijas perioda galvenas novérotas blakusparadibas pregabalina pardozésanas gadijuma bija
miegainiba, apjukums, uzbudinajums un nemiers. Ir zinots arT par krampju lekme&m.

Retos gadijumos ir sanemti zinojumi par komas stavokli.
Arstésana

Pregabalina pardozeSanu arste parasta karta ar dzivibai svarigo funkciju uzturéSanu un, ja
nepiecieSams, hemodializi (skatit 4.2. apakSpunktu, 1. tabulu).

5. @KOLOGISK}‘S IPASIBAS
5.1. Far inamiskas ipasibas

Farmakoterapei

a: pretepilepsijas Iidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli ATK kods: NO3AX16

Aktiva viela pregabalins ir gamma aminosviestskabes analogs [(S)-3-(aminometil)-5-
metilheksanskabe].

*
Darbibas mehanisms s /ﬁ

Pregabalins centralaja nervu sistema s@pie elektriski kontrol&to kalcija kanalu receptoru
papildstruktiiras (o,-0 proteina).

Kliniska efektivitate un droSums : : 9

Epilepsija L

Papildterapija

Pregabalins pétits no 3 1idz 12 ned€lam ilgusos kontrol&tos mkos petijumos, kuros pregabalins
lietots BID vai TID. Visuma BID un TID dozg$anas rezimu d s un efektivitates profili bija

vienadi.
4
ArstéSanas 1. nedela samazinajas Iekmju skaits. /

Pediatriska populacija 0(
/‘s .

12 gadu vecumam un pusaudziem nav noteikts. Farmakokingtikas un panesamib

, kura tika
ieklauti 3 meénesus I1dz 16 gadus veci pacienti ar parcialam krampju lekmém (n = f otas
nevelamas blakusparadibas bija [idzigas tam, kas noverotas pieaugusajiem. 12 nedgla 'Sécebo

Pregabalina lietoSanas efektivitate un droSums epilepsijas papildterapija pedi cientiem lidz

kontrol&ta petijuma, kura tika ieklauti 4 Iidz 16 gadus veci pediatriskie pacienti (n = 295); ienu
ilga placebo kontroléta petijuma, kura tika ieklauti pediatriskie pacienti vecuma no 1 ménesa\lidg 4
gadiem (n = 175), kas tika veikti, lai novertetu pregabalina efektivitati un droSumu parcialu krampju
lekmju papildterapija, un divos 1 gadu ilgos atveérta tipa kliniskajos droSuma pétijumos iegitie
rezultati par 3 ménesus lidz 16 gadus veciem epilepsijas pacientiem (attiecigi n = 54 un n = 431)
liecina, ka tadas blakusparadibas ka drudzis un augsgjo elpcelu infekcijas Siem pacientiem tika
noverotas biezak neka petijumos ar pieaugusiem epilepsijas pacientiem (skatit 4.2., 4.8. un

5.2. apakSpunktu).

12 nedglas ilgaja placebo kontroléta p&tijuma pediatriskajiem pacientiem (vecuma no 4 Iidz 16
gadiem) tika nozimets pregabalins deva 2,5 mg/kg/diena (maksimali 150 mg/diena), pregabalins deva
10 mg/kg/diena (maksimali 600 mg/diena) vai placebo. Procentualais pacientu skaits, kuriem parcialo
krampju 1€kmju biezuma samazinajums bija par vismaz 50%, salidzinot ar sakotngjo stavokli, bija
40,6 % pacientu, kuri tika arstéti ar pregabalinu 10 mg/kg/diena (p = 0,0068 pret placebo), 29,1%

12



pacientu, kuri tika arst€ti ar pregabalinu 2,5 mg/kg/diena (p = 0,2600 pret placebo) un 22,6% no tiem,
kuri sanéma placebo.

14 dienu ilga placebo kontrol&ta petijuma pediatriskie pacienti (vecuma no 1 ménesa Iidz 4 gadiem)
tika noziméti pregabalina 7 mg/kg/diena, pregabalina 14 mg/kg/diena vai placebo sanemsanai.
Medianais 24 stundu krampju lekmju biezums sakotngja stavokli un beigu vizité bija 4,7 un 3,8 tiem,
kas sanéma pregabalinu 7 mg/kg/diena, 5,4 un 1,4 tiem, kas sanéma pregabalinu 14 mg/kg/diena, un
attiecigi 2,9 un 2,3 tiem, kas sanema placebo. Pregabalins 14 mg/kg/diena statistiski nozimigi
samazinaja logaritmiski parveidoto parcialo krampju 1€kmju biezumu, salidzinot ar placebo
(p=0,0223); pregabalins 7 mg/kg/diena neuzradija uzlabojumu, salidzinot ar placebo.

Monoterapija (pacientiem ar pirmreizéju diagnozi)
Pregabalthg pétits viena 56 ned€lu ilga kontrol&ta kliniska p&tijuma, kura pregabalins tika lietots ar

BI u. Balstoties uz petijuma meérka rezultatu (6 ménesu ilgu no lekmeém brivu periodu),
pregabalin sniedza lamotriginam lidzvertigu rezultatu. Pregabalins un lamotrigins bija vienadi
drosi un ap€Sami.

Generalizéta t e

Pregabalinu pét rolétos, 4-6 nedelu ilgos petijumos, 8 ned€lu petijumos vecakiem cilveékiem

un ilgtermina recid overSanas petijuma 6 meénesu ilga ar dubultmask&to recidiva prevencijas fazi.
Zg

1. nedg€la novéroja genera uksmes simptomu mazinasanos, kas noteikta peéc Hamiltona
trauksmes ranga skalas (Ha /ﬁiety Rating Scale (HAM-A)).

Kontrolgtos klmiskajos p&tijumo glu) 52% ar pregabalmu arstetiem pacientiem un 38%
pacientu, kuri sanéma placebo novéroja Wismaz 50% uzlaboSanos no HAM-A skalas kopg&jiem
raditajiem no petijuma sakuma lidz beigam.

z
neka tie, kuri sanéma placebo.Vairuma gadijum adiba pargaja, turpinot terapiju. Kontroletos
kliniskajos pétijumos oftalmologiskie testi (ieskaitdt r asuma noteikSanas testu, redzes lauka
noteikSanas testu, fundoskopisko izmeklesanu) tika veéikti vairgk neka 3600 pacientiem. No tiem
redzes asums samazinajas 6,5% pacientu, kuri tika arsteti aggpregabalinu un 4,8% placebo arstetiem
pacientiem. Redzes lauka izmainas tika noteiktas 12,4% ar pr: Tnu arstétiem pacientiem un 11,7%
placebo arstetiem pacientiem. Fundoskopiskas izmainas tika n % ar pregabalimu arstetiem

pacientiem un 2,1% placebo arstétiem pacientiem. *

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas /0

Pregabalina farmakokingtika stabila stavoklt veseliem brivpratigiem, epileps%em, kuri lieto

Kontrolgtos petijumos par neskaidru redzi VQ ?a pacienti, kuri san€ma pregabalina terapiju
a

pretepilepsijas lidzeklus, un pacientiem ar hroniskam sap&m neatskiras.

Uzsiik§anas Q
Pregabalins, lietots tuksa duisa, atri uzsiicas un 1 stundas laika sasniedz maksimalo koncen r@
rorali

plazma neatkarigi no ta, vai lietota viena, atseviska deva, vai tiek lietotas vairakas devas. Pe

lietota pregabalina biopieejamiba ir > 90% neatkarigi no devas. Lietojot atkartotas devas, stabils
koncentraciju Iimenis tiek sasniegts 24—48 stundu laika. Ja pregabalinu lieto €Sanas laika, paléninas ta
uzsiik§anas: Cpax Samazinas par apmeram 25-30%, bet tmax picaug par apmeram 2,5 stundam.
Neskatoties uz to, daudzums, kada pregabalins uzsiicas, klniski biitiski nemainas.
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Izkliede

Preklmiskajos petijumos pieradits, ka pelém, zurkam un pertikiem pregabalins $k&rso
hematoencefalisko barjeru. Eksperimentos ar zurkam noverots, ka pregabalins iet cauri placentai un
nonak zurku matisu piena. Cilvékam p&c pregabalina iekskigas lietoSanas ta izplatibas tilpums ir
0,56 1/kg. Pregabalins nesaistas ar plazmas protetniem.

Biotransformacija

Cilveka organisma metabolizgjas niecigs daudzums pregabalina. Lietojot iezim&tu pregabalinu, ap
98% ievaditas radioaktivitates konstat€jama urina neparveidota pregabalina forma. N-metileta
pregabalina derivata, galvena urina atrodama pregabalina metabolita daudzums atbilst 0,9% lietotas
devas. Prekliiskajos p&tijumos nav atrasti noradijumi, ka pregabalina S-enantiomers racemiz&tos
R- ra.

Eliminéﬁ i $\/

Pregabalins tie@inéts no asinim galvenokart caur nierém neparveidota forma.

Pregabalina elintfhactjas pusperiods vidgji ir 6,3 stundas. Pregabalina klirenss no plazmas un renalais
klirenss ir tiesi pro ionalg kreatinina klirensam (skatit 5.2. apakSpunktu, sadalu “Nieru darbibas
traucgjumi’”). z

Pacientiem, kuriem ir pavaj h%ru‘darbiba vai kuri arstgjas ar hemodializi, nepiecieSama devas
2

pielagosana (skatit 4.2. apaksp /‘tabulu).

Ieteicamo dienas devu robezas pregabalina okingtika ir lineara. Pregabalina farmakokingtikas
individualas atskiribas starp pacientiem ir ma %). P&c vienas, atseviskas devas
farmakokingtikas var paredzet vairaku devu fa ﬁiku, tadg€] nav vajadzibas sekot pregabalina

Linearitate/nelinearitate

koncentracijai plazma.

Dzimums ﬁ

Klmiskajos petijumos iegiitie dati liecina, ka pregabalina konc@ 1j
no pacienta dzimuma.

Nieru darbibas traucgjumi /0/
Pregabalina klirenss ir tieSi proporcionals kreatinina klirensam, turklat prega @bi izvadit no
t
C

zma praktiski nav atkariga

plazmas ar hemodializes palidzibu (p&c 4 stundu ilgas hemodializes pregabalina acija plazma
samazinas par aptuveni 50%). Ta ka izvadiSanas caur nierém ir galvenais zalu elini } cels,
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem japielago devas un péc hemodializes seansa ja apildu
deva (skatit 4.2. apakSpunktu, 1. tabulu). 0

Aknu darbibas traucéjumi

Pregabalia farmakokingtika pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu 1pasi nav pétita. Ta ka
metabolizgjas niecigs pregabalina daudzums un lielaka dala zalu izdalas neparveidota forma ar urinu,
nav gaidams, ka aknu darbibas trauc€jumi varétu biitiski ietekmét pregabalina ltmeni plazma.

Pediatriska populacija

Farmakokingtikas un panesamibas p&tijuma bérniem ar epilepsiju (vecuma grupas: 1-23 menesi,
2-6 gadi, 7-11 gadi un 12-16 gadi) tika izverteta pregabalina farmakokingtika, lietojot 2,5; 5; 10 un
15 mg/kg dienas devas.
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Visu vecumu bérniem péc peroralas pregabalina lietosanas tuksa dusa laiks, 11dz sasniegta aktivas
vielas maksimala koncentracija plazma, kopuma bija lidzigs: 0,5-2 stundas p&c devas sanemsanas.

Palielinot devu, visas vecuma grupas pregabalina Cnax un AUC vertibas palielinajas lineari. Beérniem
ar kermena masu < 30 kg AUC bija par 30% mazaks, jo Siem pacientiem salidzinajuma ar pacientiem,
kuriem kermena masa ir > 30 kg, p&c liclakas kermena masas korigétais aktivas vielas klirenss ir par
43% atraks.

Pregabalina terminalais eliminacijas pusperiods bérniem I1dz seSu gadu vecumam ir aptuveni
3-4 stundas, savukart septinus gadus veciem un vecakiem b&rniem tas ir 46 stundas.

Populacijas farmakokingtikas analizes laika konstatgja, ka kreatinina klirenss ir nozimigs perorali
balina klirensu raksturojoss neatkarigais mainigais lielums un ka kermena masa ir
rorali lietota pregabalina Skietamo izkliedes tilpumu raksturojoss neatkarigais mainigais

@ﬁ sakariba ir Iidziga gan b&rniem, gan pieaugusajiem.
Itn

Pregaba
5.1. apak$pu

king&tika pacientiem, kuri jaunaki par tris méneSiem, nav pétita (skatit 4.2., 4.8. un

Gados vecaki cilveki

Pregabalina klirensam ir tk ar vecumu samazinaties. Perorali lietota pregabalina klirensa
samazinasanas notiek atbilst&t'ﬁna klirensa kritumam, pieaugot gadu skaitam. Pregabalina devu
var nakties pielagot pacientiem % jinaj

apak$punktu, 1. tabulu). 0
Mates, kuras baro ar kriiti
Tika noveérteta 150 mg pregabalina farmako%du devu ik p&c 12 stundam (dienas deva

300 mg) sanéma 10 mates, kuras baroja ar kriti Zg kops dzemdibam bija pagajusas vismaz

12 nedglas. BaroSana ar kriiti pregabalina farmakoking ietekmgja nebiitiski vai neietekméja nemaz.
Pregabalins izdalijas mates piena vidgja stabila koncentracija, kas bija apméram 76% no
koncentracijas mates plazma. Ja sieviete sanem 300 mg/die i 600 mg/diena (maksimalo devu),

paredzama deva, ko sanem zidainis ar mates pienu (pienemot, na pat€rins$ ir 150 ml/kg/diena),
attiecigi ir 0,31 mg/kg/diena vai 0,62 mg/kg/diena. Sis paredz g/kg izteiksme ir apmeram
7% no kopgjas dienas devas matei. /0

5.3. Prekliiskie dati par droSumu 0

Prekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu nelig€in Ipasu risku
cilvekiem. Atkartotu devu toksicitates petijumos zurkam un pertikiem noverotas eakcijas,
tostarp hipoaktivitate, hiperaktivitate un ataksija. Tiklenes atrofijas biezuma pieau lvenokart
vecam albiam zurkam, noverots pec ilgstosas ekspozicijas pregabaliam, kura > 5 r afsniedza
ekspoziciju cilveékam, lietojot maksimalo ieteikto devu. 0
Pregabalins peléem, Zurkam un truSiem nebija teratogéns. Toksiskus efektus zurku un trusu augliem

konstatgja tikai tad, ja dztvniekiem ievaditas devas bitiski parsniedza atbilstosas cilvékiem lietotas
devas. Prenatalas un postnatalas toksicitates p&tijumos ar zurkam pregabalins izraisTja attistibas
trauc€jumus tad, ja ekspozicija > 2 reizes parsniedza maksimalo ieteicamo ekspoziciju cilvékam.

Nevelama iedarbiba uz zurku té€vinu un matisu fertilitati tika novérota ekspozicija, kas pietieckami
parsniedza ekspoziciju pie terapeitiskam devam. Negativa iedarbiba uz viriSkajiem dzimumorganiem
un spermas raditajiem bija atgriezeniska pie ekspozicijas, kas pietickami parsniedza ekspoziciju pie
terapeitiskam devam vai gadijumos, kas bija saistiti ar pek$niem degenerativiem procesiem zurku
tévinu dzimumorganos. Tadg] §1 iedarbiba tika uzskatita par kliniski nenozimigu vai nelielu.

P&c in vitro un in vivo veiktu testu s€rijas datiem, pregabalins nav genotoksisks.
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Pregabalina iesp&jama kancerogenitate parbaudita divus gadus ilguSos p&tijumos ar Zurkam un pelém.
Zurkam pie ekspozicijas, kas 1idz 24 reizém parsniedza vidgjo ekspoziciju cilvékam, lietojot
maksimalo klmisko devu 600 mg/diena, tumoru veidosanas netika noverota. Pelém pie ekspozicijas,
kas atbilda cilvéka vidgjai ekspozicijai, tumoru skaita pieaugums netika konstatéts, tacu pie lielakam
ekspozicijam palielinajas hemangiosarkomas gadijumu skaits. Pregabalina inducéto tumoru
veidoSanas mehanisms pelém nav saistits ar preparata genotoksisku iedarbibu, ta pamata ir parmainas
trombocTtos un endotelialo stinu proliferacija. P&c 1slaicigu noverojumu datiem, ka arT saméra
ierobezotas informacijas, kas iegtita ilglaicigos kliniskos novérojumos, ne zurkam, ne cilvékiem $adas
trombocTtu parmainas nav konstat€jamas. Nav iegiiti dati, kas noraditu uz risku cilvékam.

Toksicitates veidi jaunam zurkam kvalitativi neatskiras no toksicitates, kada novérota pieaugusam

u jaunas zurkas ir jutigakas. Pie terapeitiskam ekspozicijam noverotas tadas CNS kliniskas
iperaktivitate un zobu grieSana, ka ar1 zinama ietekme uz augSanu (parejosa atpalikSana

ke a @ pieauguma). [etekme uz riesta ciklu noverota pie ekspozicijas, kas 5 reizes parsniedza

terapeiti adito ekspoziciju cilvékam. Samazinata akustiska izbila reakcija novérota jaunam,
augosam ztr -2 nedglas péc paklauSanas ekspozicijai, kas parsniedza terapeitisku iedarbibu
cilvekam > 2 r Devinas ned€las péc iedarbibas, §is efekts turpmak netika noverots.

6. FARMACEITISKﬁFORMACIJ A

6.1. Paligvielu saraksts Q/ .
Kapsulas saturs ﬁ@

Hidroksipropilceluloze
Kukuriizas ciete
Talks 9

Kapsulas apvalks

Dzeltenais dzelzs oksids (E172) ﬁ

Titana dioksids (E171) @

Eritrozins (E127) &

Zelatins 0 ¢

Natrija laurilsulfats /

Attirits iidens 0/
Apdrukas tinte / \
Sellaka @

Melnais dzelzs oksids (E172) /
Propilenglikols
Koncentréts amonjaka Skidums 0
Kalija hidroksids

Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Blisteris: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Pudele: turét pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas

PVH/PVDH-AI blisteri ar 14, 21, 56, 84 vai 100 cietam kapsulam.
56x 1,84 x 1 vai 100 x 1 cietas kapsulas PVH/PVDH-ALI perforéta dozgjamu vienibu blisteri.

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas

PV, -Al blisteri ar 14, 21, 56, 84 vai 100 cietam kapsulam.
1 cietas kapsulas PVH/PVDH-AI perforéta dozgjamu vienibu blisterT.

Pregabalin arma 75 mg cietas kapsulas

PVH/PVDH-AI®tisterilar 14, 56, vai 100 cietam kapsulam.
14x1,56x1vail 1 cigtas kapsulas PVH/PVDH-ALI perforéta doz&jamu vienibu blisterd.
ABPE pudele ar 200 cietﬁﬁsulﬁm.

Pregabalin Mylan Pharma 1 ietas kapsulas

PVH/PVDH-ALI blisteri ar 21, 84
84 x 1un 100 x 1 cieta kapsula PVH/

ietam kapsulam.
-Al perforéta doz€jamu vienibu blisterT.

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapgtlas

PVH/PVDH-AI blisteri ar 14, 56 vai 100 vai cie@ ulam.
14x 1,56 x 1 vai 100 x 1 cieta kapsula PVH/PVD —%oréti dozg€jamu vienibu blisterT.

ABPE pudele ar 200 cietam kapsulam. :

O

PVH/PVDH-AI blisteri ar 21, 84 vai 100 cietam kapsulam. *
84 x 1 vai 100 x 1 cieta kapsula PVH/PVDH-AI perforéta dozgja 1

@nam
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas / p3

PVH/PVDH-AL blisteri ar 14, 56 vai 100 cietam kapsulam. @
56 x 1 vai 100 x 1 cieta kapsula PVH/PVDH-AI perforéta doz&jamu vienibu bliste

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas &0
PVH/PVDH-ALI blisteri ar 14, 56 vai 100 vai cietam kapsulam.

56 x 1 vai 100 x 1 cieta kapsula PVH/PVDH-AI perforéeta dozgjamu vienibu blisterT.

ABPE pudele ar 200 cietam kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu atkritumu likvide$anas prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Pregabalin Mylan Pharm

a 25 mg cietas kapsulas

EU/1/1
EU/1/15/9
EU/1/15/998/

EU/1/15/998/0
EU/1/15/998/008

Pregabalin Mylan Pharm

EU/1/15/898/001
E /002
EU/ @03

Lo,

EU/1/15/998/009
EU/1/15/998/010
EU/1/15/998/011
EU/1/15/998/012
EU/1/15/998/013
EU/1/15/998/014
EU/1/15/998/015

Pregabalin Mylan Pharm

ietas kapsulas
ms/ .
a 75 mg cietas kapsulas L

EU/1/15/998/016
EU/1/15/998/017
EU/1/15/998/018
EU/1/15/998/019
EU/1/15/998/020
EU/1/15/998/021
EU/1/15/998/022

Pregabalin Mylan Pharm

a 100 mg cietas kapsulas @

EU/1/15/998/023
EU/1/15/998/024
EU/1/15/998/025
EU/1/15/998/026
EU/1/15/998/027

Pregabalin Mylan Pharm

a 150 mg cietas kapsulas

EU/1/15/998/028
EU/1/15/998/029
EU/1/15/998/030
EU/1/15/998/031
EU/1/15/998/032
EU/1/15/998/033
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EU/1/15/998/034

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas

EU/1/15/998/035
EU/1/15/998/036
EU/1/15/998/037
EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas

EU/1/15/998/040
E /041
EU/WL5/9 2

EU/1/1$
EU/1/15/9

Pregabalin Myl a 300 mg cietas kapsulas

EU/1/15/998/045 !

EU/1/15/998/046

EU/1/15/998/047 & *

EU/1/15/998/048 7,

EU/1/15/998/049 ﬁ

EU/1/15/998/050 @

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARR ACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 25. junijs

Pedgjas parregistracijas datums: {GGGG. DD. ménes

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS @0—

4

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas ﬁm%

>

http://www.ema.europa.cu. @
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%

A. RAZOTAJS(), ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KA UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IER 2QJUMI

C. CITIREGISTRACIJAS NO (#41 UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJU%TIECiBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOS
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Mylan Hungary Kft

Mylan utca 1, Komarom, 2900,

Ungarija

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories

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

Mylan B!
Di 5, 3752 LB Bunschoten
Nidetlan $\

ﬂ/@instrukcijé janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums

$

B. IZSNIEGSANAS ﬂFiBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales. Q/ .

C. CITI REGISTRACIJAS NOSA(@’II UN PRASIBAS

Drukataja
un adrese.

. Periodiski atjaunojamais droSuma @ms (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinoju@' gSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu ieSniggsanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107°C panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timeklgViétne.

O

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA U, S¥ UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP) 0/‘

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darb sakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja Visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz: 0

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas

pregabalin
(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Katra 01 satur 25 mg pregabalina.
3.  PALIGVIE RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0

14 cietas kapsulas

21 cieta kapsula

56 cietas kapsulas Q

84 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas

56 x 1 cieta kapsula ﬁ

84 x 1 cieta kapsula

100 x 1 cieta kapsula @ (&

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai. @/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZA
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan 5@
117 Allée

69800 Saint-P

Francija @

12. REGISTRACIJAkgCiBAS NUMURS(-I)
EU/1/15/998/001 /

EU/1/15/998/002 4 0

EU/1/15/998/003

EU/1/15/998/004

EU/1/15/998/005 O
EU/1/15/998/006

EU/1/15/998/007 z

EU/1/15/998/008
13. SERIJAS NUMURS ¢

Lot @’

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas
pregabalin

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 2.
N
Mylan S@/

3.  DERIGU MINS

EXP L

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot @

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas

pregabalin
(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Katra 01 satur 50 mg pregabalina.
3.  PALIGVIE RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0

14 cietas kapsulas

21 cieta kapsula

56 cietas kapsulas Q

84 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas

84 x 1 cieta kapsula ﬁ
100 x 1 cieta kapsula

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju. /
Iekskigai lietoSanai 4 Q\

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NERED !: s

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Myla \

117 All (]
69800 SaintP11
Francija %

12. REGISTRACIJAS&IECiBAS NUMURS(-D

EU/1/15/998/009 Q ¢
EU/1/15/998/010 //‘
EU/1/15/998/011 0

EU/1/15/998/012

EU/1/15/998/013
EU/1/15/998/014
EU/1/15/998/015 Q

13. SERIJAS NUMURS /‘

Q.

4
14. IZSNIEGSANAS KARTIBA S ;

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas
pregabalin

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 2.
N
Mylan S@/

3.  DERIGU MINS

EXP L

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot @

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA UN PUDELES AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas
pregabalin

JVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra

. @l satur 75 mg pregabalina.

3. PALIG RAKSTS

|4.  ZALUFORMA U

S,
Cieta kapsula. //

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas
200 cietas kapsulas Q
14 x 1 cieta kapsula

56 x 1 cieta kapsula L

100 x 1 cieta kapsula ﬁ
[

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I) .

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju. /0/

Iekskigai lietoSanai / \Y

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NERE
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteris: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Pudele: turet pudeli ciesi noslegtu, lai pasargatu to no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Myla \

117 All (]
69800 SaintP11
Francija %

12. REGISTRACIJAS&IECiBAS NUMURS(-D

EU/1/15/998/016 Q ¢
EU/1/15/998/017 //‘
EU/1/15/998/018 0

EU/1/15/998/022

EU/1/15/998/019
EU/1/15/998/020
EU/1/15/998/021 &

13. SERIJAS NUMURS /‘

Q.

4
14. IZSNIEGSANAS KARTIBA S ;

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas
pregabalin

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 2.
N
Mylan S@/

3.  DERIGU MINS

EXP L

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot @

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas
pregabalin

AKTiSé S(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

ﬁa satur 75 mg pregabalina.

Katra cie

| 3.  PALIGVIELU\SARAKSTS

L

2 S

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0
200 cietas kapsulas O

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju. ﬁ

Iekskigai lietoSanai @ N
2
<Tikai vairaku slanu etiketei> /

“Atvert Seit”

NEPIEEJAMA VIETA

L
6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM @XMA U

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Turgt pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitruma.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

EU/1/15/998/022 :

[13. SERIJAS NUMURS %o
Lot PV 0
[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
[15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU f‘
O
— — £
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
: : & &
[ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg cietas kapsulas

pregabalin
(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Katra 01 satur 100 mg pregabalina.
3.  PALIGVIE RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0
21 cieta kapsula

84 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas

84 x 1 cieta kapsula

100 x 1 cieta kapsula

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

7
Iekskigai lietoSanai 0/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NE A UN
NEPIEEJAMA VIETA
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta. 0

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

117 Allég,de§Parcs
69800 S t
Francija @

12. REGISTRA AS&ﬁJECiBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/998/023
EU/1/15/998/024 Q ¢
EU/1/15/998/025 //‘
EU/1/15/998/026 0

EU/1/15/998/027

13. SERIJAS NUMURS

Lot b

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

-
/e
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg 0

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 100 mg cietas kapsulas
pregabalin

| 2. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylhs AT\
| 3. ®/

DERIG RMINS

EXP :

(4. SERIJAS NUMURS%
Lot P 0

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA UN PUDELES AREJAIS IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapsulas

Pregabalin
(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Katra 01 satur 150 mg pregabalina.
3.  PALIGVIE RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas Q

200 cietas kapsulas

14 x 1 cieta kapsula

56 x 1 cieta kapsula ﬁ
100 x 1 cieta kapsula

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju. /
Iekskigai lietoSanai. % Q\

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NERED !: s

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Blisteris: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Pudele: turet pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan 5@
117 Allée

69800 Saint-P

Francija 0

12. REGISTRACIJAAfgciBAs NUMURS(-I)

EU/1/15/998/028 //,
EU/1/15/998/029

EU/1/15/998/030 0
EU/1/15/998/034

EU/1/15/998/031 O
EU/1/15/998/032

EU/1/15/998/033

L

13. SERIJAS NUMURS / ‘®

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapsulas
pregabalin

| 2. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylhs AT\
| 3. ®/

DERIG RMINS

EXP :

(4. SERIJAS NUMURS%
Lot P 0

4.  CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapsulas
pregabalin

Katra ci a satur 150 mg pregabalina.

Wém" S(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

E PALiG\%RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0
200 cietas kapsulas O

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju. ﬁ

Iekskigai lietoSanai. @ (%
. . . . . 0
<Tikai vairaku slanu etiketei> /

“Atvert Seit”

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

MA UN

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.

IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Turet pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

e degParcs
69800 S

Francija @

| 12.

EU/1/15/998/034 :9 "

REGISTRA AS&ﬁJECiBAS NUMURS(-I)

| 13.  SERIJAS NUMURS @
Lot O
[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
[15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU L
/¢
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |
| 17.

[

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS q‘ >

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas
pregabali

-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta

@atur 200 mg pregabalina.

| 3. PALiGVIE]QA

ﬁSTS

*

| 4.  ZALU FORMA UN SA

Cieta kapsula.

21 cieta kapsula O

84 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas

84 x 1 cieta kapsula

100 x 1 cieta kapsula ﬁ

[
5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju. /0/

Iekskigai lietoSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

A UN

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

117 Allég,de§Parcs
69800 S t
Francija @

12. REGISTRA AS&ﬁJECiBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/998/035
EU/1/15/998/036 Q ¢
EU/1/15/998/037 //,
EU/1/15/998/038 0

EU/1/15/998/039

13. SERIJAS NUMURS

Lot b

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

-
/e
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg 0

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas
pregabalin

| 2. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylhs AT\
| 3. ®/

DERIG RMINS

EXP :

(4. SERIJAS NUMURS%
Lot P 0

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas

pregabalin
(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)
Katra 01 satur 225 mg pregabalina.
3.  PALIGVIE RAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN

Cieta kapsula. 0
14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

100 cietas kapsulas

56 x 1 cieta kapsula

100 x 1 cieta kapsula

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

7
Iekskigai lietoSanai 0/

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NE A UN
NEPIEEJAMA VIETA
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta. 0

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

EXP

50



| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

GISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

117 Allég,de§Parcs
69800 S t
Francija @

12. REGISTRA AS&ﬁJECiBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/998/040

EU/1/15/998/041 Q ¢
EU/1/15/998/042 //,
EU/1/15/998/043

EU/1/15/998/044 0

13. SERIJAS NUMURS

Lot b

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

-
/e
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg 0

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas
pregabalin

| 2. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylhs AT\
| 3. ®/

DERIG RMINS

EXP :

(4. SERIJAS NUMURS%
Lot P 0

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERA UN PUDELES AREJAIS IEPAKOJUMS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas
pregabalin

JVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra

. @y‘ satur 300 mg pregabalina.

3. PALIG RAKSTS

|4.  ZALUFORMA U

S,
Cieta kapsula. //

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas
100 cietas kapsulas
200 cietas kapsulas &
56 x 1 cieta kapsula

100 x 1 cieta kapsula b

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I) C

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai 0

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NE
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

A UN

\)

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Blisteris: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Pudele: turét pudeli ciesi nosl€gtu, lai pasargatu to no mitruma

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

¢ rcs
69800 S Tight
Francija @

12. REGISTRA A&ﬁIEciBAs NUMURS(D)
EU/1/15/998/045

EU/1/15/998/046 Q ¢
EU/1/15/998/047 //,
EU/1/15/998/050 0

EU/1/15/998/048
13. SERIJAS NUMURS 6

EU/1/15/998/049
Lot ﬁ

t
| 14. I1ZSNIEGSANAS KARTIBA é @:"

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas
pregabalin

| 2. R STRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mylhs AT\
| 3. ®/

DERIG RMINS

EXP :

(4. SERIJAS NUMURS%
Lot P 0

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas
pregabalin

JVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra

. @l satur 300 mg pregabalina.

3. PALIG RAKSTS

|4.  ZALUFORMA U

S,
Cieta kapsula. //

200 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai 4

<Tikai vairaku slanu etiketei> *
“Atvert Seit”

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIE
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

D%MA UN

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

SN

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Turet pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs
69800 Samt-Priest

IJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 13.  SERIJAS NUMU:é'Q

Lot 6/;

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA 6

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

ﬁ [

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA *

8

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERS
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pregabalin Mylan Pharma 25 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 50 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 75 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 100 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 150 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 200 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 225 mg cietas kapsulas,
Pregabalin Mylan Pharma 300 mg cietas kapsulas

pregabalin

Pi JirlietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
iet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
as jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
- Sis rakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
zigas slimibas pazimes.

adas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
laku?farﬁdibﬁm, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu

uz iespgjam

Saja instrukcija varat uzzi

Kas ir Pregabalin Mylan P%adam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms Pregaba lan Pharma lietoSanas
Ka lietot Pregabalin Mylan Pha

Sk =

Iepakojuma saturs un cita informacija

Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Pregabalin Mylan Pharma 9

1. Kas ir Pregabalin Mylan Pharma un kadam nolﬁWtﬁs lieto

Pregabalin Mylan Pharma satur aktivo vielu pregabalinu, kas &gmpai, ko izmanto

epilepsijas un generaliz&tas trauksmes arsté€Sanai pieaugusajiem.

Epilepsija: Pregabalin Mylan Pharma lieto, lai arstetu 1pasu epilepsijas
sekundaru generalizaciju vai bez tas) pieaugusajiem. Jusu arsts parakstis abalin Mylan
Pharma epilepsijas arst€Sanai tad, ja 11dzSingja arst€Sana nav nodroSinajusi J 1mni Xkontroli.
Pregabalin Mylan Pharma nelieto vienu pasu, to vienmér kombing ar citiem pret fzekliem.

cialos krampjus ar

Generalizéta trauksme: Pregabalin Mylan Pharma lieto generalizétas trauksmes ars

Generaliz&tas trauksmes simptomi ir ilgsto$a parmériga trauksme un raizes, kuras ir gri gt.
Generaliz&ta trauksme var izraisit arT uzbudinajuma sajiitu vai sajitu ,,uz robezas” ar iespéju&ri
nogurdinamam, koncentré$anas griitibas vai tuk§uma sajitu galva, atru sakaitinamibu, paaugstinatu
muskulu tonusu vai miega traucg€jumus. Tas atSkiras no ikdienas stresa un sasprindzinajuma.

2. Kas Jums jazina pirms Pregabalin Mylan Pharma lietoSanas

Nelietojiet Pregabalin Mylan Pharma $ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret pregabalinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pregabalin Mylan Pharma lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Dazi pacienti Pregabalin Mylan Pharma lietoSanas laika ir zinojusi par simptomiem, kas varétu
noradit uz alergisku reakciju. Sie simptomi ir sejas, liipas, méles un rikles pietiikums, ka arT plasi
adas izsitumi. Ja Jums paradas kada no §tm reakcijam, Jums nekavegjoties nepiecieSams sazinaties
ar savu arstu.

Pregabalin Mylan Pharma var izraisit reiboni un miegainibu, tad€] gados vecakiem cilvékiem var
gadtties biezaki negadijumi (kriSana). Tadgl Jums jabit piesardzigiem, kamer pierodat ar zalu
iedarbibas izpausmém.

Pregabalin Mylan Pharma lietoSana var€tu izraisit neskaidru redzi, redzes zudumu vai citas redzes
izmainas, no kuram daudzas ir parejosas. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jiis noveérojat
redzgs izmainas.

ziem diabgéta pacientiem, kuriem pregabalina lietoSanas laika palielinas kermena masa, var biit
iggieSama pretdiabéta zalu devas pielagoSana.

Zinama aradibas, piem., miegainiba, var rasties daudz biezak, jo pacientiem ar
mugurkaula s nu bojajumu sapju vai spasticitates arsté$anai var tikt lictotas citas zales,
kuram var but s blakusparadibas ka pregabalmam, un to smagums var pieaugt, ja ieprieks
mingtas zales li opa

Lietojot Pregabalin a ma, ir sapemti zinojumi par sirds mazsp&ju daziem pacientiem.
Parsvara §ie pacienti bija caki cilveki ar kardiovaskularam slimibam. Pirms lietojat Sis
zales, Jums japastasta sa m, ja Jums ir bijusas sirds slimibas.

Lietojot Pregabalin Mylan Pharm&memti zinojumi par nieru mazsp&ju daziem pacientiem. Ja
Pregabalin Mylan Pharma lietoSanas laikagftey&rojat samazinatu urinéSanu, pastastiet to savam
arstam, jo zalu lietoSanas partraukSana var

abot So stavokli.
Daziem cilvekiem, kuri arstéti ar pretepilepsifagflidzekliem, pieméram, tadiem ka Pregabalin
Mylan Pharma, novérotas paskaitéSanas vai pasnj domas. Ja Jums rodas $adas domas,
jebkura laika nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

N

Lietojot Pregabalin Mylan Pharma ar citam zalém, kuras varigraisifaizcietejumus (piemeram,
noteikta veida pretsapju zales), var paradities kunga-zarnu tra ﬁ. pblgmas (pieméram,
aizciet€jums, zarnu nosprostojums vai paralize). Pastastiet argtama ms ir bijis védera
aizcietgjums, 1pasi, ja §1 probléma Jums atkartojas biezi.

Pirms So zalu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja anamnéze Jums ir al%ﬁai zalu
€

launpratiga lietoSana, vai atkariba. Nelietojiet lielaku devu neka Jums noz

Ir sanemti zinojumi par krampju lekm&m Pregabalin Mylan Pharma lietosanas lai{ i pec
Pregabalin Mylan Pharma lietoSanas partraukSanas. Nekavgjoties sazinieties ar sa &Jums

ir bijusas krampju lekmes.

Ir sanemti zinojumi par smadzenu darbibas pasliktinasanos (encefalopatiju) daziem pacientiem pie
dazadiem stavokliem Pregabalin Mylan Pharma lietosanas laika. Pastastiet savam arstam, ja
anamné&z€ Jums ir bijis smags medicinisks stavoklis, ieskaitot aknu vai nieru slimibas.

Ir sanemti zinojumi par apgriitinatu elpoSanu. Ja Jums ir nervu sistémas trauc€jumi, elposanas

trauc€jumi, nieru darbibas traucgjumi vai esat vecaks par 65 gadiem, arsts var Jums izrakstit citu
devu rezimu. Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas apgriitinata vai sekla elpoSana.
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Bérni un pusaudzi
Zalu lietoSanas droSums un efektivitate b&rniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam) nav pétita,
tadg] pregabalinu $aja vecuma grupa nevajadzetu lietot.

Citas zales un Pregabalin Mylan Pharma
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pregabalin Mylan Pharma un citas nesen lietotas zales var ietekmé@t viena otru (mijiedarbiba). Ja
vienlaicigi tiek lietotas citas zales, kuram ir sedativa iedarbiba (ieskaitot opioidus), Pregabalin Mylan
Pharma var pastiprinat So zalu iedarbibu, un tas var izraisit elpoSanas apstasanos, komu un navi. Var
pastiprinaties reibonis, miegainiba vai samazinaties koncentrésanas spégjas, ja Pregabalin Mylan
Pharma [teto kopa ar citam zalém, kas satur:
o@u — (lieto pret sapem);
u — (lieto trauksmes arstésanai);

()

o al /
Pregabalin Mylan a var lietot kopa ar peroraliem kontracepcijas lidzekliem.
Pregabalin Mylan Pharma las var lietot &Sanas laika vai arT starp dienreizeém.
Arstgjoties ar Pregabalin &arma, nav v€lams lietot alkoholu.

L 4
Griitnieciba un barosana ar kru f
eto

Pregabalin Mylan Pharma nedrikst z@;tniecibas vai kriits baroSanas laika, iznemot gadijumu, kad

Pregabalin Mylan rma kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
L

arsts ir noradijis to darit. Sievieteém d sp&jiga vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode. Ja
Jus esat griitniece vai barojat be&mu ar krtti, jadomajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsulg€jieti€s ar arstu vai farmaceitu.

Pregabalin Mylan Pharma var radit reiboni un miegai a ar1 pavajinat sp&ju koncentrét uzmanibu.
Jus nedrikstat vadit transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai veikt kadu citu potenciali
riskantu darbibu Iidz tam laikam, kad klust skaidrs, ka §1s zales letekmé Jusu sp&ju to darit.

Natrija saturs -
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biita /r“

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu a $“ na

ﬁﬁtriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Pregabalin Mylan Pharma ! //‘

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrib@ a vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jsu arsts noteiks, kada deva Jums nepieciesama. Q@

Pregabalin Mylan Pharma tiek noziméta tikai iekskigai lietoSanai.

Epilepsija vai generalizéta trauksme

. Lietojiet tik daudz kapsulu, cik arsts Jums noradijis.

. Deva, kada izv€l&ta Jums atbilstosi Jusu stavoklim, varétu biit robezas no 150 mg Iidz 600 mg
diena.

. Juisu arsts liks Jums lietot Pregabalin Mylan Pharma divas vai tris reizes diena. Ja Jums

Pregabalin Mylan Pharma jalieto divas reizes diena, lietojiet to no rita un vakara, péc iesp&jas
viena un taja pasa laika. Ja Pregabalin Mylan Pharma jalieto tris reizes diena, tad lietojiet to no
rita, pusdienas laika un vakara, katru dienu apmé&ram viena un taja pasa laika.
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Ja Jums liekas, ka Pregabalin Mylan Pharma iedarbiba ir par stipru vai par vaju, aprunajieties ar savu
arstu vai farmaceitu.

Ja esat gados vecaks cilveks (vecaks par 65 gadiem), Pregabalin Mylan Pharma jalieto parastas devas,
iznemot gadijumu, ja Jums ir problémas ar nierém.

Ja Jums ir traucgta nieru darbiba, arsts var parakstit Jums citu lietoSanas reZimu un/vai atskirigu devu.
Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot tideni.

Turpiniet lietot Pregabalin Mylan Pharma, kamer arsts pasaka, kad lietoSana japartrauc.

Ja esat lietojis Pregabalin Mylan Pharma vairak neka noteikts

s sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas atras palidzibas nodalu.

iet |7d Vu kastiti vai pudeliti ar Pregabalin Mylan Pharma kapsulam. Jus var€tu justies
miegains, uzbudinats vai nemierigs, ja esat lietojis Pregabalin Mylan Pharma vairak neka

noteikts. [1*z]

S par krampju 1ekmém.
Ja esat aizmirs @regabalin Mylan Pharma
Svarigi lietot Prega Mylan Pharma kapsulas regulari katru dienu viena un taja pasa laika. Ja esat
aizmirsis lietot savu devu, lietojiet to, tiklidz atcerieties, ja vien nav pienacis laiks nakamai devai.
Tada gadijuma lietojiet na vu un turpiniet kapsulas lietot ka parasti. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.é *

Ja partraucat lietot Pregabalin@ arma
Nepartrauciet lietot Pregabalin Mylan@na, kamér Jiisu arsts neliek to darit. Beidzot arsteésanos,
kapsulas japartrauc lietot pakapeniski, € atrakka 1 nedelas laika.

Jums jazina, ka partraucot ilgaku vai 1slaicigu
noteiktas blakusparadibas. Tas var biit iemigSan
caureja, gripai [idzigi simptomi, krampju lekmes,
blakusparadibas var noverot daudz biezak, un tas var
Pharma ilgaka laika perioda.

lin Mylan Pharma lietoSanu, var rasties
s, galvassapes, slikta duiSa, trauksmes sajiita,
e, depresija, sapes, svisana un reibonis. STs

4. Iespéjamas blakusparadibas /0

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne Visiemzz

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10

o galvas reibSana, miegainiba, galvassapes. /&

Biezi: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no 10

o pastiprinata estgriba,
o pacilatibas sajiita, apjukums, dezorientacija, pazeminata seksuala interese, aizkaitinamiba,
° griitibas koncentrét uzmanibu, neveiklums, atminas traucgjumi, atminas zudums, trice, runas

gritibas, tirpSanas sajiita, nejutigums, kavéta uztvere un reakcija, letargija, bezmiegs, nogurums,
slikta paSsajiita,

neskaidra redze, att€la dubultoSanas,

reibonis, lidzsvara trauc€jumi, kriSana,

sausa mute, aizciet€jums, vemsana, gazu krasanas, caureja, slikta diisa, uzpiities véders,

erektila disfunkecija,

kermena pietiikums, ieskaitot ekstremitates,

apreibuma sajiita, gaitas izmainas,
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pienemsanas svara,
krampji muskulos, locitavu sapes, muguras sapes, sapes ekstremitates,
iekaisis kakls.

Retak: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no 100

Reti: var ietekmet ne vairak par 1 cilvéku no 1000 0‘1%

gstgribas zudums, kermena masas samazinaSanas, zems cukura limenis asints, augsts cukura
limenis asinis,
sevis uztveres maina, nemiers, depresija, uzbudinajums, garastavokla svarstibas, griitibas atrast
vardus, halucinacijas, divaini sapni, panikas lekmes, apatija, agresija, pacilats garastavoklis,
mentali traucgjumi, domasanas traucgjumi, palielinata seksuala interese, seksuala disfunkcija,
ieskaitot erektilo disfunkciju un aizkavétu ejakulaciju,

es trauc&jumi, neparastas acu kustibas, redzes traucgjumi, ieskaitot ,,tunela redzi”, spilgtas
iStaas sajiita acTs, raustitas kustibas, pavajinati refleksi, pastiprinata aktivitate, galvas reibSana
stavot, qutiga ada, garsas sajiitas zudums, dedzinasanas sajita, trice kustibu laika, apzinas
€jlni, samanas zudums, gibSana, pastiprinata jutiba pret troksni, slikta pa$sajita,

sa , acu pietikums, sapes acis, acu nogurums, acu asarosana, acu kairinajums,
sirds c€jumi, paatrinata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens,
sirdsdar asmnainas, sirds mazspgja,

pietvikums, Kargttima vilni,

elposanas griitibas, salisa deguna glotada, aizlikts deguns,

pastiprinata siekalu&“anﬁs, dedzinasana pakriite, mutes apvidus nejutigums,

sviSana, izsitumi, drebuli dzs,

muskulu raustiSanas, lo ictikums, muskulu stivums, sapes, ieskaitot sapes muskulos,
sapes kakla rajona, }

sapes kritis,

apgrutinata vai sapiga urinacija, a nesaturésana,

vajums, slapes, Zznaugsanas sajuta kriifss,

izmainiti asins analizu un aknu analizu 1taji (paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis
asints, paaugstinats alaninaminotransfera is, paaugstinats aspartataminotransferazes
ITmenis, samazinats trombocTtu skaits, neitro é@aaugstinﬁts kreatinina ITmenis asinis,

samazinats kalija [Tmenis asinis),
paaugstinata jutiba, sejas pietikums, nieze, natrene, tgKoss deguns, deguna asinosana, klepus,
kraksSana,

sapigas menstruacijas, -

aukstas plaukstas un pedas. ¢

izmainita smarzas uztvere, neskaidra redze, izmainita att€la dziluma pzilbsana, redzes
zudums,

paplasinatas zilttes, SkieleéSana, @

auksti sviedri, rikles sasprindzinajums, méles pietikums, / s

ickaisums aizkunga dziedzer,

apgriitinata norisana,

lénas vai ierobezotas kermena kustibas,

apgritinata rakstiSana,

palielinats skidruma daudzums v&dera dobuma,

Skidruma uzkrasanas plausas,

krampiji,

izmainas elektrokardiogramma (EKG), kas atbilst sirds ritma trauc€jumiem,
muskulu bojajums,

izdalfjumi no kriitim, patologiska kriits palielinasanas, kruts dziedzeru palielinasanas virieSiem,
sapigas menstruacijas vai to iztrikumes,

nieru mazspéja, samazinats urina daudzums, urina aizture,

samazinats balto asins Stinu skaits,

neatbilstoSa uzvediba,
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o alergiskas reakcijas (tai skaita apgriitinata elpos$ana, nieze, iekaisums acis (keratits) un nopietna
adas reakcija, ko raksturo izsitumi, ¢ulgas, adas lobiSanas un sapes),
o dzelte (ada un acu baltumi dzeltena nokrasa).

Loti reti: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no 10 000
o aknu mazspgja,
. hepatits (aknu iekaisums).

Ja Jums uztiikst seja vai mele, vai ada klust sarkana un parklajas ar ¢ulgam vai sak lobities,
nekavéjoties prasiet padomu arstam.

Zinamasyblakusparadibas, piem., miegainiba, var rasties daudz biezak, jo pacientiem ar mugurkaula

P&cregis erioda zinots par $adam blakusparadibam: apgriitinata elposana, sekla elposana.

Zinosana par @ radibam

Ja Jums rodas jebka lakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp€jamajam blak radibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pieli a minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis var al&ft nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

*

5. Ka uzglabat Pregabalin Mylan rma

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepi

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigand’

radits uz kastites vai pudeles péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p i

nu.

Blisteris: uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitrgma.
Pudele: turgt pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu to no mitrﬁ

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija //‘

Ko Pregabalin Mylan Pharma satur
Aktiva viela ir pregabalins. Katra cieta kapsula satur 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg; f 200 mg,

225 mg vai 300 mg pregabalina.

Citas sastavdalas ir: hidroksipropilceluloze, kukuriizas ciete, talks, zelatins, titana dioks& ,
natrija laurilsulfats, attirits tdens, Sellaka, melnais dzelzs oksids (E172), propilenglikols, kal
E127).

hidroksids un koncentréts amonjaka skidums, dzeltenais dzelzs oksids (E172) un eritrozins (

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicﬁjie@@ 1;1, ka izmest zales, kuras

Pregabalin Mylan Pharma ar€jais izskats un iepakojums

Cieta kapsula.
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Nr. 4, gaisi oranzs necaurspidigs vacin$ un balts necaurspidigs korpuss,
zelatina kapsula ar cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu

Pharma 100 mg
cieta kapsula

Pi;fﬁ:zlgnnﬁ};l?;a pulveri. Kapsulas sanos ir .redzams mark€jums ar melnas krasas tinti
kapsula MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB25.
Pieejamas blisteros pa 14, 21, 56, 84 vai 100 kapsulamun 56 x 1, 84 x 1,
100 x 1 kapsulas perforéta doz&jamu vienibu blister.
Nr. 3, tumsi oranzs necaurspidigs vacin$ un balts necaurspidigs korpuss,
. zelatina kapsula ar cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu
Pllblzil:a‘lsl(l)nnl:g}gferiﬁ pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar melnas krasas tinti
kapsula MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB50.
Pieejamas blisteros pa 14, 21, 56, 84 vai 100 kapsulam un 84 x 1 vai
100 x 1 kapsulas perforéta doz&jamu vienibu blisterT.
Nr. 4, gaisi oranzs necaurspidigs vacin$ un gaisi oranzs necaurspidigs
sabalifMylan korpuss, Zelgﬁna kapsula ar cifetu apvalku, piep%ldita ar baltu vai gandri'z ‘
Pha iot3 baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar melnas krasas tinti
MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB7S.
y Pieejamas blisteros pa 14, 56 vai 100 kapsulam,14 x 1, 56 x 1 vai 100 x 1
kapsulas perforéta dozgjamu vienibu blisterT un pudel@s ar 200 kapsulam.
Nr. 3, tumsi oranzs necaurspidigs vacin$ un tumsi oranzs necaurspidigs
Pregabalin Mylan

korpuss, Zelatina kapsula ar cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz
k&ulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&ums ar melnas krasas tinti

Pregabalin Mylan
Pharma 150 mg
cieta kapsula

savukart uz vacina korpusa — PB100.
Pie@ i8teros pa 21, 84 vai 100 kapsulam un 84 x 1 vai 100 x 1
kapsu &Eté doz&jamu vienibu blisteri.
Nr. 2, gaisi’or: necaurspidigs vacins un balts necaurspidigs korpuss,
Zelatina kaps@ cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu

pulveri. Kapsulas sangs ir redzams mark&jums ar melnas krasas tinti
MYLAN, savuka‘u@:ir}a korpusa — PB150.

vai 100 kapsulam,14 x 1, 56 x 1 vai 100 x 1
kapsulas perforéta doze vienibu blisteri un pudeles ar 200 kapsulam.

Pieejamas blisteros p

Pregabalin Mylan
Pharma 200 mg
cieta kapsula

Nr. 1, gaiSi oranzs necaurs cin$ un gaisi oranZs necaurspidigs
korpuss, Zelatina kapsula ar cietu apyalku, piepildita ar baltu vai gandriz
baltu pulveri. Kapsulas sanos ir red7a ark&ums ar melnas krasas tinti
MYLAN, savukart uz vacina korpus B2

Pregabalin Mylan
Pharma 225 mg
cieta kapsula

0.
Pieejamas blisteros pa 21, 84 vai 100 t!)n 84 x 1vai 100x 1
kapsulas perforéta doz€jamu vienibu bli ¢
Nr. 1, tumsi oranzs necaurspidigs vacins SifBranzs necaurspidigs
korpuss, Zelatina kapsula ar cietu apvalku, piep& altu vai gandriz
baltu pulveri. Kapsulas sanos ir redzams marlgéjum{ nas krasas tinti
MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB225. Piceja teros pa
14, 56 vai 100 kapsulam un 56 x 1 vai 100 x 1 kapsulas perforeta
dozgjamu vienibu blisterT.

Pregabalin Mylan
Pharma 300 mg
cieta kapsula

Nr. 0, gai$i oranZs necaurspidigs vacins un balts necaurspidi
zelatina kapsula ar cietu apvalku, piepildita ar baltu vai gandriz baltu
pulveri. Kapsulas sanos ir redzams mark&jums ar melnas krasas tin
MYLAN, savukart uz vacina korpusa — PB300.

Pieejamas blisteros pa 14, 56 vai 100 kapsulam, 56 x 1 vai 100 x 1
kapsulas perforéta doz&jamu vienibu blisterT un pudel@s ar 200 kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks:

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francija
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Razotajs:

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komérom, 2900, Ungarija

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange

Road, Dublin 13, Irija

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvha/sprl
Té : Q)Z 658 61 00

BLJII‘ZI[)@
Maiinan E
Ten.: +3592 4 &

Ceska republika L
Mylan Healthcare CZ s.1.6*

Tel: +420 222 004 400 Q/o
Danmark Y 0

Mylan Denmark ApS
Tel: +45 28 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal

Tel: +372 6363 052

E\LGOa
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

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

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

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland limited
Tel: +353 (0) 87 1694982
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Lietuva
Mylan Healthcare UAB

Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 212201 74

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

mr/‘i@

Myl h@e Norge AS
Tel: + 47 3300
Osterreich /sy
Arcana Arzneintitte H
Tel: +43 1 416 24 \

Polska @

Mylan Healthcare Sp. z.0.0.

Tel: +48 22 546 64 00 0
Portugal

Mylan, Lda.

Tel: +351 21 412 72 56

Romania

BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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



island Slovenska republika

Icepharma hf Mylan s.r.0.

Tel: +354 540 8000 Tel: +421 232 199 100
Italia Suomi/Finland

Mylan Italia S.r.1. Mylan Finland OY

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kvnpog Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Mylan AB

TnA: +387 2220 7700 Tel: + 46 855 522 750

United Kingdom
Generics [UK] Ltd
Tel: +44 1707 853000

Si lietoSanas instr@ pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im'zal®m ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietné:
http://www.ema.europa.eu. .
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