


1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli iebsin
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli iebsin
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsuli iebsin &
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli iebsin ,b
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli iebsin /V
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kapsuli iebsin /\/
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli iebsin \

2. GHAMLA KWALITATTIVA UKWANTITATTIVA

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg kapsuli ibsin &

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta' pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli iebsin
Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta' pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli iebsin bo
Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta' pregabalin. @

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mqg kapsuli iebsin
Kull kapsula iebsa fiha 100 mg ta' pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli iebsin
Kull kapsula iebsa fiha 150 mg ta' pregabalin.
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsulii@
Kull kapsula iebsa fiha 200 mg ta' pregabalin.

alin.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg k@iebsin

Kull kapsula iebsa fiha 300 mg taf pregabalin.

Kull kapsula iebsa fiha 225 mg ta'é
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Pregabalin Sandoz GmbH 33% psuli iebsin
Ghal-lista shiha ta’ eééiE » ara sezzjoni 6.1.

3. GHAML@N‘ACEWTIKA
Kapsula i%’

Pregabalifi'Sandoz GmbH 25 mg kapsuli iebsin
Ghat opak kannella car isfar ¢ar, dags tal-kapsula 4 (14.3 mm x 5.3 mm), mimli bi trab abjad
sak bjad.

%&yalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli iebsin

Qa atu u korp opak isfar car, dags tal-kapsula 3 (15.9 mm x 5.8 mm), mimli bi trab abjad sa kwazi
bjad.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mqg kapsuli iebsin
Ghatu opak ahmar u korp opak abjad, dags kapsula 4 (14.3 mm X 5.3 mm), mimli trab abjad sa kwazi
abjad.




Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsuli iebsin
Red opaque cap and body, capsule size 3 (15.9 mm x 5.8 mm), filled with white to nearly white
coloured powder.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mqg kapsuli iebsin
Ghatu u korp abjad opak, dags 2 tal-kapsula (18.0 mm x 6.4 mm), mimli bi trab abjad sa kwazi ab&g

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli iebsin
Ghatu u korp opak orangjo car, dags tal-kapsula 1 (19.4 mm X 6.9 mm), mimli bi trab abja% azi
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abjad ikkulurit. {\
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kapsuli iebsin Q
Ghatu opak orangjo ¢ar u korp opak abjad, dags kapsula 1 (19.4 mm x 6.9 mm), % i trab abjad sa

kwazi abjad. : F

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli iebsin %
Ghatu opak ahmar u korp opak isfar ¢ar kannella car, dags ta 'kapsula 0 (21.&mMm x 7.6 mm), mimli
trab abjad sa kwazi abjad.

4.  TAGHRIF KLINIKU bo

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Epilessija "Q

Pregabalin Sandoz GmbH huwa indikat bhala terapiﬁ a iva f’persuni adulti li jbatu minn
accessjonijiet parzjali bi jew minghajr generalizza@i sekondarja.

Disturb ta' ansjeta generalizzata . .
Pregabalin Sandoz GmbH huwa indikat g Mra tad-Disturb ta’ Ansjeta Generalizzata (GAD -
Generalised Anxiety Disorder) f’persuni adulti

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif %\U jinghata

Pozologija .
II-medda tad-doza hi 150 sa 6 kuljum moghtija f’zewg jew tliet dozi maqsumin.
.
Epilessija \
Il-kura bi pregabalin tist eda b'doza ta' 150 mg kuljum, mgassma f’zewg dozi jew tlieta. Fuq il-

za tal-pazjent individwali, id-doza tista' tizdied ghal 300 mg kuljum wara
ta' 600 mg kuljum tista' tinkiseb wara gimgha addizzjonali.

bazi tar-rispons u t-t
gimgha. Id-doza m

Disturb ta' ansjetdéeneralizzata
L-ammont t&oéa li jista' jittiehed hu bejn 150 u 600 mg kuljum imgassmin fzewg dozi jew tlieta. Il-
htiega tal&aag andha tigi vvalutata mill-gdid b'mod regolari.

I-ku egabalin tista' tinbeda b'doza ta' 150 mg kuljum. Fuq il-bazi tar-rispons u t-tolleranza tal-

pazj dividwali, id-doza tista' tizdied ghal 300 mg kuljum wara gimgha. Wara gimgha addizzjonali

d@ tista' tizdied ghal 450 mg kuljum. 1d-doza massima ta' 600 mg kuljum tista' tinkiseb wara
imgha addizzjonali.

2Twaqqif ta' pregabalin

Konformi ma' prattika klinika kurrenti, jekk ikun hemm bzonn li pregabalin jitwaqqaf, huwa
rakkomandat li dan isir fuq perijodu minimu ta' gimgha indipendentement mill-indikazzjoni (ara
sezzjonijiet 4.4 u 4.8).



Indeboliment tal-kliewi
Pregabalin jigi eliminat mic-¢irkolazzjoni sistemika prin¢ipalment permezz ta' tnehhija renali bhala
medi¢ina mhux mibdula. Billi t-tnehhija ta' pregabalin hija direttament proporzjonali mat-tnehhija tal-
kreatinina (ara sezzjoni 5.2), it-tnaqqis fid-doza f'pazjenti b'funzjoni renali kompromessa jrid ikun
individwalizzat skont it-tnehhija tal-kreatinina (CLcr), kif indikat f'Tabella 1 stabbilit billi tintuza ]-
formula li gejja:

CLa(rnlimin) - 1.23 x[140 - age (years)] x weight (ke

serurn creatmme | panold) ¢

S

Pregabilin jitnehha b'mod effettiv mill-plasma b'hemodijalizi (50% tal-mediéini ?‘ﬁhao. Fil-kaz ta'

(% 0.85 for female patients) /0
N

pazjenti li jkunu geghdin jir¢ievu hemodijalizi, id-doza tal-gurnata ta' pregab andha tigi
aggustata skont il-funzjoni renali. Minbarra d-doza ta' kuljum, ghandha tin oza supplimentari
immedjatament wara kull trattament ta' 4 sighat b'hemodijalizi (ara Tabella

Tabella 1. Aggustament fid-Doza ta' Pregabilin fuq il-Bazi tal—FL&gknl tal-Kliewi

\v
Tnehhija tal- krejatinina |Doza totali ta' pregabalin kuljum * Regim tad-doza
(CLcr) (mL/min) "(\@
-

IDoza inizjali (mg/ gurnateB massima (mg/gurnata)

> 60 150 @600 BID jew TID
- —
> 30 - < 60 75 NS oo BID jew TID
>15-<30 25 - 50 \\ 150 Darba Kuljum jew
D BID
-

< 15 25:\0 75 Darba Kuljum

R g
Doza supplimentari wawmodij alizi (mg)

@ 25 100 oza wahda®

tipprovdi 7

TID = Tliet doziadsumin BID = Zewg dozi maqsumin
* |d-doza toéEi tal-gurnata (mg/gurnata) ghandha tigi maqsuma kif indikat mir-regim tad-doza biex
"Doza s iatentari hija doza wahda addizzjonali

Inde@ent tal-kliewi
Mb htieg aggustament fid-doza ghal pazjenti b'indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).

olazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ pregabalin fit-tfal ta’ taht it-12 -il sena u l-adolexxenti (12-17 -il sena) ma
gewx determinati. Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjoni 4.8, 5.1 u 5.2 izda ma tista’ ssir 1-ebda
rakkomandazzjoni dwar pozologija.



Anzjani
Jista' jkun li pazjenti anzjani jkunu jehtiegu tnaqqis fid-doza ta' pregabalin minhabba funzjoni
mnaqgsa tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pregabalin Sandoz GmbH jista’ jittiched mal-ikel jew wahdu. Pregabalin Sandoz GmbH jista’ jini&

mill-halq biss.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet v

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva el@a fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu K’E

Pazjenti dijabetici
Konformi ma' prattika klinika kurrenti, xi pazjenti dijabeti¢i li jzidu fil-piz kura bi pregabalin
jistghu jkollhom bzonn jaggustaw il-medic¢ini ipoglemici.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva
Kienu hemm rapporti ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva @ erjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
inkluzi kazijiet ta’ angoedema. Pregabalin ghandu jkun mwaqgaf ¥Mimedjatament jekk sintomi ta’
angoedema, bhal nefha fil-wic¢ jew fil-parti ta” fuq tas-s piratorja jigru.

Reazzjonijiet avversi serji tal-gilda
Rarament kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet avverdi I-gilda (severe cutaneous adverse
reactions - SCARs) fosthom is-sindrome ta’ Ste@hnson (SJS) u nekrolisi epidermali tossika

(toxic epidermal necrolysis - TEN), li jistghu jk > periklu ghall-hajja jew fatali, b’rabta ma’
trattament bi pregabalin. Meta jigu preskrittj I-medi¢ina l-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar is-sinjali
U s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib Ngazzjonijiet tal-gilda. Jekk jidhru sinjali u sintomi li
jissuggerixxu dawn ir-reazzjonijiet, pregabalifivghandu jigi irtirat immedjatament u ghandu jigi

kkunsidrat trattament alternattiv (kif &’3@1

Sturdament, nghas, hass hazin kou@i u indeboliment mentali

Il-kura bi pregabalin giet assoéjat? sturdament u nghas, li jistghu jzidu I-okkorrenza ta' korriment
acc¢identali (waqghat) fil-popo i anzjana. Kien hemm ukoll rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’
hass hazin, konfuzjoni u indeBpliment mentali. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom jinghataw il-parir biex
joqoghdu attenti sakemmé familjari mal-effetti potenzjali tal-prodott medic¢inali.

Effetti relatati mal-viz
Fi provi kontrollati

rzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati bi pregabalin irrappurtaw vizjoni méajpra
milli dawk ttratt acebo, u fil-bi¢ca ‘1 kbira tal-pazjenti il-vizjoni i¢carat meta tkompla id-
duzagg. Fl-istudj1 klini¢i fejn saru testijiet oftalmologici, l-in¢idenza ta’ tnaqqis tal-akutezza viziva u
bdil fil-kampéyizwali kienu aktar f’pazjenti fuq kura bi preglabalin milli f’pazjenti fuq placebo; I-
in¢idenza @ fundoskopiku kien oghla minn f’pazjenti ttrattati bi placebo (Ara sezzjoni 5.1).

Fl-es Qa ta’ wara t-tqeghid fis-suq, reazzjonijiet avversi vizwali gew ukoll irrappurtati, inkluz telf

tal-vi izjoni iméajpra, jew kull tip ta’ bdil iegor fl-akuita’ viziiva, li fil-maggorparti kienu

te@anji. Twaqqif ta’ pregabalin jista jirrizulta f’risoluzzjoni jew ameljorament ta’ dawn is-sintomi
iZ1V1.

ZInsufﬁéienza renali

Kazijiet ta’ insuffi¢jenza renali gew irrappurtati u f*certi kazijiet, is-sospensjoni ta” pregabalin, wera
riversibilita’ ta’ din ir-reazzjoni avversa.

Twagqqif ta' prodotti medic¢inali konkomitanti kontra l-epilessija
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M'hemmx informazzjoni bizzejjed dwar it-twaqqif ta' prodotti medicinali konkomitanti kontra 1-
epilessija, ladarba jkun inkiseb kontroll tal-ac¢essjonijiet bi pregabalin fis-Sitwazzjoni add-on, bil-
ghan li tintlahaq terapija wahdanija bi pregabalin.

Insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva

Kien hemm rapporti wara t-tqeghid fis-suq ta' insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva f'xi pazjenti li kie &/
geghdin jircievu pregabalin. Dawn ir-reazzjonijiet jidhru b’mod ewlieni f’pazjenti anzjani
kompromessi kardjovaskularment matul kura bi pregabalin ghal indikazzjoni newropatika. P n
ghandu jintuza b’attenzjoni f’dawn il-pazjenti. Twaqqif ta’ pregabalin jista jfejjaq ir—reafzw./

Reazzjonijiet avversi f’pazjenti b’korriment tal-korda spinali \
L-inc¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi b’mod generali, reazzjonijiet avversi relatati ma@;{ ma nervuza
¢entrali u b’mod specjali n-nghas zdiedet fil-kura ta’ ugigh newropatiku ¢entrali %ﬁ al korriment
tal-korda spinali. Dan jista’ jigi attribwit ghal effett addittiv dovut ghal prodotti nali
konkomitanti (ez. sustanzi anti-spastic¢ita) mehtiega ghal din il-kundizzjoni.

Tnaqgis respiratorju

Kien hemm rapporti ta’ tnagqis respiratorju sever marbut mal-uzu ta’ abalin. Pazjenti b’funzjoni
respiratorja kompromessa, b’mard respiratorju jew newrologiku, b’indebpliment renali, 1i jiehdu
dipressanti tas-CNS fl-istess hin u anzjani jistghu jkunu f’riskju ;ﬁ jesperjenzaw din ir-reazzjoni

avversa severa. F’dawn il-pazjenti jista’ jkun mehtieg li tigi agg d-doza (ara sezzjoni 4.2).

Ideat u atteggamenti ta’ suwicidju

Ideat u atteggamenti ta’ suwicidju, gew irrappurtati f*pazpenti™ jkunu ged jir¢ievu kura bi prodotti
medicinali kontra 1-epilessija f’indikazzjonijiet varji. F nalisi ta’ studji maghmula b’ghazla
kazwali, li kienu kkontrollati bi placebo ta’ prodotti&e li kontra 1-epilessija, ntwera ukoll li kien
hemm zieda fir-riskju ta’ ideat u atteggamenti t?@idju [lI-mekkanizmu ta’ dan ir-riskju ghadu

mhux maghruf. Gew osservati kazijiet ta’ ideat sgament ta’ suwicidju f*pazjenti ttrattati bi
pregabalin fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq¥ara sezzjoni 4.8). Studju epidemjologiku li uza
disinn tal-istudju kkontrollat minnu nnifs N{bbel perjodi bit-trattament ma’ perjodi minghajr
trattament f’individwu) wera evidenza ta’ riskju akbar ta’ bidu gdid ta’ atteggament ta’ suwicidju u
mewt minn suwicidju f’pazjenti ttrattd'\@regabalin.

ifeggu sinjali ta’ ideat jew attegg ta’ suwicidju. ll-pazjenti ghandhom jigu sorveljati ghal-sinjali
Trattament mediku xieraq ghandu jigi kkunsidrat. Ghandu jigi

Il-pazjenti (u dawk li jichdu hsieb j @%nti) ghandhom jinghataw parir biex ifittxu parir mediku jekk
game

ta’ ideat u atteggamenti ta’ suyididju.

kkunsidrat li jitwaqgaf it-tt@ﬂ bi pregabalin f’kaz ta’ ideat u atteggament ta’ suwicidju.

Tnagqis fil-funzjoni qa@stinali fil-parti t’isfel

Kien hemm rapporti t 1sodji asso¢jati mal-funzjoni gastrointestinali fil-parti t’isfel (ez. imblukkar
tal-intestini, ileus u, stitikezza) fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, meta pregabalin gie
moghti flimkien edi¢ini li ghandhom potenzjal li jikkawzaw stitikezza, bhal analgesici opjojd.
Meta pregabalin uSmedicini opjojd ikunu ser jintuzaw flimkien, mizuri jistaw ikunu kkunsidrati biex I-
istitikezza tigf evitata (spe¢jalment f’pazjenti li huma nisa u l-anzjani).

Uzu konKomaitanti mal-opjojdi

Hija andata I-kawtela meta jigi preskritt pregabalin b’mod konkomitanti mal-opjojdi minhabba

j epressjoni tas-CNS (ara sezzjoni 4.5). Fi studju ta’ kazijiet ikkontrollati ta’ utenti tal-

o] ¢ @P i, dawk il-pazjenti li hadu pregabalin flimkien ma’ opjojd kellhom riskju akbar ta’ mewta

elatata mal-opjojdi meta mgabbla mal-uzu tal-opjojdi wahedhom (odds ratio aggustat [aOR], 1.68

Q[ % Cl, 1.19 sa 2.36]). Dan ir-riskju akbar kien osservat f’dozi baxxi ta’ pregabalin (< 300 mg, aOR
1.52 [95% CI, 1.04 sa 2.22]) u kien hemm tendenza ghal riskju akbar f’dozi gholjin ta’ pregabalin (>

300 mg, aOR 2.51 [95% CI 1.24 sa 5.06]).

Uzu hazin, potenzjal ta’ kemm jista’ jigi abbuzat jew dipendenza

Pregabalin jista’ jikkawza effett ta’ dipendenza fuq il-medicina, li jista’ jsehh bid-dozi terapewti¢i.

Gew irrappurtati kazijiet ta’ abbuz u uzu hazin. Pazjenti bi storja ta’ abbuz ta’ sustanzi jistghu jkunu
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f’riskju akbar ta’ uzu hazin ta’, abbuz ta’, u dipendenza fuq pregabalin, u pregabalin ghandu jintuza
b’attenzjoni f’dawn il-pazjenti. Qabel ma jigi ordnat pregabalin, ghandu jigi evalwat bir-reqqa r-riskju
tal-pazjent ta’ uzu hazin, abbuz jew dipendenza.

Pazjenti ttrattati bi pregabalin ghandhom jigu mmonitorjati ghal sintomi ta’ uzu hazin ta’, abbuz ta’
jew dipendenza fuq pregabalin, bhall-izvilupp ta’ tolleranza, iz-zieda fid-doza u mgiba differenti
pazjent ifittex il-medicina

Sintomi tal-irtirar tal-medic¢ina /&/‘\/
Wara li twaqqaf it-trattament bi pregabalin fug perjodu gasir u fug perjodu twil, kienu o &

sintomi tal-irtirar tal-medicina. Gew irrappurtati s-sintomi li gejjin: nuqqas ta’ rqad, ugigh ta” ras,
dardir, ansjetd, dijarea, sindrome tal-influwenza, nervozita, depressjoni, ugigh, konv ni, iperidrosi
u sturdament. Jekk isehhu sintomi tal-irtirar tal-medi¢ina wara li jitwaqqaf pregabalinfdawn jistghu
jindikaw dipendenza fuq il-medicina (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjent ghandu jigi i dwar dan fil-
bidu tat-trattament. Jekk pregabalin ikollu jitwaggaf, huwa rakkomandat li da radwalment fuq
perjodu ta’ mill-inqas gimgha indipendentement mill-indikazzjoni (ara sez% 2).

Jistghu jsehhu konvulzjonijiet, li jinkludu status epilepticus u konvulzjohijiet tat-tip grand mal, waqt I-
uzu ta’ pregabalin jew ftit wara li jitwaqqaf it-trattament bi pregabali

Rigward it-twaqqif tat-trattament bi pregabalin fug perjodu twil,@m informazzjoni li tindika li I-
in¢idenza u s-severita tas-sintomi tal-irtirar tal-medicina jistgpb u relatati mad-doza.

Encefalopatija
Kazijiet ta’ encefalopatija gew rappurtati l-aktar f*pazjefitab*kundizzjonijiet ezistenti li jistghu jwasslu
ghal encefalopatija. \

Nisa li jistghu johorgu tqal/Kontracezzjoni 6

L-uzu ta’ Pregabalin Sandoz GmbH fl-ewwegl trimestru tat-tqala jista’ jikkawza difetti magguri tat-
twelid fit-tarbija fil-guf. Pregabalin m’ gha%inghata wagqt it-tqala hlief jekk il-benefi¢cju ghall-
omm ikun jeghleb b’mod ¢ar ir-riskju pptenzjali ghall-fetu. Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom
juzaw kontracettiv effettiv waqt it-tra t (ara sezzjoni 4.6).

45 Interazzjoni ma’ prodott&nali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Billi pregabalin jitnehha fil- 5 ira mhux mibdul fl-awrina, jghaddi minn metabolizmu
negligibbli fin-nies (< 2 Ywtadoza tkun irkuprata fl-awrina bhala metaboliti), ma jostakolax il-
metabolizmu tal-medicin: '\g’tro, u ma jehilx mal-proteini tal-plasma, mhux probabbli li jipproduci,
jew ikun suggett ghal, in jonijiet farmakokinetici.

Studji in vivo u anafi%i akokinetika tal-popolazzjoni
F'dan ir-rigward aji in vivo ma kienu osservati ebda interazzjonijiet farmakokineti¢i klinikament

rilevanti bejn Ere alin u phenytoin, carbamazepine, valproic acid, lamotrigine, gabapentin,

lorazepam, 8Kycodone jew ethanol. Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni indikat li s-sustanzi orali
kontra d- , id-dijuretici, 1-insulina, phenobarbital, tiagabine u topiramate ma kellhom I-ebda
effett kI@ment sinifikanti fuq it-tnehhija ta' pregabalin.

tivi orali norethisterone u/jew ethinyl oestradiol
inistrazzjoni ta' pregabalin mal-kontracettivi orali norethisterone u/jew ethinyl oestradiol ma
wenzax il-farmakokinetika stabbli ta' xi wahda mis-sustanzi.

L
4{
QProdotti medic¢inali li jinfluwenzaw is-sistema nervuza ¢entrali
Pregabalin jista’ jzid 1-effetti ta’ ethanol u lorazepam. F’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug, kien
hemm rapporti ta’ insuffi¢jenza respiratorja, koma u l-imwiet f’pazjenti li kienu qed jichdu pregabalin
u opjojdi u/prodotti medi¢inali ohra dipressanti tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS). Pregabalin jidher
li hu addittiv fl- indeboliment tal-funzjoni konoxxittiva u motorja globali kkawzat minn oxycodone.
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Interazzjonijiet u I-anzjani
Ma twettqux studji specifici dwar 1-interazzjoni farmakodinamika f'voluntiera anzjani. Studji ta’
interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Xv

Nisa li jistghu johorgu tgal/Kontracezzjoni

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament (ara sezzj 4).
Tqala ‘\4/
Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara 5.3). {

Fil-firien intwera li pregabalin jghaddi mill-placenta (ara sezzjoni 5.2). Pregabali@ ghaddi mill-
placenta tal-bniedem.

Malformazzjonijiet kongenitali magguri

Data minn studju ta’ osservazzjoni Nordiku ta’ aktar minn 2,700 tqala espostisghal pregabalin fI-
ewwel trimestru wriet prevalenza oghla ta’ malformazzjonijiet kongenit li magguri (MCM, major
congenital malformations) fost il-popolazzjoni pedjatrika (hajja j Je eldu mejta) esposta ghal

pregabalin meta mgabbla mal-popolazzjoni mhux esposta (5. 90§ .1%).

Ir-riskju ta” MCM fost il-popolazzjoni pedjatrika esposta gha alin fl-ewwel trimestru kien
kemxejn oghla meta mgabbel mal-popolazzjoni mhux esposta porzjon ta’ prevalenza aggustat u
intervall ta’ kunfidenza ta’ 95%: 1.14 (0.96-1.35)), u me%bbel mal-popolazzjoni esposta ghal
lamotrigine (1.29 (1.01-1.65)) jew ghal duloxetine ({3 -1.82)).

L-analizi dwar malformazzjonijiet specifici wriet ri€kyi oghla ghal malformazzjonijiet tas-sistema
nervuza, l-ghajn, qsim fil-halq u 1-wi¢¢, malformé@zZjonijiet urinarji u malformazzjonijiet genitali, izda
n-numri kienu Zghar u l-istimi mhux pre¢izi,

Pregabalin Sandoz GmbH m’ghandux un‘u%raqt it-tqala jekk m’hemmx bzonn ¢ar (jekk il-vantagg
ghall-omm jisboq b'mod ¢ar ir-riskju Wah ghall-fetu).

Treddigh

Pregabalin jigi eliminat fil-haljb .ﬁgder tal-bniedem (ara sezzjoni 5.2). L-effett ta’ pregabalin fit-
trabi tat-twelid mhux maghrw dha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew
twaqqafx it-trattament bi pregabalin, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢ccju ta’ treddigh ghat-tarbija u |-

beneficcju tat-trattament&‘nara.

Fertilita
M’hemm l-ebda ta

iniku dwar |-effetti ta’ pregabalin fuq il-fertilita tan-nisa.

Fi prova klinika issir evalwazzjoni tal-effett ta’ pregabalin fuq il-motilita tal-isperma, is-suggetti
rgiel b’sahhithom kienu esposti ghal pregabalin f'doza ta” 600 mg / kuljum. Wara 3 xhur ta’ kura, ma
kien hemmfl-eDda effett fug il-motilita tal-isperma.

Stud Qrtilita fil-firien femminili wera effetti avversi fuq is-sistema riproduttiva. Studji ta’ fertilita
fil-fi askili wera effetti avversi fuq is-sistema riproduttiva u ta’ zvilupp. Ir-rilevanza klinika ta’
@S sejbiet mhix maghrufa (ara 5.3).

QS Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pregabalin Sandoz GmbH jista’ jkollu effett zghir jew moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Pregabalin Sandoz GmbH jista' jikkawza sturdament u nghas u ghalhekk jista' jaffettwa I-hila biex
issuq jew thaddem magni. Il-pazjenti huma moghtija parir biex ma jsuqux, ma jhaddmux makkinarju
kumpless u ma jinvolvux ruhhom f'attivitajiet ohra li jistghu jkunu perikoluzi sakemm ikun maghruf
jekk dan il-prodott medicinali jaffettwax il-hila taghhom biex iwettqu dawn l-attivitajiet.
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4.8 Effetti mhux mixtiega

Il-programm kliniku ta’ pregabalin kien jinvolvi ’1 fuq minn 8,900 pazjent esposti ghal pregabalin, i
minnhom aktar minn 5,600 kienu fi provi double-blind ikkontrollati bil-placebo. L-aktar reazzjonijigt
avversi li gew irrapportati b’mod komuni kienu sturdament u nghas. Generalment ir-reazzjonijiet {/

avversi kienu ta’ severita hafifa ghal moderata. Fl-istudji kollha kkontrollati, ir-rata tat-twaqqif
minhabba reazzjonijiet avversi kienet 12 % ghall-pazjenti li kienu qeghdin jir¢ievu pregabali
ghall-pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu l-placebo. L-aktar reazzjonijiet avversi komuni 11 I7j

twaqqif minn gruppi tal-kura bi pregabalin kienu sturdament u nghas.

F’tabella 2 ta’ hawn isfel ir-reazzjonijiet avversi kollha, li sehhew b’in¢idenza akbar
f’aktar minn pazjent wiched, huma elenkati bil-klassi u I-frekwenza (komuni hafi

(= 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa < 1/100) rari (> 1/10,000 sa < 1

(< 1/10,000) mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa ghandhom jitnizzlu minn dawk 1-aktar
dawk I-ingas serji.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati jistghu jkunu assoc¢jati wkoll mal-
medic¢inali konkomitanti.

L-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi b’mod generali, reaZZJo Qversi
¢entrali u b’mod specjali n-nghas zdiedet fil-kura ta’ ug
tal-korda spinali (ara sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet ohra rrapportati mill-esperjenza wara tstq
hawn isfel.

Tabella 2. Reazzjonijiet Avversi tal-Mediﬁinaﬁegabalin
\

%’Q

fi

glacebo u

O) komuni
rari hafna
ezzjoni ta’

va—ewwel, segwiti minn

m@krméipali u/jew prodotti

relatati mas-sistema nervuza

’E& patiku ¢entrali dovut ghal korriment

fis-sug huma miktubin korsiv fil-lista ta'

Sistema tal-klassifika tal-  |Reazzjonijiebavversi ghall-medicina

organi \\

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet N

Komuni . K Q@faringne

Disturbi tad-demm u ta§ s@leyua limfatika

Mhux komuni N Newtropenija

Disturbi fis-sistema@‘ﬁ]ni

Mhux komuni @ Sensittivita eccessiva

Rari Angoedema reazzjoni allergika

Disturbi ’%&abohzmu u n-nutrizzjoni

Zieda fl-aptit

'Korxro

Mh@muni Anoressija, ipoglicemija
(Mrbi psikjatrici
Romuni Burdata ewforika, konfuzjoni, irritabilita, dizorjentament, nuqqas ta’

rgad, tnaqqis fil-libido,




Mhux komuni Alluc¢inazzjoni, attakk ta’ paniku, irrekwitezza, agitazzjoni, depressjoni,
burdata depressa, burdata ta’ entuzjazmu, agressjoni, bidliet fil-burdata,
spersonalizzazzjoni, diffikulta’ biex issib il-kelma, holm anormali, zieda
fil-libido, inkapacita li tilhaq orgazmu, apatija

Rari Tnehhija tal-inibizzjoni, atteggament ta’ suwicidju, ideat ta’suwi%
Mhux maghruf Dipendenza fuq il-medicina A’z 7
Disturbi fis-sistema nervuza Av V
® y 4

Sistema tal-klassifika tal- ~ |Reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina
organi f$
Komuni hafna Sturdament, nghas, ugigh ta’ ras QJ
Komuni Atassja, koordinazzjoni mhux normali, tregh arthria, amnesija,

lindeboliment tal-memorja, disturb fl- atten arastezija, ipoestesija,

sedazzjoni, disturbi fil-bilanc, letargija

Mhux komuni Sinkope, sturdament, myoclonus, kass igzin, attivita psikomotorili
eccessiva, dyskinesia, sturdament ’m izzjoni, treghid waqt moviment

volontarju, nystagmus, disturb tiv, indeboliment mentali,
disturb fid-diskors, nuggas ta’ r i, iperestesija, sensazzjoni ta’ hrugq,

telf tat-toghma, telga

Rari Accessjonijiet, parosmi@hnesja, disgrafija, parkinsonizmu

Disturbi fl-ghajnejn \ Qv

Komuni Vista mcajpra, VWPP_]E

Mhux komuni Telf tal-vista pe ‘clh disturb vizwali, nefha fl-ghajnejn, difett fil-
{kamp viz akutezza vizwali mnaqqsa, ugigh fl-ghajnejn, astenopja,
fotopsja & n xotti, tidmigh aktar, irritazzjoni fl-ghajnejn

Rari Telf -qua, keratite, oscillopsia, perc¢ezzjoni mibdula tal-fond vizwali,
m% » strabismus, luminozita vizwali

Disturbi fil-widnejn u fls-5|§te®a irintika

Komuni . rtigo

®

Mhux komuni b\ Hyperacusis
Disturbi fil-galb Q
)

Mhux komuni Takikardija, imblokk atrijoventrikolari tal-ewwel grad, sinus
bradycardia, insufficjenza tal-qalb kongestiva

Rari & - Titwil tal-perijodu QT, sinus tachycardia, sinus arrhythmia

Disturb wularl

Mh ni Pressjoni baxxa, pressjoni gholja, fwawar tal-menopawsa, fwawar,
kesha periferali

P\ |

%]fsﬂlrbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali
hux komuni [Dispnea, epistassi, soghla, kongestjoni nazali, rinite, nhir, nixfa nazali
Rari Edema pulmonari, gheluq tal-gerzuma
Mhux maghruf Tnaqqis respiratorju

Disturbi gastro-intestinali
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Q

Komuni Rimettar, dardir, stitikezza, dijarea, gass fl-istonku, distensjoni
addominali, halq xott

Mhux komuni Mard tar-rifluss gastroesofagali, sekrezzjoni e¢cessiva tas-saliva,
ipoestesija orali

Rari Axxite, pankreatite, ilsien minfuh, disfagja KI

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

o

Mhux komuni

Enzimi tal-fwied elevati*

» ¢

Rari

Suffejra -~

Sistema tal-klassifika tal-
organi

Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina

Rari hafna

Insufficjenza tal-fwied, epatite

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti

ta’ taht il-gilda

S
S
D
0

Mhux komuni

Raxx bl-infafet, urtikarja, iperidrosi,
s

Rari

Nekrolisi epidermali tossika, siwvtevens Johnson, gharaq kiesah

Disturbi muskolu-skeletri¢i u

tat-tessuti konnettivi

Bughawwieg, artralgja, ugi ‘h@-dahar, ugigh fid-dirghajn u fis- sagajn,

Komuni
spazmu cervikali

Mhux komuni Nefha tal-gogi, ugigh filzmuskoli, kontrazzjonijiet tal-muskoli, ugigh fl-
ghong, ebusija talmyskol

Rari Rhabdomyolysg

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarjt\\

Mhux komuni Inkoﬂxﬂlza tal-awrina, disurja
Rari za tal-kliewi, oliguria, ritenzjoni urinarja

Insuffi¢
Disturbi fis-sistema riprodu}t' au,fis-sider

Komuni ‘¢§1‘un2joni tal-erezzjoni
4
Mhux komuni \ Disfunzjoni ta’ natura sesswali, dewmien fl-ejakulazzjoni, dizmenorreja,
ugigh fis-sider
7>
Rari \<J Amenorreja, tnixxija mis-sider, tkabbir tas-sider, ginekomastija

Disturbi genen@kvondizzjo

nijiet ta’ mnejn jinghata

Mg

Komuni &

Edema periferali, edema, mixja anormali, waqghat, sensazzjoni ta’
wiehed fis-sakra, gheja,

Mh ni

Edema generalizzata, edema fil-wic¢, taghfis fis-sider, ugigh, deni,
ghatx, tkexkix ta’ bard, astenja

(‘@ﬁgazzjonijiet

omuni

Zieda fil-piz

Mhux komuni Zieda fil-kreatina phosphokinase fid-demm, Zieda fil-glukosju fid-
demm, tnaqqis fl-ghadd ta’ pjastrini, zieda fil-kreatinina fid-demm,
tnaqqis fil-potassju fid-demm, tnaqgqis fil-piz

Rari Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm
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*Zieda fl- alanine aminotransferase (ALT) u zieda fl-aspartate aminotransferase (AST).

Wara li twaqgfet il-kura fuq perijodu gasir u fug perijodu twil bi pregabalin kienu osservati sintomi
tal-irtirar tal-medicina. Kienu rappurtati s-sintomi li gejjin: nuqqas ta' rqad, ugigh ta' ras, dardir,
ansjeta, dijarea, sindrome tal-influwenza, nervozita, accessjonijiet, depressjoni, ugigh, iperidrosi u
sturdament. Dawn is-sintomi jistghu jindikaw dipendenza fuq il-medi¢ina. 1l-pazjent ghandu jigi &
infurmat dwar dan fil-bidu tal-kura.

Rigward it-twaqgif ta' kura fuq perijodu fit-tul ta' pregabalin, hemm informazzjoni li tindik {b
in¢idenza u s-severita tas-sintomi tal-irtirar tal-medicina jistghu jkunu relatati mad-doza®*(ara

sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Il-profil tas-sigurta ta’ pregabalin osservat f"hames studji pedjatrici f'pazjenti b’a%’e onijiet parzjali

bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja (studju ta' 12-il gimgha dwar I- ja u s-sigurta
f’pazjenti li kellhom bejn 4 u 16-il sena, n = 295; studju dwar l-effikacja u urta ta’ 14-il jum
f’pazjenti li kellhom bejn xahar sa izghar minn 4 snin, n=175; studju farmametiku u studju dwar it-
tollerabilita, n=65; u zewg studji dwar is-sigurta open label follow on, n§54 u n=431, li damu sena)
kien simili ghal dak osservat fl-istudji fuq I-adulti ta’ pazjenti b’epil s-u"[—avvenimenti avversi I-
aktar komuni li gew osservati fl-istudju ta’ 12-il gimgha b’kura ki p%balin kienu nghas, deni,
h nazofaringite. L-avvenimenti

bi pregabalin kienu sonnolenza,
onijiet 4.2, 5.1 u 5.2).

infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq, zieda fl-aptit, zieda fil-
avversi l-aktar komuni li gew osservati fl-istudju ta’ 14-il jumga’
infezzjoni fil-parti ta” fuq tal-apparat respiratorju, u deni (ara

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avvérs ettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinw@lanc bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott

medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha h itluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtas nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eééessiva \

0\

F’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-s Ntar reazzjonijiet avversi li gew rappurtati meta ttichdet
doza ec¢cessiva ta’ pregabalin kienu ji du, nghas, stat ta’ konfuzjoni, agitazzjoni, u nuqqas ta’
kwiet. Kien hemm ukoll rappoytia™attakki ta” puplesija.

or\
F’okkazjonijiet rari, gew isra‘ﬁrt)tl kazijiet ta’ koma.

pregabalin ghandha tinkludi mizuri generali ta' sostenn u tista' tinkludi
1eg (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1).

Il-kura ta' doza e¢cessivd
hemodijalizi jekk ikurfpie

5. PROPRJ@ET FARMAKOLOGICI

5.1 Pr@ iet farmakodinamigéi

Kate rmakoterapewtika: Kura kontra l-epilessija, kura ohra kontra l-epilessija Kodi¢i ATC:
NO3

@anza attiva, pregabalin, hija gamma-aminobutyric acid analogue [(S)-3-(aminomethyl)-5-
methylhexanoic acid].

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Pregabalin jehel ma’ subunit awziljarju (a2-6 proteini) ta’ kanali tal-kal¢ju kkontrollati b’vultagg fis-
sistema nervuza ¢entrali.
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Effikacja klinika u sigurta

Epilessija

Kura flimkien ma’ trattamenti ohra

Pregabalin gie studjat fi 3 provi klini¢i kkontrollati li damu 12-il gimgha fejn inghataw dozi BID j
TID. B'mod generali, il-profili tas-sigurta u tal-effikacja ghar-regimi ta' dozagg BID u TID kienu

simili.

Kien osservat tnaqqis fil-frekwenza tal-a¢cessjonijiet mal-Ewwel Gimgha. /\//\/
L 4

Popolazzjoni pedjatrika \

L-effikacja u s-sigurta ta’ pregabalin bhala kura agguntiva ghall-epilessija f’paz; entla rici li
kellhom ingas minn 12-il sena u adolexxenti ma gewx determinati. L-avvenimen i osservati fi
studju farmakokinetiku u studju dwar it-tollerabilita, li rregistraw pazjenti li kel inn 3 xhur sa
16-il sena (n=65) b'accessjonijiet ta’ bidu parzjali kienu simili ghal dawk oss
ta’ studju ta' 12-il gimgha kkontrollat bil-placebo ta' 295 pazjent pedjatriku
sena u studju kkontrollat bil-placebo ta’ 14-il jum ta’ 175 pazjent pedjatriku ¥iskellnom bejn xahar u
izghar minn 4 snin li sar biex jevalwa l-effikac¢ja u s-sigurta ta' pregabalin bhala terapija agguntiva
ghall-kura ta' ac¢essjonijiet ta’ bidu parzjali u zewg studji open label«dwar 1ssigurta li damu sena, li
saru fuq 54 u 431 pazjent pedjatriku rispettivament, li kellhom %n@wur sa 16-il sena, bl-epilessija,

jindikaw li I-avvenimenti avversi ta’ deni u infezzjonijiet respir Il-parti ta’ fuq, gew osservati
b’mod aktar frekwenti milli fl-istudji li saru fuqg I-adulti ta’ p I-epilessija (ara sezzjonijiet 4.2,
4.8ub5.2).

Fl-istudju kkontrollat bi placebo ta' 12-il gimgha, il-pa 'ﬁdjatriéi (eta bejn 4 u 16-il sena) gew
assenjati ghal pregabalin 2.5 mg/kg/jum (massimu, &3 um), pregabalin 10 mg/kg/jum (massimu,
600 mg/jum), jew il- placebo. Il-persentagg ta' sugg®ti li kellhom tal-ingas tnaqqis ta' 50% fl-
accessjonijiet ta’ bidu parzjali kkomparat mal-li@ kien ta' 40.6% mis-suggetti kkurati bi
pregabalin 10 mg/kg/jum (p = 0.0068 kontrg il-pladebo), 29.1% ta' suggetti kkurati bi pregabalin

2.5 mg/kg/jum (p = 0.2600 kontra il- plac 22.6% ta' dawk li kienu ged jir¢ievu l-placebo.
.&m, pazjenti pedjatrici (eta ta’ xahar sa izghar minn 4 snin)
jum, pregabalin 14 mg/kg/ jum, jew placebo. Il-frekwenzi

ja bazi u fl-ahhar vista kienu 4.7 u 3.8 ghal pregabalin

7 mg/kg/jum, 5.4 u 1.4 ghal prggabalim 14 mg/kg/ jum,u 2.9 u 2.3 ghall-placebo, rispettivament.
Pregabalin 14 mg/kg/jum nag &K siderevolment il-frekwenza ta’ ac¢essjoni ta’ bidu parzjali log-
transformed kontra placebe (p=0/0223); pregabalin 7 mg/kg/jum ma weriex titjib meta mgabbel mal-
placebo.

Fl-istudju kkontrollat bil-placebo ta’
gew assenjati ghal pregabalin 7 mg/
medjani ta’ ac¢essjoni fi 24 siegha fi

Fi studju kkontrollat
Generalizzati Primatji

cebo ta’ 12-il gimgha f suggetti b’accessjonijiet Tonici-Klonici

TC, Primary Generalized Tonic-Clonic), 219-il suggett (b’cta ta’ bejn 5 u
65 sena, li minn kellnom 5 sa 16-il sena) gew assenjati ghal pregabalin 5 mg/kg/jum (massimu
ta’ 300 mg/jum), 2@ mg/kg/jum (massimu ta’ 600 mg/jum) jew ghall-placebo bhala terapija mizjuda.
Il-persentag®fta’ suggetti li kellhom tal-ingas thaqqis ta’ 50% fir-rata ta’ accessjonijiet PGTC kein
41.3%, 38%9% 11'41.7% ghal pregabalin 5 mg/kg/jum, pregabalin 10 mg/kg/jum u ghall-plac¢ebo,

rispettiv@ .

\Q pija (pazjenti li ehadhom kemm gew dijanjostikati)

valin gie studjat fi prova klinika wahda kkontrollata li damet 56 gimgha b’dozagg BID.
regaahn ma rrizultax f’nuqqas ta’ inferjoritd meta mgabbel ma’ lamotrigine fuq il-bazi tal-punt tat-

Q{ em ta’ 6 xhur minghajr ac¢essjonijiet. Pregabalin u lamotrigine kellhom sigurta simili u Kienu
tollerati tajjeb.

Disturb ta' ansjeta generalizzata
Pregabalin gie studjat '6 provi kkontrollati li damu 4-6 gimghat, studju fost 1-anzjani li dam 8 gimghat
u studju fuq perijodu fit-tul dwar il-prevenzjoni tal-hrug mill-gdid tal-marda b'fazi double-blind ta'
prevenzjoni tal-hrug mill-gdid tal-marda li damet 6 xhur.
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Solliev tas-sintomi ta' GAD kif rifless mill-Iskala ta' Hamilton ghal-Livell ta' Ansjeta (HAM-A) kien
osservat mal-Ewwel Gimgha.

Fi provi klini¢i kkontrollati (Ii damu 4-8 gimghat) 52 % tal-pazjenti kkurati bi pregabalin u 38 % tal
pazjenti fuq il-placebo kellhom titjib ta' mill-angas 50 % fil-puntegg totali tal-HAM-A mil-linja b
sal-punt finali. /8

Fi provi kontrollati, proporzjon oghla ta’ pazjenti trattati bi pregabalin rrappurtaw vizjoni
milli pazjenti trattati bi placebo, u li fil-bicca I-kbira tal-kazijiet irrisolva mat-tkomplija$ agg.

\4
ezaminazzjoni ta’ dilatar funduskopiku) sar fi 3,600 pazjent fi studji klinici kontrollaQi awn il-
pazjenti, I-akutezza viziva kienet imnaqqsa fi 6.5 % ta’ pazjenti ttrattati bi pregab% 14.8 % ta’
pazjenti ttratati bil-placebo. Bdil fil-kamp viziv kien innutat fi 12.4 % ta’ dawk tragtati bi pregabalin, u
11.7 % ta’ pazjenti fuq placebo. Bdil funduskopiku kien innutat £1.7 % ta’ d ttati bi pregabalin

u 2.1 % ta’ pazjenti fuq placebo. @

5.2  Taghrif farmakokinetiku \

Il-farmakokineti¢i stabbli ta' pregabalin huma simili f'voluntiera '@hom, f'pazjenti bl-epilessija li
jkunu geghdin jiehdu medicina kontra l-epilessija u pazjenti b ug roniku.

Assorbiment @

Pregabalin jigi assorbit malajr meta jinghata f'pazjenti sapuin;%l-oghla koncentrazzjonijiet fil-plasma
jsehhu fi Zmien siegha wara li tinghata kemm doza wa ukoll dozi multipli. Il-bijodisponibilita
orali ta' pregabalin hija stmata ghal > 90 % u hija in&p ti mid-doza. Wara li jinghata diversi
drabi, stat stabbli jinkiseb fi zmien 24 sa 48 sieghafMyata ta’ assorbiment ta’ pregabalin tongos meta
jinghata mal-ikel biex tirrizulta fi tnaqqis ta’ ma@SGO % fil-Cmax u dewmien fit-tmax ta’
madwar 2.5 sighat. Madankollu, 1-amministgazzjont ta’ pregabalin mal-ikel ma ghandha I-ebda effett
Kliniku sinifikanti fuq il-livell ta’ assorbierg’ pregabalin.

L 4

Distribuzzjoni N,
Fi studji ta' gabel I-uzu kliniku, instab=i pregabalin jagsam il-barriera ta' bejn id-demm u I-mohh fil-

grieden, firien u xadini. Fil-firien igrizulfa 1i pregabalin ghadda mill-plac¢enta u huwa prezenti fil-halib
ta' firien i jreddghu. Fil-bniederr@lum apparenti tad-distribuzzjoni ta' pregabalin wara li jigi

amministrat mill-halq huwa n@@
L 4

Bijotrasformazzjoni \

Il-metabolizmu ta' prega fil-bniedem huwa negligibbli. Wara doza ta' pregabalin radjutikkettat,
madwar 98 % tar-radj@attivita rkuprata fl-awrina kien pregabalin mhux mibdul. Id-derivattiv N-
methylated ta' preg , li huwa I-metabolit principali ta' pregabalin li nsibu fl-awrina, ammonta ghal
0.9 % tad-doza. dji ta' qabel 1-uzu kliniku, ma kien hemm I-ebda indikazzjoni ta' bidla ta' S-
enantiomer ta' pregalabin ghal R-enantiomer.

0.56 L/kg. Pregabalin ma jehilx mal-proteini tal-plasma.

Eliminazzjogi
Pregabalin jiigi eliminat mic-¢irkolazzjoni sistemika prin¢ipalment permezz ta’ tnehhija renali bhala
medi ux mibdula.
- medja tal-eliminazzjoni ta’ pregabalin hija 6.3 sighat. It-tnehhija ta’ pregabalin mill-plasma
@hhija mill-kliewi huma direttament proporzjonali mat-tnehhija tal- krejatinina (ara sezzjoni 5.2
oliment tal-kliewi).

ZHuwa mehtieg aggustament tad-doza f'pazjenti li ghandhom funzjoni renali mnaqqsa jew li jkunu
geghdin jaghmlu hemodijalizi (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1).

Linearita/nuqgas ta’ linearita
Il-farmakokinetika ta' pregabalin hi lineari fuq il-medda tad-doza rakkomandata tal-gurnata. 11-
varjabilita fil-farmakokinetika bejn persuna u ohra ghal pregabalin hija baxxa (< 20 %). II-
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farmakokineti¢i ta' doza multipla jistghu jigu previsti minn informazzjoni dwar doza wahda.
Ghalhekk, m'hemmx bzonn monitoragg regolari tal-kon¢entrazzjonijiet ta' pregabalin fil-plasma.

Sess tal-persuna
Il-provi klini¢i jindikaw li s-sess tal-persuna m'ghandux effett kliniku sinifikanti fuq il- &

kon¢entrazzjonijiet ta' pregabalin fil-plasma.

Indeboliment tal-kliewi /\(
It-tnehhija ta' pregabalin hija direttament proporzjonali mat-tnehhija tal-krejatinina. Barra w ekk,
pregabalin jitnehha b'mod effettiv mill-plasma permezz ta' hemodijalizi (wara trattamenf ta' 4dighat
b'hemodijalizi I-koncentrazzjonijiet ta' pregabalin fil-plasma jongsu b'madwar 50 %). habba li
pregabalin jigi eliminat fil-bic¢a l-kbira tieghu mill-kliewi, huwa mehtieg tnaqqis ta zd f'pazjenti
b'indeboliment tal-kliewi u zieda fid-doza wara hemodijalizi (ara sezzjoni 4.2 Ta% .

Indeboliment tal-fwied

Ma sarux studji specifi¢i dwar il-farmakokinetika f'pazjenti li ghandhom fi 1 indebolita tal-fwied.
Billi pregabalin ma jigix metabolizzat b'mod sinifikanti u jitnehha fil-bicca [4bira bhala medicina
mhux mibdula fl-awrina, indeboliment fil-funzjoni tal-fwied mhux misténni li jbiddel b'mod
sinifikanti I-koncentrazzjonijiet ta' pregabalinfil-plasma.

Popolazzjoni pedjatrika Q?
1

Il-farmakokinetika ta’ pregabalin giet evalwata f’pazjenti pe% -epilessija (gruppi ta’ eta: xahar
n

sa 23 xahar, sentejn sa 6 snin, 7 sa 11-il sena u 12 sa 16-il s ivelli ta’ dozata’ 2.5,5, 10 u

15 mg/kg/jum fi studju dwar il-farmakokinetika u t-tollefapi

Wara I-ghoti orali ta’ pregabalin f’pazjenti pedjatriél\ﬂgsajjem, b’mod generali, il-hin biex
tintlahaq il-koné¢entrazzjoni massima fil-plazma kigfitsimili fil-grupp kollu ta’ eta u sehh minn nofs
siegha sa saghtejn wara d-doza. &

L 4
I1-parametri tas-Cmax u I-AUC ta’ pregabﬁgﬁiedu b’mod lineari ma’ zieda fid-doza f’kull grupp ta’
eta. L-AUC kien inqas bi 30% f’pazjenti pedjatrici b’piz ta’ inqas minn 30 kg minhabba Zieda
fittnehhija aggustata ghall-piz tal-gise\mﬁ% ghal dawn il-pazjenti meta mgabbla ma’ pazjenti li

kienu jiznu >30 kg. @
I1-half-life terminali ta’ prega@l@ha medja ta’ madwar 3 sa 4 sighat " pazjenti pedjatrici li
kellhom sa 6 snin, u minn 4 ichat f’dawk 11 kellhom 7 snin u aktar.

L 4
Analizi tal-farmakokinet Npopolazzjoni wriet li t-tnehhija tal-kreatinina kienet kovarjant
sinifikanti ta’ tnehhija o > pregabalin; il-piz tal-gisem kien kovarjant sinifikanti tal-volum
apparenti tad—distribu®| ta’ pregabalin, u dawn ir-relazzjonijiet kienu simili f’pazjenti pedjatri¢i u
adulti.

[I-f armakokineti@regabalin f’pazjenti izghar minn 3 xhur ma gietx studjata (ara sezzjonijiet 4.2,
4.8u5.1).

Anz'anig
HT%mE nza li t-tnehhija ta' pregabalin tonqos aktar ma wiehed jikber fl-etd. Dan it-tnaqqis fit-
tned

rali ta' pregabalin huwa konsistenti mat-tnaqqis fit-tnehhija ta' krejatinina assocjat mat-
t @ fl-eta. Jista’ jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ pregabalin f’pazjenti li jkollhom funzjoni renali
ompromessa marbuta mal-eta (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1).

mmijiet i jkunu ged ireddghu
Il-farmakokinetika ta’ 150 mg ta’ pregabalin moghti kull 12-il siegha (300 mg doza ta’ kuljum) giet
evalwata f*10 nisa li kienu qed ireddghu li kien ilhom mill-ingas 12-il gimgha li welldu. It-treddigh
kellu ftit jew xejn influwenza fuq il-farmakokinetika ta’ pregabalin. Pregabalin tnehha fil-halib tas-
sider b’medja tal-konc¢entrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ madwar 76% ta’ dawk fil-plazma materna. Id-doza
stmata tat-trabi mill-halib tas-sider (jekk wiehed jassumi medja ta’ konsum ta’ halib ta’
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150 ml/kg/jum) ta’ nisa li kienu ged jir¢ievu 300 mg/jum jew id-doza massima ta’ 600 mg/jum tkun
ta’ 0.31 jew 0.62 mg/kg/jum, rispettivament. Dawn id-dozi stmati huma ta’ madwar 7% tad-doza
materna totali ta’ kuljum fuq bazi ta’ mg/kg.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta &

Fi studji konvenzjonali ta' sigurta farmakologika, pregabalin kien ittollerat b'mod tajjeb f'dozi
klinikament rilevanti. Fi studji dwar it-tossicita b'dozi ripetuti kienu osservati effetti fuq is-CINS fiJ*
firien u x-xadini, fosthom nuqqgas ta' attivita, attivita eccessiva u atassja. Wara esponiment ﬂv ghal
pregabalin f'esponimenti ta' > 5 darbiet 1-esponiment uman medju bid-doza klinika ma
rakkomandata kienet osservata in¢idenza akbar ta' atrofija tar-retina li normalment tldh{
xjuh.

ien albini

sehhet biss b'esponimenti suffi¢jentement oghla mill-esponiment tal-bniedem dji dwar it-
tossicita qabel/wara t-twelid, pregabalin ikkawza tossi¢ita fl-izvilupp tal-fri irien f'esponimenti
ta' > 2 darbiet I-esponiment massimu rakkomandat fil-bniedem.

Pregabalin ma kienx teratogeniku fil-grieden, firien jew fniek. Fil-firien u I- fmek% sicita tal-fetu

kkunsidrati li fil-prattika huma hafna aktar mill-esponimenti terag . Effetti avversi fuq I-organi
riproduttivi maskili u |-parametri tal-isperma kienu riversibbli u @ ew biss f”esponimenti li huma
kkunsidrati li fil-prattika huma hafna aktar mill-esponimenti terapewtika jew kienu assocjati processi
degenerattivi spontanji fl-organi riproduttivi tal-far. Ghalhek (-gffetti kienu ta’ ftit jew l-ebda
rilevanza klinika.

Effetti avversi fuq il-fertilita tal-firien maskili u femminili kienu oss:va* biss f’esponimenti li huma

Pregabalin mhux genotossiku skont ir-rizultati ta’ se‘s@’ testijiet in vitro u in vivo.

Twettqu studji ta' sentejn dwar iI-karéinogeniéit@gabalin fil-firien u I-grieden. Ma gew osservati
I-ebda tumuri fil-firien b'esponimenti sa 24 darba aktar mill-esponiment medju tal-bniedem bid-doza
klinika massima rakkomandata ta' 600 mg#g Mta. Fil-grieden, ma nstabet I-ebda in¢idenza akbar ta'
tumuri f'esponimenti simili ghall- esponlment edju tal-bniedem, izda kienet osservata in¢idenza akbar

ta' haemangiosarcoma fespommen‘u hOl]lIl [I-mekkanizmu mhux genotossiku tal-formazzjoni
ta' tumuri kkawzati minn pregaball den jinvolvi bidliet fil-pjastrini u proliferazzjoni tac-celloli
endotiljali asso¢jati mieghu. Daw et fil-pjastrini ma kinux prezenti fil-firien u fil-bniedem
skont informazzjoni klinika fug rlj u gasir u perijodu twil limitat. M'hemmx evidenza biex
tissuggerixxi riskju assoqat em.

It-tipi ta' tossicita ﬁl-ﬁrie r mhumlex differenti minn dawk osservati fil-firien adulti.

Madankollu, il-firien z
sinjali klini¢i tas-CN
temporanju taz-zie

ma aktar sensittivi. B'esponimenti terapewtici, kien hemm evidenza ta'
ttivita eCcessiva u tghazziz tas-snien u Xi bidliet fit-tkabbir (trazziz
*Hiz tal-gisem). Kienu osservati effetti fuq i¢-¢iklu tal-oestrus b'esponimenti 5
darbiet akbar mi oniment terapewtiku fil-bniedem. Kien osservat rispons imnaqqas ta' hasda
ghall-hoss f'firien 2ghar gimgha sa gimaghtejn wara esponiment > darbtejn aktar mill-esponiment
terapewtiku%iedem. Disa' gimghat wara 1-esponiment, dan I-effett ma kienx jidher aktar.

6. RIF FARMACEWTIKU

Lista ta’ ec¢ipjenti

Q&qabalm Sandoz GmbH 25, 300 mg kapsuli ibsin

Kontenut tal-kapsula
Pregelatinised maize starch
Maize starch

Talc
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Qoxra tal-kapsula

Gelatin

Titanium dioxide (E 171)
Iron oxide yellow (E 172)
Iron oxide red (E 172)
Iron oxide black (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg kapsuli ibsin

Kontenut tal-kapsula
Pregelatinised maize starch
Maize starch

Talc

Qoxra tal-kapsula

Gelatin

Titanium dioxide (E 171)
Iron oxide yellow (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 75, 100, 200, 225 mg kapsuli ibsin 2 0

Kontenut tal-kapsula
Pregelatinised maize starch

Maize starch "Q
Talc Q

Qoxra tal-kapsula
Gelatin
Titanium dioxide (E 171)

L 4
Iron oxide yellow (E 172) \\

Iron oxide red (E 172)

L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kg@\)sin

Kontenut tal-kapsula . Q
Pregelatinised maize starch « \
Maize starch . (J
Talc t\

Qoxra tal-kapsula @
Gelatin

Titanium dioxid@l)
6.2 |nkoﬂ(@bbiltajiet
Mhux a@aﬁbli.

6.3 ien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

QQ
Pregabalin Sandoz GmbH 25, 50, 75, 100, 200, 225 mg kapsuli ibsin]
Wara li I-kontenitur ikun infetah ghall-ewwel darba: 6 xhur.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °.
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6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg kapsuli iebsin
Folja tal-PVC/PVDC//Alu.
Kontenitur tal-HDPE b’tapp tal-kamin tal-PP.

Dagsijiet tal-pakkett: /@
Pakketti bil-folji: 14, 28, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula iebsa /\/
Pakketti bil-folji (doza tal-unitd): 56 x 1, 84 x 1 jew 100 x 1 kapsula iebsa. ’\

Pakketti bil-kontenituri: 200 kapsula iebsa

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli iebsin

Folja tal-PVC/PVDC//Alu. §/

Kontenitur tal-HDPE b’tapp tal-kamin tal-PP.

Dagsijiet tal-pakkett:

Pakketti bil-folji: 14, 21, 28, 56, 84 jew 100 kapsula iebsa

Pakketti bil-folji (doza tal-unitad): 84 x 1 kapsula iebsa.

Pakketti bil-kontenituri: 200 kapsula iebsa 0
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli iebsin b

Folja tal-PVC/PVDC//Alu.

Kontenitur tal-HDPE b’tapp tal-kamin tal-PP. ’(Q

Dagsijiet tal-pakkett: \ q
Pakketti bil-folji: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 jew 1 psula iebsa

Pakketti bil-folji (doza tal-unitad): 14 x 1, 56 x 1, 1,100 x 1 jew 210 x 1 (3 x 70) kapsula iebsa.
Pakketti bil-kontenituri: 100, 200 jew 250 kapsulaebsa

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsyli?&in

Folja tal-PVC/PVDC//Alu. \P\

Kontenitur tal-HDPE b’tapp tal-kam}aﬁ P.

Dagsijiet tal-pakkett: .
Pakketti bil-folji: 14, 21, 28,468, ew 100 kapsula iebsa
Pakketti bil-folji (doza tal-.nita):)84 x 1 jew 100 x 1 kapsula iebsa.

Pakketti bil-kontenituri: &psula iebsa
5

Pregabalin Sandoz G
Folja tal-PVC/PV
Kontenitur tal-H b’tapp tal-kamin tal-PP.

0 mqg kapsuli iebsin

14,21, 28, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula iebsa
Pakkettimo ji (doza tal-unitd): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 jew 210 x 1 (3 x 70) kapsula iebsa.
Pakkgti ontenituri: 100, 200 jew 250 kapsula iebsa

Priegabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli iebsin
olja tal-PVC/PVDC//Alu.
Q ntenitur tal-HDPE b’tapp tal-kamin tal-PP.
Dagsijiet tal-pakkett:
Pakketti bil-folji: 21, 28, 84 jew 100 kapsula iebsa

Pakketti bil-folji (doza tal-unita): 84 x 1 jew 100 x 1 kapsula iebsa.
Pakketti bil-kontenituri: 200 kapsula iebsa

Pakketti biCfol
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Pregabalin Sandoz 225 GGmbH mbH mg kapsuli iebsin
Folja tal-PVC/PVDC//Alu.

Dagsijiet tal-pakkett:
Pakketti bil-folji: 14, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula iebsa

Folja tal-PVC/PVDCI//Alu.
Kontenitur tal-HDPE b’tapp tal-kamin tal-PP. /\/
0\
pbsa

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli iebsin /éb

Dagsijiet tal-pakkett: &
Pakketti bil-folji: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) jew 120 (2 x 60) kapsu@
Pakketti bil-folji (doza tal-unita): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) jew 21& X 70) kapsula
iebsa.

Pakketti bil-kontenituri: 100, 200 jew 250 kapsula iebsa

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug. @

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar ieh k

L-ebda htigijiet spec¢jali ghar-rimi. b

o

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GF#SQQEGHID FIS-SUQ

Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10 A-6250 Kundl \ Q

L-Awstrija @

*
8.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZ@I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

L 4
Pregabalin Sandoz 25 mg kapsuli iebsv'\\

EU/1/15/1012/001-010
EU/1/15/1012/084 @
*
Pregabalin Sandoz 50 mg k Qsm
EU/1/15/1012/011-017
EU/1/15/1012/085 N

Pregabalin Sandoz 75(m@ Kapsuli iebsin
EU/1/15/1012/018

Pregabalin SandoZx00 mg kapsuli iebsin
EU/1/15/10)Q34-041

Pregabalifi'Sandoz 150 mq kapsuli iebsin
EU/1 2/042-056

Priegabalin Sandoz 200 mqg kapsuli iebsin
15/1012/057-062

QPreqabalin Sandoz 225 EU/1/15/1012/063-068
/1/15/1011/063-068

Pregabalin Sandoz 300 mqg kapsuli iebsin
EU/1/15/1012/069-083
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 19 ta’ Gunju 2015
Data tal-ahhar tigdid: 19 ta’ Gunju 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST /\/a
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ANNESS Q
MANIFATTUR(I) RESPONSABBL L-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RES ZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU N

KONDIZZJONUJIET U REB‘IZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ \\

KONDIZZJONUJIE RESTRIZZJONIWJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFET AL-PRODOTT MEDICINALI

o~
&

“Z
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana Is-Slovenja

>
Salutas Pharma GmbH /Vw

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

II-Germanja O

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u I-indi &I manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWA%I'L -PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. bo

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA “AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ \

° Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-si(@PSU Rs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevN’a;kont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JE %TRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL- PROD EDICINALI

Pjan tal-gestjoni tar- rlskgK@yP)

Id-detentur tal-awtorizza i ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmako nza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni @ hid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
o Meta JRA genzija Ewropea ghall-Medicini titlob dinl-informazzjoni;
Kull meta Ssgistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal informazzjoni
¢dida li " twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju jew minhabba li
jintl an importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

N

22









TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

56 kapsula iebsa
70 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa
120 kapsula iebsa

N4

14-il kapsula iebsa @

28 kapsula iebsa "Q
\O

*
56 x 1 kapsula iebsa \\
84 x 1 kapsula iebsa .
100 x 1 kapsula iebsa \\

0

5. MOD TA’ KIF U MNEJNJINGHATA

+ N
Agra I-fuljett ta' taghrif oib&u Uzu orali

JIDHIRX JINTLAHAQX MIT-TFAL

7~
6. TWISSLJA E§WALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn Kjildhlrx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Y

| 7. STWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

_““DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEM
BZONN

0\
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@&QEGHID

FIS-SUQ v,
Sandoz GmbH $
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl ’O
L-Awstrija 1

D
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ FIS-SUQ
EU/1/15/1012/001-010 "Q’b
13.  NUMRU TAL-LOTT \ Q
Lot @
*
NN

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

N\

Prodott medicinali li jinghata bir—riéﬂb@ -tabib.

‘s

| 15.  ISTRUZZJONIJIET PWAR L-UZU

N

| 16 INFORMAZZ@NI’BIL—BRAILLE

Pregabalin Sand@yH 25 mg

2 4

| 17. |DB@—’] KATUR UNIKU - BARCODE 2D

barc@i jkollu l-identifikatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

y 2
*& IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Ghall-kartuna ta’ barra biss]
PC {numru}
SN {numru}
NN {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
S

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG, wS-SUQ ‘

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-KONTENITUR U TIKKETTA GHALL-KONTENITUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kapsula iebsa .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

S

200 kapsula iebsa

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. Uzu ora\

‘

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PROPOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHA@X MIT-TFAL

\ 4
Zomm fejn ma jidhirx u ma j}ﬂt@ mit-tfal.

*

N
| 7. TWISSIJA(IET)

<

P\
8. DATA TQKXDENZA |

o

JALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

Uza fi zmien, 6,xhur minn meta jinfetah ghall-ewwel darba.

9. ,\QNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Q‘@hzmx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl K/
L-Awstrija ,b

& y 2

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\V

O

EU/1/15/1012/084

X
O

q

Lot
¥

&

13. NUMRU TAL-LOTT b

L
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHA’RA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

“
=

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

£

| 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE,

A

Kartuna ta’ barra: Pregabalin Sandoz Gf\% 25 mg

17. IDENTIFIKATUR UNI@RCODE 2D
*

barcode 2D li jkollu I-iden;if’ atyr'uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’barra biss]

e

| 18, IDENTIFIKA@ﬂNIKU -DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
[Ghall-kartuna t rra biss]
PC {numru}
SN {numru
NN {num
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli ibsin /\//\/

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

28 kapsula iebsa

56 kapsula iebsa

84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa
84 x 1 kapsula iebsa

N4

14-il kapsula iebsa @

21 kapsula iebsa "Q
\O

N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI TA

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel l-u&
Uz li .
7u orali s \

*

AN

6. TWISSIJA SPEEYALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA TLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jk@t ma jintlahagx mit-tfal.

7. T (IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

O

8. TA TA’ SKADENZA

Q‘ks

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija 0

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/011-017 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

*
<

Pregabalin Sandoz GmbH 20(ng

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
A

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-KONTENITUR U TIKKETTA GHALL-KONTENITUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsula iebsa .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg pregabalin. ®®

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

|
S
‘ 4., GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b

0)

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA ,[\

200 kapsula iebsa

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu. Uzu ora\

o

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PROBOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHA@X MIT-TFAL

\ 4
Zomm fejn ma jidhirx u ma j}ﬂt@ mit-tfal.

*

N
| 7. TWISSIJA(IET)

&
8. DATA TQ@\DENZA |

JIS
Uza fi zmien, 6,xhur minn meta jinfetah ghall-ewwel darba.

o

JALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

9. ,\QNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qgﬁzmx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

X
L-Awstrija /Vfb
%

.
V4
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ \ |

EU/1/15/1012/085 §)
/o]

13. NUMRU TAL-LOTT
Lot §'

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JING |
7

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. ’Q

| 15. ISTRUZZJONIJIETDWAR L-UZU |

£

| 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE, |
N

Kartuna ta’ barra: Pregabalin Sandoz @ 50 mg
17. IDENTIFIKATUR UNI@\RCODE 2D
*

barcode 2D li jkollu I-iden;if’ atyrruniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

e

| 18, IDENTIFIKA@ﬂNIKU -DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
[Ghall-kartuna t rra biss]
PC {numru}
SN {numru
NN {num
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-KONTENITUR U T-TIKKETTA GHALL-KONTENITUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ﬁ' |

I
100 kapsula iebsa @
200 kapsula iebsa "Q

250 kapsula iebsa \

FaN

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATAL_ ™
h

L 4
Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. Uzu 0&
L 4

6. TWISSIJA SPECJALI LI L@DOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTL@ MIT-TFAL

*
Zomm fejn ma jidhirx u ma f tlaltagx mit-tfal.

|7 TWISSIJA(IE@’ECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

8. DATA T@ADENZA |

JS é’
Uza ]il Z@ 6 xhur minn meta tifthu l-ewwel darba.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

QTahZinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . /V
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija O

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/031-033 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR u;zu‘

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL@LE
*

Kartuna ta’ barra: Pregabalin’ @z GmbH 75 mg

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. ID@—’] KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

28 kapsula iebsa
56 kapsula iebsa
70 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

N4

14-il kapsula iebsa @

21 kapsula iebsa "Q
\O

L 4
120 kapsula iebsa \\
14 x 1 kapsula iebsa .
56 x 1 kapsula iebsa \\
84 x 1 kapsula iebsa @
100 x 1 kapsula iebsa

N

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJK JINGHATA
N

Agra |-fuljett ta' taghr@ l-uzu. Uzu orali

6. TWISSIJ@CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm féf jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.('\%'ISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
4

QB. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEM
BZONN

0\
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@&QEGHID

FIS-SUQ v,
Sandoz GmbH $
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl ’O
L-Awstrija 1

D
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ FIS-SUQ
EU/1/15/1012/018-029 "Q’b
13.  NUMRU TAL-LOTT \ Q
Lot @
*
NN

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

N\

Prodott medicinali li jinghata bir—riéﬂb@ -tabib.

‘s

| 15.  ISTRUZZJONIJIET PWAR L-UZU

N

| 16 INFORMAZZ@NI’BIL—BRAILLE

Pregabalin Sand@yH 75 mg

2 4

| 17. |DB@—’] KATUR UNIKU - BARCODE 2D

barc@i jkollu l-identifikatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

y 2
*& IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Ghall-kartuna ta’ barra biss]
PC {numru}
SN {numru}
NN {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-IPPAKKJAR TA’ BARRA FUQ MULTIPACKS IMKEBBIN GO FOLJA
(INKLUZ IL-KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg, kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

v

Multipack: 210 x 1 (3 pakketti ta’ 70 x 1) kapsuli ibsin. "Q

\
N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. Uzu orfﬂ'\

‘

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PROBOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHA@X MIT-TFAL

\ 4
Zomm fejn ma jidhirx u ma j}ﬂt@ mit-tfal.

*

N
| 7. TWISSIJA(IET)

<

P\
8. DATA TQ@\DENZA |

JS {S,

9. )IZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN |

o

JALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

Tahz "temperatura ’l fug minn 25 °C.

S

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl K/
L-Awstrija ,b

& y 2

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\V

EU/1/15/1012/030 O

X
O

q

Lot
¥

&

13. NUMRU TAL-LOTT b

L
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHA’RA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

“
=

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

£

| 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE,

LN

o &
| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identiﬁkan@;u inkluz. /[Ghall-kartuna ta’ barra biss]

e

| 18. |DENT|F|KATU€WU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Ghall-kartuna ta’ b 1Ss]
PC {numru}

SN {numru} @

NN {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR TA’ BARRA

MULTIPACKS — MINGHAJR IL-KAXXA BLU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta’ pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

I
70 x 1 kapsula iebsa. @

Komponent ta’ multipack, ma jistax jinbiegh separatam

\

[5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA [\

N

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. Uzu orfﬂ'\
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L@SDOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTL MIT-TFAL
*
o
| 7. TWISSIJA(IET)?KLI OHRA, JEKK MEHTIEGA |
]

8. DATATA ENZA \

JIS &
o, )IZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahz temperatura ’l fuq minn 25 °C.

Qk
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10

6250 Kundl L-Awstrija ,’bgl

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT;T 1D
FIS-SUQ &

Sandoz GmbH 0

Biochemiestrasse 10 &,

6250 Kundl $

L-Awstrija

4
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIAB'*IS-SUQ
v

EU/1/15/1012/030 bo

13. NUMRU TAL-LOTT LN

Lot \ @

14. KLASSIFIKAZZJONI CENERAI.JIA’@ JINGHATA

Prodott medic¢inali li jinghata bir—riéett&ta‘%b.

N

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DW ,aJZU
L 4
P\

‘ 16. INFORMAZZJ] “BRAILLE

Pregabalin Sandoz G mg

‘ 17. IDENTI!@UR UNIKU - BARCODE 2D

barcode @Ilu I-identifikatur uniku inkluz. [Ghall-kartuna ta’ barra biss]

2O

18. @NTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

%ﬁall—kartuna ta’ barra biss]
QP {numru}
SN {numru}

NN {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
S

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<

43



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 100 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

28 kapsula iebsa

56 kapsula iebsa

84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa
84 x 1 kapsula iebsa

100 x 1 kapsula iebsa .\\
N

N4

14-il kapsula iebsa @

21 kapsula iebsa "Q
\O

*

N

5. MOD TA’ KIF U MNEJN J, ATA

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel k@m orali
*

*

A N

6. TWISSIJA SPEGFALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

. \4
Zomm fejn ma _]K@ ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TV\ﬂ@é@A(lET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

2O

8. _\DATA TA’ SKADENZA
Q¢

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija 0

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/034-041 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

*

Pregabalin Sandoz GmbH }6@

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
A

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA TA¢ BARRA GHALL-KONTENITUR U T-TIKKETTA GHALL-KONTENITUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 150 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

100 kapsula iebsa "Q
200 kapsula iebsa \ Q

250 kapsula iebsa

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGP[AIQ ~

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel I-uzu. Uia\%li.

6. TWISSIJA SPECJALI L ODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN] QX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u 221& haqx mit-tfal.
[ 4

| 7. TWISSIJA(}EAE-JPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

<

8. DATACTA’ SKADENZA \

JIS

Uza @Ql 6 xhur minn meta tifthu 1-ewwel darba.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

QTahZinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . /V
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija O

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/054-056 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR u;zu‘

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL@LE
*

Kartuna ta’ barra: Pregabalin’ @z GmbH 150 mg

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. ID@—’] KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 150 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

28 kapsula iebsa
56 kapsula iebsa
70 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

*
120 kapsula iebsa \\
N

N4

14-il kapsula iebsa @

21 kapsula iebsa "Q
\O

56 x 1 kapsula iebsa .

84 x 1 kapsula iebsa \
100 x 1 kapsula iebsa @

. O

5. MOD TA’ KIFUM NINGHATA

Y4
Agra I-fuljett ta' taghrif O@PuZu. Uzu orali

6. TWISSIJ CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fej@hirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. GYISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Qs.\ DATA TA’ SKADENZA

JIS
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| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura ’1 fuq minn 25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEM
BZONN

*

N
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@&QEGHID
FIS-SUQ

Sandoz GmbH $

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

L-Awstrija !

&

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE FIS-SUQ

EU/1/15/1012/042-052

o
&

13. NUMRU TAL-LOTT

v

Lot @

N\

14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI\A’ KIF JINGHATA

O

Prodott medicinali li jinghata bir-riéfb.a -tabib.

O

| 15. ISTRUZZJONIJIETPWAR L-UZU

L Z

N
| 16. INFORMAZZ]QQIL-BRAILLE

\4

Pregabalin Sand@)H 150 mg

| 17. |DB££M KATUR UNIKU - BARCODE 2D

barco i jkollu l-identifikatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

O

-~ IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Ghall-kartuna ta’ barra biss]
PC {numru}
SN {numru}
NN {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-IPPAKKJAR TA’ BARRA FUQ MULTIPACKS IMKEBBIN GO FOLJA
(INKLUZ IL- KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg, kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 150 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

v

Multipack: 210 x 1 (3 pakketti ta’ 70 x 1) kapsuli ibsin. "Q

\
N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. Uzu orfﬂ'\

‘

6.  TWISSIJA SPECJALI LI L-PROBOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHA@X MIT-TFAL

\ 4
Zomm fejn ma jidhirx u ma j}ﬂt@ mit-tfal.

*

N
| 7. TWISSIJA(IET)

<

P\
8. DATA TQ@\DENZA |

X
o

E @NDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

o

JALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

JIS

@x f’temperatura ’l fug minn 25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl K/
L-Awstrija ,b

& y 2

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\V

EU/1/15/1012/053 O

X
O

q

Lot
¥

&

13. NUMRU TAL-LOTT b

L
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHA’RA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

“
=

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

£

| 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE,

LN

o &
| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identiﬁkan@;u inkluz. /[Ghall-kartuna ta’ barra biss]

e

| 18. |DENT|F|KATU€WU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Ghall-kartuna ta’ b 1Ss]
PC {numru}

SN {numru} @

NN {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR TA’ BARRA

MULTIPACKS — MINGHAJR IL-KAXXA BLU

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli ibsin W%

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 150 mg ta’ pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT 2 §

a4
70 x 1 kapsula iebsa. Komponent ta’ multipack, ma jista& separatament.

4
5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA .‘ %

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. Uzu orali @

L 4

N

DOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
IT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-
JIDHIRX U MA JINTLAHA

Zomm fejn ma jidhirx u ma j inth@ it-tfal.

L 4
)

| 7. TWISSIJA(IET)?KLI OHRA, JEKK MEHTIEGA

/]

8. DATATA ENZA \
Js

o, )IZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
Tahz temperatura ’l fuq minn 25 °C.

g

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl K/
L-Awstrija ,b

& y 2

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\V

O

EU/1/15/1012/053

X
O

q

Lot
¥

&

13. NUMRU TAL-LOTT b

L
14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHA’RA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

“
=

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

£

| 16. INFORMAZZJONIBIL-BRAILLE,

N

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg 0\

17. IDENTIFIKATUR UNI@RCODE 2D

*

barcode 2D li jkollu I-iden;if@uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

e

| 18, IDENTIFIKA@ﬂNIKU -DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
[Ghall-kartuna t rra biss]
PC {numru}
SN {numru
NN {num
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
A

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 200 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

84 kapsula iebsa

100 kapsula iebsa \
84 x 1 kapsula iebsa

100 x 1 kapsula iebsa

o
21 kapsula iebsa @
28 kapsula iebsa "Q

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. @ali

‘s

-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
HAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJAIAL
JIDHIRX U MA

Zomm fejn ma jidhi intlahaqx mit-tfal.

|7 TWISSIJéE\T) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

ER Df*\:{%ﬁA' SKADENZA
St

J G
O

Qg.‘ KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija 0

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/057-062 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

*

Pregabalin Sandoz GmbH .26(n}

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
A

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kapsuli ibsin /\//\/

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 225 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ?§:

70 kapsula iebsa
84 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa
120 kapsula iebsa

N

14-il kapsula iebsa @

56 kapsula iebsa "Q
\O

L 4

N

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINCQA?A
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. %prali

‘s

6. TWISSIJA SPECJAIAM LM.-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINT MIT-TFAL

g

Zomm fejn ma jidhi intlahaqx mit-tfal.

|7 TWISSIJéE\T) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

ER Df*\:{%ﬁA' SKADENZA
St

J G
O

QQ.‘ KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija 0

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/063-068 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

*

Pregabalin Sandoz GmbH gZ’@

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

v

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kapsuli ibsin W
pregabalin . W
S

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIREIS-SUQ \

Sandoz &
3. DATA TA’ SKADENZA ‘
S 2 0

4. NUMRU TAL-LOTT @

e

25
O

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI %ﬂ

Lot

5. OHRAJN

A J

N\
o
¢
N

\
6\0
<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA U IL-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-KONTENITUR U T-TIKKETTA GHALL-KONTENITUR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 300 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

100 kapsula iebsa "Q
200 kapsula iebsa \ Q

250 kapsula iebsa

| 5.  MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHAIQ ~

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. UZ&\QH.

6. TWISSIJA SPECJALI L ODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JIN] QX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u 221& haqgx mit-tfal.
[ 4

| 7. TWISSIJA(}EAE-JPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

<

8. DATACTA’ SKADENZA \

JIS

Uza @Ql 6 xhur minn meta tifthu 1-ewwel darba.
O

&' KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

ahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . /V
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija O

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/081-083 3

13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR u;zu‘

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL@LE
*

Kartuna ta’ barra: Pregabalin’ @z GmbH 300 mg

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. ID@—’] KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHALL-FOLJA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI )bsl_‘

pregabalin .

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli ibsin /cv

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

Kull kapsula iebsa fiha 300 mg ta' pregabalin. $

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ; §

N4
14-il kapsula iebsa @
21 kapsula iebsa "Q
28 kapsula iebsa

56 kapsula iebsa \

70 kapsula iebsa

56 x 1 kapsula iebsa

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINCQA?A
Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu. %prali

‘s

-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
HAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJAIAL
JIDHIRX U MA

Zomm fejn ma jidhi intlahaqx mit-tfal.

|7 TWISSIJéE\T) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. Df*\:{%ﬁA' SKADENZA

&

&' KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

g

ahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija @
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/069-073 EU/1/15/1012/077

. \\‘
13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

*

Pregabalin Sandoz GmbH 36@

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-IPPAKKJAR TA’ BARRA FUQ MULTIPACKS IMKEBBIN GO FOLJA
(INKLUZ IL-KAXXA BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg, kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 300 mg ta' pregabalin. ®®

|
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI N

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,Ob |

Multipack: 84 (2 pakketti ta’ 42) kapsuli ibsin. "Q
Multipack: 100 (2 pakketti ta’ 50) kapsuli ibsin.

Multipack: 120 (2 pakketti ta’ 60) kapsuli ibsin. \
Multipack: 84 x 1 (2 pakketti ta’ 42 x 1) kapsuli ib§i
Multipack: 100 x 1 (2 pakketti ta’ 50 x 1) kapsuhilibSin.
Multipack: 210 x 1 (3 pakketti ta’ 70 x 1) kapsuli 1Bsin.

N

*

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI@ATA

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzp® orali
L 4
a

6. TWISSIJA SPEW L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jid&@a jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

X

O

| 8. @?Jx TA’ SKADENZA |

%. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG
FIS-SUQ

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl é

L-Awstrija

Sandoz GmbH .\W

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/074-076 EU/1/15/1012/078-080
X \\‘
13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

D

| 17.  IDENTIFIKATUR BNTKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu | 1fikatur uniku inkluz. /Ghall-kartuna ta’ barra biss]

‘ 18. IDENTIF@UR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[ Ghall—ka@’ barra biss]

PC {nu
SN
N ru}

Qk
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR TA’ BARRA

MULTIPACKS — MINGHAJR IL-KAXXA BLU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI Q—\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli ibsin .

pregabalin {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Kull kapsula iebsa fiha 300 mg ta' pregabalin. ®®

L
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI a

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b |

42 kapsula iebsa. Komponent ta” multipack, ma jistax Jl%@%?separatament
50 kapsula iebsa. Komponent ta” multipack, ma jistax j separatament
60 kapsula iebsa. Komponent ta’ multipack, ma jistaXji h separatament.
42 x 1 kapsula iebsa. Komponent ta” multipack, m X jinbiegh separatament.
50 x 1 kapsula iebsa. Komponent ta’ multipack, 4na Jistax jinbiegh separatament.
70 x 1 kapsula iebsa. Komponent ta’ multipack, ma¥jistax jinbiegh separatament.

.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JI@ATA

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzp® orali
L 4
a

6. TWISSIJA SPEW L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX U MA AHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jid&@a jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

X

O

@ﬂx TA’ SKADENZA |

E
O
QR

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’I fuq minn 25 °C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Sandoz GmbH . W
Biochemiestrasse 10 {\
6250 Kundl
L-Awstrija @
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID Fls%é
q

EU/1/15/1012/074-076 EU/1/15/1012/078-080

. \\‘
13. NUMRU TAL-LOTT b"’

Lo ’(\’b

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF HATA

Prodott medicinali 1i jinghata bir-ricetta tat—tabik&

L 4

N\

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU"™

N

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL- LE

|
*
Pregabalin Sandoz GmbH 36@

e

17. IDENTIFIKA@ﬂNIKU — BARCODE 2D
barcode 2D li jk@entiﬁkatur uniku inkluz. [Ghall-kartuna ta’ barra biss]
> 4

‘ 18. IDENT ]KATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

[Gha@na ta’ barra biss]
PC ru}

mru}

i\l numru}
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI
1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI Q—\
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli ibsin . W

pregabalin {

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQE(:éF IS-SUQ

Sandoz ,§

|
3. DATATA’ SKADENZA e

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

-

NV
S

Lot \

5.  OHRAJN o ¥

N
&

N
6\0
<
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg kapsuli ibsin

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg kapsuli ibsin

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg kapsuli ibsin

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg kapsuli ibsin &
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg kapsuli ibsin @
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg kapsuli ibsin /\/
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg kapsuli ibsin N

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg kapsuli ibsin {\4/

pregabalin

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih in@zjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghem

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mardibhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tigghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. AB Zjoni 4.

F’dan il-fuljett:
. X’inhu Pregabalin Sandoz GmbH u ghalxiex jintuza @
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Pregabalin Saﬂ@mbH
Kif ghandek tiehu Pregabalin Sandoz GmbH
Effetti sekondarji possibbli \

Kif tahzen Pregabalin Sandoz GmbH
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohr:

0\
1. X’inhu Pregabalin Sandoz Gmbeﬁalxiex jintuza

S UAwN R

Pregabalin Sandoz GmbH jappartje '\‘lbgrupp ta' medicini li jintuzaw ghall-kura tal-epilessija, I-
efaGeneralizzata (GAD - Generalised Anxiety Disorder) fl-adulti.

ugigh nevrotiku u d-Disturb ta” A

Epilessija: Pregabalin Sande: ’ étintuia sabiex tigi kkurata certa forma ta’ epilessija
(accessjonijiet parzjali bi jew'migghajr generalizzazzjoni sekondarja) fl-adulti. It-tabib tieghek
jordnalek Pregabalin San WbH biex jghin fil-kura tal-epilessija meta I-kura li tkun ged tiechu ma
tkunx qieghda tikkontrol ondizzjoni tieghek. Pregabalin Sandoz GmbH ghandu jittiched mal-kura
li tkun gieghed/qieghdaftighu. Pregabalin Sandoz GmbH mhuwiex mahsub sabiex jintuza wahdu, izda

ghandu dejjem jﬁft& ' trattament ichor kontra I-epilessija.

Disturb ta' Ansjeta Generalizzata: Pregabalin Sandoz GmbH jintuza ghall-kura ta' Disturb ta’
Ansjeta Gerlealizzata (GAD). Is-sintomi ta' GAD huma ansjeta ec¢essiva fit-tul u thassib li jkunu
difficli biektikKontrollahom. GAD jista' jikkawza wkoll irrekwitezza jew thossok eccitat jew fuq ix-

xwiek, @ a malajr (ghajjien), diffikulta' biex tikkoncentra jew ma tiftakar xejn, thossok irritabbli,
ikollgkatensjoni fil-muskoli jew disturb fl-irgad. Dan huwa differenti mit-tensjonijiet tal-hajja ta'

kuI'!u
Q& X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pregabalin Sandoz GmbH
Tihux Pregabalin Sandoz GmbH:

Jekk inti allergiku ghal pregabalin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni
6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu Pregabalin Sandoz GmbH.

e  Xi pazjenti li juzaw pregabalin irrappurtaw sintomi li jindikaw reazzoni allergika. Dawn iss-
sintomi jinkludu nefha fil-wice, fix-xofftejn, fl-ilsien, kif ukoll raxx diffus tal-gilda. Jekk thoss
kwalunkwe minn dawn is-sintomi ghandek tkellem immedjatament lit-tabibtieghek.

e  Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal-gilda fosthom is-sindrome ta’ Stevens-Johnsm%:
nekrolisi epidermali tossika b’rabta ma’ pregabalin. leqaf uza pregabalin u ﬁttex.a zjoni
medika immedjatament jekk tinnota xi wieched mis-sintomi relatati ma’ dawn ir- nijiet

serji tal-gilda deskritti fis-sezzjoni 4.

e  Pregabalin gie asso¢jat ma' sturdament u nghas, 1i jistghu jzidu 1-okkorrenZaita"Korriment
accidentali (waqghat) f'pazjenti anzjani. Ghalhekk, inti ghandek toqghod attent sakemm tidra 1-
effetti li jista' jkollhal-medicina.

e  Pregabalin Sandoz GmbH jista jikkawza vizjoni méajpra jew telf al@ jew bidliet ohra fil-
vista, li I-maggorparti minnhom huma temporanji. Ghandek tiu%p’ immedjament ghand it-
tabib tighek jekk tesperjenza xi bdil fil-vizta. 0

e  Xi pazjenti bid-dijabete li jzidu fil-piz waqt li jkunu gegh hdu pregabalin jista' jkollhom
bzonn bidla fil-medi¢ini li jkunu geghdin jiehdu kont; abete.

tal-korda spinali jistghu jkunu geghdin jiehd* ini ohrajn biex jikkuraw, perezempju,
ugigh jew spasti¢ita, li ghandhom effetti sekond imili ghal Pregabalin u s-severita ta’ dawn
- effetti tista’ tizdied meta jittichdu flimkijeD.

o  Certi effetti sekondarji jistghu jkunu aktar komun%:l nghas, minhabba li pazjenti b’korriment
arj

e  Kien hemm rapporti ta’ insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva f’xi pazjenti meta kienu ged jiehdu
pregabalin; dawn il-pazjenti kienuM ¢a 1’kbira anzjani b’kundizzjonijiet karjovaskulari.
Qabel ma tiehu din il-mediéinﬁg{mndek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok storja ta’

mard tal-qgalb. \

e  Kien hemm rapporti ta’ in ent tal-kliewi f"xi pajenti wagqt li kienu ged jiehdu
pregabalin.Jekk waqt 11 &i regabalin Sandoz GmbH tinnota tnaqqis fil-passagg tal-urina,
ghandek tinforma ut@ inhabba li ti twaqqif tal-medicina tista ssolvi din il-problema.

jir¢ievu kura bi prodotti medicinali kontra l-epilessija bhal-Pregabalin
om hsibijiet li jweggghu lilhom infushom jew li jaghmlu suwicidju jew
a’ suwicidju. Jekk f’xi hin ikollok dawn il-hsibijiet jew turi atteggament

bhal dan, lit-tabib tieghek immedjatament.

is (bhal ¢erti tipi ta’ medicini li jinghataw ghall-ugigh) jista’ jkun possibli li jkun
blemi gastroinestinali (ez. stitikezza, imsaren imblukkati jew paralizzati). Avza lit-

< jekk tesperjenza stitikezza, specjalment jekk inti suxxettibli ghal din il-problema.

e  MetaPregabalin Sandoz GmbH tkun ged tittiched ma’ medi¢ini ohrajn li jikkawzaw I-
ro

0 abel tiehu din il-medi¢ina, ghid lit-tabib tieghek jekk gattx abbuzajt minn jew kont dipendenti
k fuq l-alkohol, medicini bir-ricetta jew drogi illegali; dan jista’ jfisser li tkun f’riskju akbar li
Q ssir dipendenti fuq Pregabalin Sandoz GmbH.

e  Kien hemm rapporti ta’ ac¢essjonijiet waqt l-uzu ta’ pregabalin jew ftit wara li twaqqfet il-kura
bi pregabalin. Jekk tesperjenza xi accessjoni kellem lit-tabib tieghek immedjatament.
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o Kien hemm rapporti ta’ hugqas tal-funzjoni tal-mohh (encefalopatija) f"xi pazjenti li ged jiehdu
pregabalin u li ghandhom kundizzjonijiet ohrajn. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek storja ta’
kundizzjonijiet medici serji, 1i jinkludu mard tal-fwied ul-kliewi.

. Kien hemm rapporti ta’ diffikultajiet biex wiehed jichu n-nifs. Jekk thati minn disturbi fIS-

sistema nervuza, disturbi respiratorji, indeboliment tal-kliewi, jew jekk ghandek aktar rn1
65 sena, it-tabib tieghek jista’ jaghtik regim tad-doza differenti. Ikkuntattja lit-tabib tleg
ikollok problem biex tiehu n-nifs jew jekk tiehu nifsijiet qosra u mghagglin.

Dipendenz
Xi pazjenti jistghu jsiru dipendenti fuq Pregabalin Sandoza GmbH (ihossu I-htiega 1 &glu jiehdu 1-

medicina). Jista’ jkollhom effetti ta’ rtirar meta jieqfu juzaw Pregabalin Sandoz ra sezzjoni 3,
“Kif ghandek tiechu Pregabalin Sandoz GmbH” u “Jekk tieqaf tichu Pregabalin GmbH”) Jekk
inti mhasseb li tista’ ssir dipendenti fuq Pregabalin Sandoz GmbH, huwa imp li tikkonsulta lit-

tabib tieghek.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin waqt li tkun ged tichu Pregabalin Sandoz GmbH, jista’
jkun sinjal li sirt dipendenti:
o Thoss il-htiega li tiechu I-medic¢ina ghal aktar Zzmien milli 8@:}( tohodha t-tabib li kitiblek

ir-ricetta
. Thoss il-htiega li tiehu aktar mid-doza rakkomandata
. Qed tuza I-medi¢ina ghal ragunijiet ohra ghajr da x giet ordnata lilek
o Ippruvajt aktar minn darba, bla success, biex tieq za jew tikkontrolla 1-uzu tal-medi¢ina
o Meta tieqaf tiehu l-medic¢ina, ma thossokx sew, sok ahjar meta terga’ tibda tiehu I-
medi¢ina

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn, kellem lit-ta‘t&hek biex tiddiskuti 1-ahjar kors tat-trattament
1

ghalik, inkluz meta huwa xieraq li tieqaf u kif ta dan b’mod sikur.
L 4

Tfal u adolexxenti N
Is-sigurta u l-effikacja fit-tfal u I-adolexxenti (ta’ taht it-18 -il sena) ma gewx determinati u ghalhekk,
pregabalin m’ghandux jintuza f’dan 11% ta’ etajiet.

Medicini ohra u Pregabalin Sa mbH
Ghid lit-tabib jew lill-i 1splz]ar i jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medicini

ohra.

o
Pregabalin Sandoz Gmb 1 medlclm ohra jistghu jaffettwaw lil xulxin (interazzjoni). Meta
Pregabalin Sandoz G 1 mehuda ma’ ¢ertu medic¢ini ohra, li ghandhom effetti sedattivi (inkluzi
I-opjojdi), tista tga n l-effetti u tista twassal ghal insuffi¢jenza respiratorja, koma u mewt. Il-

livell ta' sturdament, 1fgad u konéentrazzjoni mnaqqsa jista' jizdied jekk Pregabalin Sandoz GmbH
jittiehed ma' medigin? i fihom:

Oxycodo &mt biex itaffi [-ugigh) Lorazepam — (uzat ghall-kura ta' ansjeta) Alkohol
Preg andoz GmbH jista' jittiched ma' kontracettivi orali.

in Sandoz GmbH ma’ ikel, xorb, u alkohol
uh Pregabalin Sandoz GmbH jistghu jittiehdu mal-ikel jew wahedhom.

QHuwa rakkomandat li wiehed ma jixrobx alkohol wagqt li jkun ged jiechu Pregabalin Sandoz GmbH.

Tqala u treddigh

Pregabalin Sandoz GmbH m'ghandux jittiehed wagqt it-tqala jew waqt li tkun ged tredda’, sakemm it-
tabib ma jghidlekx mod iehor. L-uzu ta’ pregabalin matul 1-ewwel 3 xhur tat-tqala jista’ jikkawza difetti
tat-twelid fit-tarbija fil-guf li jehtiegu trattament mediku. Fi studju li rriveda data minn nisa fil-pajjizi
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Nordi¢i li hadu pregabalin fl-ewwel 3 xhur tat-tgala, 6 trabi minn kull 100 kellhom dawn id-difetti tat-
twelid. Dan jista’ jitgabbel ma’ 4 trabi minn kull 100 li gew imwielda minn nisa 1i ma nghatawx
trattament b’pregabalin fl-istudju. Gew irrappurtati anormalitajiet tal-wic¢ (qsim fil-halq u l-wice), 1-
ghajnejn, is-sistema nervuza (inkluz il-mohh), il-kliewi u I-genitali.

Ghandha tintuza kontrac¢ezzjoni effettiva f'nisa li jistghu jingabdu tqal. Jekk inti tqila jew qed tredda;
tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar k

qabel tichu din il-medicina. /\/

Sewqan u thaddim ta’ magni M
Pregabalin Sandoz GmbH jista' jikkawza sturdament, irqad u kon¢entrazzjoni mnaqqsa&su X,
thaddimx makkinarju kumpless jew tinvolvi ruhek fattivitajiet ohra li jistghu jkunu oluzi
sakemm tkun taf jekk din il-medicina taffettwax il-hila tieghek biex twettaq dawmylattivitajiet.

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghdk. Ic¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Tihux aktar medicina mill'§ ata fir-ricetta.

3. Kif ghandek tiechu Pregabalin Sandoz GmbH

It-tabib tieghek jistabbilixxi liema doza hi adattata ghalik. Preg andoz GmbH jista’ jinghata
mill-halq biss.

Epilessija jew Disturb ta' Ansjeta Generalizzata: ’Q
. Hu 1-ammont ta' kapsuli kif ordnalek it-tabibt{,
° Id-doza, li tigi aggustata ghalik u ghall-kondizzjom#tieghek, generalment tkun bejn 150 mg u

600 mg kuljum.

° It-tabib tieghek se jghidlek biex tiehu Pre@ Sandoz GmbH jew darbtejn jew tliet darbiet
kuljum. Fil-kaz ta' darbtejn kuljum hu Pregabalin Sandoz GmbH darba filghodu u darba fil-
ghaxija, bejn wiehed u ichor ﬂ-iste?Qv’jiet tal-gurnata. Ghal tliet darbiet kuljum hu
Pregabalin Sandoz GmbH darba filghodu, darba wara nofsinhar u darba filghaxija, bejn
wiehed u iehor fl-istess hinijieﬁ&umata.

Jekk ikollok I-impressjoni li I-effe egabalin Sandoz GmbH huwa qawwi zzejjed jew dghajjef
izzejjed, tkellem mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek.

AN
Jekk int pazjent anzjan ('il‘%@iﬁn 65 sena), inti ghandek tichu Pregabalin Sandoz GmbH b'mod
normali hlief jekk ikollo@ emi bil-kliewi.

It-tabib tieghek jista’ j@yalek skeda ta’ dozagg u/jew doza differenti jekk ikollok problemi bil-kliewi

tieghek. §
Ibla’ I—kapsul{,shi bl-ilma.

Kompli hMabalin Sandoz GmbH sakemm it-tabib tieghek jghidlek biex tieqaf.

regabalin Sandoz GmbH aktar milli suppost

t-tabib tieghek jew mur immedjatament fit-tagsima tal-emergenza ta' 1-eqreb sptar. Hu 1-

jew il-flixkun tal-kapsuli Pregabalin Sandoz GmbH mieghek. Tista’ thossok bi nghas, konfuz,
sitat, jew bla kwiet jekk tichu Pregabalin Sandoz GmbH aktar milli suppost. Kienu rrapportati wkoll

Qaécessjonijiet u telf mis-sensi (koma).

Jekk tinsa tiehu Pregabalin Sandoz GmbH

Importanti li tichu 1-kapsuli Pregabalin Sandoz GmbH tieghek b'mod regolari fl-istess hin tal-gurnata.

Jekk tinsa tiehu doza, hudha malli tiftakar sakemm ma jkunx wasal il-hin ghad-doza li jmiss. F'dak il-

kaz, kompli bid-doza li jmiss bhas-soltu. M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li

tkun insejt tiehu.
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Jekk tieqaf tiechu Pregabalin Sandoz GmbH

Tigafx tiehu Pregabalin Sandoz GmbH f’daqqa. Jekk tixtieq tieqaf tiechu Pregabalin Sandoz GmbH, I-
ewwel iddiskuti dan mat-tabib tieghek. Se jghidlek kif ghandek taghmel dan. Jekk il- kura tieghek
titwaqqaf, dan ghandu jsir b'mod gradwali fuq perijodu minimu ta' gimgha. &

Wara li twaqqaf kura fit-tul jew ghal perjodu qasir b’Pregabalin Sandoz GmbH, jehtieg li tkun t@
tista' tesperjenza certi effetti sekondarji, I-hekk imsejha effetti tal-irtirar. Dawn jinkludu diffikalta Biex
torqod, ugigh ta' ras, dardir, thossok ansjuz, dijarea, sintomi bhall-influwenza, aCCCSS]OIll_]l

nervozita, depressjoni, ugigh, taghriq u sturdament. Dawn |-effetti jistghu jsehhu b'mod % omuni
jew sever jekk tkun ilek tiehu Pregabalin Sandoz GmbH ghal perijodu ta’ zmien aktar l{ Jekk
tesperjenza effetti tal-irtirar, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit- tablb@qsplzj ar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sel«@t ghalkemm ma jidhrux

f’kulhadd
Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kuly‘?suni

Sturdament, hedla, ugigh ta' ras. ’Q

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kﬂll%

Zieda fl-aptit $

Sensazzjoni ta' ferh kbir, konfuzjoni, dizorjefitament, tnaqqis fl-interess sesswali, irritabilita.
Nugqas ta' attenzjoni, guffagni, ind&*ment tal-memorja, telf tal-memorja, treghid, diffikulta’
biex titkellem, sensazzjoni ta' tnemnimy tmewwit, sedazzjoni, letargija, nuqqas ta’ rqad, gheja,
thossok stramb u mhux bhas—soﬁ\\

Vista mc¢ajpra, vista doppja.

Vertigo, problemi fil-bilan

Halq xott, stitikezza, ri mss fl-istonku, dijarea, dardir, nefha fiz-zaqq.
Sensazzjoni ta' wi s-sakra, mod mhux normali kiftimxi.

Diffikultajiet bl- erezzﬁqe!
Nefha fil-gisem, 1& tremitajiet.

Zieda fil-piz
Bughawwieg g‘ fil-gogi, ugigh fid-dahar, ugigh fid-dirghajn ufis-sagajn.
Ugigh fil-gpigmejn.

Mhux kom&i:/jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

° T ‘/aptlt tnaqqis fil-piz, zokkor baxx fid-demm, zokkor oghli fid-demm.
fil-mod kif thares lejk innifsek, irrekwitezza, depressjoni, agitazzjoni, bidliet fil-burdata,
ikulta' biex issib il-kelma, allu¢inazzjonijiet, holm anormali, attakk ta’ paniku, apatja,
Oagressjoni, burdata ta’ entuzjazmu, indeboliment mentali, diffikulta' biex tahseb, zieda fl-
interess sesswali, problemi fil-funzjoni ta' natura sesswali li jinkludu inkapacita 1i tilhaq
orgazmu, dewmien fl-ejakulazzjoni.

° Bidliet fil-vizta tal-ghajnejn, moviment mhux normali tal-ghajnejn, bidliet fil-vizta tal-ghajnejn
li jinkludu telf tal-vizta periferali, tberrieq ta’ dawl, movimenti bl-iskossi, tnaqqis fir-riflessi,
attivita akbar, sturdament meta tkun qieghed bil-wieqfa, gilda sensittiva, telf tat-toghma,
sensazzjoni ta' hruq, roghda meta tic¢aglaq, koxjenza mnaqqsa, tintilef minn sensik, hass hazin,
sensittivita’ akbar ghall-hsejjes, thossok ma tiflahx.
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° Ghajnejn xotti, netha fl-ghajnejn, ugigh fl-ghajnejn, ghajnejn dghajfa, ghajnejn idemmghu,
irritazzjoni fl-ghajnejn.

. Disturbi fir-ritmu tal-qalb, tahbit tal-galb aktar mghaggel, pressjoni baxxa, pressjoni gholja,
tibdil fit-tahbit tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb.

° Fwawar, fwawar tal-menopawsa.

° Diffikulta' biex tiehu nifs, nixfa fl-imnieher, kongestjoni fl-imnieher. &

° Produzzjoni akbar ta' bzieq, hruq ta' stonku, tmewwit madwar il-halq. @

o Taghriq, raxx, tkexkix ta’ bard, deni. 4/

° Gbid fil-muskoli, nefha fil-gogi ,ebusija fil-muskoli, ugigh 1i jinkludi ugigh ﬁl-mulegigh
fl-ghong. \

° Ugigh fis-sider. {

° Diffikulta' jew ugigh biex taghmel 1-awrina, inkontinenza. O

. Indeboliment, ghatx, taghfis fis-sider. K/

. Bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm u tal-fwied (zieda fil-kreatina okinase fid-

demm, zieda fl-alanine aminotransferase, zieda fl-aspartate aminotra e, tnaqqis fl-ghadd
ta' pjastrini, newtropenja, zieda fil-kreatinina fid-demm, tnaqqis fil—p%&u fid-demm).

) Sensittivita eccessiva, nefha fil-wic¢, hakk, urtikarja, imnieher inigkxi, fsada mill-imnieher,

soghla, inhir.

Ugigh wagqt il-mestruwazzjoni.

Idejn u saqajn keshin. bo

Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000

Sens tax-xamm mhux normali, problemi fil-vizt foarijiet jidhru jic¢aqalqu, percezzjoni
alterata tal-fond, vizta ghad-dawl aktar qaww&alml-vﬁta.

Twessigh tal-pupilli, twerric.

Gharaq kiesah, dwejjaq fil-gerzuma, ilsien@h.

Infjammazjoni tal-frixa. .

Diffikulta biex tibla. N
Movimenti tal-gisem bil-mod jew imnadgsa.

Diffikulta biex tikteb kif suppo\
Zieda ta’ fluwidu fiz-zaqq. @
IIma fil-pulmun.

Accessjonijiet. ¢

Tibdil fir-rizultati el:etf@CG) tal-galb li jirrifletttu disturbi fir-ritmu tal-galb.
Hsara fil-muskoli.

Tnixxija mis-side

a mhux normali fid-dags tas-sider, zieda fid-daqgs tas-sider tal-irgiel.

ierqa, atteggament ta’ suwicidju, hsibijiet ta’ suwicidju.
ReazZjQnijiet allergici dawn jistghu jinkludu diffikulta’ biex tiehu n-nifs, infjammazzjoni fl-
ghajfigjn (keratite) u reazzjoni serja fil-gilda karatterizzata minn irqajja jaghtu fl-ahmar mhux
infqabzin, forma ta’ tarka jew cirkulari fuq il-parti ta’ fuq tal-gisem, spiss b’infafet ¢entrali,
Dawn

gaxXir tal-gilda, ulceri tal-halq, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-partijiet genitali u tal-ghajnejn.
ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu pre¢eduti minn deni u sintomi li jixbhu lil dawk
tal-influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi epidermali tossika).
Suffejra (sfurija tal-gilda jew ta’ 1-ghajnejn).
Qo Parkinsonizmu, jigifieri sintomi li jixbhu I-marda tal-Parkinson; bhal roghda, bradikinezija
(tnagqis fl-abbilta li ticcaqlaq), u rigidita (ebusija tal-muskoli).

Rari hafna: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000

° Insuffi¢jenza tal-fwied
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° Epatite (infjfammazzjoni tal-fwied).
Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

o Issir dipendenti fuq Pregabalin Sandoz GmbH (“dipendenza fuq il-medic¢ina”). &
Wara li twaqqgaf trattament fit-tul jew ghal perjodu qasir b’Pregabalin Sandoz GmbH, jehtieg 1i 1@
taf li tista’ tesperjenza certi effetti sekondarji, I-hekk imsejha effetti tal-irtirar (ara “Jekk tieqa@u

Pregabalin Sandoz GmbH”). . 4/

Inti ghandek tfittex parir mediku immedjat jekk tesperjenza nefha fil-wic¢ jew fl-Hlsien, jew jekk
tihmarlek il-gilda u tibda titqaxxar jew ittella’ 1-imfafet.

Certi effetti sekondarji jistghu jkunu aktar komuni, bhal nghas, minhabba li pazj &korriment tal-
korda spinali jistghu jkunu geghdin jiehdu medic¢ini ohrajn biex jikkuraw, perezdmpju, ugigh jew
spasticita, li ghandhom effetti sekondarji simili ghal Pregabalin u s-severita awn l-effetti tista’
tizdied meta jittiechdu flimkien.

Giet irrappurtata r-reazzjoni avversa li gejja fl-esperjenza ta’ wara t- id fis-suq: Problemi biex
wiehed jiehu n-nifs, tehid ta’ nifsijiet qosra u mghagglin. 2 3

Rappurtar tal-effetti sekondarji @
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew Iilﬁ‘%}ar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan iI-fuI&et ista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji

direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjona zzla £ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta akfaiinformazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

L 4

5.  Kif tahzen Pregabalin Sandoz Gmh

N

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhi tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d—da@meta tiskadi li tidher fuq il-folja, il-kontenitur jew il-kaxxa wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi ﬁ@l ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

.
Tahzinx f temperatura ’l \binn 25°.
Fliexken tal-HDPE: [@ zmien 6 xhur wara li jinfethu ghall-ewwel darba.

Tarmix mediéin@ ma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tar%n;e icini i m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. K@nut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’ gabalin Sandoz GmbH
- Is-sustanza attiva hi pregabalin. Kull kapsula iebsa fiha 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
{ 200 mg, 225 mg jew 300 mg pregabalin.
Q— Is-sustanzi |-ohra huma pregelatinised maize starch, maize starch, talkum, gelatina, titanium
dioxide (E 171), yellow iron oxide (E 172) (il-qawwiet kollha hlief 150 mg), red iron oxide
(E 172) (il-qawwiet kollha hlief 50 mg u 150 mg), black iron oxide (E 172) (25 mg u 300 mg
biss).
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Kif jidher Pregabalin Sandoz GmbH u I-kontenut tal-pakkett

25 mg kapsuli  |Ghatu u korp opaki ta’ lewn isfar fil-kannella ¢ar, dags tal-kapsula 4
(14.3 mm x 5.3 mm) mimlija bi trab ta’ lewn abjad sa kwazi abjad.
Ghatu u korp opaki ta’ lewn isfar ¢ar, dags tal-kapsula 3

50 mg kapsuli ~ |(15.9 mm x 5.8 mm) mimlija bi trab ta’ lewn abjad sa kwazi abjad. &

75 mg kapsuli  |Ghatu opak ahmar u korp opak abjad, dags tal-kapsula 4 ’F
(14.3 mm x 5.3 mm) mimlija bi trab ta’ lewn abjad sa kwazi abjad

100 mg kapsuli  (Ghatu u korp opaki ta’ lewn ahmar, dags tal-kapsula 3 (15.9 m mm)
mimlija bi trab ta’ lewn abjad sa kwazi abjad. 2N

150 mg kapsuliGhatu u korp opaki ta’ lewn abjad, dags tal-kapsula 2 (18.0 rﬂqx‘ 6.4 mm)
mimlija bi trab ta’ lewn abjad sa kwazi abjad.

200 mg kapsuliiGhatu u korp opaki ta’ lewn orangjo ¢ar, dags tal-kaps
(19.4 mm x 6.9 mm) mimlija bi trab ta’ lewn abjad s azi abjad.

225 mg kapsuliiGhatu opak ta’ lewn orangjo ¢ar u korp opak abjad s tal-kapsula 1

(19.4 mm x 6.9 mm) mimlija bi trab ta’ lewn abj kwazi abjad.

Ghatu opak ahmar u korp opak ta’ lewn isfar fsl-kaﬁfella ¢ar, dags tal- kapsula

1\/

300 mg kapsuli0 (21.7 mm x 7.6 mm) mimlija bi trab ta’ 1 jad sa kwazi abjad.

&

Pregabalin Sandoz GmbH hu disponibbli fil-prezentazzjonijiet lgn:
Folji tal-PVVC/PVDC//Alu ppakkjati f’kartuna. @
Folji bid-doza tal-unita tal-PVVC/PVDC//Alu ppakkjati

Kontenitur tal-HDPE b’ghatu bil-kamini tal-PP ippakkj rtuna.

_ \
25 mg kapsuli:
Folji li fihom 14, 28, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula ebsa.
Folji bid-doza tal-unita 56 x 1, 84 x 1 jew 100 x WNkapsula iebsa.
Fliexken tal-HDPE li fihom 200 kapsula i%

50 mg kapsuli: ¢

Folji li fihom 14, 21, 28, 56, 84 jew 100NGPsula iebsa.
Folji bid-doza tal-unita 84 x 1 kaps sa.

Fliexken tal-HDPE li fihom 200 iebsa.

*

75 mg kapsuli: ‘ \
Folji li fihom 14, 21, 28,86%0%84, 100 jew 120 kapsula iebsa.

Folji bid-doza tal-unita ,56x1,84x1,100x1jew 210 x 1 (3 x 70) kapsula iebsa
Fliexken tal-HDPE li fi 00, 200 jew 250 kapsula iebsa.

100 mg kapsuli:
Folji li fihom 1411,28, 56, 84 jew 100 kapsula iebsa.
Folji bid-doi‘qa,l-unité 84 x 1 jew 100 x 1 kapsula iebsa.

150 mg &H:
Foljidi 1@\ 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula iebsa.

Folji oza tal-unita 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 jew 210 x 1 (3 x 70) kapsula iebsa.
Fli tal-HDPE li fihom 100, 200 jew 250 kapsula iebsa.

‘500 mg kapsuli:

Folji li fihom 21, 28, 84 jew 100 kapsula iebsa.
Folji bid-doza tal-unita 84 x 1 jew 100 x 1 kapsula iebsa.

225 mg kapsuli:
Folji li fihom 14, 56, 70, 84, 100 jew 120 kapsula iebsa.
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300 mg kapsuli:

Folji li fihom 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) jew 120 (2 x 60) kapsula iebsa.

Folji bid-doza tal-unita 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) jew 210 x 1 (3 x 70) kapsula iebsa.
Fliexken tal-HDPE li fihom 100, 200 jew 250 kapsula iebsa.

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, L-Awstrija

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq Wt

Manifattur
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

&
1526 Ljubljana $
()

Is-Slovenja

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke Allee 1

D-39179 Barleben

II-Germanja 0

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkunt 'b—rappreientant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien "Q

Sandoz nv/sa \ Pharmaceuticals d.d. filialas
Medialaan 40 Seimyniskiy 3A,

B-1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 . Tel: +370 5 26 36 037
regaff.belgium@sandoz.com \\ Info.lithuania@sandoz.com
Bbarapus ’\\ Luxembourg/Luxemburg
KYT Cannos beirapus Sandoz nv/sa

Byn.“Hukona Bammapos* No. 55 @ Medialaan 40

crp. 4, er. 4 Q B-1800 Vilvoorde

1407 Codus . ‘\ Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
Ten.: +35929704747 « (J regaff.belgium@sandoz.com
regaffairs.bg@sandoz.c@\

Ceska republika @ Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Na Pankraci 17@ Tel.: +36 1 430 2890
CZ-140 00 Praha'%, - Nusle

Tel: +420 775111

office.cz 0z.com

Dan Q Malta

San S Medical Logistics Ltd.

E@d Thomsens Vej 14 ADC Building, Triq L-Esportaturi
-2300 Kgbenhavn S Mriehel, BKR 3000
Q nmark Malta
TIf: + 45 6395 1000 Tel: +356 2277 8000
Info.danmark@sandoz.com mgatt@medicallogisticsltd.com
Deutschland Nederland
Hexal AG Sandoz B.V.
Industriestrasse 25 Veluwezoom 22
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W

D-83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti

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

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

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia

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

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

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

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 331 4964 4800

Hrvatska . Q
Sandoz d.o.0. \

Maksimirska 120 .
10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111
e-mail: upit.croatia
Bantry, CoNCor
Ireland.

P75 V(@

Tel:ﬁ 7 50077

e-m g@rowa-pharma.ie

Ireland
Rowex Ltd.,

ndoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork
TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark@sandoz.com

NL-1327 AH Almere
Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

TIf: + 45 6395 1000 ’
Info.danmark@sandoz.com
A-6250 Kundl @ E

Tel: +43 5338 2000

Osterreich
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

Polska

Sandoz P Spt z 0.0.
ul. Doma SOC
02- 672

TeI + 209 7000

p sandoz.com

&

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 21 196 40 00

Romaéania

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr.7A,
540472 Targu Mures
+40 21 4075160

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenské republika

Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111
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Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
| - 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvnpog

Panayiotis Hadjigeorgiou
vt 31, 3042

CY-000 00 I16An: Aepecog
TnA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara iela 33-29
Riga, LV1010

Tel: + 371 67892006

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f°

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kddpenhamina S
Tanska

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

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S

X
A2
v

TIf: + 45 6395 1000

Info.sverige@sandoz.co@

United Kingdom (No
Sandoz GmbH
Biochemiestr.
A-6250 K
Tel: +43

"(\’O

ern Ireland)

00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsabfu@t elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medié¢ini http://www.ema.europa.eu.
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