


1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS 6
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 25 mg pregabalina (Pregabalinum). / \

Paligviela ar zinamu iedarbibu: Katra cieta kapsula satur art 47,57 mg laktozes K ta.

Katra cieta kapsula satur 50 mg pregabalina (Pregabalinum). ¢

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra cieta kapsula satur ar 5 mg laonohidrﬁta.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 75 mg pregabalina (Pregabalinum).

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas 6

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra cieta kapsula 7,5 mg laktozes monohidrata.
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsula z
Katra cieta kapsula satur 100 mg pregabalina (Rregébalinum).

@psula satur arT 10 mg laktozes monohidrata.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra

sulas
abalina (Pregabalinum).

Pregabalin Zentiva k.s. 150 m

Katra cieta kapsula satur 15:;
Paligviela ar zinamu iedarbib@®katra cieta kapsula satur art 15 mg laktozes monohidrata.

Pregabalin Zenti 0 mg cietas kapsulas
Katra cieta Kapstlgsdtur 200 mg pregabalina (Pregabalinum).
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Palt

u iedarbibu: katra cieta kapsula satur art 20 mg laktozes monohidrata.

entiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
Katra ciéta kapsula satur 225 mg pregabalina (Pregabalinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra cieta kapsula satur art 22,5 mg laktozes monohidrata.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 300 mg pregabalina (Pregabalinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu: katra cieta kapsula satur art 30 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALU FORMA
Cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas

Gaispeleks vacins un gaisSpeleks korpuss; apméram 15,9 mm gara Zelatina cieta kapsula ar uzdruku
“25” satur gandriz baltu pulveri.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
Gaispeleks vacins un gaispeleks korpuss, apméram 14,3 mm gara Zelata cieta kapsula ar uzdruku
“50” satur gandriz baltu pulveri.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
Sarkans vacins$ un gaiSpeleks korpuss, apméram 14,3 mm gara zelatina cieta kapsula ar uzdru

“75” satur gandriz baltu pulveri. \%

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulas
Sarkans vacin$ un sarkans korpuss, apméram 15,9 mm gara Zelatina cieta kapsu {@uku

“100” satur gandriz baltu pulveri.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas %
Gaispeleks vacins un gaispeleks korpuss, apméram 18,0 mm gara 2 \ kapsula ar uzdruku
#150” satur gandriz baltu pulveri.

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas
Necaurspidigs miesaskrasas vacins un necaurspidigs mlesask as korpuss apméram 19,4 mm gara
zelatina cieta kapsula ar uzdruku “200” satur gandriz balty pulveri.

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
Necaurspidigs miesaskrasas vacins un galspel ss, apmeéram 19,4 mm gara Zelatina cieta

kapsula ar uzdruku “225” satur gandriz baltu

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cieta
Sarkans vacins$ un gaiSpeleks korﬁ ram 21,7 mm gara Zelatina cieta kapsula ar uzdruku
“300” satur gandriz baltu pulve

4, KLINISKA INF O&CIJ A

4.1. Terapeiti@%(ﬁcij as

iva k.s. indic@ts periferas un centralas neiropatijas izraisitu sapju arstéSanai

Pregabalin Zentiva k.s. indicéts ka papildterapijas lidzeklis pieaugusajiem ar parcialiem krampjiem ar
sekundaru generalizaciju vai bez tas.

Generaliz&ta trauksme
Pregabalin Zentiva k.s. ir indic&ts generalizétas trauksmes arst€$anai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir no 150 Iidz 600 mg diena, ko dala vai nu divam, vai trim lietoSanas reizém.



Neiropdtiskas sapes

Pregabalina terapiju sak ar 150 mg diena, sadalot divas vai tris lietoSanas reiz&s. Atkariba no pacienta
reakcijas un individualas panesibas péc 3—7 dienam devu var palielinat Iidz 300 mg diena un, ja
nepiecieSams, vél péc 7 dienam devu var palielinat 1idz maksimalai devai, proti, 600 mg diena.

Epilepsija

Pregabalina terapiju sak ar 150 mg diena, sadalot divas vai tris lietoSanas reizes. Atkariba no pacienta
reakcijas un individualas panesibas pec 1 ned€las 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 tris lietoSanas reiz€s. Regulari no jauna jaizverte

arst€8anas nepiecieSamiba. 6
Arstesanu ar pregabalinu var sakt ar 150 mg diena. Nemot véra pacienta individualo atbi%

panesamibu, devu pec 1 ned€las var palielinat lidz 300 mg diena. V&l p&c nedélas d; % elinat
I1dz 450 mg diena. Maksimala deva 600 mg diena var tikt sasniegta vel pec nedél@

Pregabalina terapijas partrauksana
P&c klmika pienemtas prakses, pregabalina lietoSana japartrauc pakapeniska ka nedglas laika
samazinot zalu devu, neatkarigi no indikacijas (skatit 4.4. un 4.8. apalk®

J
Nieru darbibas traucéjumi
Pregabalins tiek elimin€ts no asinsrites galvenokart renalas eks neparversta forma.
Pregabalina klirenss ir tiesi proporcionals kreatinina klirens skatit 5.2. apakSpunktu), tadel
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem jasamazina deva&norﬁdits 1. tabula, vadoties p&c
kreatinina klirensa (CLcr), kura aprékinam izmantojama $ada formula:

CLy = 1,23 x [140 — vecums (gado‘%&;l (r:lnrg:)g;ll)nasa (kg) (x 0.85 sievietém)

kuriem tiek veikta hemodialize, pre a)dienas deva japielago atkariba no nieru funkcijas. Bez $is

kreatinina Hmv
Pregabaliu no plazmas efektivi izvada @dia 1ze (50% zalu izvadas 4 stundu laika). Pacientiem,
dienas devas ikreiz péc 4 stundas’garmbeiio

dializes seansa dod papilddevu (skatit 1. tabula).

1. tabula. Pregabalina dev éc nieru funkcijas

Kreatinina klirenss Pregabalina kopgja dienas deva* Devu rezims
(CLcr) (ml/mi
Sakuma deva Maksimala deva
(mg/diena) (mg/diena)
150 600 BID vai TID
75 300 BID vai TID
25-50 150 Vienu reizi diena vai
BID
25 75 Vienu reizi diena
Papilddeva pec hemodializes (mg)
25 | 100 | Viena atseviska deva*

TID = dalita trTs lietoSanas reiz€ém

BID = dalita divam lieto$anas reizém

* Kopgja dienas deva (mg/diend) jadala reizes devas, ka noradits devu reZima.
"Papilddeva ir viena atseviska deva, ko lieto papildus dienas devai.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit
5.2. apakspunktu).



Pediatriskd populdcija

Pregabalina droSums un efektivitate bérniem jaunakiem par 12 gadiem un pusaudziem (no 12 lidz
17 gadu vecumam) nav noteikta. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta,
tomer ieteikumus par devam nevar sniegt.

Gados vecaki cilvéki
Gados vecakiem cilvékiem var biit nepiecieSama pregabalina devas pielagosana, ja viniem ir
pavajinata nieru funkcija (skattt 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Pregabalin Zentiva k.s. var lietot gan €Sanas laika, gan starp &dienreizém.
Pregabalin Zentiva k.s. paredzgts tikai iekskigai lietosanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititaj érya@

4.4, TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana @

Pacientiem ar cukura diab&tu
Saskana ar pasreiz€jo klinisko praksi tiem diab&ta pacientiem, kuri r&@terapij as laika

pienemas svara, var biit nepiecieSama hipoglikeémisko Iidzeklu de na.

Paaugstinata jutiba

P&cregistracijas uzraudzibas laika ir zinojumi par paaugsting %s reakcijam, ieskaitot
angioneirotiskas tliskas gadijumus. Ja paradas angioneirotiska§tiiskas simptomi, pieméram sejas,
rikles vai augsg€jo elposanas celu pietukums, pregabalinalietosana nekavéjoties japartrauc.

Smagas adas blakusparadibas %

Retos gadijumos saistiba ar pregabalina lieto$ 1 par smagam adas nevélamajam
blakusparadibam, to vidii Stivensa-Dzonsona Sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN),
kas var bt bistami dzivibai vai letali. Zala izrakStiSanas laika pacientiem japastasta par pazimém un
simptomiem un javéro, vai nerodas a cijas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par
§tm reakcijam, pregabalina lietoéﬁ& joties japartrauc un jaapsver alternativa terapija (pec

vajadzibas).

Reiboni, miegainiba, sam%&s, apjukums un psihiskie traucgjumi

Pregabalina terapija medz radiPgalvas reibSanu un miegainibu, kas var izraistt biezakus negadijumus
(krisanas d&l) gados gfecaku cilveku populacija. Pecregistracijas pieredze sanemti arf zinojumi par
samanas zudum u un psihiskiem traucgjumiem. Tap&c pacientiem jabiit piesardzigiem,
veicot ﬁzisk& 1tates, kamer vini atrodas potenciala zalu iedarbiba.

/

Tjumos par neskaidru redzi vairak zinoja pacienti, kuri sane€ma pregabalina terapiju

i sanéma placebo. Vairuma gadijumu §1 paradiba pargaja turpinot terapiju. Kliniskos

, veicot oftalmologiskos testus, redzes asuma samazinasanas un redzes lauka izmainas
biezums bija lielaks ar pregabaliu arstetiem pacientiem neka placebo arstetiem pacientiem, bet
fundoskopisko izmainu biezums bija lielaks placebo arstetiem pacientiem (skatit 5.1. apakSpunktu).

Arf pécregistracijas 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 mazspé&ju, un dazos gadijumos pregabalina terapijas partraukSana
paradija $ts blakusparadibas atgriezeniskumu.



Vienlaicigi lietoto pretepilepsijas zalu lietoSanas partraukSana

Pagaidam nav pietickami daudz datu par lidztekus lietoto pretepilepsijas lidzeklu atcelSanu noluka
pariet uz monoterapiju ar pregabalinu, kad ar terapijai pievienoto pregabalinu ir panakta krampju
lekmju kontrole.

Sastréguma sirds mazspgja

P&cregistracijas uzraudzibas zinojumos daziem pacientiem, kuri sanéma pregabalinu novéroja
sastréguma sirds mazsp&ju. Sis reakcijas galvenokart tika novérotas vecakiem pacientiem ar
kardiovaskularam slimibam pregabalina lietoSanas laika neiropatiskas indikacijas gadijuma.
Pregabalins Siem pacientiem ir jalieto ar piesardzibu. Pregabalina lietoSanas partraukSana var noverst
§1s reakcijas.

Centralas neiropatijas izraisitu sapju arstéSana, kas saistita ar muguras smadzenu bojajumu %
Arst&jot centralas neiropatijas izraisitas sapes, kas saistitas ar muguras smadzenu bojajumd, pi
blakusparadibu biezums kopuma, palielinas ar centralo nervu sistému saistitas blak s%
Tpasi miegainiba. Tas var€tu biit saistits ar papildus iedarbibu, kas rodas Vienlaiciz feto]Otezales
(pieméram, pretspazmu Iidzeklus), kuras nepiecieSamas $ados gadijumos. Augsta @ais janem
vera, izrakstot pregabalinu $adiem pacientiem. \(

un

Elposanas nomakums ¢ a

Sanemti zinojumi par smagu elpoSanas nomakumu saistiba ar pregaba; ’\ Sanu. Pacientiem ar
elposSanas sistémas traucgjumiem, elpoSanas vai neirologiskam slim @ nieru darbibas
trauc€jumiem, vienlaicigu CNS nomacosu Iidzeklu lietoSanu u vegakiem cilvekiem var bt
paaugstinats risks rasties $ai smagai nevélamai blakusparadi % pacientiem var biit nepiecieSama
devas pielagosana (skatit 4.2. apakSpunktu). {

Sanemti zinojumi par pasnavibas domam un pasn ku uzvedibu pacientiem, kuri tiek arstéti ar
pretepilepsijas Iidzekliem dazadu indikaciju j ‘Ar1 randomizetu placebo kontrol&tu petijumu
meta analize sniedz datus par nedaudz paaugstinatu®pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
risku, lietojot pretepilepsijas lidzeklus. Sawriska ra$anas mehanisms nav zinams. Pécregistracijas
perioda tika novéroti domu par paén?& pasnavnieciskas uzvedibas gadijumi pacientiem, kuri tika

Pasnavibas domas un pa$navnieciska uzvediba 2

arstéti ar pregabalinu (skatit 4.8. & ufiktu). Epidemiologiskaja p&tijuma ar individualas kontroles
pétfjuma dizainu (individiem, saf arst€Sanas periodus ar periodiem bez arstéSanas) pieradits

paaugstinats paSnavnieciska as raSanas un pasnavibas rezultata iestajusas naves risks
pacientiem, kuri tika arst&ti a abalmu.

Pacientam un vina a gtajiem jaiesaka mekleét medicinisku palidzibu, ja pacientam rodas pasnavibas
domu vai pasnavgi % uzvedibas pazimes. Jauzrauga, vai pacientam nerodas pa$navibas domu un
pasnavnieci s%Ibas simptomi, un jaapsver atbilstoSa arst€Sana. Ja rodas domas par pa$navibu
vai pas$na & vediba, jaapsver pregabalina terapijas partrauksana.

akta apakSéjas dalas funkcijas pavajinasanas
ijas zinojumos ir gadijumi, kas saistiti ar kunga-zarnu trakta apaksgjas dalas funkcijas
pavajin@Sanos (zarnu obstrukcija, paralitisks zarnu nosprostojums, aizcietejums), lictojot vienlaicigi
pregabalinu un zales, kuras var izraisit aizcietejumus, piem&ram, opioidu grupas pretsapju lidzeklus. Ja
pregabalins un opioidi tiks lietoti kombinacija, ir jaapsver profilaktiskie pasakumi aizcietgjuma
novérsanai (Tpasi sievietém un gados vecakiem pacientiem).

Vienlaiciga lietoSana ar opioidiem

Parakstot pregabalinu vienlaicigi ar opioidiem, jaievéro piesardziba, jo pastav CNS nomakuma risks
(skatit 4.5. apakSpunktu). Gadijuma kontroles p&tijuma ar opioidu lietotajiem tika konstatéts, ka
pacientiem, kuri lietoja pregabaliu 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; 1,19-2,36]). Sis paliclinatais risks tika novérots, lietojot mazas pregabalina devas (< 300 mg,




aOR 1,52 [95% TI; 1,04-2,22]), un riskam bija tendence palielinaties, lietojot liclas pregabalina devas
(> 300 mg, aOR 2,51 [95% TI; 1,24-5,06]).

Zalu nepareiza, launpratiga lieto$ana vai atkariba

Pregabalins var izraisit atkaribu no zalem, kas var rasties terapeitisku devu licto$anas rezultata. Ir
sanemti zinojumi par zalu launpratigu un nepareizu lieto§anu. Pacientiem, kuriem anamngzg ir bijusi
vielu launpratiga lietoSana, var biit lielaks pregabalina nepareizas lietoSanas, launpratigas lietoSanas un
atkaribas risks, un $adiem pacientiem pregabalins jalieto piesardzigi. Pirms pregabalina parakstiSanas
ripigi jaizverte pacienta nepareizas lietoSanas, launpratigas lietoSanas vai atkaribas risks.

Pacienti, kuri tiek arst&ti ar pregabalinu, ir janovero, vai nerodas pregabalina nepareizas lietoSanas,
launpratigas lietosanas vai atkaribas simptomi, pieméram, tolerances attistiba, devas palielinasana un

nepamatota vélme lietot zales.

AtcelSanas simptomi 6
Daziem pacientiem tika noveroti atcel$§anas simptomi gan p&c ilgtermina, gan Tste
pregabalinu. Ir zinots par $adiem simptomiem: bezmiegs, galvassapes, slikta di$
gripas sindroms, nervozitate, depresija, sapes, krampji, hiperhidroze un reibonis,
raSanas pec pregabalina lictoSanas partrauksanas var liecinat par atkaribu no%a

4.8. apakSpunktu). Pacients par to ir jainforme terapijas sakuma. Ja pregabalinaNigfosana japartrauc,
ieteicams to darit pakapeniski, vismaz vienas nedg€las laika neatkarjgi ﬁﬁ\ ijas (skatit 4.2.

apak$punktu).

Pregabalina lietosanas laika vai neilgi péc pregabalina lietoSan nas var rasties krampji,
tostarp epileptisks stavoklis (status epilepticus) un lielas 1€k d mal).

Saistiba ar ilgtermina pregabalina terapijas pﬁrtrauk§anu&1ti liecina, ka atcelSanas simptomu biezums

un smagums var bit atkarigs no devas.
Encefalopatija @

Ir sanemti zinojumi par encefalopatijas gadij@ galvenokart pacientiem ar blakusslimibam, kas
var paatrinat encefalopatijas attistiSanos

Sievietes reproduktiva vecuma/
Pregabalin Zentiva lietoSana griatnic pirmaja trimestrT var izraisit smagus iedzimtus defektus
nedzimu$ajam bérnam. Pregabalinumedrikst lictot griitniecibas laika, ja vien ieguvums matei
neparprotami neatsver iespgj sku auglim. Sievietem reproduktiva vecuma terapijas laika jalieto
efektiva kontracepcijas metode(skatit 4.6. apakSpunktu).
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Laktoze
Pregabalin @ satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu epanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

biba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka pregabalins ar urinu izvadas galvenokart neparveidota forma, cilvéka organisma metaboliz&jas
nieciga daudzuma (metabolitu forma urina konstaté < 2% no devas), in vitro nekave zalu metabolismu
un nesaistas ar plazmas proteiniem, tad sagaidams, ka tas neietekmes citu zalu farmakokinétiku un ta
darbibu neietekmes citas zales.

P&tijumi in vivo un populacijas farmakoking&tiska analize

Atbilstosi tam in vivo pétijumos netika konstatéta kliniski nozimiga farmakoking&tiska mijiedarbiba
starp pregabalinu un fenitoinu, karbamazepinu, valproiskabi, lamotriginu, gabapentinu, lorazepamu,
oksikodonu vai etanolu. Populacijas farmakokingtiska analizg iegiitie dati liecina, ka peroraliem
pretdiabéta [idzekliem, diurétiskiem Iidzekliem, fenobarbitalam, tiagabtnam un topiramatam nav
kliniski butiskas ietekmes uz pregabalina klirensu.




Peroralie kontracepcijas Iidzekli, noretisterons un/ vai etinilestradiols
Pregabalina lietoSana lidztekus peroraliem kontraceptiviem noretisteronam un/ vai etinilestradiolam
neietekme€ ne vienas, ne otras vielas farmakokingtiku stabila stavokli.

Centralo nervu sistému ietekmgjosas zales

Pregabalins var pastiprinat etanola un lorazepama iedarbibas efektus. Pécregistracijas pieredzé tika
sanemti zinojumi par elposanas apstasanos, komu un naves gadijumiem pacientiem, kuri vienlaicigi
lietojusi pregabalinu, opioidus un/vai citas centralas nervu sistémas (CNS) darbibu nomacosas zales.

_____

Mijiedarbiba un gados vecaki pacienti
Atseviski farmakodinamiskas mijiedarbibas petijumi ar gados vecakiem brivpratigiem nav veikti.
Mijiedarbibas petijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti \@6

Sievietes reproduktiva vecuma/ Kontracepcija /
Sievietém reproduktiva vecuma terapijas laika jalicto efektiva kontracepcijas m{ skatit

4.4. apakSpunktu). \

Griitnieciba *
Pétfjumi ar dzivniekiem pieradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 3 tu).

Ir pieradits, ka pregabalins Skerso placentu zurkam (skatit 5.2.

placentu ar1 cilvekam. K

Smagas iedzimtas malformacijas
Dati no Ziemelvalstu noveéroSanas pétijuma par vai 2 700 grutniecibas gadijumiem, kuros
pirmaja trimestr tika lietots pregabalins, liecinaja aku smagu iedzimtu malformaciju (major
congenital malformations, MCM) izplatibu pm a populacija (gan dzivi, gan nedzivi

). Pregabalins var skérsot

dzimusajiem), kura bija paklauta pregabalina 1@darbibai, salidzinot ar populaciju, kura nebija paklauta
ta iedarbibai (5,9% salidzinajuma ar 4,1%

MCM rasanas risks pediatriskaja acija, kura pirmaja trimestr1 bija paklauta pregabalina
iedarbibai, bija nedaudz lielaks gsalidzinot ar populaciju, kura nebija paklauta ta iedarbibai (pielagota
izplatibas attieciba un 95% ti %mtewéls: 1,14 (0,96—-1,35)), un salidzinot ar populaciju, kura
bija paklauta lamotrigina @1 (1,29 (1,01-1,65)) vai duloksetina iedarbibai (1,39 (1,07-1,82)).
Analizes par specifi alformacijam pieradija liclaku nervu sist€émas, acu, ltipas un auksl&ju
Skeltnes, urincel %rlrl\morgﬁnu malformaciju risku, tacu So malformaciju skaits bija neliels, un
apléses ir nefre ]

iecibas laika nevajadzetu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba (ja ieguvums
0si atsver potencialo risku auglim).

Pregabalins izdalas mates piena (skatit 5.2. apakSpunktu). Pregabalina ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem nav zinama. L&mums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar
pregabalinu japienem, izvértejot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Nav pieejami klinisko pétijumu dati par pregabalina ietekmi uz sieviesu auglibu.

Klmiskos petijumos, kuros tika petita pregabalina ietekme uz spermatozoidu kustigumu, veseliem
virieSiem tika noziméts pregabalins 600 mg diena. P&c 3 menesu lietoSanas netika noverota ietekme uz
spermatozoidu kustigumu.



Fertilitates p&tijumi Zurku matitém uzradija negativu ietekmi uz reprodukciju. Fertilitates p&tijumi
zurku téviniem uzradija negativu ietekmi uz reprodukciju un attistibu. Sis atrades kliniska nozime nav
zinama (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pregabalins maz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pregabalins var izraisit galvas reibSanu un miegainibu, tadé] tas var ierobezot sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli, nestradat ar
sarezgitiem mehanismiem un izvairities no jebkadas riskantas darbibas tikmér, kamér klast skaidrs, ka
§ts zales ietekmé speju veikt $adas darbibas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pregabalina kltniskas izp&tes programma aptvéra vairak neka 8 900 ar pregabalinu arstet a\s,
no kuriem vairak par 5 600 piedalijas dubultmask&tos, placebo kontrol&tos p&tijum s.m
noverotas blakusparadibas bija galvas reibSana un miegainiba. Blakusparadibas i i
mereni izteiktas. Visos kontrol&tos petijumos kopa blakusparadibu dgl no pétiju @5
pregabalinu lietojuSo pacientu un 5% placebo sanémuso pacientu. Tam par i &no
blakusparadibam visbiezak tika ming&ta galvas reibSana un miegainiba. \

2
2. tabula ir noraditas visas nevélamas blakusparadibas, kadas pregan i
neka placebo grupa un radusas vairak neka vienam pacientam; tas s @
loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1 000 [#dZ 00); reti (> 1/10 000 Iidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pge pi€ej@miem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sal&tas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

iegli vai
s 12%

1¢totajiem noverotas biezak
as pec klas€m un biezuma:

Seit min&tas blakusparadibas varétu ar biit saisﬁt%matslimibu un/vai lidztekus lietotam zalém.

Arstgjot centralas neiropatijas izraisitas sﬁpes,%isﬁtas ar muguras smadzenu bojajumu, pieaug
blakusparadibu biezums kopuma, palie@r cehtralo nervu sist€ému saistitas blakusparadibas un

Tpasi miegainiba (skatit 4.4. apaksSpu ;
L
P&cregistracijas pieredzes laik@ ar papildus blakusparadibam, kuras zemak esosSaja saraksta
I

ir ieklautas sadala un attélot sta.
2. tabula. Pregabalina nQnﬁs blakusparadibas
asifikacija | Nevelamas blakusparadibas
e tacijas
| Nazofaringits
fatiskas sistémas traucéjumi
. | Neitropénija

Imiihag’sistemas traucejumi

Retak Paaugstinata jutiba

Reti Angioneirotiska tiuska, alergiska reakcija

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezi Estgribas pastiprina$anas

Retak Anoreksija, hipoglikémija

Psihiskie traucejumi

Biezi Eiforisks garastavoklis, apjukums, pastiprinata

uzbudinamiba, dezorientacija, bezmiegs, pavajinats libido




Organu sistému klasifikacija Nevelamas blakusparadibas

Retak Halucinacijas, panikas 1€kme, nemiers, azitacija, depresija,
nomakts garastavoklis, pacilats garastavoklis, agresija,
garastavokla svarstibas, depersonalizacija, griitibas atrast
vardus, patologiski sapni, pastiprinats libido, anorgasmija,

apatija

Reti NesavaldiSanas, paSnavnieciska uzvediba, domas par
pasnavibu

Nav zinami Atkariba no zalém

Nervu sistémas traucejumi

Loti biezi Galvas reibsana, miegainiba, galvassapes

Biezi Ataksija, koordinacijas traucgjumi, tremors, dizartrija,

uzmanibu, parestézija, hipoestézija, sedacija, lidz

amnézija, atminas traucgjumi, nespgja koncentret
a
traucgjumi, letargija

Retak Gibonis, stupors, mioklonuss, samanasz
psihomotora hiperaktivitate, dlskmezua reibonis,
intencijas trice, nistagms, kognitivi tr. psihiski
traucejumi, runas traucgjumi, refle aﬁ'jin?ﬁanas
hiperestezija, dedzinasanas segut ase

, Savargums
Reti Lékmes, parosmija, hlpoquem a, disgrafija, parkinsonisms

Acu bojajumi

Biezi Neskaidra redze, diplopija

Retak Periferas redzes zuduisgfatizesfasliktinasanas, acu
piettikums, redzes d€tckts, samazinats redzes asums,
sapes acis, astepopij topsija, acu sausums, pastiprinata
asaro§ana, aﬁ!ﬂnﬁjums

Reti s, keratits, oscilopsija, attéla dziluma uztveres
main , SkieléSana, spilgtaka redze

Ausu un labirinta bojajumi

Biezi

Retak

Sirds funkcijas traucéjumi ¢

Retak Tahikardija, pirmas pakapes atrioventrikulara blokade,

sinusa bradikardija, sastréguma sirds mazspeja

Reti OT intervala pagarindsands, Sinusa tahikardija, sinusa
aritmija

Asinsvadu sisté traucéjumi

Retak "% Hipotensija, hipertensija, karstuma vilni, piesarkums,
aukstas kermena periferas dalas

Elpo$ s traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Reta Dispnoja, deguna asinosana, klepus, aizlikts deguns, rinits,
krakSana, deguna glotadas sausums

Reti Plausu tiska, spiedosa sajiita kakla

Nav Zinami ElpoSanas nomakums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi Vemsana, slikta ditsa, aizcietejums, caureja, flatulence,
v&dera palielinasanas, mutes sausums

Retak Gastroezofageala refluksa slimiba, siekalu hipersekrécija,
mutes hipoestézija

Reti Ascits, pankreatits, Uztikusi mele, disfagija

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Retak Paaugstinati aknu enzimu limeni*

Reti Dzelte

Loti reti Aknu mazspgja, hepatits
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Organu sistému klasifikacija | Nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Papulozi izsitumi, natrene, hiperhidroze, nieze

Reti Toksiska epidermas nekrolize, Stivensa- DZonsona
sindroms, auksti sviedri

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

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

Retak
Locitavu pietakums, mialgija, muskulu raustiSanas, sapes
kakla dala, muskulu stivums
Reti Rabdomiolize
Nieru un urinizvades sistémas trauceéjumi -~
Retak Urina nesaturéSana, diziirija
Reti Nieru mazspgja, oligiirija, urina aizture
Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas
Biezi Erektila disfunkcija
Retak Seksuala disfunkcija, aizkavéta ejakul
kriits dziedzeru sapigums
Reti Amenoreja, izdaltfjumi no krit

palielinasanas, ginekomas
Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi Periféra tiiska, tiiska, p
sajita, slikta passaji
Retak Vispargja tliska, sejas tiuska, spiediena sajuta kriitts, sapes,
drudzis, slapes.{drebul?, asténija
Izmeklejumi
Biezi Kermen S pleaugums
Retak Krea nazes ltmena paaugstinasanas asinis,
paa s glikozes ITmenis asinis, samazinats trombocitu
aits, paaugstinats kreatinina ITmenis asinis, samazinats
ija ITmenis asinis, kermena masas samazinas$anas
Reti * azinats leikocttu skaits
* AlanTnaminotransferazes [Tmer ugstinasanas (ALAT), aspartataminotransferazes l[imena
paaugstinasanas (ASAT).
Tika noveroti atcels imptomi gan pec ilgtermina, gan Tstermina arst€Sanas ar pregabalmu. Tika

zinots par $adie iem: bezmiegs, galvassapes, slikta diisa, trauksme, caureja, gripas sindroms,
krampji, nergzitate, epresija, sapes, hiperhidroze un reibonis. Sie simptomi var liecinat par atkaribu
g 1 ar to ir jainformé pirms terapijas saksanas.

ina arsté$anas ar pregabalinu partraukSanu, dati liecina par atcel$anas simptomu
biezu smaguma saistibu ar lietoto pregabalina devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Piecos pediatriskaja populacija veiktajos pétijumos pacientiem ar parcialiem krampjiem ar sekundaru
generalizaciju vai bez tas (12 ned¢las ilga efektivitates un droSuma p&tijuma pacientiem vecuma no 4
lidz 16 gadiem (n = 295), 14 dienu ilga efektivitates un droSuma petijuma pacientiem vecuma no

1 ménesa lidz 4 gadiem (n = 175), pétijuma par farmakokin&tiku un panesamibu (n = 65) un divos
vienu gadu ilgos atverta tipa kliniskajos droSuma petijumos, n = 54 un n = 431) nov&rotais pregabalina
droSuma profils bija [idzigs tam, kas noverots ar pieaugusiem epilepsijas pacientiem veiktajos
petijumos. 12 nedgelas ilgaja pregabalina terapijas petijuma visbiezak noverotas neveélamas
blakusparadibas bija miegainiba, drudzis, augs€jo elpcelu infekcija, palielinata Estgriba, kermena
masas palielinaSanas un nazofaringits. 14 dienu ilgaja p&tijjuma ar pregabalina terapiju visbiezak
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noverotas nevelamas blakusparadibas bija miegainiba, augsgjo elpcelu infekcija un drudzis (skatit 4.2.,
5.1. un 5.2. apaks$punktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas pieredzes laika galvenas novérotas blakusparadibas pregabalina pardozésanas
gadijuma bija miegainiba, apjukums, uzbudinajums un nemiers. Ir zinots ar1 par krampju 1&

Retos gadijumos ir sanemti zinojumi par komas stavokli. @

Pregabalina pardozesanu arste parasta karta ar dzivibai svarigo funkciju uzturééav@

nepiecieSams, hemodializi (skatit 4.2. apakSpunktu, 1. tabulu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas Iidzekli, citi pret l@s lidzekli ATK kods: NO3AX16
Aktiva viela pregabalins ir gamma aminosviestskabes analogs [(S)-3-(aminometil)-5-
metilheksanskabe].

Darbibas mehanisms @

Pregabalins centralaja nervu sist€ma saistas pigelektriski kontrol&to kalcija kanalu receptoru

papildstruktiiras (o.2-0 proteina). 6
‘\K

Kliiska efektivitate un droSums

Neiropatiskas sapes

Zalu efektivitate pieradita pegr r diab&tiskas neiropatijas, postherp&tiskas neiralgijas pacientiem
un pacientiem ar mugura& u bojajumu. Efektivitate cita veida neiropatisko sapju gadijumos
nav péetita.

Pregabalins pétit %rolétos kliniskos péttjumos, kuros Iidz 13 nedélam lietots pregabalins divas
reizes diena @BI 11dz 8 nedelam — tris reizes diena (TID). Visuma BID un TID dozg&Sanas reZimu
drosums ates profili bija vienadi.

Kontrol&tos klmiskos pétijumos pacientiem ar periféras neiropatijas izraisitam sapeém, 35% ar
pregabalinu arstétiem pacientiem un 18% pacientu, kuri sanéma placebo, 50% sapes samazinajas. No
tiem 33% gadijumu, kuri tika arsteti ar pregabalmu un 18% pacientu, kuri san€ma placebo, netika
noverota miegainiba. Pacientiem, kuriem novéroja miegainibu 48% gadijumu bija tie, kuri tika arstéti
ar pregabalinu un 16% ar placebo.

Kontrol&tos kliniskos p&tijumos pacientiem ar centralas neiropatijas izraisitam sapém 22 % pacientu,
kuri sanema pregabalinu un 7 %, kuri sanéma placebo, 50 % sapes samazinajas.
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Epilepsija

Papildterapija

Pregabalins pétits no 3 lidz 12 ned&lam ilguSos kontrol&tos kliniskos p&tijumos, kuros pregabalins
lietots BID vai TID. Visuma BID un TID dozg$anas rezZimu droSums un efektivitates profili bija
vienadi.

ArsteSanas 1. ned€la samazinajas Iekmju skaits.

Pediatriskd populdcija
Pregabalina lietoSanas efektivitate un droSums epilepsijas papildterapija pediatriskiem pacientiem Iidz
12 gadu vecumam un pusaudziem nav noteikts. Farmakoking&tikas un panesamibas petijuma, kura tika
ieklauti 3 ménesus lidz 16 gadus veci pacienti ar parcialam krampju 1ekme&m (n = 65), noverotas
nev€lamas blakusparadibas bija Iidzigas tam, kas novérotas pieaugusajiem. 12 ned€las ilga placebo
kontrol&ta petijuma, kura tika ieklauti 4 Iidz 16 gadus veci pediatriskie pacienti (n = 295), un 14ydienu
ilga placebo kontrol&ta p&tijuma, kura tika ieklauti pediatriskie pacienti vecuma no 1 ménesa %

gadiem (n = 175), kas tika veikti, lai novertétu pregabalina efektivitati un droSumu parcia u
lekmju papildterapija, un divos vienu gadu ilgos atverta tipa kltniskajos droSuma pétij tie
rezultati par 3 meénesus lidz 16 gadus veciem epilepsijas pacientiem (attiecigi n = ) liecina,

ka tadas blakusparadibas ka drudzis un augsg€jo elpcelu infekcijas Siem pacientie verotas
biezak neka pétijumos ar picaugusiem epilepsijas pacientiem (skatit 4.2., 4. & apakSpunktu).

12 nedglas ilgaja placebo kontroléta pétijuma pediatriskajiem pacienti ano4lidz 16
gadiem) tika nozimé&ts pregabalins deva 2,5 mg/kg/diena (maksimald_l&§ lena), pregabalins

10 mg/kg/diena (maksimali 600 mg/diend) vai placebo. Procentuala @ ientu skaits, kuriem parcialo
krampju lekmju bieZuma samazinajums bija par vismaz 50%, s: fid nnot ap'sakotngjo stavokli, bija
40,6 % pacientu, kuri tika arstéti ar pregabalinu 10 mg/kg/digha\@ 50,0068 pret placebo), 29,1%
pacientu, kuri tika arsteti ar pregabalmu 2,5 mg/kg/diena (p 8\2600 pret placebo) un 22,6% no tiem,
kuri sanéma placebo.

14 dienu ilga placebo kontroléta petijjuma pediatri%cienti (vecuma no 1 ménesa I[idz 4 gadiem)
tika noziméti pregabalina 7 mg/kg/diena, pre 4 mg/kg/diena vai placebo sanemsanai.
Medianais 24 stundu krampju lekmju bieium@néjﬁ stavoklt un beigu vizite bija 4,7 un 3,8 tiem,
kas sanema pregabalinu 7 mg/kg/diena, 554 un 14 tiem, kas sanéma pregabaliu 14 mg/kg/diena, un
attiecigi 2,9 un 2,3 tiem, kas sanéma % Pregabalins 14 mg/kg/diena statistiski nozimigi
samazinaja logaritmiski parveidot cidl® krampju lekmju biezumu, salidzinot ar placebo
(p=0,0223); pregabalins 7 mg icha neuzradija uzlabojumu, salidzinot ar placebo.

12 nedelu ilga, placebo kaontr tljuma pacientiem, kam bija primaras generaliz&tas toniski-
Kloniskas (PGTK) krampju es, 219 pacientiem (vecuma no 5 Iidz 65 gadiem, no kuriem 66 bija
vecuma no 5 lidz 16gadiem) tika noziméts pregabalins 5 mg/kg/diena (maksimali 300 mg/diena),
10 mg/kg/diena 1 600 mg/diena) vai placebo ka papildu terapija. Pacientu proporcija ar
vismaz 50% ampju 1ekmju bieZuma samazinajumu bija 41,3%, 38,9% un 41,7%, lietojot

5 mg/kg/diena, pregabalinu 10 mg/kg/diena un placebo grupa.

attiecigi
Magtoteraptgaf(pacientiem ar pirmreizéeju diagnozi)

petits viena 56 nedelu ilga kontroleta klmiska petijuma, kura pregabalins tika lietots ar
sanu. Balstoties uz pétijjuma mérka rezultatu (6 ménesu ilgu no Iekmeém brivu periodu),
pregabalins nesasniedza lamotriginam lidzveértigu rezultatu. Pregabalins un lamotrigins bija vienadi
drosi un labi panesami.

Generalizéta trauksme
Pregabaliu pétija 6 kontroletos, 4-6 ned€lu ilgos petijumos, 8 ned€lu petijumos vecakiem cilvekiem
un ilgtermina recidiva noverSanas petijuma 6 ménesu ilga ar dubultmask@to recidiva prevencijas fazi.

1. nedéla noveroja generaliz&étas trauksmes simptomu mazinasanos, kas noteikta péc Hamiltona
trauksmes ranga skalas (Hamilton Anxiety Rating Scale (HAM-A)).
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Kontrol&tos kliniskos p&tijumos (4-8 ned€lu) 52% ar pregabalinu arstétiem pacientiem un 38%
pacientu, kuri sanéma placebo noveroja vismaz 50% uzlabosanos no HAM-A skalas kopg&jiem
raditajiem no petijuma sakuma Iidz beigam.

Kontrol&tos pétijumos par neskaidru redzi vairak zinoja pacienti, kuri sanéma pregabalina terapiju
neka tie, kuri sanéma placebo. Vairuma gadijumu §1 paradiba pargaja, turpinot terapiju.

Kontrol&tos kliniskos pétijumos oftalmologiskie testi (ieskaitot redzes asuma noteiksanas testu, redzes
lauka noteik$anas testu, fundoskopisko izmeklé$anu) tika veikti vairak neka 3600 pacientiem. No tiem
redzes asums samazinajas 6,5% pacientu, kuri tika arstéti ar pregabalinu un 4,8% placebo arstetiem
pacientiem. Redzes lauka izmainas tika noteiktas 12,4% ar pregabalinu arstetiem pacientiem un 11,7%
placebo arstetiem pacientiem. Fundoskopiskas izmainas tika novérotas 1,7% ar pregabalinu arstetiem
pacientiem un 2,1% placebo arstetiem pacientiem. 6

5.2. Farmakokinégtiskas Tpasibas

Pregabalina farmakokinétika stabila stavokli veseliem brivpratigiem, epilepsijas ;l i x@ kuri lieto
pretepilepsijas Iidzeklus, un pacientiem ar hroniskam sapem neatskiras. {@

UzsiikSanas
Pregabalins, lietots tuk$a dasa, atri uzsticas un 1 stundas laika sasnied? %lo koncentraciju
plazma neatkarigi no ta, vai lietota viena, atseviska deva, vai tiek as devas. Perorali
lietota pregabalina biopieejamiba ir > 90% neatkarigi no devas. Liet@ artotas devas, stabils
koncentraciju Iimenis tiek sasniegts 24—48 stundu laika. Ja pre@ f’ o0 &Sanas laika, paléninas ta
uzstksanas: Cmax samazinas par apmeéram 25-30%, bet tmax ﬁ r apmé&ram 2,5 stundam.

nis

e1ota

Neskatoties uz to, daudzums, kada pregabalins uzsiicas, kI butiski nemainas.

Izkliede
Prekliniskajos petijumos pieradits, ka pelem, 2urk@pértﬂgiem pregabalins Skerso

hematoencefalisko barjeru. Eksperimentos ar, overots, ka pregabalins iet cauri placentai un
nonak zurku matisu piena. Cilvekam pé&c pregabalina iekskigas lictoSanas ta izplatibas tilpums ir
0,56 l/kg. Pregabalins nesaistas ar plaz roteTniem.

. _ .. 2
Biotransformacija

Cilveka organisma metabolize@ daudzums pregabalina. Lietojot iezZim&tu pregabalinu, ap
11

98% ievaditas radioaktivitat €jama urina neparveidota pregabalina forma. N-metiléta
pregabalina derivata, galv%

atrodama pregabalina metabolita daudzums atbilst 0,9% lietotas
devas. Preklmiskajos petijum
enantiomera. é

nav atrasti noradijumi, ka pregabalina S-enantiomérs racemizetos R-
Eliminacija @
i 1minéts no asinim galvenokart caur nierém neparveidota forma.

minacijas pusperiods vidgji ir 6,3 stundas. Pregabalina klirenss no plazmas un renalais
esi proporcionals kreatinina klirensam (skatit 5.2. apakSpunktu, sadalu “Nieru darbibas

Pacientiem, kuriem ir pavajinatas nieru funkcijas vai kuri arst&jas ar hemodializi, nepiecieSama devas
pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu, 1. tabulu).

Linearitate/ nelinearitate

Ieteicamo dienas devu robezas pregabalia farmakokingtika ir lineara. Pregabalina farmakokingtikas
individualas atskiribas starp pacientiem ir mazas (< 20%). P&c vienas, atseviskas devas
farmakokingtikas var paredzget vairaku devu farmakokingtiku, tad€] nav vajadzibas sekot pregabalina
koncentracijai plazma.
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Dzimums
Kliniskos p&tijumos iegiitie dati liecina, ka pregabalina koncentracija plazma praktiski nav atkariga no
pacienta dzimuma.

Nieru darbibas traucgjumi

Pregabalina klirenss ir tiesi proporcionals kreatinina klirensam, turklat pregabalinu var labi izvadit no
plazmas ar hemodializes palidzibu (p&c 4 stundu ilgas hemodializes pregabalina koncentracija plazma
samazinas par aptuveni 50%). Ta ka izvadi$anas caur nierém ir galvenais zalu eliminacijas cels,
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem japielago devas un péc hemodializes seansa jadod papildu
deva (skatit 4.2. apakSpunktu, 1. tabulu).

Aknu darbibas trauc&jumi
Pregabalia farmakokinétika pacientiem ar pavajinatu aknu funkciju 1pasi nav pétita. Ta ka
&;:,ua

metaboliz&jas niecigs pregabalina daudzums un lielaka dala zalu izdalas neparveidota forma
nav gaidams, ka aknu funkcijas trauc&jumi var€tu batiski ietekm&t pregabalina ITmeni pla%

Pediatriska populacija / \

Farmakokinétikas un panesamibas pétijuma bérniem ar epilepsiju (vecuma grup& meénesi,
ojot 2,

2-6 gadi, 7-11 gadi un 12-16 gadi) tika izvertéta pregabalina farmakokinéti 5;5; 10 un
15 mg/kg dienas devas.

2
Visu vecumu bérniem p&c peroralas pregabalina lietoSanas tuksa difadai aﬂ sasniegta aktivas
vielas maksimala koncentracija plazma, kopuma bija lidzigs: 0,5-2 pec devas sanemsanas.
Palielinot devu, visas vecuma grupas pregabalina Cpax un A as palielinajas lineari. Be&rniem

ar kermena masu < 30 kg AUC bija par 30% mazaks, jo Siemfacientiem salidzinajuma ar pacientiem,
kuriem kermena masa ir > 30 kg, péc lielakas kermena miasas korigetais aktivas vielas klirenss ir par

43% atraks.
Pregabalina terminalais eliminacijas pusperio ‘%Hdz seSu gadu vecumam ir aptuveni
3-4 stundas, savukart septinus gadus veciem umywvecakiem b&rniem tas ir 4-6 stundas.

Populacijas farmakokingtikas analize, %onstatéj a, ka kreatintna klirenss ir noztmigs perorali
lietota pregabalina klirensu rakst{io)o§ tkarigais mainigais lielums un ka kermena masa ir
nozimigs perorali lietota pregabalinaésktetamo izkliedes tilpumu raksturojoss neatkarigais mainigais
lielums, turklat §1 sakariba ir. i@an b&rniem, gan picaugusajiem.

Pregabalina farmakokinétika Pacientiem, kuri jaunaki par tris méneSiem, nav péetita (skatit 4.2., 4.8. un

Mates, kuras baro ar kriiti

Tika noverteta 150 mg pregabalina farmakokingtika: $adu devu ik p&c 12 stundam (dienas deva

300 mg) sanéma 10 mates, kuras baroja ar kriiti un kuram kops dzemdibam bija pagajusas vismaz

12 nedgelas. BaroSana ar kriiti pregabalma farmakokingtiku ietekm@ja nebitiski vai neietekm&ja nemaz.
Pregabalins izdalijas mates piena vidgja stabila koncentracija, kas bija apm&ram 76% no
koncentracijas mates plazma. Ja sieviete sanem 300 mg/diena vai 600 mg/diena (maksimalo devu),
paredzama deva, ko sanem zidainis ar mates pienu (pienemot, ka piena paterins ir 150 ml/kg/diena),
attiecigi ir 0,31 mg/kg/diena vai 0,62 mg/kg/diena. Sis paredzamas devas mg/kg izteiksmé ir apméram
7% no kopgjas dienas devas matei.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Drosuma farmakologijas standartp&tijumos ar dzivniekiem kliniski nozimigas devas pregabalins tika
panests labi. Atkartotu devu toksicitates petijumos zurkam un pertikiem noverotas CNS reakcijas,
tostarp hipoaktivitate, hiperaktivitate un ataksija. Tiklenes atrofijas biezuma pieaugums, galvenokart
vecam albinam Zzurkam, noverots p&c ilgstosas ekspozicijas pregabalinam, kura > 5 reizes parsniedza
ekspoziciju cilvékam, lietojot maksimalo ieteikto devu.

Pregabalins pelém, zurkam un truSiem nebija teratogéns. Toksiskus efektus Zzurku un trusu augliem
konstatgja tikai tad, ja dzivniekiem ievaditas devas bitiski parsniedza atbilstosas cilvékiem lietotas
devas. Prenatalas un postnatalas toksicitates petijumos ar zurkam pregabalins izraisTja attistibas
trauc&jumus tad, ja ekspozicija > 2 reizes parsniedza maksimalo ieteicamo ekspoziciju cilvékam.

Nevéelama iedarbiba uz zurku t€vinu un matisu fertilitati tika noverota ekspozicija, kas pietie@
parsniedza ekspoziciju pie terapeitiskam devam. Negativa iedarbiba uz viriSkajiem dzim em
un spermas raditajiem bija atgriezeniska pie ekspozicijas, kas pietickami parsniedz e& pie
terapeitiskam devam vai gadijumos, kas bija saistiti ar pek$niem degenerativiem ichwzurku
tevinu dzimumorganos. Tadg] §1 iedarbiba tika uzskatita par klmiski nenozimig@

P&c in vitro un in vivo veiktu testu s€rijas datiem, pregabalins nav genotol%
2

Pregabalina iesp&jama kancerogenitate parbaudita divus gadus ilgusosipetijiithos ar zurkam un pelém.
Zurkam pie ekspozicijas, kas 1idz 24 reizém parsniedza vidgjo ekspt @ cilvékam, lietojot
maksimalo klmisko devu 600 mg/diena, tumoru veidosanas netj Kafove 6 a. Pelem pie ekspozicijas,
kas atbilda cilveka vid&jai ekspozicijai, tumoru skaita pieaug@sfnefika konstatéts, tacu pie lielakam
ekspozicijam palielinajas hemangiosarkomas gadijumu skaitsNRregabalina inducgto tumoru
veidosanas mehanisms pelém nav saistits ar preparata gefotoksisku iedarbibu, ta pamata ir parmainas
trombocttos un endotelialo $iinu proliferacija. Péc 121 noverojumu datiem, ka arT saméra

lu.

ierobezotas informacijas, kas iegiita ilglaicigos klii noveérojumos, ne zurkam, ne cilvekiem $adas
trombocTtu parmainas nav konstatgjamas. Nay, ti, kas noraditu uz risku cilvékam.

Toksicitates veidi jaunam zurkam kvalitativi neatskiras no toksicitates, kada novérota pieaugusam
zurkam, tacu jaunas Zurkas ir jutigak rapeitiskam ekspozicijam noverotas tadas CNS klmiskas
reakcijas ka hiperaktivitate un zog icSafa, ka arT zinama ietekme uz augSanu (parejosa atpalikSana
kermena svara pieauguma). letgkme Wz Tiesta ciklu noverota pie ekspozicijas, kas 5 reizes parsniedza
terapeitisku devu radito eks ilvekam. Samazinata akustiska izbila reakcija novérota jaunam,
augosam zurkam, 1-2 nedglasypec™paklausanas ekspozicijai, kas parsniedza terapeitisku iedarbibu
cilvekam > 2 reizes. Devinas iedelas pec iedarbibas, Sis efekts turpmak netika noverots.

monohidrats
Prezelatinizéta kukurtizas ciete
Talks

Kapsulas apvalks

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
Kapsulas vacins un korpuss

. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins
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. Sellaka
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. Melnais dzelzs oksids (E172)
. Polietilenglikols

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
Kapsulas vacins un korpuss

. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins

Apdrukas tinte

. Sellaka

. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Propilenglikols

. Koncentréts amonjaka skidums
. Kalija hidroksids

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
Kapsulas vacins

. Sarkanais dzelzs oksids (E172)

. Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins

Kapsulas korpuss

. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins
Apdrukas tinte
. Sellaka

. Melnais dzelzs oksids (E172)
. Polietilénglikols

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulaQ

Kapsulas vacins un korpuss

. Sarkanais dzelzs oksids (E172 %
. Dzeltenais dzelzs oksids (

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins @
Apdrukas tinte A

. Sellaka

. Melnais dzel 1ds (E172)
. Polietilengli

.S. 150 mg cietas kapsulas

un korpuss
dzelzs oksids (E172)
dioksids (E171)

Apdrukas tinte

. Sellaka

. Melnais dzelzs oksids (E172)
. Polietilénglikols

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas

Kapsulas vacins un korpuss

. Sarkanais dzelzs oksids (E172)
. Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
. Titana dioksids (E171)

. Zelatins
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Apdrukas tinte

. Sellaka

. Melnais dzelzs oksids (E172)
. Polietileénglikols

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
Kapsulas vacins

. Sarkanais dzelzs oksids (E172)

. Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins

Kapsulas korpuss

. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171) 6

. Zelatins @
Apdrukas tinte

. Sellaka V/ \

. Melnais dzelzs oksids (E172)

«  Polietilenglikols \$

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas 0 ‘\6

Kapsulas vacins

. Sarkanais dzelzs oksids (E172)
. Dzeltenais dzelzs oksids (E172) @

. Titana dioksids (E171)

. Zelatins
Kapsulas korpuss
. Melnais dzelzs oksids (E172)

. Titana dioksids (E171) ®
. Zelatins

Apdrukas tinte Q

+  Sellaka

. Melnais dzelzs oksids (Elz2) @

Polietilénglikols

6.2. Nesaderiba : ®

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabﬁ§®%

2 gadi \
6. a&abﬁanas nosacijumi

Uzglabat temperatura lidz 30 °C.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cieto kapsulu tieSais iepakojums ir alu/alu (OPA/alu/PVH/alu) blisteri.
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg un 300 mg cieto kapsulu
tieSais iepakojums ir PVH/alu blisteri.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg un 50 mg ir pieejams iepakojumos pa 14, 21, 56, 84, 98 un 100 cietajam
kapsulam.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg un 300 mg ir pieejams iepakojumos pa 14, 56, 98 un
100 cietajam kapsulam.
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Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg un 200 mg ir pieejams iepakojumos pa 21, 84, 98 un 100 cietajam
kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130 6
1V02 37 Prague 10

Cehija / \

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) \g
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas: * 6
EU/1/16/1166/001 J \

EU/1/16/1166/002
EU/1/16/1166/003
EU/1/16/1166/004 @
EU/1/16/1166/029 &

EU/1/16/1166/005 !

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas: @
EU/1/16/1166/006

EU/1/16/1166/007 Q
EU/1/16/1166/008

EU/1/16/1166/009 %
EU/1/16/1166/030 * K
EU/1/16/1166/010 \
Pregabalin Zentiva k.s. 7%& kapsulas:
EU/1/16/1166/011

EU/1/16/1166/012

EU/1/16/1 166/0®6

EU/1/16/1166/0
/AN -
Preg a k.s. 100 mg cietas kapsulas:

14
6/015
166/032
EU/1/16/1166/016

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas:
EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018
EU/1/16/1166/033
EU/1/16/1166/019

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas:

EU/1/16/1166/020
EU/1/16/1166/021
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EU/1/16/1166/034
EU/1/16/1166/022

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas:
EU/1/16/1166/023
EU/1/16/1166/024
EU/1/16/1166/035
EU/1/16/1166/025

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas:
EU/1/16/1166/026
EU/1/16/1166/027
EU/1/16/1166/036
EU/1/16/1166/028

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS /@

Registracijas datums: 2017. gada 27.februaris &
P&dgjas parregistracijas datums: 2021. gada 22. novembris 6

<
) J
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu & timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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A. RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR &[JAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS TOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROB MI

C. CITI REGISTRACIJA@CHUMI UN PRASIBAS

D. N OSQCTJUMI V, OBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN ZALU LIETOSANU

RY4

S
N
>
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Prague 10

Cehija

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

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosa@ un

adrese.
X0

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI V BEZOJUMI

L 2

Recepsu zales. 6\

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS g\
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSU @

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesni¢gSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumygicShiggsanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 20%5K 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas pul@ pas Zalu agenttiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBE#Z I ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

2
. Riska parvaldibas pl:'@f\
as

Registracijas apliecibas 1p am javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti acijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atja pstiprinatajos RPP.

sniedz:
iropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Atjauning
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 25 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

21 cieta kapsula

56 cietas kapsulas 5
84 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas ®
100 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADIS EIDS(-)

Iekskigai lietoSanai. \
Pirms lieto$anas izlasiet lietﬁ

strukciju.

|7 1 IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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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

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

Cehija
12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) {
/
EU/1/16/1166/001 @
EU/1/16/1166/002 K
EU/1/16/1166/003 \
EU/1/16/1166/004 . 6
EU/1/16/1166/029 J \

EU/1/16/1166/005 g

13.  SERIJAS NUMURS

Lot A

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA { >

‘ 15. NORADIJUMI PAR LI

‘ 16. INFORMACIJA A RAKSTA

Pregabalin Zentiva @ mg

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svittkods, 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

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 50 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit lictoanas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

21 cieta kapsula

56 cietas kapsulas 5
84 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas ®
100 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADIS EIDS(-)

Iekskigai lietoSanai. \
Pirms lieto$anas izlasiet lietﬁ

strukciju.

|7 1 IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
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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

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

Cehija
12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) {
/
EU/1/16/1166/006 @
EU/1/16/1166/007 K
EU/1/16/1166/008 \
EU/1/16/1166/009 . 6
EU/1/16/1166/030 J \

EU/1/16/1166/010 g

13.  SERIJAS NUMURS

Lot A

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA { >

‘ 15. NORADIJUMI PAR LI

‘ 16. INFORMACIJA A RAKSTA

Pregabalin Zentiva l@ mg

IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svittkods, 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

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\

30



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 75 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1166/011 @
EU/1/16/1166/012 z \

EU/1/16/1166/031 @
EU/1/16/1166/013

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg ®\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 100 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

21 cieta kapsula

84 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1166/014 @
EU/1/16/1166/015 z \

EU/1/16/1166/032 @
EU/1/16/1166/016

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 100 m%\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 150 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1I)

EU/1/16/1166/017 @
EU/1/16/1166/018 z \

EU/1/16/1166/033 @
EU/1/16/1166/019

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 150 m%\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 200 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

21 cieta kapsula

84 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1166/020 @»
EU/1/16/1166/021 Y, \

EU/1/16/1166/034 @
EU/1/16/1166/022

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 200 m%\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\

42



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 225 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1I)

EU/1/16/1166/023 @»
EU/1/16/1166/024 zZ \

EU/1/16/1166/035 @
EU/1/16/1166/025

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 225 m%\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SALOCITA PAPIRA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur 300 mg pregabalina. @6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

L 2

J

Sis zales satur laktozes monohidratu. Papildu informaciju skatit licto$anas %t

4, ZALU FORMA UN SATURS

14 cietas kapsulas

56 cietas kapsulas

98 cietas kapsulas 5
100 cietas kapsulas

O

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS %(-I)

Iekskigai lietosanai. . &%

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSana kciju.

6. IPASI BRIDINA, PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAN%IETA
Uzglabat bé@ ama un nepieejama vieta.

'ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 30 °C.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Cehija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/16/1166/026 @»
EU/1/16/1166/027 Y, \

EU/1/16/1166/036 @
EU/1/16/1166/028

13.  SERIJAS NUMURS

\Q

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

\
>
| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU Q

| 16. INFORMACIJA BRAILA

Pregabalin Zentiva k.s. 300 m%\

‘ 17. UNIKALS I%TIFIKATORS - 2D SVITRKODS*

2D svitrkod lauts unikals identifikators.

18 NI S IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA*
PC

SN

NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas
pregabalinum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zentiva logo @
Vs

3.  DERIGUMA TERMINS

4, SERIJAS NUMURS

Lot K

5. CITA %\\
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg cietas kapsulas
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg cietas kapsulas
pregabalinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu inform%

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz&s parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lau aftad, ja Siem

cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai fw. as attiecas art

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. S% nktu.

¢
Saja instrukcija varat uzzinat: J
1. Kas ir Pregabalin Zentiva k.s. un kadam nolakam tas liet
2. Kas Jums jazina pirms Pregabalin Zentiva k.s. lietosa @
3. Ka lietot Pregabalin Zentiva k.s. '{
4. Iespgjamas blakusparadibas
5. Kauzglabat Pregabalin Zentiva k.s.
6.

Iepakojuma saturs un cita informacija @

1. Kas ir Pregabalin Zentiva k.s. ﬁdaQolﬁkam tas lieto

Pregabalin Zentiva k.s. pieder pic’&& as, ko lieto epilepsijas, neiropatisku sapju un generalizétas

trauksmes arstéSanai pieaugusaji

Periféras un centralas n%aﬁs sapes

Pregabalin Zentiva k.s. licto, T8t novérstu pastavigas sapes, ko izraisa nervu bojajums. Periféras

ties dazadu slimibu del, piemeram, sakara ar diab&tu vai jostas rozi. Sapes
sajita, dedzinasana, tas var biit pulsgjoSas, Saujosas, dzelosas, asas,
tfastavigs sapigums, tirpSana, notirpums, adatu durstiSanas sajiita. Periféras un
as sapes var biit par iemeslu sliktam garastavoklim, miega traucgjumiem un

mam), tas var ietekmet fizisko stavokli un sp&ju ieklauties ikdienas dzive, un tas
réjo dzives kvalitati.

neiropatiskas sapes
var izpausties ka
krampjveidagyva

Epilepsija: Pregabalin Zentiva k.s. lieto, lai arstetu 1pasu epilepsijas formu (parcialos krampjus ar
sekundaru generalizaciju vai bez tas) pieaugusajiem. Jisu arsts parakstis Jums Pregabalin Zentiva k.s.
epilepsijas arstéSanai tad, ja 11dz§ingja arstéSana nav nodrosinajusi Jsu slimibas kontroli. Jums jalieto
Pregabalin Zentiva k.s. papildus zalém, kuras jau paslaik lietojat. Pregabalin Zentiva k.s. nelieto vienu
pasu, to vienmér kombing ar citiem pretkrampju Iidzekliem.

Generalizéta trauksme

Pregabalin Zentiva k.s. lieto generaliz&tas trauksmes arstéSana. Generalizgtas trauksmes simptomi ir
ilgstoSa parmeriga trauksme un raizes, kuras ir griiti kontrol&t. Generaliz&ta trauksme var izraisit ari
uzbudinajuma sajttu vai sajitu ,,uz robezas” ar iesp&ju bt atri nogurdinamam, koncentrésanas
gritibas vai tukSuma sajiitu galva, atru sakaitinamibu, paaugstinatu muskulu tonusu vai miega
trauc€jumus. Tas atSkiras no ikdienas stresa un sasprindzinajuma.
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2. Kas Jums jazina pirms Pregabalin Zentiva k.s. lietoSanas

Nelietojiet Pregabalin Zentiva k.s. $ados gadijumos:
Ja Jums ir alergija pret pregabalinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Pregabalin Zentiva k.s. lietoSanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu.

. Dazi pacienti pregabalina lietoSanas laika ir zinojusi par simptomiem, kas varétu noradit uz
alergisku reakciju. Sie simptomi ir sejas, liipas, méles un rikles pietiikums, ka arf plasi adas
izsitumi. Ja Jums paradas kada no §im reakcijam, Jums nekavgjoties nepiecie$ams sazinaties ar

savu arstu.

. Saistiba ar pregabalina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita S@—
Dzonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Partrauciet pregabalina lieto$
nekavgjoties versieties p&c mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punk$g ap @ stitajiem
simptomiem, kas saistiti ar STm nopietnajam adas reakcijam. }

. Pregabalins var izraisit reiboni un miegainibu, tad€] gados vecakiem cilvekicuf var gadities
biezaki negadijumi (kriSana). Tad€] Jums jabiit piesardzigiem, kamér fi n{m ar zalu iedarbibas

izpausmeém.
. Pregabalina lietoSana var€tu izraistt neskaidru redzi, redzes zud itas redzes izmainas,
no kuram daudzas ir parejosas. Nekav&joties pastastiet savam’a JUs noveérojat redzes

izmainas.

. Daziem diabgéta pacientiem, kuriem pregabalina lietosan. g kermena svars, var biit
nepieciesama pretdiabgta zalu devas pielagosana.

. Zinamas blakusparadibas, piem., miegainiba, var rastiefydaudz biezak, jo pacientiem ar

mugurkaula smadzenu bojajumu sapju vai spasticifates arst€Sanai var tikt lietotas citas zales,
kuram var biit lidzigas blakusparadibas ka prega am, un to smagums var pieaugt, ja ieprieks
minétas zales lieto kopa. %

. Lietojot pregabalinu, ir sanemti zinoju s mazspéju daziem pacientiem. Parsvara Sie
pacienti bija gados vecaki cilveki ar kardiovaskularam slimibam. Pirms lietojat $is zales, Jums
japastasta savam arstam, ja Jums ir bijusas sirds slimibas.

. Lietojot pregabalinu, ir sanemti i par nieru mazsp&ju daziem pacientiem. Ja pregabalina
lietoSanas laika novérojat uring$anu, pastastiet to savam arstam, jo zalu lietoSanas
partrauksana var uzlabot 3 okli.

. DaZiem pacientiem, kiE 3 i ar pretepilepsijas lidzekliem, piemeéram, tadiem ka pregabalins,

noverotas paskaité§anas, vaPpasnavibas domas vai ir bijusi pasnavnieciska uzvediba. Ja Jums
rodas $adas domas vai h@verojat Sadu uzvedibu, jebkura laika nekavejoties sazinieties ar savu
arstu.
. Lietojot pr @! kopa ar citam zalém, kuras var izraisit aizciet€jumus (pieméram, noteikta
veida e@zﬁles), var paradities kunga-zarnu trakta problémas (pieméram, aizcietéjums,
x“ ojums vai paralize). Pastastiet arstam, ja Jums ir bijis v€dera aizciet&jums, Tpasi,
a Jums atkartojas biezi.
. irm zalu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja kadreiz esat launpratigi lietojis alkoholu,
cgpsu zales vai narkotiskas vielas, vai arT kadreiz esat bijis atkarigs no alkohola, recepsu
em vai narkotiskajam vielam; tas var nozimét, ka Jums ir lielaks risks klut atkarigam no
Pregabalin Zentiva k.s..

za

9

. Ir sanemti zinojumi par krampju 1ekmém pregabalina lieto$anas laika vai 1si péc pregabalina
lietoSanas partraukSanas. Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums ir bijusas krampju
lekmes.

. Ir sanemti zinojumi par smadzenu darbibas pasliktinasanos (encefalopatiju) daziem pacientiem

pie dazadiem stavokliem pregabalina lietoSanas laika. Pastastiet savam arstam, ja anamn&zg
Jums ir bijis smags medicTnisks stavoklis, ieskaitot aknu vai nieru slimibas.

. Ir sanemti zinojumi par apgritinatu elposanu. Ja Jums ir nervu sist€mas traucgjumi, elpoSanas
traucgjumi, nieru darbibas traucgjumi vai esat vecaks par 65 gadiem, arsts var Jums izrakstit citu
devu rezZimu. Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas apgriitinata vai sekla elpoSana.
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Atkariba

Dazi cilveki var klat atkarigi no Pregabalin Zentiva k.s. (nepiecieSamiba turpinat lietot zales).
Partraucot Pregabalin Zentiva k.s. lietoSanu, viniem var rasties atcelSanas simptomi (skatit 3. punktu
“Ka lietot Pregabalin Zentiva k.s.” un “Ja partraucat lietot Pregabalin Zentiva k.s.”). Ja Jums ir bazas,
ka Jus varétu klat atkarigs no Pregabalin Zentiva k.s., ir svarigi konsult&ties ar arstu.

Ja Pregabalin Zentiva k.s. lietosanas laika novérojat kadu no talak mingtajiem simptomiem, ta var bt
pazime, ka esat kluvis atkarigs:

. Jus velaties lietot zales ilgak, neka noteicis arsts;

Jus jutat, ka Jums jalieto lielaka deva, neka ieteikts;

Jus lietojat zales citu iemeslu d&l, nevis parakstitajiem nolikiem;

Jus esat veicis atkartotus, neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrol&t zalu lietoéanu'

pec zalu lietoSanas partraukSanas Jus juitaties slikti, un pec atkartotas zalu lietoSanas Ju aties
labak.

Ja novérojat kadu no Siem gadijumiem, konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu Jums pi @
arst€Sanas veidu, tai skaita to, kad butu lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to de
Bérni un pusaudzi

Zalu lietoSanas drosSums un efektivitate b&rniem un pusaudziem (lidz 18 gad &&‘am) nav pétita,
tadel pregabalinu $aja vecuma grupa nevajadzetu lietot. 6

Citas zales un Pregabalin Zentiva k.s. ‘)
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat Ee cjaJaika, esat lietojis vai varetu

lietot.

vienlaicigi tiek lietotas citas zales, kuram ir sedativa i 1ba (ieskaitot opioidus), pregabalins var

Pregabalin Zentiva k.s. un citas nesen lietotas zales var i tek&viena otru (mijiedarbiba). Ja
pastiprinat Sos blakusefektus, un tas var izraisit el@@pst%mos, komu un navi. Var pastiprinaties

reibonis, miegainiba vai samazinaties koncentréSanas spgjas, ja pregabalinu lieto kopa ar citam zalém,

kas satur:

. oksikodonu — (lieto pret sapem);

. lorazepamu — (lieto trauksmes ar; ai);
. alkoholu.

Pregabalin Zentiva k.s. var lietott\& peroraliem kontracepcijas lidzekliem.

Pregabalin Zentiva k.s. kopa uru, dzérienu un alkoholu
Pregabalin Zentiva k.s. ci apsulas var ienemt &Sanas laika vai ar1 starp dienreizeém.
Arstgjoties ar Pregaba!;'n Zentiva k.s., nav vélams lietot alkoholu.

Gritniectba u a ar kruti

Pregabalin @ nedrikst lietot grutniecibas vai kriits baroSanas laika, iznemot gadijumu, kad

arsts i i arit. Pregabalina lietoSana pirmajos 3 griitniecibas méneSos var izraisit iedzimtus
Sajam b&rnam, kuru gadfjuma nepiecieSama mediciniska arstéSana. Petijuma, kura
tik& patskatitt dati par sievietem Ziemelvalstis, kuras lietoja pregabalinu pirmajos 3 griitniecibas

di iedzimti defekti bija 6 no katriem 100 bérniem. Tas ir jasalidzina ar 4 no katriem

100 bérhiem, kuri bija dzimusi sievieteém, kuras petijuma netika arstétas ar pregabalinu. Zinots par
anomalijam seja (ltpas un aukslgju skeltnes), acTs, nervu sist€ma (tai skaita galvas smadzengs), nieres
un dzimumorganos.

Sievietem dzemdet sp&jiga vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode. Ja Jus esat gritniece vali
barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Pregabalins var radit reiboni un miegainibu, ka ar1 pavajinat sp&ju koncentrét uzmanibu. Jis nedrikstat
vadit transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai veikt kadu citu potenciali riskantu darbibu
11dz tam laikam, kad klaist skaidrs, ka §1s zales ietekme Jtisu sp&ju to darit.
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Pregabalin Zentiva k.s. satur laktozes monohidratu
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Pregabalin Zentiva k.s.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Nelietojiet lielaku devu neka Jums ir parakstits.

Jusu arsts noteiks, kada deva Jums nepiecieSama.

Pregabalin Zentiva k.s. tiek nozimeta tikai iekSkigai lietoSanai.

Periféras un centralas neiropatiskas sapes, epilepsija vai generalizéta trauksme:

Lietojiet tik daudz kapsulu, cik arsts Jums noradijis.

Deva, kada izv€leta Jums atbilstosi Jusu stavoklim, varétu biit robezas no 150 mg Iidz 60 a.
Jusu arsts liks Jums lietot Pregabalin Zentiva k.s. divas vai tr1s reizes diena. Ja Jum %
Zentiva k.s. jalieto divas reizes diena, lietojiet to no rita un vakara, katru dienu pé} g iend un
taja pasa laika. Ja Pregabalin Zentiva k.s. jalieto tris reizes diena, tad lietojiet to @usdienas
laika un vakara, katru dienu apméram viena un taja pasa laika. \{

Ja Jums liekas, ka Pregabalin Zentiva k.s. iedarbiba ir par stipru vai pdt Faprunajieties ar savu
arstu vai farmaceitu. Jp \

Ja esat gados vecaks cilveks (vecaks par 65 gadiem), Pregabali . jalieto parastas devas,
iznemot gadijumu, ja Jums ir problémas ar nieré€m.

Ja Jums ir trauc@ta nieru darbiba, arsts var parakstit J%ﬁl lietoSanas reZimu un/vai atSkirigu devu.

Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot tideni.
Turpiniet lietot Pregabalin Zentiva k.s., kamE@ aka, kad lietosana japartrauc.

irak neka noteikts

ieties uz tuvakas slimnicas atras palidzibas nodalu.
Panemiet Iidzi savu kastiti ar Pre§; tiva k.s. cietajam kapsulam. Jiis varetu justies miegains,
apmulsis, uzbudinats vai nemic at lietojis Pregabalin Zentiva k.s. vairak neka noteikts. Ir

zinots ar par krampju Iekmg samanu (komu).
@X

Ja esat lietojis Pregabalin Zentiva k.s
Nekavegjoties sazinieties ar savu arstugvai

Ja esat aizmirsis lietot P alin Zentiva k.s.

Svarigi lietot Prega entiva k.s. kapsulas regulari katru dienu viena un taja pasa laika. Ja esat
aizmirsis lietot s b%lietojiet to, tiklidz atcerieties, ja vien nav pienacis laiks nakamai devai.
Tada gadijuma liet0)iet nakamo devu un turpiniet kapsulas lietot ka parasti. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvie a to devu.

Ja raucat lietot Pregabalin Zentiva k.s.
Nepart et lietot Pregabalin Zentiva k.s. lietoSanu peksni. Ja vélaties partraukt Pregabalin
ZentivakKs. lietoSanu, vispirms parrunajiet to ar arstu. Vin$ Jums pateiks, ka to izdarit. Ja arstéSana

tiek partraukta, tas jadara pakapeniski, vismaz 1 ned€las laika.

Jums jazina, ka partraucot ilgaku vai 1slaicigu Pregabalin Zentiva k.s. lietoSanu, var rasties noteiktas
blakusparadibas, ta saucamie “atcelSanas simptomi”. Tas var biit iemigSanas griitibas, galvassapes,
slikta dtsa, trauksmes sajiita, caureja, gripai Iidzigi simptomi, krampju 1&€kmes, nervozitate, depresija,
sapes, svisana un reibonis. STs blakusparadibas var novérot daudz biezak, un tas var bit izteiktakas, ja
Jus lietojat Pregabalin Zentiva k.s. ilgaka laika perioda. Ja Jums rodas atcelSanas simptomi, Jums ir
jasazinas ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums ir pietiikusi seja vai méle vai ja ada kliist sarkana un sak paradities ¢iilas vai adas
lobiSanas, nekavéjoties javersas pec mediciniskas palidzibas.

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 cilvéku no 10
. galvas reibSana, miegainiba, galvassapes,

BiezZi: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no 10

. pastiprinata &stgriba,

. pacilatibas sajiita, apjukums, dezorientacija, pazeminata seksuala interese, aizkaitinamt

. gritibas koncentrét uzmanibu, neveiklums, atminas traucgjumi, atminas zudums, trice
gritibas, tirpSanas sajiita, nejutigums, kavéta uztvere un reakcija, letargija, bezmiegsfnggurums,
slikta passajita,

. neskaidra redze, attéla dubulto$anas, @

. reibonis, [idzsvara trauc€jumi, kriSana,

. sausa mute, aizciet€§jums, vemsana, gazu krasanas, caureja, shkta dis & es veders,

. erektila disfunkcija,

. kermena pietikums, ieskaitot ekstremitates,

. apreibuma sajiita, gaitas izmainas,

. pienemsanas svara

. krampji muskulos, locitavu sapes, muguras sapes, sap @nltates

. iekaisis kakls. K

Retak: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no

. 8stgribas zudums, kermena masas zudums, ge ukura ITmenis asinis, augsts cukura Iimenis
asinis,

. sevis uztveres maina, nemiers, depresu zbudinajums, garaste‘wokla svarstibas, gritibas atrast

vardus, halucinacijas, divaini sappigppanikds 1€kmes, apatija, agresija, pacilats garastavoklis,
mentali traucgjumi, domasana mi, palielinata seksuala interese, seksuala disfunkcija,
ieskaitot erektilo disfunkci vetu ejakulaciju,

. redzes traucgumi, nepar ustibas, redzes traucgjumi, ieskaitot ,,tunela redzi”, spilgtas
gaismas sajiita acTs, rayst stibas, pavajinati refleksi, pastiprinata aktivitate, galvas reibSana
stavot, jutiga ada, gar$ag sajtitas zudums, dedzinasanas sajita, trice kustibu laika, apzinas
traucejuml samanas zidums, gibSana, pastiprinata jutiba pret troksni, slikta passajita,

. sausas acis, agff pietukums, sapes acls, acu nogurums, acu asarosana, acu kairinajums,

j¥mi, paatrinata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens,

rmainas, sirds mazspgja,

> Karstuma vilni,

. Ip rutibas, sausa deguna glotada, aizlikts deguns,

. stipmfiata siekalu veidosanas, dedzinasana pakriité, mutes apvidus nejutigums,

. 1§dna, izsitumi, drebuli, drudzis,

. skulu raustiSanas, locitavu pietikums, muskulu stivums, sapes, ieskaitot sapes muskulos,
sapes kakla rajona,

. sapes krits,

. apgriitinata vai sapiga urinacija, urina nesaturésana,

. vajums, slapes, Znaugsanas sajiita krutTs,

. izmaintti asins analizu un aknu analizu testa raditaji (paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis

asinis, paaugstinats alantnaminotransferazes limenis, paaugstinats aspartataminotransferazes
limenis, samazinats trombocTtu skaits, neitropénija, paaugstinats kreatinina Itmenis asinis,
samazinats kalija [imenis asinis),

. paaugstinata jutiba, sejas pietikums, nieze, natrene, tekoSs deguns, deguna asinosana, klepus,
krakSana,
. sapigas menstruacijas,
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. aukstas plaukstas un pédas.

Reti: var ietekmét ne vairak par 1 cilvéku no 1 000

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

. paplasinatas zilites, SkieléSana,

. auksti sviedri, rikles sasprindzinajums, méles pietikums,

. iekaisums aizkunga dziedzer,

. apgriitinata norisana,

. lénas vai ierobezotas kermena kustibas,

. apgritinata rakstiSana,

. palielinats skidruma daudzums védera dobuma,

. Skidruma uzkraSanas plausas,

. krampji, 6

. izmainas elektrokardiogramma (EKG), kas atbilst sirds ritma traucgjumiem,

. muskulu bojajums, &

. izdalfjumi no kriitim, patologiska krits palielinasanas, kriits dziedzeru pali S virieSiem,

. sapigas menstruacijas vai to iztrikums,

. nieru mazspéja, samazinats urina daudzums, urina aizture, K

. samazinats balto asins Siinu skaits, \

. neatbilstosa uzvediba, paSnavnieciska uzvediba, domas par pas @

. alergiskas reakcijas tai skaita apgriitinata elposana, ickaisuns’agi 1ts) un nopietnas adas

reakcijas, kam raksturigi sarkani nepacelti, mérkim lidzigi va
ar ¢ulam centra, adas lobiSanas, Ciilas mutes dobuma, rik SWfla uz dzimumorganiem un
acis. Sie nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drud#a¥dn gripai lidzigiem simptomiem
(Sttvensa-DzZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrelize),

. dzelte (ada un acu baltumi dzeltena nokrasa),
. parkinsonisms — simptomi, kas Iidzigi Parki ibai, pieméram, trice, bradikinézija

(samazinata spgja kusteties), un rigiditate ( stivums).

@ jplankumi uz rumpja, biezi

Loti reti: var ietekmét ne vairak par 1 cilv@ 10 000
. aknu mazspgja,

. hepatits (aknu iekaisums). \
2
Nav zinami: bieZumu nevar N) ¢ pieejamiem datiem

o atkariba no Pregabali k.s. (“atkariba no zalem”).

Jums jazina, ka p&c istermina¥ai ilgtermina Pregabalin Zentiva k.s. lictoSanas partrauks$anas, Jums var
rasties noteiktas blakfisparadibas, ta saucamie “atcelSanas simptomi” (skatit “Ja partraucat lietot
Pregabalin Zent .

i 1
%’bas, piem., miegainiba, var rasties daudz biezak, jo pacientiem ar mugurkaula

u sapju vai spasticitates arstéSanai var tikt lietotas citas zales, kuram var bt [idzigas
s ka pregabalinam, un to smagums var pieaugt, ja iepriek§ minetas zales lieto kopa.

U

P&cregistracijas perioda zinots par $adam blakusparadibam: apgritinata elposana, sekla elposana.
Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Pregabalin Zentiva k.s.

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pregabalin Zentiva k.s. satur
- Aktiva viela ir pregabalins. Katra cieta kapsula satur 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg vai 300 mg pregabalina.

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, prezelatinizéta kukuriizas ciete, t lgﬁna
dioksids (E171), Zelatins, Sellaka, melnais dzelzs oksids (E172). @

50 mg kapsulas satur arT propilénglikolu, koncentrétu amonjaka $kidumu, kalija X
25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg kapsulas satur arT poligti olu.
75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg un 300 mg kapsulas satur arT sarkano dzel&&lu (E172), dzelteno
dzelzs oksidu (E172).

Pregabalin Zentiva k.s. arejais izskats un iepakojums

25 mg kapsulas

cieta kapsula ar uzdruku “25” satur pulveri

50 mg kapsulas Gaispeleks vacin$ un gaiSpeleks kogpussmapmeram 14,3 mm gara Zelatina
cieta kapsula ar uzdruku “50” satur gaudriz baltu pulveri.

75 mg kapsulas Sarkans vacins$ un gai§pelék%ss; apméram 14,3 mm gara Zelatina cieta
kapsula ar uzdruku “75” gandriz baltu pulveri.

100 mg kapsulas Sarkans vacin$ un sarkan@lss; apméram 15,9 mm gara zelatina cieta
kapsula ar uzdruku r gandriz baltu pulveri.
Gaispeleks vacins un gaispeleks korpuss; apméram 18,0 mm gara Zelatina

150 mg kapsulas cietﬁpkapsula , ku “I;SO” satul;pgandﬁp; baltu pulveri. :

Miesask;ﬁs%1 spidigs vacin$ un miesaskrasas necaurspidigs korpuss;
200 mg kapsulas | apméram 99,%ymnm gara Zelatina cieta kapsula ar uzdruku “200” satur
gandri Xpulveri.

m as necaurspidigs vacins$ un gaiSpeleks korpuss; apm&ram

225 mg kapsulas m gara zelatina cieta kapsula ar uzdruku “225” satur gandriz baltu

pulveri.
rkans vacin$ un gaiSpeleks korpuss; apméram 21,7 mm gara zelatina cieta
apsula ar uzdruku “300” satur gandriz baltu pulveri.

Pregaha eptiva k.s. 25 mg cieto kapsulu tiesais iepakojums ir alu/alu (OPA/alu/PVH/alu) blisteri.
i @ va k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg un 300 mg cieto kapsulu
tiesais jums ir PVH/alu blisteri.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg un 50 mg pieejams iepakojuma pa 14, 21, 56, 84, 98 vai 100 cietajam
kapsulam.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg un 300 mg pieejams iepakojuma pa 14, 56, 98 vai
100 cietajam kapsulam.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg un 200 mg pieejams iepakojuma pa 21, 84, 98 vai 100 cietajam
kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
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1V02 37 Prague 10
Cehija

RazZotajs

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10

Cehija

vai

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266 6

Rumanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas })1@%&@

viet€jo parstavniecibu. @

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva &
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s. \
Tél/Tel: +32 280 86 420 Tel: +370 521520
PV-Belgium@zentiva.com PV-Lithuani w/adCom
bbarapus Luxembo burg
Zentiva, k.s. Zentiv l@

Ten: +359 244 17 136 Tél/T&‘ 08 82330
PV-Bulgaria@zentiva.com PVi: Luxémbourg@zentiva.com
Ceska republika arorszag

Zentiva, k.s. @nﬁva Pharma Kft.

Tel: +420 267 241 111 el.: +36 1299 1058
PV-Czech-Republic@zentiva.com Q PV-Hungary@zentiva.com

Danmark Malta
Zentiva Denmark ApS * Zentiva, k.s.
TIf: +45 787 68 400 Tel: +356 2778 0890

PV-Denmark@zentiva.com @ PV-Malta@zentiva.com
Deutschland Nederland

Zentiva Pharma GmbH Zentiva, k.s.

Tel: +49 (0) 800 5 10 Tel: +31 202 253 638
PV-Germany@), a,eom PV-Netherlands@zentiva.com
Eesti @ Norge

Zentival Zentiva Denmark ApS

Te 308 TIf: +47 219 66 203

P id(@zentiva.com PV-Norway@zentiva.com
EA\Aa Osterreich

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

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

Zentiva, k.s. Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 931 815 250 Tel: +48 22 37592 00
PV-Spain@zentiva.com PV-Poland@zentiva.com
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France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

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

island

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

Italia

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

Kvnpog

Zentiva, k.s.

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

Latvija

Zentiva, k.s.

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

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com
Romaénia

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

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

\’09

Slovenska republika
Zentiva, a.S.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland K
Zentiva Denmark A
Puh/Tel: +358 94

PV-Finland t

Sverige
Zentiva r S
Tel: 38 822
PV;-Sweden@zentiva.com
Ad Kingdom (Northern Ireland)
@ntlva, k.s.
el: +44 (0) 800 090 2408
Q PV-United-Kingdom@zentiva.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo,rei %aﬁta
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