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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s 25 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 50 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 75 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 100 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 150 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 200 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 225 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s 300 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Pregabalin Zentiva k.s 25 mqg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 25 mg ta’ pregabalin. {\
fiale.

Ecc¢ipjent b’effett maghruf: Kull kapsula iebsa fiha wkoll 47.57 mg lactose mt@&

Pregabalin Zentiva k.s 50 mqg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 50 mg ta’ pregabalin.

Eccipjent b’effett maghruf: Kull kapsula iebsa fiha wkoll 5 mg Ia&@nknohydrate.

Pregabalin Zentiva k.s 75 mqg kapsuli ibsin

Kull kapsula iebsa fiha 75 mg ta’ pregabalin. ’Q@
« | %

Eccipjent b’effett maghruf: Kull kapsula iebsa fiha {@

mg lactose monohydrate.

Pregabalin Zentiva k.s 100 mg kapsuli ibsin '\\
Kull kapsula iebsa fiha 100 mg ta’ pregabahq.

Ecc¢ipjent b’effett maghruf: Kull kaps&@%a fiha wkoll 10 mg lactose monohydrate.
>
*

Pregabalin Zentiva k.s 150 mg «kapsulPibsin
Kull kapsula iebsa fiha 150 pregabalin.

Ecc¢ipjent b’effett maghm&ll kapsula iebsa fiha wkoll 15 mg lactose monohydrate.

Pregabalin Zenti\‘%; 0 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula ie a 200 mg ta’ pregabalin.

Eééipien@é‘ct maghruf: Kull kapsula iebsa fiha wkoll 20 mg lactose monohydrate.

Pi@&n Zentiva k.s 225 mg kapsuli ibsin
Kull%a

psula iebsa fiha 225 mg ta’ pregabalin.

Eccipjent b’effett maghruf: Kull kapsula iebsa fiha wkoll 22.5 mg lactose monohydrate.

Pregabalin Zentiva k.s 300 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 300 mg ta’ pregabalin.

Ecc¢ipjent b’effett maghruf: Kull kapsula iebsa fiha wkoll 30 mg lactose monohydrate.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.
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3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula iebsa
Pregabalin Zentiva k.s 25 mqg kapsuli ibsin

Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta” madwar 15.9 mm, kapsula iebsa tal-gelatina stampata b’“25”,
li fiha trab kwazi abjad.

Pregabalin Zentiva k.s 50 mg kapsuli ibsin
Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 14.3 mm, kapsula iebsa tal-gelatina stampata b’“50”,
li fiha trab kwazi abjad.

Pregabalin Zentiva k.s 75 mg kapsuli ibsin \
Ghatu ahmar u korp griz ¢ar; b’tul ta” madwar 14.3 mm, kapsula iebsa tal-gelatina stampataﬁ/ , i

fiha trab kwazi abjad. . /\/

Pregabalin Zentiva k.s 100 mg kapsuli ibsin
Ghatu ahmar u korp ahmar; b’tul ta’ madwar 15.9 mm, kapsula iebsa tal-gelatina\@ata b’“100”, i
fiha trab kwazi abjad.

Pregabalin Zentiva k.s 150 mg kapsuli ibsin @

Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 18.0 mm, kapsula ieb gelatina stampata b’*“1507,
li fiha trab kwazi abjad. b

Pregabalin Zentiva k.s 200 mg kapsuli ibsin ( q

Ghatu opak kulur il-gilda u korp opak kulur il-gilda; b’tul war 19.4 mm, kapsula iebsa tal-

gelatina stampata b’<2007, li fiha trab kwazi abjad. «

*

Ghatu opak kulur il-gilda u korp griz ¢ar; b’t l\’m dwar 19.4 mm, kapsula iebsa tal-gelatina
stampata b’*225”, li fiha trab kwazi abja ‘\

Pregabalin Zentiva k.s 225 mqg kapsuli ibsin §

Pregabalin Zentiva k.s 300 mg kapsul i

Ghatu ahmar u korp griz ¢ar; b’tul f\ adwar 21.7 mm, kapsula iebsa tal-gelatina stampata b’*300”,
li fiha trab kwazi abjad. 0\

4. TAGHRIF KLI

4.1 Indikazzjg@st erapewtiéi

Pregabali iva k.s huwa indikat ghall-kura ta’ ugigh periferali u ¢entrali f’persuni adulti.

g«@ i;}
Pregabalin Zentiva k.s huwa indikat bhala terapija agguntiva f'persuni adulti li jbatu minn
accessjonijiet parzjali bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja.

Disturb ta’ ansjeta generalizzata
Pregabalin Zentiva k.s huwa indikat ghall-kura tad-disturb ta’ ansjeta generalizzata (GAD -
generalised anxiety disorder) f’persuni adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
IlI-medda tad-doza hi 150 sa u 600 mg kuljum moghtija f’zewg jew tliet dozi magsuma.



Ugigh nevrotiku

Il-kura bi pregabalin tista' tinbeda b'doza ta' 150 mg kuljum mgassma f’zewg dozi jew tlieta. Fuq il-bazi
tar-rispons u t-tolleranza tal-pazjent individwali, id-doza tista' tizdied ghal 300 mg kuljum wara intervall
ta' 3 sa 7 ijiem, u jekk ikun mehtieg, ghal doza massima ta' 600 mg kuljum wara intervall iehor ta' 7
ijiem.

Epilessija

Il-kura bi pregabalin tista' tinbeda b'doza ta' 150 mg kuljum mqassma f’zewg dozi jew tlieta.. Fuq il-
bazi tar-rispons u t-tolleranza tal-pazjent individwali, id-doza tista' tizdied ghal 300 mg kuljum wara
gimgha. Id-doza massima ta' 600 mg kuljum tista' tinkiseb wara gimgha addizzjonali.

Disturb ta’ ansjeta generalizzata
L-ammont ta' doza li jista' jittiched hu bejn 150 u 600 mg kuljum imqgassmin f'zewg dozi jew tli
htiega tal-kura ghandha tigi vvalutata mill-gdid b'mod regolari. Il-kura bi pregabalin tista' tinb
ta' 150 mg kuljum. Fuq il-bazi tar-rispons u t-tolleranza tal-pazjent individwali, id-doZa:rs

ghal 300 mg kuljum wara gimgha. Wara gimgha addizzjonali d-doza tista’ tizdied ghal 480\t kuljum.
Id-doza massima ta' 600 mg kuljum tista' tinkiseb wara gimgha addizzjonali.

Twagqqif ta’ pregabalin \'
Konformi ma' prattika klinika kurrenti, jekk ikun hemm bzonn li p lin jitwaqqaf, huwa

rakkomandat 1i dan isir fuq perijodu minimu ta' gimgha indipendezgem mill-indikazzjoni (ara

sezzjonijiet 4.4 u 4.8). Q

permezz ta’ tnehhija renali bhala
ament proporzjonali mat-tnehhija tal-
nzjoni renali kompromessa jrid ikun
ikat f"Tabella 1 stabbilit billi tintuza I-

Indeboliment tal-kliewi
Pregabalin jigi eliminat mi¢-¢irkolazzjoni sistemika principal
medi¢ina mhux mibdula. Billi t-tnehhija ta’ pregabalin hij
kreatinina (ara sezzjoni 5.2), it-tnaqqis fid-doza f’pazjen
individwalizzat skond it-tnehhija tal-kreatinina (CLc)Kif i
formula li gejja: &

1.23 x [140 ~®@\(snin)] * piz(kg)

kreatin?&&ﬁs—‘serum (umol/l)

CL¢ (ml/min) = (% 0.85 ghall-pazjenti nisa)

Pregabalin jitnehha b’mod effettiv mi a b’hemodijalizi (50% tal-medicina °4 sighat). Fil-kaz
ta’ pazjenti li jkunu qeghdin jircig dijalizi, id-doza tal-gurnata ta’ pregabalin ghandha tigi
aggustata skond il-funzjoni renali barra d-doza ta’ kuljum, ghandha tinghata doza supplimentari
immedjatament wara kull trat ta’ 4 sighat b’hemodijalizi (ara Tabella 1).
Tabella 1. AggustmeEtQ@{ﬂa ta’ pregabalin abbazi tal-funzjoni tal-kliewi

Tnehhija tal-krej@'inﬁ (CLe) Doza totali ta’ pregabalin kuljum * | Regim tad-doza

(ml/min) N

Doza inizjali Doza massima
AN (mg/gurnata) (mg/gurnata)

>60 L \J 150 600 BID jew TID
ﬁ_k 60 75 300 BID jew TID

>15-<30 25-50 150 Darba kuljum jew BID

<15 25 75 Darba kuljum

Dozagg supplimentari wara I-emodijalisi (mg)

| 25 | 100 | Doza wahda*

TID = Tliet dozi magsumin.

BID = Zewg dozi magsumin.

* Id-doza totali tal-gurnata (mg/gurnata) ghandha tigi maqsuma kif indikat mir-regim tad-doza biex
tipprovdi mg/doza.

* 1d-doza supplimentari hija doza wahda addizzjonali.

Indeboliment tal-fwied
Ma huwa mehtieg I-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).
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Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” pregabalin fit-tfal ta’ taht it-12-il sena u fl-adolexxenti (eta minn

12 — 17-il sena) ma gewx determinati s’issa. Data disponibbli hija deskritta f’sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2
izda matista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar il-pozologija.

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

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pregabalin Zentiva k.s. jista’ jittiched mal-ikel jew minghajru.
Pregabalin Zentiva k.s. qieghed biex jintuza biss mill-halq.

4.3 Kontraindikazzjonijiet /\;\/

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipj eb‘{\katl fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu ®$

Pazjenti dijabetici ~\.
Konformi ma’ prattika klinika kurrenti, xi pazjenti dijabetici li jzi@ z waqt kura bi pregabalin

jistghu jkollhom bzonn jaggustaw il-prodotti medic¢ini ipoglemici

Reazzjonijiet ta’ sensittivitd ecéessiva ’q f\
Kien hemm rapporti ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eéq‘e% I-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
inkluzi kazijiet ta’ angoedema. Pregabalin ghandu jkumimwaqggaf immedjatament jekk sintomi ta’
angoedema bhal nefha fil-wic¢ jew fil-parti ta’ fuq@stema respiratorja jigru.

Reazzjonijiet avversi serji tal-gilda (SCARS
Rarament kien hemm rapporti ta’ reazzj
reactions - SCARS) fosthom is-sindro
nekrolizi epidermali tossika (toxig &
jew fatali, b’rabta ma’ trattament
jigu avzati dwar is-sinjali u s-
jidhru sinjali u sintomi li J‘
immedjatament u ghan

%}e cutaneous adverse reactions)

vversi serji tal-gilda (severe cutaneous adverse
Stevens-Johnson (SJS, Stevens-Johnson syndrome) U

al necrolysis - TEN), 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja
gabalin. Meta jigu preskritti I-medi¢ina l-pazjenti ghandhom

1 u jigu mmonitorjati mill-qrib ghal reazzjonijiet tal-gilda. Jekk
rixxu dawn ir-reazzjonijiet, pregabalin ghandu jigi irtirat

unsidrat trattament alternattiv (kif xieraq).

ass'hazin, konfuzjoni u indeboliment mentali

‘éie assocjat ma’ sturdament u hedla tan-nghas, 1i jistghu jzidu 1-okkorrenza ta’
ali (waqghat) fil-popolazzjoni anzjana. Kien hemm ukoll rapporti wara t-tqeghid
azin, konfuzjoni u indeboliment mentali. Ghalhekk, il-pazjenti ghandhom jinghataw
ogoghdu attenti sakemm jidraw |-effetti potenzjali tal-prodott medicinali.

il-pa |r
Eff 2 relatati mal-vista

Fi provi kontrollati, proporzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati bi pregabalin irrappurtaw vizjoni m¢ajpra
milli dawk ttrattati bi placebo, u fil-bicca 1-kbira tal-pazjenti il-vizjoni ¢carat meta tkompla id-duzagg.
Fl-istudji klini¢i fejn saru testijiet oftalmologici, |-in¢idenza ta’ tnaqqis tal-akuita’ viziva u bdil u ta’
fil-kamp viziv kienu aktar f’pazjenti fuq kura bi pregabalin milli f’pazjenti fuq placebo; l-in¢idenza ta’
bdil fundoskopiku kien oghla minn f’pazjenti ttrattati bi placebo (ara sezzjoni 5.1).

Sturdament, ngh

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, reazzjonijiet avversi vizwali gew ukoll irrappurtati, inkluz telf
tal-vista, vizjoni im¢ajpra jew kull tip ta’ bdil iehor fl-akuita’ viziva, li fil-maggorparti kienu
temporaniji.

Twaqqif ta’ pregabalin jista’ jirrizulta f’risoluzzjoni jew ameljorament ta’ dawn is-sintomi vizivi.



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

Twaqqifta’ prodotti medi¢inali konkomitanti kontra I-epilessija

M’hemmx informazzjoni dwar it-twaqqif ta’ prodotti medic¢inali konkomitanti kontra I-epilessija,
ladarba jkun inkiseb kontroll tal-accessjonijiet bi pregabalin fis-sitwazzjoni add-on, bil-ghan li
tintlahaq terapija wahdanija bi pregabalin.

Insuffi¢jenza tal-galb kongestiva

Kien hemm rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ insuffi¢jenza tal-galb kongestiva f’xi pazjenti li
kienu geghdin jir¢ievu pregabalin. Dawn ir-reazzjonijiet jidhru I-aktar fl-anzjani bi problemi
kardjovaskulari waqt trattament bi pregabalin ghal indikazzjoni newropatika. Pregabalin ghand
jintuza b’attenzjoni f’dawn il-pazjenti. Twaqqif ta’ pregabalin jista’ jfejjaq din ir-reazzjoni. /\ib'

Kura ta' ugigh nevrotiku ¢entali minhabba lezjoni fil-korda spinali
Fil-kura ta' ugigh nevrotiku centali lezjoni fil-korda spinali minhabba lezjoni fil-kor ‘Sﬂ ali, |-
in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi b’mod generali, reazzjonijiet avversi tas-siste uza Centrali u
b’mod specjali tan-nghas zdiedet. Dan jista’ jkun attribwit ghal effett addittiv mi ba prodotti
medicinali konkomitanti (p.e. agenti kontra l-ispasticitd) mehtiega ghal din j izzjoni. Dan ghandu
jkun ikkunsidrat meta jigi ordnat pregabalin f'din il-kondizzjoni

Tnaqqis respiratorju Qt

Kien hemm rapporti ta’ tnaqgis respiratorju sever marbut mal-uz tajpregabalin. Pazjenti b’funzjoni
respiratorja kompromessa, b’mard respiratorju jew newrologi indeboliment renali, li jiehdu
dipressanti tas-CNS fl-istess hin u anzjani jistghu jkunu {’ é oghla li jesperjenzaw din ir-reazzjoni

avversa severa. F’dawn il-pazjenti jista’ jkun mehtiegi gustata d-doza (ara sezzjoni 4.2).

Ideat u atteggamenti ta’ suwicidju .

Ideat u atteggamenti ta’ suwicidju gew 1rrapp i f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu kura bi prodotti
medi¢inali kontra I-epilessija f’indikazzjorfji rji. F’meta-analisi ta’ studji maghmula b’ghazla
kazwali, li kienu kkontrollati bi placebo dottl medicinali kontra 1-epilessija, ntwera ukoll li kien
hemm zieda fir-riskju ta’ ideat u atte' g ti ta” suwicidju. Il-mekkanizmu ta’ dan ir-riskju ghadu
mhux maghruf. Gew osservati kazl ideat u atteggament ta’ suwicidju f’pazjenti ttrattati bi
pregabalin fl-esperjenza ta’ wara ttqeghid fis-suq (ara sezzjoni 4.8). Studju epidemjologiku li uza
disinn tal-istudju kkontrollat nnifsu (li gabbel perjodi bit-trattament ma’ perjodi minghajr
trattament " individwu) w enza ta’ riskju akbar ta’ bidu gdid ta’ atteggament ta’ suwicidju u
mewt minn suwicidju ti ttrattati bi pregabalin.

ll-pazjenti (u da
1feggu sinjali tg’

i jichdu hsiebhom) ghandhom jinghataw parir biex ifittxu parir mediku jekk

gal jew atteggamenti ta’ suwicidju. ll-pazjenti ghandhom jigu sorveljati ghal-sinjali
amenti ta’ suwi¢idju. Trattament mediku xieraq ghandu jigi kkunsidrat. Ghandu jigi
aqqaf it-trattament bi pregabalin f’kaz ta’ ideat u atteggament ta’ suwicidju

ﬂ% il-funzjoni gastrointestinali fil-parti t’isfel

Kientemm rapporti ta’ episodji asso¢jati mal- funzjoni gastrointestinali tal-parti t’isfel (ez. imblukkar
tal-intestini, ileus paralitiku, stitikezza) ) fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug, meta pregabalin gie
moghti flimkien ma’ medicini li ghandhom il-potenzjal i jikkawzaw stitikezza, bhal analgesici opjojd.
Meta pregabalin u I- medic¢ini opjojd ikunu ser jintuzaw flimkien, mizuri jistghu jkunu kkunsidrati
biex tigi evitata |-istitikezza (spe¢jalment f’pazjenti li huma nisa u I-anzjani).

Uzu konkomitanti mal-opjojdi

Hija rakkomandata |-kawtela meta jigi preskritt pregabalin b’mod konkomitanti mal-opjojdi minhabba
riskju ta’ depressjoni tas-CNS (ara sezzjoni 4.5). Fi studju ta’ kazijiet ikkontrollati ta’ utenti tal-
opjojdi, dawk il-pazjenti li hadu pregabalin flimkien ma’ opjojd kellhom riskju akbar ta’ mewta
relatata mal-opjojdi meta mgabbla mal-uzu tal-opjojdi wahedhom (odds ratio aggustat [aOR], 1.68
[95% CI, 1.19 sa 2.36]). Dan ir-riskju akbar kien osservat f’dozi baxxi ta’ pregabalin (< 300 mg, aOR
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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 terapewtiéi.
Gew irrappurtati kazijiet ta’ abbuz u uzu hazin. Pazjenti bi storja ta’ abbuz ta’ sustanzi jistghu jkunu
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-reqga 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 pregabaline bhall-izvilupp ta’ tolleranza, iz-zieda fid-doza u mgiba differenti fejn
pazjent ifittex il-medicina. \

Sintomi tal-irtirar tal-medicina /\;l/
4 .

Wara li twaqq af it-trattament bi pregabalin fuq perijodu gasir u fuq perijodu twil, kien{
sintomi tal-irtirar tal-medic¢ina. Gew irrappurtati s-sintomi li gejjin: nuqqas ta’ rqad, yg
dardir, ansjeta, dijarea, sindrome tal-influwenza, nervozita, depressjoni, ugigh, k
u sturdament. Jekk isehhu sintomi tal-irtirar tal-medi¢ina wara li jitwaqqaf pre
jindikaw dipendenza fuq il-medicina (ara sezzjoni 4.8). ll-pazjent ghandu jigt rmat dwar dan fil-
bidu tat-trattament. Jekk pregabalin ikollu jitwaqgqaf, huwa rakkomandat li isir gradwalment fug
perijodu ta’ mill-inqas gimgha indipendentement mill-indikazzjoni (a joni 4.2).

oni, iperidrosi
, dawn jistghu

Jistghu jsehhu konvulzjonijiet, li jinkludu status epilepticus u ko@pmjiet tat-tip grand mal wagqt I-
uzu ta’ pregabalin jew ftit wara li jitwaqgqaf it-trattament bi Er@a in.

il, hemm informazzjoni li tindika li I-

Rigward it-twaqqif ta’ trattament bi pregabalin fug pesij
[ jastghu jkunu relatati mad-doza.

in¢idenza u s-severita tas-sintomi tal-irtirar tal-me(&

Encefalopatija \\
Kazijiet ta’ encefalopatija gew rappurtati -a%r pazjenti b’kundizzjonijiet diga ezistenti li jistghu
jwasslu ghal encefalopatija. %

Nisa li jisteghu johorgu tqal /Kontlv;a‘ee v i

L-uzu ta’ Pregabalin Zentiva ks, fl- el trimestru tat-tqala jista’ jikkawza difetti magguri tat-twelid
fit-tarbija fil-guf. Pregabalin mandux jinghata waqt it-tqala hlief jekk il-benefi¢¢ju ghall-omm ikun
jeghleb b’mod ¢ar ir-riskj jali ghall-fetu. Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw
kontracettiv effettiv wagtitétrattament (ara sezzjoni 4.6).

Lactose

Pregabalin ZengivaNg.S. fih lactose monohydrate. Pazjenti 1i ghandhom problemi ereditarji rari ta’
intolleranza alactose, nuqgas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose
m'ghand ehdu din il-medicina.

4.Q[&erazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Billi pregabalin jitnehha fil-parti I-kbira mhux mibdul fl-awrina, jghaddi minn metabolizmu
negligibbli fin-nies (< 2% ta’ doza tkun irkuprata fl-awrina bhala metaboliti), ma jostakolax il-
metabolizmu tal-medic¢ina in vitro, u ma jehilx mal-proteini tal-plasma, mhux probabbli li jipproduc¢i,
jew ikun suggett ghal, interazzjonijiet farmakokinetici.

Studji in vivo u analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni

F’dan ir-rigward, fi studji in vivo ma kienu osservati ebda interazzjonijiet farmakokinetici klinikament
rilevanti bejn pregabalin u phenytoin, carbamazepine, valproic acid, lamotrigine, gabapentin,
lorazepam, oxycodone jew ethanol. Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni indikat li s-sustanzi orali




kontra d-dijabete, id-dijureti¢i, I-insulina, phenobarbital, tiagabine u topiramate ma kellhom I- ebda
effett klinikament sinifikanti fuq it-tnehhija ta’ pregabalin.

Kontracettivi orali, norethisterone u/jew ethinyl oestradiol
L-amministrazzjoni ta’ pregabalin mal-kontracettivi orali norethisterone u/jew ethinyl oestradiol ma
tinfluwenzax il-farmakokinetika stabbli ta’ xi wahda mis-sustanzi.

Prodotti medi¢inali 1i jinfluwenzaw is-sistema nervuza centrali
Pregabalin jista’ jzid 1-effetti ta’ ethanol u lorazepam.

F’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kien hemm rapporti ta’ insuffi¢jenza respiratorja, koma u
mwiet f’pazjenti li kienu ged jiehdu pregabalin u opjojdi u/jew prodotti medi¢inali ohra dipressanti
tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS). Pregabalin jidher li hu addittiv fl-indeboliment tal-funzjoni K
konoxxittiva u motorja globali kkawzat minn oxycodone. @'

Interazzjonijiet u I-anzjani
Ma sarux studji specifici dwar |-interazzjoni farmakodinamika f’voluntiera anzjani. & 1"dwar I-
effett ta' medicini jew ta' affarijiet ohra fuq l-effett farmacewtiku tal-prodott saru \ adulti.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh @

Nisa li jistghu johorgu tqal/Kontrac¢ezzjoni ~\~
Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv E@- rattament (ara sezzjoni 4.4).

Tqgala
Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-sistema rlprod ra sezzjoni 5.3).
Fil-firien intwera li pregabalin jghaddi rmll-placent joni 5.2). Pregabalin jista’ jghaddi mill-

placenta tal-bniedem.

Malformazzjonijiet kongenitali magguri

Data minn studju ta’ osservazzjoni Nor & aktar minn 2,700 tqala esposti ghal pregabalin flI-
ewwel trimestru wriet prevalenza ogh Iformazzjonijiet kongenitali magguri (MCM, major
congenital malformations) fost il;p azzjoni pedjatrika (hajja jew li twieldu mejta) esposta ghal
pregabalin meta mgabbla mal-p\ joni mhux esposta (5.9% kontra 4.1%).

Ir-riskju ta” MCM fost il-p
kemxejn oghla meta m
intervall ta’ kunfiden
lamotrigine (1.2 01-

zjoni pedjatrika esposta ghal pregabalin fl-ewwel trimestru kien
al-popolazzjoni mhux esposta (proporzjon ta’ prevalenza aggustat u
5%: 1.14 (0.96-1.35)), u meta mgabbel mal-popolazzjoni esposta ghal
.65)) jew ghal duloxetine (1.39 (1.07-1.82)).

L-analizi d Qformazzjonijiet specifici wriet riskji oghla ghal malformazzjonijiet tas-Sistema
nervuza, , gsim fil-halq u I-wi¢¢, malformazzjonijiet urinarji u malformazzjonijiet genitali, izda
n-nu K u zghar u l-istimi mhux precizi.

Pregabalin m’ghandux jintuza wagqt it-tgala jekk m’hemmx bzonn ¢ar (jekk il-benefi¢¢ju ghall-omm
jisbog b’mod c¢ar ir-riskju potenzjali ghall-fetu).

Treddigh

Pregabalin jigi eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem (ara sezzjoni 5.2). L-effett ta’ pregabalin fit-
trabi tat-twelid mhux maghruf. Ghandha tittieched decizjoni jekk il-mara twaqgafx it-treddigh jew
twaqgafx it-trattament bi pregabalin, wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-
beneficéju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita
M’hemm I-ebda taghrif kliniku dwar 1-effetti ta’ pregabalin fuq il-fertilita tan-nisa.



Fi prova klinika biex 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/jum. Wara 3 xhur ta’ kura, ma kien
hemm I-ebda effett fuq il-motilita tal-isperma.

Studju ta’ fertilita fil-firien femminili wera effetti avversi fuq is-sistema riproduttiva. Studji ta’ fertilita
fil-firien maskili wera effetti avversi fuq is-sistema riproduttiva u ta’ zvilupp. Ir-rilevanza klinika ta’
dawn is-sejbiet mhix maghrufa (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Pregabalin jista’ jkollu effett zghir jew moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Pregabalin
jista’ jikkawza sturdament u nghas u ghalhekk jista’ jaffettwa l-hila biex issuq jew thaddem magni.
Il-pazjenti huma moghtija parir biex ma jsuqux, ma jhaddmux makkinarju kumpless u ma jinvo
ruhhom fattivitajiet ohra li jistghu jkunu perikoluzi sakemm ikun maghruf jekk dan il-prodo
medicinali jaffettwax il-hila taghhom biex iwettqu dawn l-attivitajiet. .

v

s»al pregabalin, li

~L-aktar reazzjonijiet
avversi li gew irrapportati b’mod komuni kienu sturdament u nghas. General@€nt ir-reazzjonijiet
avversi kienu ta’ severita hafifa ghal moderata. Fl-istudji kollha kkon 0’&&1, ir-rata tat-twaqqif
minhabba reazzjonijiet avversi kienet 12% ghall-pazjenti i kienu Q& jir¢ievu pregabalin u 5%
ghall-pazjenti li kienu qeghdin jir¢ievu I-placebo. L-aktar reazz'ob avversi komuni li rrizultaw fil
twaqqif mill-gruppi tal-kura bi pregabalin kienu sturdament u .

4.8 Effetti mhux mixtiega

I1-programm kliniku ta’ pregabalin kien jinvolvi ’l fug minn 8,900 pazjent esp
minnhom aktar minn 5,600 kienu fi provi double-blind ikkontrollati bil-plag

Fit-Tabella 2 ta’ hawn isfel, ir-reazzjonijiet avversi kol| hhew b’in¢idenza akbar mill-placebo u
f’aktar minn pazjent wiehed, huma elenkati bil-klassi]- enza: komuni hafna (> 1/10); komuni
(>1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa <®; rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hatna
(< 1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittich ﬂim mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’
frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa ghand o§j1 1zzIu minn dawk l-aktar serji mnizzla 1-ewwel,
segwiti minn dawk l-ingas serji. %

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati jigtb@ityjKunu assocjati wkoll mal-marda li diga hemm u/jew prodotti
medicinali konkomitanti. 0\

ali minhabba lezjoni fil-korda spinali, l-in¢idenza ta’ reazzjonijiet
onijiet avversi tas-CNS u b’mod spe¢jali tan-nghas zdiedet (ara

Fil-kura ta’ ugigh nevroti
avversi b’mod generali,
sezzjoni 4.4).

Reazzjonijiet og\vpportati mill-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq huma inkluzi bil-korsiv fil-

lista ta’ haw&

Tab Ilﬂgeazzjonijiet Avversi tal-Medi¢ina ta’ Pregabalin
KIZ

i tas-Sistemi u tal-Organi Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
Komuni Nasofaringite
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika
Mhux komuni Newtropenija
Disturbi fis-sistema immuni
Mhux komuni Sensittivita eccessiva
Rari Angjoedema, reazzjoni allergika
Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni
Komuni Zieda fl-aptit
Mhux komuni Anoreksja, ipoglicemija




Klassi tas-Sistemi u tal-Organi

Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina

Disturbi psikjatrici

Komuni

Burdata ewforika, konfuzjoni, irritabilita,
dizorjentament, nugqas ta’ rqad, tnaqqis fil-libido

Mhux komuni

Allu¢inazzjoni, attakk ta’ paniku, irrekwitezza
agitazzjoni, depressjoni, burdata depressa,
burdata ta’ entuzjazmu, agressjoni, bidla fil-
burdata minn tajba hafna ghal hazina hatna fi
zmien qasir, spersonalizzazzjoni, diffikulta biex
issib kelma, holm anormali, zieda fil-libido,

Rari

inkapacita li tilhaq orgazmu, apatija
o

Mhux maghruf

Tnehhija tal-inibizzjoni, atteggament ta’
(%4

Disturbi fis-sistema nervuza

suwic¢idju, ideat ta’  suwicidju
V3
‘A/‘ .

Komuni haftha

Dipendenza fuq il-medicina
Sturdament, nghas, ugigh ta’ ras £ NY

Komuni

Atassja, koordinazzjoni mhu ali, treghid,
disartrija, amnesija, indebolj al-memorja,
disturb fl-attenzjoni, pare , iperestesija,
sedazzjoni, disturbi fil-bijapc, letargija

Mhux komuni

Sinkope, sturdame%y&:lonus, hass hazin,
attivita psikomotorili leccessiva, dyskinesia,
¥zzjoni, treghid wagt moviment

sturdament ta
volontarju, mus, disturb konoxxittiv,

% 1poestesija, sensazzjoni ta’ hruq, telf
, telga

Rari

Disturbi fl-ghajnejn

v

Komuni \\ Vista mc€ajpra, vista doppja
Mhux komuni (> Telf tal-vista periferali, disturb vizwali, nefha fl-
. Q ghajnejn, difett fil-kamp vizwali, akutezza
Yy \ izwali sigh fl-ghajnejn, astenopja
. O vizwali mnaqqsa, ugigh fl-ghajnejn, pja,
6\ fotopsja, ghajnejn xotti, tidmigh aktar, irritazzjoni
o~ fl-ghajnejn
Rari K Telf tal-vista, keratite, oscillopsia, percezzjoni
@ mibdula tal-fond vizwali, mydriasis, strabismus,
% luminozita vizwali
Disturbi fil-\/@)‘\ u fis-sistema labirintika
Komuni Vertigo
Mhux k Hyperacusis
Disturbifil-galb
!\Q<komuni Takikardija, imblokk atrijoventrikolari tal-ewwel
grad, sinus bradycardia, insufficjenza tal-qalb
kongestiva
Rari Titwil tal-perjodu QT, sinus tachycardia, sinus

arrhythmia

Disturbi vaskulari

Mhux komuni

Pressjoni baxxa, pressjoni gholja, fwawar ta’
shana, fawra, kesha periferali

Disturbi respiratoriji, tora¢i¢i u medjastinali

Mhux komuni

Dispnea, epistassi, soghla, kongestjoni fl-
imnieher, rinite, inhir, nixfa fl-imnieher

Rari

Edema pulmonari, gheluq tal-gerzuma
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Klassi tas-Sistemi u tal-Organi

Reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux maghruf Tnaqgis respiratorju

Disturbi gastrointestinali

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

Mhux komuni Mard ta’ rifluss gastroesofagali, sekrezzjoni
eccessiva tas-saliva, ipoestesija tal-halq

Rari Axxite, pankreatite, ilsien minfuh, disfagja

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Mhux komuni Enzimi tal-fwied elevati*

Rari Suffejra f;\,

Rari hafna Insuffi¢cjenza tal-fwied, epatite /] "(f

v

Mhux komuni

>
‘\
Raxx bl-infafet, urtikarja, iperidroghjitkk

Rari

Nekrolizi Epidermali Tossika

Wame ta’
Stevens-Johnson, gharaq ki

Disturbi muskoluskeletri¢i u tat-tessuti
konnettivi

>

d
Komuni Bughawwieg, ar@ﬁ,s ugigh fid-dahar, ugigh
fid-dirghajn u#is-Saqajn, spazmu cervikali
Mhux komuni Nefha ﬁl-gp&\fgigh fil-muskoli, kontrazzjonijiet
tal-mu@'\ gigh fl-ghong, ebusija tal-muskoli
Rari

Rhaolysis

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Mhux komuni

“Mekontinenza tal-awrina, disurja

Rari

AN

" Insuffi¢jenza tal-kliewi, oliguria, ritenzjoni
urinarja

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fi€itler

Komuni .f',\\‘ Disfunzjoni tal-erezzjoni

Mhux komuni ’\\) Disfunzjoni ta’ natura sesswali, dewmien fl-
b ejakulazzjoni, dizmenorreja, ugigh fis-sider

Rari @ Amenorreja, tnixxija mis-sider, tkabbir tas-sider,

ginekomastija

Disturbi gener%andizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata o~

Komuni 0\’

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

g Romuni

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

Investigazzjonijiet

Komuni Zieda fil-piz

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

Rari Tnaqgis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm

* Zieda fl-alanine aminotransferase (ALT) u zieda fl-aspartate aminotransferase (AST)
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Wara li twaqqgfet il-kura fuq perijodu gasir u fug perijodu twil bi pregabalin kienu osservati sintomi
tal-irtirar tal-medicina. Kienu rappurtati s-sintomi li gejjin: nuggas ta’ rqad, ugigh ta’ ras, dardir,
ansjeta, dijarea, sindrome tal-influwenza, a¢cessjonijiet, nervozita, depressjoni, ugigh, iperidrosi u
sturdament. Dawn is-sintomi jistghu jindikaw dipendenza fuq il-medicina. ll-pazjent ghandu jigi
infurmat dwar dan fil-bidu tat-trattament.

Rigward it-twaqqif ta’ ta” kura fuq perijodu fit-tul bi pregabalin, , hemm informazzjoni li tindika li I-
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

II-profil tas-sigurta ta’ pregabalin osservat f’hames studji pedjatrici f’pazjenti b’accessjonijiet jali
bi jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja (studju ta’ 12-il gimgha dwar l-effikacja rta
f’pazjenti li kellhom bejn 4 u 16-il sena, n = 295; studju dwar l-effikacja u s-sigurta il jum
f"pazjenti li kellhom bejn xahar sa izghar minn 4 snin, n = 175; studju farmakokinetiKi dju dwar
it-tollerabilitd, n = 65; u zewg studji dwar is-sigurtd open label follow on, n = 54 31, li damu

nimenti avversi
ienu nghas, deni,

sena) kien simili ghal dak osservat fl-istudji fuq l-adulti ta’ pazjenti b’epilessija.
l-aktar komuni li gew osservati fl-istudju ta’ 12-il gimgha b’kura bi pregab
infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq, zieda fl-aptit, zieda fil-piz, u nazefasingite. L-avvenimenti
avversi l-aktar komuni li gew osservati fl-istudju ta’ 14-il jum b’kura bi pr alin kienu sonnolenza,
infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju, u deni (ara sezzjoniji ,5.1ub5.2). (ara sezzjonijiet

4.2,5.1u5.2). b

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suSpettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott

medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-jl ejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha h uba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurt zjonali imnizzla f” Appendici V.

4.9 Doza eééessiva ‘\\\\

F’esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suggJ-dktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod komuni
meta ttichdet doza eccessiva ta’ pJét kienu jinkludu, hedla tan-nghas, stat ta’ konfuzjoni,
agitazzjoni, u nuqqas ta’ kwiete

Kienu rrapurtati wkoll accessjonjji

F’okkazjonijiet rari, gew rtati kazijiet ta’ koma.

It-trattament ta’ ectessiva ta’ pregabalin ghandu jinkludi mizuri generali ta’ sostenn u jista’
jinkludi emodijahiSiyckk ikun mehtieg (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1).

5, @RJETAJIET FARMAKOLOGICI
51 2Pr0prjetajiet farmakodinamigi

Kategorija farmakoterapewtika: Kura kontra I-epilessija, kura ohra kontra I-epilessija, Kodi¢i ATC:
NO3AX16

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

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Pregabalin jehel ma' subunit awziljarju (o2-8proteini) ta' kanali tal-kalcju kkontrollati b'vultaggfis-
sistema nervuza cCentrali.
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Effikacja klinika u sigurta

Ugigh nevrotiku

Giet murija I-effikac¢ja fi provi dwar newropatija dijabetika, post herpetic neuralgia u lezjoni tal-korda
spinali 1i jghaddu minn gos-sinsla. L-effikacja f'mudelli ohra ta' ugigh nevrotiku ma gietx studjata.

Pregabalin gie studjat £ 10 provi klini¢i kkontrollati li damu sa 13-il gimgha fejn inghatat doza
darbtejn kuljum (BID) u sa 8 gimghat fejn inghataw dozi tliet darbiet kuljum (TID). B’'mod generali,
il-profili tas-sigurta u ta;=effikacja ghar-regimi ta’ dozagg BID u TID kienu simili.

F’provi klini¢i li damu sa 12-il gimgha kemm ghal ugigh nevrotiku periferali kif ukoll ¢centrali, deher
tnaqqis fl-ugigh mal-ewwel gimgha u nzamm tul il-perijodu kollu li damet il-kura.

Fi provi klini¢i kkontrollati f’dwar ugigh nevrotiku periferali, 35% tal-pazjenti kkurati bi prega
18% tal-pazjenti fuq il-placebo kellhom titjib ta’ 50% fil-puntegg tal-ugigh. Fil-kaz tal-pazje a
esperjenzawx nghas dan it-titjib kien osservat fi 33% tal-pazjenti kkurati bi pregabalin u fifl8%rtal-
pazjenti fuq il-placebo. Fil-kaz tal-pazjenti li esperjenzaw in-nghas ir-rati tar-rispons kiequ g8% fuq
pregabalin u 16% fuq il-placebo. @

Fil-prova Kklinika kkontrollata dwar ugigh nevrotiku ¢entrali 22% tal-pazjenti @l’oi pregabalin u
7% tal-pazjenti fuq placebo kellhom titjib ta” 50% fil-puntegg tal-ugigh. @

Epilessija ~\~
Kura flimkien ma’ trattamenti ohra ?
Pregabalin gie studjat fi 3 provi klini¢i kkontrollati li damu 12-il a fejn inghataw dozi BID jew
TID - three times a day. B’'mod generali, il-profili tas-sigurta L@efﬁka(}ja ghar-regimi tad-dozagg
BID u TID kienu simili. ’{\

4
Kien osservat tnaqqis fil-frekwenza tal—aééessjonijie&égwel Gimgha.

Popolazzjoni pedjatrika \

L-effikacja u s-sigurta ta’ pregabalin bhal %gguntiva ghall-epilessija f’pazjenti pedjatrici li
kellhom ingas minn 12-il sena u adolexx ﬁa gewx determinati. L-avvenimenti avversi osservati fi
studju farmakokinetiku u studju dwar j -@rabilita, li rregistraw pazjenti li kellhom minn 3 xhur sa
16-il sena (n=65) b’accessjonijiet,ta Q parzjali kienu simili ghal dawk osservati fl-adulti. Ir-rizultati
ta’ studju ta’ 12-il gimgha kkontr@?;il-plaéebo ta’ 295 pazjent pedjatriku li kellhom bejn 4 u 16-

il sena u studju kkontrollat bi gebo ta’ 14-il jum ta’ 175 pazjent pedjatriku li kellhom bejn xahar u
izghar minn 4 snin li sar bi Iwa |-effikacja u s-sigurta ta’ pregabalin bhala terapija agguntiva
ghall-kura ta’ accessjonigt bidu parzjali u zewg studji open label dwar is-sigurta li damu sena, li
saru fug 54 u 431 paz@djatriku rispettivament, li kellhom minn 3 xhur sa 16-il sena, bl-epilessija,
jindikaw li l-avv Wn i avversi ta’ deni u infezzjonijiet respiratorji fil-parti ta’ fuq, gew osservati
b’mod aktar fre&w milli fl-istudji li saru fuqg l-adulti ta’ pazjenti b’epilessija (ara sezzjonijiet 4.2,
48u5.2).

Fl-istu '@ontrollat bi placebo ta’ 12-il gimgha, il-pazjenti pedjatrici (eta bejn 4 u 16-il sena) gew
asQ&hal pregabalin 2.5 mg/kg/jum (massimu, 150 mg/jum), pregabalin 10 mg/kg/jum (massimu,
600 mg/jum), jew il-placebo. ll-persentagg ta’ suggetti li kellhom tal-ingas tnaqqis ta’ 50% fl-
accessjonijiet ta’ bidu parzjali kkomparat mal-linja bazi kien ta’ 40.6% mis-suggetti kkurati bi
pregabalin 10 mg/kg/jum (p = 0.0068 kontra il-placebo), 29.1% ta’ suggetti kkurati bi pregabalin

2.5 mg/kg/jum (p = 0.2600 kontra il-placebo) u 22.6% ta’ dawk li kienu ged jircievu I-placebo.

Fl-istudju kkontrollat bil-placebo ta’ 14-il jum, pazjenti pedjatrici (eta ta’ xahar sa izghar minn 4 snin)
gew assenjati ghal pregabalin 7 mg/kg/jum, pregabalin 14 mg/kg/ jum, jew placebo. Il-frekwenzi
medjani ta’ acéessjoni fi 24 siegha fil-linja bazi u fl-ahhar vista kienu 4.7 u 3.8 ghal pregabalin

7 mg/kg/jum, 5.4 u 1.4 ghal pregabalin 14 mg/kg/ jum,u 2.9 u 2.3 ghall-placebo, rispettivament.
Pregabalin 14 mg/kg/jum naqgas konsiderevolment il-frekwenza ta’ accessjoni ta’ bidu parzjali log-
transformed kontra placebo (p=0.0223); pregabalin 7 mg/kg/jum ma weriex titjib meta mgabbel mal-
placebo.
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Fi studju kkontrollat bil-placebo ta’ 12-il gimgha f’suggetti b’ac¢cessjonijiet Tonici-Klonici
Generalizzati Primarji (PGTC, Primary Generalized Tonic-Clonic), 219-il suggett (b’eta ta’ bejn 5 u
65 sena, li minnhom 66 kellhom 5 sa 16-il sena) gew assenjati ghal pregabalin 5 mg/kg/jum (massimu
ta’ 300 mg/jum), 10 mg/kg/jum (massimu ta’ 600 mg/jum) jew ghall-placebo bhala terapija mizjuda.
Il-persentagg ta’ suggetti li kellhom tal-ingas tnaqqgis ta’ 50% fir-rata ta’ acc¢essjonijiet PGTC kien
41.3%, 38.9% u 41.7% ghal pregabalin 5 mg/kg/jum, pregabalin 10 mg/kg/jum u ghall-placebo,
rispettivament.

Monoterapija (pazjenti li ghadhom kemm gew dijanjostikati)

Pregabalin gie studjat fi prova klinika wahda kkontrollata li damet 56 gimgha b’dozagg BID.
Pregabalin rrizultax f'nuqqas ta’ inferjorita meta mgabbel ma’ lamotrigine fuq il-bazi tal-punt ta
tmiem ta’ 6 xhur minghajr accessjonijiet. Pregabalin u lamotrigine kellhom sigurta simili u kie [’\,
ttollerati tajjeb. %

Disturb ta’ ansjeta generalizzata

Pregabalin gie studjat £°6 provi kkontrollati i damu minn 4-6 gimghat, studju fost 1- ﬁa li dam

8 gimghat u studju fuqg perijodu fit-tul dwar il-prevenzjoni ta’ tal-hrug mill-gdid da b'fazi
double blind ta' rikaduta b’fazi, fejn la 1-individwi u langas I-investigatur ma k| u liema sustanza
qed tintuza, ta’ prevenzjoni ta’ rikaduta li damet 6 xhur.

Solliev tas-sintomi ta’ GAD Kif rifless mill-Iskala ta” Hamilton ghalb a’ AnSJeta (HAM-A) kien

osservat mal-Ewwel Gimgha. e

Fi provi klini¢i kkontrollati (li damu 4-8 gimghat) 52% tal-paz kurati bi pregabalin u 38% tal-
pazjenti fuq il-placebo kellhom titjib ta’ mill-angas 50% f cgg totali tal-HAM-A mil-linja bazika
sal-punt finali. N

Fi provi kontrollati, proporzjon oghla ta’ pazjenti t\@ bi pregabalin irrappurtaw vizjoni m¢ajpra
milli pazjenti trattati bi placebo, u li fil-bicca ra tal-kazijiet tirrisolva mat-tkomplija tad-duzagg.
Testljlet pftalmologlcl (inkluzi testijiet fuqt za viziva, ittestjar formali tal-kamp viziv u
ezaminazzjoni ta’ dilatar funduskopiku) % 600 pazjent fi provi klini¢i kontrollati. F’dawn il-
pazjenti, I-akutezza tal-vista kienet im fi 6.5% ta’ pazjenti ttrattati bi pregabalin, u fi 4.8% ta’
pazjenti ttratati fuq placebo. Bdil jd piku Kien innutat fi 12.4% ta’ dawk trattati bi pregabalin, u
11.7% tal-pazjenti ttrattati bi @ d11 fundoskopiku kien innutat f°1.7% ta’ dawk ittrattati bi
pregabalin u 2.1% tal- paZJentPB ati bi placebo.

5.2 Taghrif ta' qabe #d kliniku dwar is-sigurta

Il-farmakokineti¢i¥tabbli ta' pregabalin huma simili f'voluntiera b'sahhithom, f'pazjenti bl-epilessija li
jkunu geghdin éy medic¢ina kontra l-epilessija u f'pazjenti b'ugigh kroniku.

Assorbi

Pre iNf1gi assorbit malajr meta jinghata f’pazjenti sajmin, bl-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plasma
js fi Zmien siegha wara li tinghata kemm doza wahda kif ukoll dozi . II-bijodisponibilita orali ta'
pregabalin stmata ghal > 90% u hija indipendenti mid-doza. Wara li jinghata diversi drabi, stat stabbli
jinkiseb fi zmien 24 sa 48 siegha. Ir-rata ta” assorbiment ta’ pregabalin tonqos meta jinghata mal- biex
tirrizulta fi tnaqqis ta' madwar 20-30% fil-Crmax tonqos b’madwar 25 — 30% u dewmien fit-tmax ta’
madwar 2.5 sighat. Madankollu, I-amministrazzjoni ta’ pregabalin mal-ikel m’ghandha |-ebda effett
kliniku sinifikanti fuq il-livell ta’ assorbiment ta’ pregabalin.

Distribuzzjoni
Fi studji ta’ gabel I-uzu kliniku, instab lli pregabalin intwera li jagsam il-barriera ta' bejn id-demm u |-

mohh fil-grieden, firien u xadini. Fil-firien irrizulta li pregabalin ghadda mill-placenta u huwa prezenti
fil-halib ta’ firien li jreddghu. Fil-bniedem, il-volum apparenti tad-distribuzzjoni apparenti ta’
pregabalin wara li jigi amministrat huwa madwar 0.56 I/kg. Pregabalin ma jehilx mal-proteini tal-
plasma.
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Bijotrasformazzjoni

[l-metabolizmu ta' pregabalin fil-bniedem huwa negligibbli. Wara doza ta' pregabalin radjutikkettat,
madwar 98% tar-radjuattivitd rkuprata fl-awrina kien pregabalin mhux mibdul. Id-derivattiv N-
methylated ta' pregabalin, li huwa I-metabolit principali ta' pregabalin li nsibu fl-awrina, ammonta ghal
0.9% tad-doza. Fi studji ta' gabel I-uzu kliniku, ma kien hemm l-ebda indikazzjoni ta' bidla ta' S-
enantiomer ta' pregalabin ghal R-enantiomer.

Eliminazzjoni

Pregabalin jigi eliminat mic-¢irkolazzjoni sistemika principalment permezz ta’ tnehhija renali bhala
medi¢ina mhux mibdula. 1l- half-life medja tal-eliminazzjoni ta’ pregabalin hija 6.3 sighat. It-tnehhija
ta’ pregabalin mill-plasma u t-tnehhija mill-kliewi huma direttament proporzjonali mat-tnehhija tal-
krejatinina (ara sezzjoni 5.2 Indeboliment tal-kliewi). \,
Huwa mehtieg aggustament tad-doza f'pazjenti li ghandhom funzjoni renali jew li jkunu qegﬁf/@'

jaghmlu I-hemodijalizi (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1). . /\/
Linearita /nuqoas ta’ linearita K
@nata. I-

II-farmokokinetika ta’ pregabalin hi lineari fuq il-medda tad-doza rakkomandata h{n
varjabilita fil-farmakokinetika bejn persuna u ohra fil-farmakokinetika ghal pr alin hija baxxa
(< 20%). Il-farmakokineti¢i ta' doza multipla jistghu jigu previsti minn info joni dwar doza
wahda. Ghalhekk, , m'hemmx bzonn monitoragg regolari tal-koncentrazzjonijiet ta’ pregabalin fil-
plasma.

Sess tal-persuna &

Il-provi klini¢i jindikaw li s-sess tal-persuna m’ghandux effett u sinifikanti d fuq il-

kon¢entrazzjonijiet ta’ pregabalin fil-plasma. ’Q

4

Indeboliment tal-kliewi
It-tnehhija ta’ pregabalin hija direttament propqrzj@nat-tnehhija tal-krejatinina. Barra minn hekk,
pregabalin jitnehha b’mod effettiv mill-plasma,permézz ta’ hemodijalizi (wara trattament ta’ 4 sighat
b’hemodijalizi il-konc¢entrazzjonijiet ta’ pgegabahin fil-plasma jongsu b’madwar 50%). Minhabba li
pregabalin jigi eliminat fil-bi¢ca I-kbira tj mill-kliewi, huwa mehtieg tnaqqis tad-doza f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi u zieda fid- ara hemodijalizi (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1).

. . SO\
Indeboliment tal-fwied .

Ma sarux studji specifici dw, 'Xarmakokinetika f'pazjenti li ghandhom funzjoni indebolita tal-fwied.
Billi pregabalin ma jigix zzat b'mod sinifikanti u jitnehha fil-bicca I-kbira bhala medi¢ina mhux
mibdula fl-awrina, ind nt fil-funzjoni tal-fwied mhux mistenni li jbiddel b'mod sinifikanti |-
konc¢entrazzjonijiet ta abalin fil-plasma.

Popolazzjoni p@
II-farmakok&( ta’ pregabalin giet evalwtata f’pazjenti pedjatrici bl-epilessija (gruppi ta’ eta: xahar

sa 23 xal ejn sa 6 snin, 7 sa 11-il sena u 12 sa 16-il sena) f’livelli ta’ doza ta’ 2.5, 5, 10 u
15 mgl/. fi studju dwar il-farmakokinetika u tollerabilita.
Waiz-ghoti orali ta’ pregabalin f’pazjenti pedjatrici fl-istat sajjem, b’mod generali, il-hin biex

tintlahaq il-koncentrazzjoni massima fil-plasma kien simili fil-grupp kollu ta” eta u sehh minn nofs
siegha sa saghtejn wara d-doza.

Il-parametri tas-Cmax U I-AUC ta’ pregabalin zdiedu b’mod lineari ma’ zieda fid-doza f’kull grupp ta’
eta. L-AUC kien ingas bi 30% f’pazjenti pedjatrici b’piz ta’ inqas minn 30 kg minhabba zieda fit-
tnehhija aggustata ghall-piz tal-gisem ta’ 43% ghal dawn il-pazjenti meta mgabbla ma’ pazjenti li
kienu jiznu >30 kg.

[I-half-life terminali ta’ pregabalin kellha medja ta’ madwar 3 sa 4 sighat f’pazjenti pedjatrici i
kellhom sa 6 snin, u minn 4 sa 6 sighat f’dawk li kellhom 7 snin u aktar.
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Analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet li t-tnehhija tal-krejatinina kienet kovarjant
sinifikanti ta’ tnehhija orali ta’ pregabalin, il-piz tal-gisem kien kovarjant sinifikanti tal-volum
apparenti tad-distribuzzjoni ta’ pregabalin moghti mill-halq, u dawn ir-relazzjonijiet kienu simili
f’pazjenti pedjatrici u adulti.

Il-farmakokinetika ta’ pregabalin f’pazjenti izghar minn 3 xhur ma gietx studjata (ara sezzjonijiet 4.2,
4.8u5.1).

Anzjani
Hemm tendenza li t-tnehhija ta' pregabalin tonqos aktar ma wiehed jikber fl-etd. Dan it-tnaqqis fit-

tnehhija orali ta' pregabalin huwa konsistenti mat-tnaqqis fit-tnehhija ta' krejatinina assoc¢jat mat-tkabbir
fl-etd. Jista' jkun mehtieg tnaqqis fid-doza ta' pregabalin f'pazjenti li jkollhom funzjoni renali
kompromessa marbuta ma' I-eta (ara sezzjoni 4.2 Tabella 1). 2\,

Ommijiet li jkunu ged ireddghu

Il-farmakokinetika ta’ 150 mg ta’ pregabalin moghti kull 12-il siegha (300 mg doza ta’ /ll(n ta’) giet
evalwata 10 nisa li kienu qed ireddghu li kien ilhom mill-ingas 12-il gimgha li wel t*treddigh
kellu ftit jew xejn influwenzafuq il-farmakokinetika ta’ pregabalin. Pregabalin tn 1-halib tas-
sider b’medja tal-koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ madwar 76% ta’ dawk filw@ﬂ materna. Id-doza
stmata tat-trabi mill-halib tas-sider (jekk wiehed jassumi medja ta’ konsum gag Tralib ta’

150 ml/kg/jum) ta’ nisa li kienu ged jir¢ievu 300 mg/jum jew id-doza massitha’ta’ 600 mg/jum tkun
ta’ 0.31 jew 0.62 mg/kg/jum, rispettivament. Dawn id-dozi stmati hu ~madwar 7% tad-doza
materna totali ta’ kuljum fuq bazi ta’ mg/kg. b

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta @

Fi studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, pregat%;ien ittollerat b’mod tajjeb f’dozi
klinikament rilevanti. Fi studji dwar it-tossic¢ita b’dozisipetati Kienu osservati effetti fug is-CNS fil-
firien u x-xadini, fosthom nuqqas ta’ attivita, attivi@gssiva u atassja. Wara esponiment fit-tul ghal
pregabalin f”esponimenti > 5 darbiet I—espomm%u an medju bid-doza klinika massima
rrakkomandata kienet osservata in¢idenz ar'ta’ atrofija li normalment tidher f*firien albini xjuh.

sehhet biss b'esponimenti sufficjenteent oghla mill-esponiment tal-bniedem. Fi studji dwar it-
tossicita qabel/wara t-twelid, r.eg@9 ikkawza tossicita fl-izvilupp tal-frich fil-firien ’esponimenti
ta’ > 2 darbiet I-esponiment n%mu rakkomandat fil-bniedem.

Effetti avversi fuq il-fertihita=fil-firien maskili u femminili kienu osservati biss f’esponimenti li huma
kkunsidrati li fil-prattikathuma hafna aktar mill-esponimenti terapewtika. Effetti avversi fuq I-organi
riproduttivi maskili€u |-parametri tal-isperma kienu riversibbli u sehhew biss f’esponimenti li huma
kkunsidrati li fi ika huma hafna aktar mill-esponimenti terapewtika jew kienu asso¢jati ma’
processi @ ivi spontanji fl-organi riproduttivi tal-far. Ghalhekk I-effetti kienu ta’ ftit jew I-ebda

Pregabalin ma kienx teratogeniku ﬁ}-% , firien jew fniek. Fil-firien u I-fniek it-tossicita tal-fetu

rilevanza
Pr@&n mhux genotossiku skond ir-rizultati ta’ sensiela ta’ testijiet in vitro U in vivo.

Twettqu studji ta’ sentejn dwar il-kar¢inogenicita bi pregabalin fil-firien u I-grieden. Ma kienu
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/gurnata. Fil-grieden, ma nstabet I-ebda in¢idenza
akbar ta' tumuri fesponimenti simili ghall-esponiment medju tal-bniedem, izda Kienet osservata
in¢idenza akbar ta' haemangiosarcoma f'esponimenti aktar gholjin. Il-mekkanizmu mhux genotossiku
tal-formazzjoni ta' tumuri kkawzati minn pregabalin fil-grieden jinvolvi bidliet fil- pjastrini u
proliferazzjoni tac-celloli endotiljali assocjati mieghu. Dawn il-bidliet fil-pjastrini ma kinux prezenti
fil-firien jew fil-bniedem skond informazzjoni klinika fug perijodu qgasir u perijodu twil limitat
M'hemmx evidenza biex tissuggerixxi riskju assoc¢jat assocjat fil-bniedem.
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It-tipi ta' tossicita fil-firien zghar mhumiex differenti minn dawk osservati fil-firien adulti.
Madankollu, il-firien zghar huma aktar sensittivi. B'esponimenti terapewtici, kien hemm evidenza ta'
sinjali klini¢i tas-CNS ta' attivita ecCessiva u tghazziz tas-snien u xi bidliet fit-tkabbir (trazziz
temporanju taz-zieda fil-piz tal-gisem). Kienu osservati effetti fuq i¢c-¢iklu ta' 1-oestrus b'esponimenti
5 darbiet akbar mill-esponiment terapewtiku fil-bniedem. Kien osservat rispons imnaqqas ta' hasda
ghall-hoss f'firien zghar gimgha sa gimaghtejn wara esponiment > darbtejn aktar mill-esponiment
terapewtiku fil-bniedem. Disa' gimghat wara 1-esponiment, dan I-effett ma kienx jidher aktar.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Kontenut tal-kapsuli
Lactose monohydrate
Pregelatinized maize starch
Talc

Qoxra ta’ barra tal-kapsula

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli ibsin
Ghatu u korp tal-kapsula

- Iron oxide iswed (E172)

- Titanium dioxide (E171)

—  Gelatina

Linka tal-istampar

- Shellac

- Iron oxide iswed (E172),

- Polyethylene glycol

*
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kapsuli ibsin, \\
Ghatu u korp tal-kapsula \\
—  Iron oxide iswed (E172) @,
—  Titanium dioxide (E171) Q
*

- Gelatina . C)
Linka tal-istampar é\

- Shellac

- Iron oxide iswed

- Polyethylene g

- Soluzzjoni gawwija ta’ ammonja
- Potassiu oxide
Preqabaling

va k.s. 75 mq kapsuli ibsin

Gha %&k)psula

- er oxide ahmar (E172)
- Iron oxide isfar (E172)
- Titanium dioxide (E171)
-  Gelatina

Korp tal-kapsula

- Iron oxide iswed (E172)
- Titanium dioxide (E171)
- Gelatina

Linka tal-istampar

- Shellac

- Iron oxide iswed (E172)
- Polyethylene glycol
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Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kapsuli ibsin
Ghatu u korp tal-kapsula

- Iron oxide ahmar (E172)

- Iron oxide isfar (E172)

- Titanium dioxide (E171)

- Gelatina

Linka tal-istampar

- Shellac

- Iron oxide iswed (E172)

- Polyethylene glycol

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapsuli ibsin
Ghatu u korp tal-kapsula

- Iron oxide iswed (E172)

- Titanium dioxide (E171)

-  Gelatina

Linka tal-istampar

- Shellac

- Iron oxide iswed (E172),

- Polyethylene glycol

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kapsuli ibsin
Ghatu u korp tal-kapsula

- Iron oxide ahmar (E172)

- Iron oxide isfar (E172)

- Titanium dioxide (E171)

- Gelatina -
Linka tal-istampar . \\
—  Shellac N

- Iron oxide iswed (E172) @\

- Polyethylene glycol
SO

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg’ li ibsin
Ghatu tal-kapsula

- Iron oxide ahmar E@)
- Iron oxide isfar )
- Titanium digxideE171)

-  Gelatina
Korp tal-ka
- Iro iswed (E172)

- i m dioxide (E171)
- selatina
Linkawtal-istampar

- Shellac
- Iron oxide iswed (E172)
- Polyethylene glycol

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kapsuli ibsin
Ghatu tal-kapsula

- Iron oxide ahmar (E172)

- Iron oxide isfar (E172)

- Titanium dioxide (E171)

- Gelatina




Korp tal-kapsula

- Iron oxide iswed (E172)
- Titanium dioxide (E171)
- Gelatina

Linka tal-istampar

- Shellac

- Iron oxide iswed (E172)
- Polyethylene glycol

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli. \

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali /\/@
Sentejn. K<\/

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna &\

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C. @

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih Q.\‘

Pregabalin Zentiva k.s 25 mg kapsuli ibsin huma ppakkjati go -alu/alu (OPA/alu/PVC/alu)

bhala 1-pakkett ewlieni.
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, , 225 mg u 300 mg kapsuli ibsin huma
ppakkjati go folji tal-PVC/alu bhala I-pakkett ewlieni.®

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg u 50 mg issibu fipakketti ta’ 14, 21, 56, 84, 98 u 100 kapsula iebsa.
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 ms&eoo mg issibu f’pakketti ta” 14, 56, 98 u 100 kapsula
iebsa.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg, 200 mg@u f’pakketti ta’ 21, 84, 98 u 100 kapsula iebsa.

*
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tgd*é}&t kollha jkunu fis-sug.

N\

6.6 Prekawzjonijiet sp% i ghandhom jittiechdu meta jintrema
Kull fdal tal-prodott 1¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolby J-11giji1&t lokali.

"\

7. DET@R TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zenit a‘\@

U @elovny 130
102 37 Prague 10
Ir-Repubblika Ceka

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli ibsin:
EU/1/16/1166/001
EU/1/16/1166/002
EU/1/16/1166/003
EU/1/16/1166/004
EU/1/16/1166/029
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EU/1/16/1166/005

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kapsuli ibsin:
EU/1/16/1166/006
EU/1/16/1166/007
EU/1/16/1166/008
EU/1/16/1166/009
EU/1/16/1166/030
EU/1/16/1166/010

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kapsuli ibsin:
EU/1/16/1166/011
EU/1/16/1166/012

EU/1/16/1166/031 @‘
EU/1/16/1166/013 /\;\/

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kapsuli ibsin: K
EU/1/16/1166/014 \9

EU/1/16/1166/015 $
EU/1/16/1166/032

EU/1/16/1166/016 @

EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018

EU/1/16/1166/033 "Q(b
EU/1/16/1166/019 g

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kapsuli ibsin: . @
EU/1/16/1166/020
N

EU/1/16/1166/021
EU/1/16/1166/034 (b\'\

EU/1/16/1166/022

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapsuli ibsin: &t

EU/1/16/1166/023
EU/1/16/1166/024 @

EU/1/16/1166/035
EU/1/16/1166/025 (Q

Pregabalin Zenti

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg@ ibsin:

. 300 mg kapsuli ibsin:

DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’ Frar 2017
Data tal-ahhar tigdid: 22 ta’ Novembru 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG @OTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIE ARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OH@L-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW REST JONIVJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV T& OTT MEDICINALI

*

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

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

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130102 37 Prague 10
Ir-Repubblika Ceka

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

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

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL- PRO@Q\A UL-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (P§¢
4
Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-pfedottsmedicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati

il
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista s‘ko@tikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikatfudil-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

\
D. KONDIZZJONIJIET JEW 1ZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETIV TAL-PRODOTT: ICINALI

*

o Pjan tal-gestjoni tar—r@ RMP)
Id-detentur tal-awtorizz 1 ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi

mehtiega ta’ farmakovigitanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni -tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggor&ndu jigi pprezentat:
ta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

Q@ Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL- AV&S@AZZJ ONI GHAT-

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli ibsin
pregabalin

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

A4
Kull kapsula iebsa fiha 25 mg pregabalin. /\;1/(0

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT e\)‘

14-il kapsula iebsa @
21 kapsula iebsa ’Q
56 kapsula iebsa q

84 kapsula iebsa

98 kapsula iebsa . @

100 kapsula iebsa . \\

AN
| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA
. \ )
Uzu orali. * C)
Agra I-fuljett ta’ taghrif qa%@.

TWISSIJ "JALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ®1dhlrx u ma jintlahagx mit-tfal.

PN

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
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10. PREKAWZJONLJIET 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-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Ir-Repubblika Ceka é\'
AV

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\¥
A

EU/1/16/1166/001 g\'o

EU/1/16/1166/002

EU/1/16/1166/003 >
EU/1/16/1166/004 +
EU/1/16/1166/029 0,
EU/1/16/1166/005 6

13. NUMRU TAL-LOTT R Q:

Lott ‘ \\@

« &
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENE YA’ KIF JINGHATA

| 15.  ISTRUZZJONWJIET L-uzu

) |
| 16 INFORMAZZ@%IL-BRAILLE

Pregabalin ZentiQ& .25mg

e\O

17. |1 3 TIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcade 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kapsuli ibsin
pregabalin

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

A4
Kull kapsula iebsa fiha 50 mg pregabalin. /\;1/(0

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO‘

Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT e\)‘

14-il kapsula iebsa @
21 kapsula iebsa ’Q
56 kapsula iebsa q

84 kapsula iebsa

98 kapsula iebsa . @

100 kapsula iebsa . \\

AN
| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN J@TA
. \ )
Uzu orali. ’ O
Agra I-fuljett ta’ taghrif qa%@.

TWISSIJ "JALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHI A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ®1dhlrx u ma jintlahagx mit-tfal.

PN

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

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30 °C.
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10. PREKAWZJONLJIET 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-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Ir-Repubblika Ceka é\'
AV

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ {\¥
A

EU/1/16/1166/006 g\'o

EU/1/16/1166/007

EU/1/16/1166/008 >
EU/1/16/1166/009 +
EU/1/16/1166/030 0,
EU/1/16/1166/010 6

13. NUMRU TAL-LOTT R Q:

Lott ‘ \\@

« &
‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENE YA’ KIF JINGHATA

| 15.  ISTRUZZJONWJIET L-uzu

) |
| 16 INFORMAZZ@%IL-BRAILLE

Pregabalin ZentiQ& .50 mg

e\O

17. |1 3 TIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcade 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kapsuli ibsin
pregabalin

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

A4
Kull kapsula iebsaiebsin fiha 75 mg pregabalin. /\;\/(b

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI o)X
N
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT a}\)‘
14-il kapsula iebsa @
56 kapsula iebsa ’Q
98 kapsula iebsa ) g
100 kapsula iebsa
*
NN
| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"
\‘

Uzu orali. . Q
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I;utc)\

JIDHIRX U M, LAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SP% LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma %&"ﬁ(u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. @S'IJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C.

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-TQEGHID
FIS-SUQ

X,
‘O
Zentiva, k.s. /1/
U Kabelovny 130 o /\/
102 37 Prague 10 \

Ir-Repubblika Ceka 5\»0K

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID EIS‘§

EU/1/16/1166/011 60‘+

EU/1/16/1166/012
EU/1/16/1166/031 (b.
EU/1/16/1166/013 "Q
N q
ol
| 13. NUMRU TAL-LOTT L\

N
Lott
N
0

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

é%\\)v
| 15.  ISTRUZZJONIJIEFPWAR L-UZU
=

| 16. INFORM&JONI BIL-BRAILLE
&)

Pregabal@va k.s. 75 mg

17. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kapsuli ibsin
pregabalin

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

A4
Kull kapsula iebsa fiha 100 mg pregabalin. /\;\/(b

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI o)X
N
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT e}\)‘
21 kapsula iebsa @
84 kapsula iebsa ’Q
98 kapsula iebsa ) g
100 kapsula iebsa
*
NN
| 5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"
\‘

Uzu orali. . Q
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I;utt)\

JIDHIRX U M, LAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SP% LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma %&"ﬁ(u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. @S'IJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fugq minn 30 °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-TQEGHID
FIS-SUQ

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Ir-Repubblika Ceka \

o

V3

A
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ o/L,V
K\

EU/1/16/1166/014
EU/1/16/1166/015 \.O
EU/1/16/1166/032
EU/1/16/1166/016 >
\ \\k
| 13. NUMRU TAL-LOTT o\
Lott ’Q(b
ﬂ
O\ é

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIE JINGHATA

N

\
| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-p%‘

RN

| 16. INFORMAZZJONI BUSBRAILLE

Pregabalin Zentiva k.s.&,\@g

‘ 17. IDENTI UR UNIKU - BARCODE 2D

\9)

barcode ollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC

SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapsuli ibsin
pregabalin

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

4
Kull kapsula iebsa fiha 150 mg pregabalin. /fl/(b

p4
| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI RO
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. g\'
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT -~
N\

14-il kapsula iebsa
56 kapsula iebsa @
98 kapsula iebsa :’Q

100 kapsula iebsa )

<

¥

| 5. MOD TA’ KIF UMNEJN JINGHATA

A J
Uzu orali. @\.\

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzy. Q
e

.\O

6. TWISSLJA SPECJAI{ DI'L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JEHLAHAQX MIT-TFAL

N

Zomm fejn ma jidhirx tvma jintlahaqx mit-tfal.

1O

W K(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

. 2DATA TA’ SKADENZA

7
8
JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fugq minn 30 °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-TQEGHID
FIS-SUQ

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Ir-Repubblika Ceka \

o

V3

A
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ o/L,V
K\

EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018 \.O
EU/1/16/1166/033
EU/1/16/1166/019 >
\ \\k
| 13. NUMRU TAL-LOTT o\
Lott ’Q(b
ﬂ
O\ é

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIE JINGHATA

N

\
| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-p%‘

RN

| 16. INFORMAZZJONI BUSBRAILLE

Pregabalin Zentiva k.s.&_‘\@g

‘ 17. IDENTI UR UNIKU - BARCODE 2D

\9)

barcode ollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC

SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

@ A4
Kull kapsula iebsa fiha 200 mg pregabalin. /\;1/
*

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI xO
N
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @
| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT a}\)‘
21 kapsula iebsa @
84 kapsula iebsa ’Q
98 kapsula iebsa ) q
100 kapsula iebsa
*
ANN

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"

Uzu orali.

AN
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I;uté)\o
O

6.

JIDHIRX U M,

LAHAQX MIT-TFAL

TWISSIJA SPWI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. @SvIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS
9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °C.

40




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-TQEGHID
FIS-SUQ

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Ir-Repubblika Ceka \

o

V3

A
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ o/L,V
K\

EU/1/16/1166/020
EU/1/16/1166/021 \.O
EU/1/16/1166/034
EU/1/16/1166/022 >
\ ‘\k
| 13. NUMRU TAL-LOTT o\
Lott ’Q(b
ﬂ
O\ é

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIE JINGHATA

N

\
| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-p%‘

RN

| 16. INFORMAZZJONI BUSBRAILLE

Pregabalin Zentiva k.s.&@g

‘ 17. IDENTI UR UNIKU - BARCODE 2D

\9)

barcode ollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC

SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’SKADENZA o)X

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

@ A4
Kull kapsula iebsa fiha 225 mg pregabalin. /\;1/
*

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI o)X
N
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @
| 4,

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT e\)‘

14-il kapsula iebsa
56 kapsula iebsa
98 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"

Uzu orali.

AN
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I;uté)\o
O

6.

JIDHIRX U M,

LAHAQX MIT-TFAL

TWISSIJA SPWI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. @SvIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS
9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °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-TQEGHID

FIS-SUQ

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prague 10
Ir-Repubblika Ceka

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

&

EU/1/16/1166/023
EU/1/16/1166/024 \..O
EU/1/16/1166/035

EU/1/16/1166/025 fb»

-\
13. NUMRU TAL-LOTT N\

Lott

o)

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ JINGHATA

N
N

15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-p%[

\g

(@
SO

A J

16. INFORMAZZJONI %Q.E’AWLLE

Pregabalin Zentiva k.s. 2 @

17. IDENTIE xﬂ'UR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 26 llu I-identifikatur uniku inkluz.

O\

18.‘IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTI LI TINTEWA

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

@ A4
Kull kapsula iebsa fiha 300 mg pregabalin. /\;1/
*

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI o)X
N
Fih lactose monohydrate. Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni. @
| 4,

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT e\)‘

14-il kapsula iebsa
56 kapsula iebsa
98 kapsula iebsa
100 kapsula iebsa

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA"

Uzu orali.

AN
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I;uté)\o
O

6.

JIDHIRX U M,

LAHAQX MIT-TFAL

TWISSIJA SPWI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma 8{&11 ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. @SvIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
JIS
9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30 °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-TQEGHID
FIS-SUQ

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10

Ir-Repubblika Ceka \

o

V3

A
12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ o/L,V
K\

EU/1/16/1166/026
EU/1/16/1166/027 \.O
EU/1/16/1166/036
EU/1/16/1166/028 >
\ ‘\k
| 13. NUMRU TAL-LOTT o\
Lott ’Q(b
ﬂ
O\ é

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIE JINGHATA

N

\
| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-p%‘

RN

| 16. INFORMAZZJONI BUSBRAILLE

Pregabalin Zentiva k.s.&@g

‘ 17. IDENTI UR UNIKU - BARCODE 2D

\9)
barcode 6 ollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. 2IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kapsuli ibsin
pregabalin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ%_

o
Logo ta’ Zentiva /\j/
*

3. DATA TA’ SKADENZA XO‘

JIS @

4.  NUMRU TAL-LOTT a}\}‘

Lott

5.  OHRAJN é\ =
N
>
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg kapsuli ibsin
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg kapsuli ibsin
pregabalin

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzj }\/@'

importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. /\/
- Jekk ikollok xi mistogsija ohra, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Qr

ista’

taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal ti
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar t1eg
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara SGZZ]‘

F’dan il-fuljett 60

X’inhu Pregabalin Zentiva k.s.u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Pregabalin Zen k
Kif ghandek tiehu Pregabalin Zentiva k.s. 4

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Pregabalin Zentiva k.s. .

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni o%\

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persunis’&'

an jinkludi xi effett

s E

1. X’inhu Pregabalin Zentiva u@@ex jintuza

Pregabalin Zentiva k.s. jappa %%Qr;ﬂal grupp ta’ medicini li jintuzaw ghall-kura tal-epilessija, l-ugigh
nevrotiku u d-disturb ta’ anq% eralizzata (GAD - generalised anxiety disorder) fl-adulti.

¢entrali
uza sabiex jigi kkurat ugigh fit-tul ta’ Zmien ikkawzat minn hsara fin-

Ugigh nevrotiku peri
Pregabalin Zentiva k.sNi
nervituri Hemm*&;@u ta' mard 1i jista' jikkaguna wgigh newropatiku periferali, bhad-dijabete jew il-
hruq ta’ Sant’A Aty Is-sensazzjonijiet ta' ugigh li wiched ihoss h jistghu jigu deskritti bhala shana,
hruq, tektik gugefi li jigri minn parti ghal ohra tal-gisem, tniffid, ugigh qawwi, bughawwieg, wegghat,
tnemnim . L-ugigh nevrotiku periferali u ¢entrali jista' jkun assocjat ukoll ma'bidliet fil-burdata,
dls . gad, debbulizza (gheja) u jista’ jkollu impatt fuq il- funzjonament fiziku u so¢jali u fuq il-
at I-hajja ingenerali.

Epilessija

Pregabalin Zentiva k.s jintuza sabiex tigi kkurata certa forma ta' epilessija (accessjonijiet parzjali bi
jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja) fl-adulti. It-tabib tieghek se jordnalek Pregabalin Zentiva
biex jghin fil-kura tal-epilessija meta I-kura li tkun ged tiehu ma tkunx gieghda tikkontrolla 1-
kondizzjoni tieghek. Inti ghandek tiechu Pregabalin Zentiva flimkien -kura li tkun gieghed/qieghda
tiehu. Pregabalin Zentiva k.s. mhuwiex mahsub Sabiex jintuza wahdu, izda ghandu dejjem jintuza ma’
trattament ichor kontra 1-epilessija.

Disturb ta’ ansjeta generalizzata
Pregabalin Zentiva k.s. jintuza ghall-kura ta' disturb ta’ ansjeta generalizzata (GAD - generalised
anxiety disorder). 1s-sintomi ta’ GAD huma ansjeta ecc¢essiva fit-tul u thassib li jkunu difficli biex
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tikkontrollahom. GAD jista’ jikkawza wkoll irrekwitezza jew thossok eccitat jew fug ix-xwiek, teghja
malajr (ghajjien), diffikulta' biex tikkonc¢entra jew ma tiftakar xejn, thossok irritabbli, ikollok tensjoni
fil-muskoli jew disturb fl-irgad Dan huwa differenti mit-tensjonijiet tal-hajja ta” kuljum.

2.

X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Pregabalin Zentiva k.s.

Tihux Pregabalin Zentiva k.s

jekk inti allergiku ghal pregabalin jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tiehu Pregabalin Zentiva k.s.

Xi pazjenti li kienu ged jiehdu pregabalin irrappurtaw sintomi li jindikaw reazzjoni al @
Dawn is-sintomi jinkludu nefha fil-wice, fix-xofftejn, fl-ilsien, u fil-gerzuma kif u X
diffus tal-gilda. Jekk inti thoss kwalunkwe minn dawn ir-reazzjonijiet, inti ghan& untattja

lit-tabib tieghek immedjatament.

Kien hemm rapporti ta’ raxxijiet serji tal—gilda fosthom is-sindrome ta’ St @ohnson u
nekrolizi epidermali tossika b’rabta ma’ pregabalin. leqaf uza pregabali ttex attenzjoni
medika immedjatament jekk tinnota xi wieched mis-sintomi relatati n ir-reazzjonijiet

serji tal-gilda deskritti f SeZZ_]Ol’ll 4,

Pregabalin gie assoc¢jat ma’ sturdament u nghas, 1i jistghu Jz1d§§ekorrenza ta’ korrimenti
accidentali (waqghat) f’pazjenti anzjani. Ghalhekk inti gha qghod attent sakemm tidra’ Xi
effett li jista’ jkollha I-medicina.

Pregabalin jista’ jikkawza vizjoni m¢ajpra jew telf tal;
maggorparti minnhom huma temporanji. Ghandek
jekk tesperjenza xi bdil fil-vizta. 4
Xi pazjenti bid-dijabete li jzidu fil-piz waqt li u Jeghdin jiehdu pregabalin jista' jkollhom
bzonnbidla fil-medicini li jkunu geghdinejiehdu kontra d-dijabete.

Certi effetti sekondarji, bhan-nghas, jistgiNkunu aktar komuni, peress li 1-pazjenti li jkollhom
lezjoni fil-korda spinali jistghu jkun hdin jiehdu medicini ohra biex jikkuraw, nghidu ahna,
ugigh jew spasticita, li jkollhow ekondarji simili ghal Pregabalin u s-severita ta' dawn I-

JCW bidliet ohra fil-vista, li I-
i immedjament ghand it-tabib tieghek

effetti tista' tizdied meta jittich kien.

Kien hemm rapporti ta’ in nza tal-qalb f°xi pazjenti meta kienu qed jichdu pregabalin;
dawn il-pazjenti kienu kbira anzjani b’kundizzjonijiet karjovaskulari. Qabel ma tiehu
din il-medi¢ina gham&hld lit-tabib tieghek jekk ikollok storja ta’ mard tal-qalb.

Kien hemm rapporti 1nsufﬁCJenza tal-kliewi f’xi pazjenti wagqt li kienu ged jiehdu pregabalin.
Jekk waqt li tle@gabalm Zentiva k.s. tinnota tnaqqis fil-passagg tal-urina, inti ghandek
tghid lit-tabib ti k minhabba li t-twaqqif tal-medi¢ina tista’ ssolvi din il-problema.

Xi pazjentMi fkunu ged jircievu kura bi prodotti medicinali kontra l-epilessija bhal pregabalin
kellh @ijlet li jweggghu lilhom infushom jew li jaghmlu suwicidju jew urew atteggament
ta’ icidju. Jekk fxi hin ikollok dawn il-hsibijiet jew turi atteggament bhal dan, kellem lit-

certi tipi ta’ medicini li jinghataw ghall-ugigh) jista’ jkun possibbli li li jkun hemm problemi
gastrointestinali (ez. stitikezza, imsaren imblukkati jew paralizzati). Ghid lit-tabib tieghek jekk
tesperjenza stitikezza, spec¢jalment jekk inti suxxettibli ghal din il-problema.

Qabel tiehu din il-medi¢ina, ghandek tghid lit-tabib tieghek jekkgattx abbuzajt minn jew kont
dipendenti fug I-alkohol, medicini bir-ricetta jew drogi illegali; dan jista’ jfisser li tkun f’riskju
akbar li ssir dipendenti fug Pregabalin Zentiva k.s..

Kien hemm rapporti ta” ac¢essjonijiet wagt I-uzu ta’ pregabalin jew ftit wara li twaqqgfet il-kura
bi pregabalin. Jekk tesperjenza xi ac¢¢essjoni kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

Kien hemm rapporti ta’ nugqgas tal-funzjoni tal-mohh (encefalopatija) f’xi pazjenti li ged jiechdu
pregabalin u li ghandhom kundizzjonijiet ohrajn. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek storja ta’
kundizzjonijiet medici serji, li jinkludu mard tal-fwied jew il-kliewi.

eghek immedjatament.
Q gta pregabalin tkun ged tittiehed ma’ medicini ohrajn 1i jistghu jikkawzaw l-istitikezza (bhal
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o Kien hemm rapporti ta’ diffikultajiet biex wiehed jiehu n-nifs. Jekk tbati minn disturbi fis-
sistema nervuza, disturbi respiratorji, indeboliment tal-kliewi, jew jekk ghandek aktar minn 65
sena, it-tabib tieghek jista’ jaghtik regim tad-doza differenti. Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk
ikollok problemi biex tichu n-nifs jew jekk tichu nifsijiet qosra u mghagglin.

Dipendenza

Xi pazjenti jistghu jsiru dipendenti fuq Pregabalin Zentiva k.s.(ihossu l-htiega 1i jibqghu jiehdu 1-
medicina). Jista’ jkollhom effetti ta’ rtirar meta jieqfu juzaw Pregabalin Zentiva k.s. (ara sezzjoni 3,
“Kif ghandek tiehu Pregabalin Zentiva k.s.” u “Jekk tieqaf tichu Pregabalin Zentiva k.s.” ). Jekk
inti mhasseb li tista’  ssir dipendenti fuq Pregabalin Zentiva k.s., huwa importanti li tikkonsulta Iit-

tabib tieghek.

sinjal li sirt dipendenti:

o Thoss il-htiega li tichu I-medicina ghal aktar zmien milli avzak biex tohodha t- taQ kitiblek
ir-ricetta

o Thoss il-htiega li tiehu aktar mid-doza rakkomandata §

o Qed tuza I-medicina ghal ragunijiet ohra ghajr dawk ghaliex giet ord@. k

o Ippruvajt aktar minn darba, bla success, biex tiegaf tuza jew tlkk%lt‘

Jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin waqt li tkun qed tiechu Pregabalin Zentiva k. idv;b®~kun

I-uzu tal-medic¢ina

° Meta tiegaf tiehu 1-medicina, ma thossokx sew, u thossok a aterga’ tibda tiehu I-
medic¢ina

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn, kellem lit-tabib tieghek bi iskuti I-ahjar kors tat-trattament

ghalik, inkluz meta huwa xieraq li tieqaf u kif taghmel dan', wnod sikur.

4
Tfal u adolexxenti
Is-sigurta u l-effikacja fit-tfal u I-adolexxenti (ta’ takyt #-18-il sena) ma gewx determinati s’issa u
ghalhekk, pregabalin m’ghandux jintuza f dal‘w upp ta’ etajiet.
>

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tleghek ieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medicini
ohra.

Pregabalin Zentiva k.s. u xi
ma’ ¢ertu medicini ohra li gh

Medicini ohra u Pregabalin Zentiva k@\\

'(Gp\ohra jistghu jaffettwaw lil xulxin (interazzjoni). Meta jigi mehud
m effetti sedattivi (inkluzi 1-opjojdi), pregabalin jista’ jgawwi dawn
I-effetti, u jista’ jwassal g fficjenza respiratorja, koma u mewt. Il-livell ta’ sturdament, irqad u
kon¢entrazzjoni mnaqqséyista’ jizdied jekk pregabalin jittiched ma’ medicini ohra 1i fihom:

o oxycodone (uz x itaffi I-ugigh)

. Iorazepams@ ghall-kura ta’ ansjeta)

. I-alkoho

Pregabalin w k.s. jista’ jittiched ma’ kontracettivi orali.

Pr @Zentiva k.s ma’ ikel, xorb u alkohol
K li 1ebsin ta” Pregabalin Zentiva k.s. jistghu jittiehdu mal-ikel jew wahedhom.

Huwa rrakkomandat li wiehed ma jixrobx alkohol waqt li jkun ged jiehu Pregabalin Zentiva k.s.

Tqala u treddigh

Pregabalin Zentiva k.s. m’ghandux jittieched waqt it-tqala jew waqt li tkun ged tredda’, sakemm it-
tabib ma jghidlekx mod ichor tieghek. L-uzu ta’ pregabalin matul I-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 Nordici li hadu pregabalin fl-ewwel 3 xhur tat-tqala, 6 trabi minn kull 100
kellnom dawn id-difetti tat-twelid. Dan jista’ jitqabbel ma’ 4 trabi minn kull 100 1i gew imwielda minn
nisa li ma nghatawx trattament b’pregabalin fl-istudju. Gew irrappurtati anormalitajiet tal-wi¢¢ (qsim
fil-halq u 1-wic¢), I-ghajnejn, is-sistema nervuza (inkluz il-mohh), il-kliewi u I-genitali.
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Ghandha tintuza kontracezzjoni effettiva f'nisa li jistghu johorgu tqal. Jekk inti tgila jew ged tredda’,
tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar
tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Pregabalin jista' jikkawza sturdament, irqad u kon¢entrazzjoni mnaqgsa. Issugx, thaddimx makkinarju
kumpless jew tinvolvi ruhek fattivitajiet ohra li jistghu jkunu perikoluzi sakemm tkun taf jekk din il-
medicina taffettwax il-hila tieghek biex twettaq dawn l-attivitajiet.

Pregabalin Zentiva k.s. fih lactose monohydrate
Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu dan il-prodott medicinali.

3. Kif ghandek tiehu Pregabalin Zentiva k.s. /1/

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. De]]e@ dek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju. Tihux aktar m& 11i ordnata fir-
ricetta.

It-tabib tieghek jistabbilixxi liema doza hi adattata ghalik.

Pregabalin Zentiva k.s. huwa ghal uzu orali biss. @

Hu n-numru ta” kapsuli iebsin kif ordnalek it-tabib tieghek.
Id-doza, li giet aggustata ghalik u ghall-kondizzjoni tieghek, ¢
kuljum.
It-tabib tieghek se jghidlek tiehu Pregabalin Zentiva kss j rbtejn jew tliet darbiet kuljum. Fil-kaz
ta’ darbtejn kuljum hu Pregabalin Zentiva k.s darba 0 darba filghaxija, bejn wiehed u ichor fl-
istess hinijiet tal-gurnata. Ghal-tliet darbiet kul'um&gegabalin Zentiva k.s darba filghodu, darba
wara nofsinhar u darba filghaxija, bejn wiehe&%hor fl-istess hinijiet tal-gurnata.

*

Ugigh nevrotiku periferali u ¢entrali, epilessija jew disturbi t? @etﬁ generalizzata

ment tkun bejn 150 mg u 600 mg

Jekk ikollok I-impressjoni li |-effett ta’ P
izzejjed, tkellem mat-tabib jew mal 1SpiZj

lin Zentiva k.s huwa gawwi zzejjed jew dghajjef

Jekk int pazjenti anzjan ('il fu Q?s sena), inti ghandek tichu Pregabalin Zentiva k.s b’mod
normali hlief jekk ikollok pro%v I-kliewi.

tieghek.

Ibla’ I-kapsula \ﬂ-ilma.

Kompli hiu lin Zentiva k.s sakemm it-tabib tieghek jghidlek tieqaf.

It-tabib tieghek jista’ Jo&@k skeda ta' dozagg u/jew doza differenti jekk ikollok problemi bil-kliewi

Jek t ktar Pregabalin Zentiva k.s milli suppost

i-tabib tieghek jew mur immedjatament fit-tagsima tal-emergenza tal-eqreb sptar. Hu 1-kaxxa
tal Sull iebsin ta’ Pregabalin Zentiva k.s mieghek. Jekk tiehu Pregabalin Zentiva k.s aktar milli
suppost tista’ thossok bin-nghas, konfuz, agitat jew bla mistrieh. Kienu rrapportati wkoll ac¢essjonijiet
u telf mis-sensi (koma).

Jekk tinsa tiehu Pregabalin Zentiva k.s

Importanti li tichu 1-kapsuli iebsin Pregabalin Zentiva k.s 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. Tihux doza doppja biex tpatti ghad-doza li nsejt.
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Jekk tieqaf tiehu Pregabalin Zentiva k.s

Tigafx tichu Pregabalin Zentiva k.s f’daqga. Jekk tixtieq tieqaf tichu Pregabalin Zentiva k.s., I-ewwel
iddiskuti dan mat-tabib tieghek ma jghidlekx biex taghmel dan. Jekk il-kura tieghek titwaqgaf dan
ghandu jsir b'mod gradwali fuq perijodu minimu ta’ gimgha.

Wara li twaqqaf kura fit-tul jew ghal perjodu gasir bi Pregabalin Zentiva k.s., jehtieg li tkun taf li tista’
tesperjenza certi effetti sekondarji. Dawn jinkludu, diffikulta biex torqod, ugigh ta’ ras, dardir, thossok
anzjuz, dijarea, sintomi bhall-influwenza, accessjonijiet, nervozita, depressjoni, ugigh, taghriq u
sturdament. Dawn I-effetti jistghu jsehhu b’mod aktar komuni jew sever jekk tkun ilek tiehu
pregabalin ghal perijodu ta’ zmien aktar fit-tul. Jekk tesperjenza effetti tal-irtirar, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar t%“.

4. Effetti sekondarji possibbli ‘<\/

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkN’Qa jidhrux
f’kulhadd.

Jekk ikollok nefha fil-wic¢ jew fl-ilsien jew jekk il-gilda tieghek issir ha% u jibda jkollha I-
infafet jew titqaxxar, ghandek tfittex parir mediku immedjat.

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 mm@
o Sturdament, hedla, ugigh ta’ ras.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kul},lg’Q

. Zieda fl-aptit.

o Sensazzjoni ta’ ferh kbir, konfuzjoni, diZorj ent, tnaqgis fl-interess sesswali, irritabilita.

o Nugqas ta’ attenzjoni, guffagni, 1ndebo t tal-memorja, telf tal-memorja, treghid, diffikulta’'
biex titkellem, sensazzjoni ta' tnem tmewwit, sedazzjoni, letargija, nuqqas ta’ rqad, gheja,
thossok stramb u mhux bhas-solt mcajpra, vista doppja.

Vertigo, problemi fil-bilan¢, w,
Halq xott, stitikezza, r1met sfl Istonku dijarea, dardir, nefha fiz-zaqq.
Diffikultajiet bl-erezzj

Nefha fil-gisem, mklu% emitajiet.

Sensazzjoni ta' wi 1s-sakra, mod mhux normali kif timxi.
§

Zieda fil-piz.
Bughawwieg, u
Ugigh fil-grzixein.

fil-gogi, ugigh fid-dahar, ugigh fid-dirghajn u fis-sagajn.

. Te I-aptit, tnaqqis fil piz, zokkor baxx fid-demm, ta’ zokkor oghli fid-demm.

. Q la fil-mod kif thares lejk innifsek, irrekwitezza, depressjoni, agitazzjoni bidliet fil-burdata,
diffikulta biex issib il-kelma, allu¢inazzjonijiet, holm anormali, attakk ta’ paniku, apatja,
agressjoni, burdata ta” entuzjazmu, indeboliment mentali, diffikulta biex tahseb, zieda fl-interess
sesswali, problemi fil-funzjoni ta' natura sesswali li jinkludu inkapacita li tilhaq orgazmu,
dewmien fl-ejakulazzjoni.

o Bidliet vizta tal-ghajnejn, moviment mhux normali tal-ghajnejn, bidliet fil-vizta ta’ I- ghajnejn li
jinkludu telf tal-vizta , tberrieq ta’ dawl, movimenti bl-iskossi, tnaqqis fir-riflessi, attivita akbar,
sturdament meta tkun gieghed bil-wieqfa, gilda sensittiva, telf tat-toghma, sensazzjoni ta’ hruq,
roghda meta ticcaqlaq, koxjenza mnaqgsa, tintilef minn sensik, hass hazin, sensittivita’ akbar
ghall-hsejjes, thossok ma tiflahx.

o Ghajnejn xotti, nefha fl-ghajnejn, ugigh fl-ghajnejn, ghajnejn dghajfa, ghajnejn idemmghu,
irritazzjoni fl-ghajnejn.

Mhux kog® jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
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Disturbi fir-ritmu tal-qalb, tahbit tal-galb aktar mghaggel, pressjoni baxxa, pressjoni gholja,
tibdil fit-tahbit tal-qalb, insuffi¢jenza tal-galb.

Fawra, fwawar ta’ shana.

Diffikulta biex tiehu nifs, nixfa fl-imnieher, kongestjoni fl-imnicher.

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

Taghriq, raxx, tkexkix ta’ bard, deni.

Gbid fil-muskoli, nefha fil-gogi, ebusija fil-muskoli, ugigh li jinkludi ugigh fil-muskoli, ugigh
fl-ghong.

Ugigh fis-sider.

Diffikulta jew ugigh biex taghmel 1-awrina, inkontinenza.

Dghufija, ghatx, taghfis fis-sider.

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

demm, zieda fl-alanine aminotransferase, zieda fl-aspartate aminotransferase, tnaqqis fl-
ta' pjastrini, newtropenja, zieda fil-krejatinina fid-demm, tnaqgis fil-potassju fid-de .
Sensittivita eccessiva, nefha fil-wic¢, hakk, urtikarja, imnieher inixxi, fsada mill4 er,
soghla, inhir.

. Ugigh wagqt il-mestruwazzjoni. 5\'0

. Idejn u saqajn keshin.
Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000 @
o Sens tax-xamm mhux normali, problemi fil-vizta fejn I—affari@hm jiccaqalqu, percezzjoni

alterata tal-fond, vizta ghad-dawl aktar gawwija , telf tal-vié

Twessigh tal-pupilli, twerric.

Gharaq kiesah, taghfis fil-gerzuma, ilsien minfuh. @
Infjammazzjoni tal-frixa. ’Q
Diffikulta biex tibla’. \ Q
Moviment tal-gisem bil-mod jew imnagqas. @
Diffikulta biex tikteb kif suppost. .

Zieda ta’ fluwidu fiz-zaqq.

IIma fil-pulmun. \\
2

Accesssjonijiet.
Tibdil fir-rizultati elettrici (EC alb li jirrifletttu disturbi fir-ritmu tal-galb.

Hsara fil-muskoli. LN
Tnixxija mis-sider, Zie&ﬁ normali fid-dags tas-sider, zieda fid-dags tas-sider tal-irgiel.
O

Menstrwazzjoni li tigi tta.

Insufficjenza tal-khgWis volum ta’ awrina, ritenzjoni urinarja..

Tnaqgis fl-gha celloli bojod tad-demm.

Mgiba mhg%rer a, atteggament ta’  suwicidju, hsibijiet ta’  suwicidju.

Reazzjo lergici (li jistghu jinkludu diffikulta biex tichu n-nifs, inflammazzjoni fl-

ghaj @ratite) u reazzjonijiet serji tal-gilda karatterizzati minn irqajja’ jaghtu fl-ahmar
mlm qabbzin, forma ta’ tarka jew ¢irkulari fuq il-parti ta’ fuq tal-gisem, spiss b’infafet
¢ 1, tqaxxir tal-gilda, ulceri tal-halq, tal-grizmejn, tal-imnieher, tal-partijiet genitali u tal-
ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu preceduti minn deni u sintomi li jixbhu
lil dawk tal-influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika).

. Suffejra (sfurija tal-gilda jew tal-ghajnejn)

. Parkinsonizmu, jigifieri sintomi li jixbhu I-marda tal-Parkinson; bhal roghda, bradikinezija

(tnaqgis fl-abbilta li ticcaqlaq), u rigidita (ebusija tal-muskoli).

Rari hafna: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000
o Insufficenzja tal-fwied
. Epatite (infjfammazzjoni tal-fwied)

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli
. Issir dipendenti fug Pregabalin Zentiva k.s. ( “dipendenza fuq il-medi¢ina” ).
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Wara li twaqqaf trattament fit-tul jew ghal perjodu gasir b’ Pregabalin Zentiva k.s., jehtieg li tkun taf
litista’ tesperjenza certi effetti sekondarji, 1-hekk imsejha effetti tal-irtirar (ara “Jekk tieqaf tichu
Pregabalin Zentiva k.s.” ).

Certi effetti sekondarji, bhan-nghas, jistghu jkunu aktar komuni, peress li I-pazjenti 1i jkollhom lezjoni
fil-korda spinali bi hsara fin-nerv li jghaddi mis-sinsla jistghu jkunu qeghdin jiehdu medic¢ini ohra biex
jikkuraw, nghidu ahna, ugigh jew spasticita, li jkollhom effetti sekondarji simili ghal pregabalin u s-
severita ta’ dawn l-effetti tista’ tizdied meta jittiechdu flimkien.

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

Rappurtar tal-effetti sekondarji /\/@'

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Danjlnkludlg(uél(

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarj tament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrappor ettl
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ “medicina.

5. Kif tahzen Pregabalin Zentiva k.s Z

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. %

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fu u I-kartuna wara “JIS”. ld-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xa

Tahzinx f’temperatura ’l fug minn 30°C.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart’d@iku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-ft%uri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

<N\
6. Kontenut tal-pakkett u informazﬁQ'{\oﬁra

X’fih Pregabalin Zentiva k.s. @

*
- Is-sustanza attiva hij balin. Kull kapsula iebsa fiha 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, %@ jew 300 mg ta’ pregabalin.
- Is-sustanzi mhu i I-ohra huma lactose monohydrate, pregelatinized maize starch,
talc, titanium ide (E171), gelatina, shellac, iron oxide iswed (E172).
mg fihom ukoll propylene glycol, soluzzjoni gawwija ta’ ammonia u
potassi droxide.
- kmir i ta’ 25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg u 300 mg fihom ukoll
c@ Ylene glycol.
suli ta” 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg u 300 mg fihom ukoll iron oxide ahmar
O 172), iron oxide isfar (E172).

ya)
Mldher Pregabalin Zentiva k.s. u |-kontenut tal-pakkett

Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 15.9 mm, kapsula iebsin tal-
gelatina stampata b’*25”, li fiha trab kwazi abjad.

Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 14.3 mm, kapsula iebsin tal-
gelatina stampata b’*50”, 1i fiha trab kwazi abjad.

Ghatu ahmar u korp griz ¢ar; b’tul ta” madwar 14.3 mm, kapsula iebsin tal-
gelatina stampata b’*“75”, li fiha trab kwazi abjad.

Ghatu ahmar u korp ahmar; b’tul ta’ madwar 15.9 mm, kapsula iebsin tal-
gelatina stampata b’“100”, li fiha trab kwazi abjad.

Ghatu griz ¢ar u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 18.0 mm, kapsula iebsin tal-
gelatina stampata b’“150”, li fiha trab kwazi abjad.

Kapsuli ta” 20 mg

Kapsuli ta’ 50 mg

Kapsuli ta’ 75 mg

Kapsuli ta” 100 mg

Kapsuli ta’ 150 mg
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Kif jidher Pregabalin Zentiva k.s. u I-kontenut tal-pakkett

Ghatu opak kulur il-gilda u korp opak kulur il-gilda; b’tul ta’ madwar
Kapsuli ta’ 200 mg | 19.4 mm, kapsula iebsin tal-gelatina stampata b>*2007, li fiha trab kwazi
abjad.

Ghatu opak kulur il-gilda u korp griz ¢ar; b’tul ta’ madwar 19.4 mm, kapsula

Kapsuli ta” 225 mg iebsin tal-gelatina stampata b’“225”, li fiha trab kwazi abjad.

Ghatu ahmar u korp griz ¢ar; b’tul ta” madwar 21.7 mm, kapsula iebsin tal-

Kapsuli ta” 300 mg gelatina stampata b’“300”, li fiha trab kwazi abjad.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg kapsuli iebsin huma ppakkjati go folji tal-alu/alu (OPA/alu/PVC/alu)
bhala l-ippakkjar ewlieni.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg u 300 mg kapsuli iebsi
huma ppakkjati go folji tal-PVC/alu bhala I-ippakkjar ewlieni. %\'
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg u 50 mg huma disponibbli f’pakketti ta’ 14, 21, 56, 84, 9@;13
kapsula iebsin. \
Pregabalin Zentivak.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg u 300 mg huma disponibbli f’pakkeékm, 56,98 u

100 kapsula iebsin. \
Pregabalin Zentivak.s. 100 mg, 200 mg huma disponibbli f’pakketti ta’ 21, 84@ 00 kapsula

iebsin. @
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug. +
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq Q
Zentiva, k.s. 6

U Kabelovny 130 @

102 37 Prague 10 ’Q

Ir-Repubblika Ceka . Q

Manifattur . @

Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130 ‘\\\
102 37 Prague 10 \
Ir-Repubblika Ceka . ®
’OQ
jew N
O

S.C. Zentiva, S.A.
B-dul Theodor Pallady mf§07sector 3, Bucharest, cod 032266

Rumanija
Ghal kull taghu r din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtoriz i ghat-Tqeghid fis-Sug.
Be ( ique/Belgien Lietuva
ay k.s. Zentiva, k.s.
TélNel: +32 280 86 420 Tel: +370 52152025
PV-Belgium@zentiva.com PV-Lithuania@zentiva.com
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.
Ten: + 359 244 17 136 Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Bulgaria@zentiva.com PV-Luxembourg@zentiva.com
Ceska republika Magyarorszag
Zentiva, k.s. Zentiva Pharma Kft.
Tel: +420 267 241 111 Tel.: +36 1 299 1058

PV-Czech-Republic@zentiva.com PV-Hungary@zentiva.com
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Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany@zentiva.com

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

E)Lada

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece@zentiva.com

Espafia

Zentiva, k.s.

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

France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 766 803 944
PV-Ireland@zentiva.com

island
Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 065@

PV-IceIand@zeq{ga'.c m

Italia

Zentiva, k.s.
TnA: +357 240 30 144
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

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

N
>
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&NTNA S.A.
* Tel: +4 021.304.7597

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 2778 0890
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich
Zentiva, k.s. .
Tel: +43 720 778 877

PV-Austria@zentiva.com

Polska

PV-Poland@zenti

Zentiva Polska Sp. z
Tel: + 48 22 375 96 0%

Portugal
Zentiva P I, Lda
Tel:

PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

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

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

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

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s.

Tel: +44 (0) 800 090 2408
PV-United-Kingdom@zentiva.com



Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu
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