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1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL

Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules b
Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules {

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg harde capsules @
Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg harde capsules
Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules @

xS

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 0\%

Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules Q

Elke harde capsule bevat 25 mg pregabaline.

Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules é
Elke harde capsule bevat 50 mg pregabaline. Q
Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules

Elke harde capsule bevat 75 mg pregabaline. é

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules %
Elke harde capsule bevat 100 mg pregabaline.

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsul
Elke harde capsule bevat 150 mg pregabaline.

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg hardﬁl%!ﬂes

Elke harde capsule bevat 200 mg pregﬁK

Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg vde capsules
Elke harde capsule bevat 225 m@wregabaline.

Pregabaline Sandoz GmbH harde capsules
Elke harde capsule bev§ g pregabaline.

R . .
Voor de volledige li st\@ ulpstoffen, zie rubriek 6.1.
3. FARM TISCHE VORM

Harde ca@@

Pregafdaline Sandoz GmbH 25 mqg harde capsules
Lichtgeglbruine, opake dop en romp, capsulemaat 4 (14,3 mm x 5,3 mm), gevuld met wit tot gebroken

gabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules
Lichtgele, opake dop en romp, capsulemaat 3 (15,9 mm x 5,8 mm), gevuld met wit tot gebroken wit
poeder.

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mqg harde capsules
Rode, opake dop en witte, opake romp, capsulemaat 4 (14,3 mm x 5,3 mm), gevuld met wit tot
gebroken wit poeder.




Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules
Rode, opake dop en romp, capsulemaat 3 (15,9 mm x 5,8 mm), gevuld met wit tot gebroken wit
poeder.

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules
Witte, opake dop en romp, capsulemaat 2 (18,0 mm x 6,4 mm), gevuld met wit tot gebroken \Q

poeder. @

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg harde capsules @
Lichtoranje, opake dop en romp, capsulemaat 1 (19,4 mm x 6,9 mm), gevuld met wi &gebroken wit

poeder.
O
N

Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg harde capsules
Lichtoranje, opake dop en witte, opake romp, capsulemaat 1 (19,4 mm x 6:§ gevuld met wit tot

gebroken wit poeder.

Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules %ﬂ{

Rode, opake dop en lichtgeelbruine, opake romp, capsulemaat 0 X 7,6 mm), gevuld met wit
tot gebroken wit poeder.

4. KLINISCHE GEGEVENS @

4.1 Therapeutische indicaties Q%

Epilepsie
Pregabaline Sandoz GmbH is geindiceerd als a nte therapie bij volwassenen met partiéle epilepsie
met of zonder secundaire gegeneraliseerdesaénvallen.

Gegeneraliseerde angststoornis ’ @
Pregabaline Sandoz GmbH is geindi X‘/oor de behandeling van gegeneraliseerde angststoornis
(GAD) bij volwassenen. Q

4.2 Dosering en wijze van @ning

Dosering
Het doseringsgebied js @ot 600 mg per dag, te verdelen over twee of drie gelijke giften.

Epilepsie

De behandeling n@egabaline kan worden geinitieerd met een dosering van 150 mg per dag
verdeeld over f drie doses. Afhankelijk van de individuele reactie en tolerantie van de patiént,
kan de dosi eek worden verhoogd tot 300 mg per dag. Na een extra week kan de maximale
dosis van&)g per dag worden bereikt.

Gege iseerde angststoornis
He ingsgebied is 150 tot 600 mg per dag, te verdelen over twee of drie gelijke giften. De
QO ak om te behandelen dient regelmatig opnieuw geévalueerd te worden.
P

regabalinebehandeling kan geinitieerd worden met een dosering van 150 mg per dag. Afhankelijk
van de individuele reactie en tolerantie van de patiént, kan de dosis na 1 week verhoogd worden tot
300 mg per dag. Na een extra week kan de dosis verhoogd worden tot 450 mg per dag. De maximale
dosis van 600 mg per dag kan na nog een extra week worden bereikt.



Stopzetten van de pregabalinebehandeling

Indien de behandeling met pregabaline stopgezet dient te worden, is het volgens het huidige klinische
gebruik aanbevolen dit geleidelijk te doen over een periode van minstens 1 week, onafhankelijk van de
indicatie (zie rubrieken 4.4 en 4.8).

Nierfunctiestoornis Q
Pregabaline wordt hoofdzakelijk uit de systemische circulatie geélimineerd door renale excreﬁlZ
onveranderde stof. Aangezien de pregabalineklaring recht evenredig is met de creatininekl ie
rubriek 5.2), dient de dosisreductie bij patiénten met een nierfunctiestoornis op individum ste

worden bepaald overeenkomstig de creatinineklaring (CL.), zoals aangegeven in tabe arbij de
volgende formule wordt gebruikt: &
O
1,23 X [140 — leeftijd (jaren)] x gewicht(kg) \

CLcr(ml/min) = (X0 or vrouwen)

serumcreatinine(umol/1)

Pregabaline wordt effectief verwijderd uit het plasma door hemodialyse§0 %0 van de stof in 4 uur). Bij
hemodialysepatiénten dient de dagelijkse dosering pregabaline aang e worden op basis van de
nierfunctie. Naast de dagelijkse dosering, dient een aanvullende de@bis t€ worden gegeven onmiddellijk
na elke 4 uur durende hemodialysebehandeling (zie tabel 1). d@

Tabel 1: Pregabaline dosisaanpassingen op basis van d@‘unctie

F N

Creatinine-klaring

(CLcr) (ml/min) Totale dagdosering pregah@k * Doseringsschema

[ 4

Startdosering haximumdosering (mg/dag)

(mg/dag)
> 60 150 - %, 600 BID of TID
> 30 - < 60 75 \Q 300 BID of TID

-
>15-<30 2&@ 150 Eenmaal daags of BID
L 4
< 15 ,\@ 75 Eenmaal daags

g

Aanvullende dgSis ha hemodialyse (mg)

)]

o’
Q 25 100 Enkelvoudige dosis*

TID_="drie aparte doses

I@Wee aparte doses
* de totale dagelijkse dosering (mg/dag) dient te worden verdeeld zoals aangegeven bij het

ringsschema om het aantal mg per inname te verkrijgen
* de aanvullende dosis is een enkelvoudige supplementaire dosis

Leverfunctiestoornis
Bij patiénten met leverfunctiestoornis is geen dosisaanpassing noodzakelijk (zie rubriek 5.2).



Pediatrische patiénten

De veiligheid en werkzaamheid van pregabaline bij kinderen jonger dan 12 jaar en adolescenten
(12 tot 17 jaar) zijn niet vastgesteld. De momenteel beschikbare gegevens worden beschreven in
rubriek 4.8, 5.1 en 5.2, maar er kan geen doseringsadvies worden gegeven.

Oudere patiénten {b

Bij oudere patiénten kan een dosisreductie van pregabaline nodig zijn door een verminderde
nierfunctie (zie rubriek 5.2). @

Pregabaline Sandoz GmbH kan met of zonder voedsel worden ingenomen.
Pregabaline Sandoz GmbH is alleen voor oraal gebruik.

Wijze van toediening &

L 4
4.3 Contraindicaties @
Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van de in rubriek i@m Ide hulpstof(fen).

4.4  Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik @

Diabetische patiénten < ?
Volgens het huidige klinische gebruik kunnen diabetische pa%ten e in gewicht toenemen tijdens
de pregabalinebehandeling een aanpassing van hun bloedg verlagende geneesmiddelen nodig
hebben.

Er zijn tijdens de postmarketingervaring meldinge est van overgevoeligheidsreacties, inclusief
gevallen van angio-oedeem. Pregabaline dien ellijk te worden gestaakt indien zich symptomen
van angio-oedeem voordoen, zoals zwellingen | gezicht, rondom de mond of in de bovenste

luchtwegen. &
Ernstige cutane bijwerkingen ’&

In zeldzame gevallen zijn in verban e behandeling met pregabaline ernstige cutane
bijwerkingen gemeld, zoals het syn m van Stevens-Johnson (SJS) en toxische epidermale
necrolyse (TEN), die levensbedreigend of fataal kunnen zijn. Op het moment van voorschrijven dienen
patiénten te worden ge'l'nformw er de tekenen en symptomen van die aandoeningen, en zij moeten
nauwlettend worden gecon op huidreacties. Als er zich tekenen en symptomen voordoen die
duiden op deze reacties; t gebruik van pregabaline onmiddellijk worden stopgezet en dient (al
naargelang het geval) e rnatieve behandeling te worden overwogen.

Duizeligheid, slap q\id, verlies van bewustzijn, verwardheid en geestelijke achteruitgang

Bij de behandeli pregabaline zijn duizeligheid en slaperigheid opgetreden, wat het optreden van
toevallige vervﬁ?l gen (door vallen) bij oudere patiénten kan doen toenemen. Er zijn ook
postmarketi dingen geweest van verlies van bewustzijn, verwardheid en geestelijke
achteruit@i?aarom dient patiénten aangeraden te worden om voorzichtig te zijn tot ze vertrouwd

Overgevoeligheidsreacties w%
e

zijn met gelijke effecten van het geneesmiddel.

Bi Kingen van het gezichtsvermogen
ntroleerde onderzoeken werd bij een groter gedeelte van de patiénten die met pregabaline
en behandeld in vergelijking met de patiénten die placebo kregen wazig zicht gemeld, dat in een
erderheid van de gevallen bij het voortzetten van de dosering vanzelf verdween. In Klinische studies
waarin oogheelkundige testen werden uitgevoerd, was de incidentie van verminderde gezichtsscherpte
en veranderingen van het gezichtsveld groter in de patiéntengroep die met pregabaline werd behandeld
dan in de placebogroep. De incidentie van fundoscopische veranderingen was groter in de

placebogroep (zie rubriek 5.1).

Tijdens de postmarketingervaring zijn er ook bijwerkingen van het gezichtsvermogen gemeld,



inclusief verlies van het gezichtsvermogen, wazig zicht of andere veranderingen van de
gezichtsscherpte, waarvan de meeste tijdelijk waren. Het staken van de behandeling met pregabaline
kan resulteren in het verdwijnen of verbeteren van deze visuele symptomen.

Nierfalen
Gevallen van nierfalen zijn gemeld en in sommige gevallen leidde stoppen met pregabaline tot b
reversibiliteit van deze bijwerking.

Er zijn onvoldoende gegevens bekend met betrekking tot het stopzetten van anti-epile
co-medicatie na het bereiken van een controle van de aanvallen met pregabaline irstl
combinatietherapie, met als doel monotherapie met pregabaline te bereiken. c

L 4

Stopzetten van anti-epileptische co-medicatie @?

Congestief hartfalen
Er zijn postmarketing meldingen geweest van congestief hartfalen bij een %tiénten die
pregabaline kregen. Deze reacties werden voornamelijk gezien bij ouder ioVasculair
gecompromitteerde patiénten tijdens de pregabalinebehandeling voor eef neuropatische indicatie.
Stoppen met pregabaline kan de reactie vanzelf doen verdwijnen.

Bijwerkingen bij patiénten met letsel van het ruggenmerg
De incidentie van bijwerkingen in het algemeen, centraal zenigstels -gerelateerde bijwerkingen en in

het bijzonder slaperigheid was verhoogd tijdens de behand an centrale neuropathische pijn
veroorzaakt door letsel van het ruggenmerg. Dit kan toe te jven zijn aan het bijkomend effect van
gelijktijdig toegediende geneesmiddelen (bijv. geneesrr@en tegen spasticiteit) die nodig zijn voor

deze aandoening. Q

Onderdrukte ademhaling
Er zijn meldingen geweest van ernstige onderdr ademhaling met betrekking tot het gebruik van
pregabaline. Patiénten met een gecompro% eerde ademhalingsfunctie, ademhalings- of neurologische

aandoening, nierfunctiestoornis, gelijktijgi ruik van CZS-onderdrukkende geneesmiddelen en
ouderen kunnen een verhoogde kans HK p deze ernstige bijwerking. Dosisaanpassingen kunnen

nodig zijn bij deze patiénten (zie rub 2).

Suicidale ideevorming en gedra
Het optreden van suicidale id [ming en gedrag is gemeld bij patiénten die behandeld werden met
anti-epileptica bij verschill ifdicaties. Een meta-analyse van gerandomiseerde
placebogecontroleerde ond ken met anti-epileptica laat ook een kleine toename van het risico zien
op suicidale ideevormin edrag. Het mechanisme achter dit risico is niet bekend. Gevallen van
suicidale ideatie en sufeidaal gedrag zijn waargenomen bij patiénten die werden behandeld met
pregabaline tijdens,de post-marketingervaring (zie rubriek 4.8). Een epidemiologisch onderzoek met
een zelfgecontrolegrde onderzoeksopzet (intra-individuele vergelijking van behandelingsperioden met
perioden zond ndeling) heeft aanwijzingen opgeleverd voor een verhoogd risico van nieuw
ontstaan varySpicifaal gedrag en overlijden door zelfmoord bij patiénten die met pregabaline werden

behandelb

Patiénterien hun verzorgers) dienen erop gewezen te worden dat indien er zich tekenen van suicidale
ideaty suicidaal gedrag voordoen er medisch advies ingewonnen dient te worden. Patiénten dienen
urig gecontroleerd te worden op tekenen van suicidale ideevorming en gedrag en een geschikte
ndeling dient te worden overwogen. In geval van suicidale ideatie en suicidaal gedrag dient
pzetting van de behandeling met pregabaline overwogen te worden.

Verminderde werking van het onderste gedeelte van het maagdarmkanaal

Er zijn postmarketing meldingen van voorvallen die verband houden met een verminderde werking
van het onderste gedeelte van het maagdarmkanaal (bijv. darmobstructie, paralytische ileus,
constipatie) wanneer pregabaline gelijktijdig werd toegediend met geneesmiddelen die constipatie
kunnen veroorzaken zoals opioide analgetica. Wanneer pregabaline en opioiden samen gebruikt




worden, kunnen maatregelen overwogen worden om constipatie te voorkomen (vooral bij vrouwelijke
patiénten en ouderen).

Gelijktijdig gebruik met opioiden
Voorzichtigheid is geboden bij het voorschrijven van pregabaline gelijktijdig met opioiden vanv§
m

het risico op onderdrukking van het centraal zenuwstelsel (CZS) (zie rubriek 4.5). In een
patiént-controleonderzoek bij opioidengebruikers, hadden patiénten die pregabaline gelijktijdi
een opioide gebruikten, een verhoogd risico op aan opioiden gerelateerd overlijden vergele
patiénten die alleen opioiden gebruikten (gecorrigeerde oddsratio [aOR, adjusted Odds
1,68 [95%-Bl, 1,19 — 2,36]). Dit verhoogde risico werd opgemerkt bij lage doses van
(<300 mg, aOR 1,52 [95%-Bl, 1,04 — 2,22]) en er was een tendens voor een grote{%@
doses van pregabaline (> 300 mg, aOR 2,51 [95%-BI 1,24 - 5,06]).

aiine
bij hoge
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Verkeerd gebruik, kans op misbruik of afhankelijkheid \

Pregabaline kan geneesmiddelafhankelijkheid veroorzaken, wat kan optre %erapeutische doses.
Gevallen van misbruik en verkeerd gebruik zijn gemeld. Patiénten met e cHiedenis van
middelenmisbruik kunnen een hoger risico op verkeerd gebruik, misbru% afhankelijkheid van
pregabaline lopen, en pregabaline dient met voorzichtigheid te word ruikt bij dergelijke
patiénten. Voordat pregabaline wordt voorgeschreven, dient het r% n de patiént op verkeerd

gebruik, misbruik of afhankelijkheid zorgvuldig te worden geéva

Patiénten die met pregabaline worden behandeld, dienen te en gecontroleerd op symptomen van
verkeerd gebruik, misbruik of afhankelijkheid van prega zoals ontwikkeling van tolerantie,
gebruik van meer dan de voorgeschreven dosering en * ing’ zijn gemeld.

Abstinentieverschijnelen Q

Na stopzetting van korte- en langetermijnbeh met pregabaline zijn abstinentieverschijnselen
waargenomen. De volgende verschijnselen zijn eld: slapeloosheid, hoofdpijn, misselijkheid, angst,
diarree, griepsyndroom, zenuwachtigheid, @épressie, pijn, convulsie, hyperhidrose en duizeligheid.
Het optreden van abstinentieverschijnsel opzetting van pregabaline kan wijzen op
geneesmiddelafhankelijkheid (zie rubﬁ@. De patiént dient hiervan op de hoogte gebracht te 8
worden bij het begin van de behandelimg.¥ndien de behandeling met pregabaline stopgezet dient te
worden, is het aanbevolen dit geleidehijk te doen over een periode van minstens 1 week, onafhankelijk
van de indicatie (zie rubriek 4.2)»

Convulsies, inclusief status icus en tonisch-clonische aanvallen, kunnen voorkomen tijdens het
gebruik van pregabalinesof na het stopzetten van de behandeling met pregabaline.
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Er zijn gegevens die ermoeden dat de incidentie en ernst van de abstinentieverschijnselen na het
staken van een lang€temmijnbehandeling met pregabaline dosisgerelateerd kunnen zijn.

Encefalopathie(,
Gevallen va alopathie zijn gemeld, voornamelijk bij patiénten met een onderliggende
aandoeni et optreden van encefalopathie kan bespoedigen.

Vrouwerndie zwanger kunnen worden/Anticonceptie
He ik van Pregabaline Sandoz GmbH tijdens het eerste trimester van de zwangerschap kan
%’ geboorteafwijkingen veroorzaken bij het ongeboren kind. Pregabaline dient niet tijdens de

zWangerschap te worden gebruikt, tenzij het voordeel voor de moeder duidelijk opweegt tegen het
entiéle risico voor de foetus. Vrouwen die zwanger kunnen worden, moeten effectieve
anticonceptie gebruiken tijdens de behandeling (zie rubriek 4.6).

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Aangezien pregabaline voornamelijk onveranderd wordt uitgescheiden in de urine, nagenoeg niet
wordt gemetaboliseerd bij de mens (< 2% van de toegediende dosis wordt als metabolieten in de urine



teruggevonden), in vitro het geneesmiddelenmetabolisme niet remt en niet aan plasma-eiwitten wordt
gebonden, is het onwaarschijnlijk dat het farmacokinetische interacties teweeg zou brengen of er
onderhevig aan zou zijn.

Hiermee overeenkomend werden in vivo studies geen klinisch relevante farmacokinetische inte
waargenomen tussen pregabaline en fenytoine, carbamazepine, valproinezuur, lamotrigine,
gabapentine, lorazepam, oxycodone of ethanol. Uit populatie farmacokinetische studies bl
antidiabetica, diuretica, insuline, fenobarbital, tiagabine en topiramaat geen klinisch signifi
hadden op de pregabalineklaring.

In vivo studies en populatie farmacokinetische studies
r@s

orale
effect

Orale contraceptiva, norethisteron en/of ethinyloestradiol KJ
Gelijktijdige toediening van pregabaline en de orale contraceptiva norethisteror\% ethinyloestradiol
heeft geen invloed op de 'steady-state' farmacokinetiek van beide bestanddelQ

Geneesmiddelen die het centraal zenuwstelsel beinvlioeden @

Pregabaline kan de effecten van ethanol en lorazepam versterken. {

Tijdens postmarketing ervaring zijn er meldingen geweest van ad gsfalen, coma en overlijden
bij patiénten die pregabaline en opioiden gebruikten en/of andere smiddelen die het centraal

zenuwstelsel (CZS) onderdrukken. Pregabaline lijkt een additieve wefking te hebben op de verstoring
van de cognitieve en algemene motorische functie, veroor oor oxycodon.

Interacties en ouderen %

Er is geen specifiek farmacodynamisch onderzoek n cties uitgevoerd bij oudere vrijwilligers.
Onderzoek naar interacties is alleen bij volwassen ii tgevoerd.

4.6  Vruchtbaarheid, zwangerschap en bor ding

Vrouwen die zwanger kunnen worden /Aml ceptie
Vrouwen die zwanger kunnen worden?, n effectieve anticonceptie gebruiken tijdens de

behandeling (zie rubriek 4.4). Q

Zwangerschap
Uit dieronderzoek is reproduc citeit gebleken (zie rubriek 5.3).

Pregabaline passeert deaa bij ratten (zie rubriek 5.2). Pregabaline passeert mogelijk de placenta

bij de mens. .
Zeer ernstige aangeBoren misvormingen

Uit gegevens va Moord-Europees observationeel onderzoek bij meer dan 2 700 zwangerschappen
die tijdens het trimester waren blootgesteld aan pregabaline bleek een hogere prevalentie van
zeer ernstig boren misvormingen (major congenital malformations, MCM) bij de pediatrische
populati of doodgeboren) die was blootgesteld aan pregabaline in vergelijking met de
populaﬂ@net was blootgesteld (5,9% vs. 4.1%).

He Qmp MCM bij de pediatrische populatie die was blootgesteld aan pregabaline tijdens het
imester was enigszins hoger vergeleken met de populatie die niet was blootgesteld
q%omgeerde prevalentieratio en 95%-betrouwbaarheidsinterval: 1,14 (0,96-1,35)), en vergeleken
de populatie die was blootgesteld aan lamotrigine (1,29 (1,01-1,65)) of aan duloxetine (1,39
(1,07-1,82)).

Uit de analyses van specifieke misvormingen bleek een hoger risico op misvormingen van het
zenuwstelsel, de ogen, orofaciale schisis, urinewegmisvormingen en geslachtsorgaanmisvormingen.
Het aantal misvormingen was echter laag en de schattingen waren onnauwkeurig.



Pregabaline Sandoz GmbH mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt, tenzij strikt
noodzakelijk (wanneer het voordeel voor de moeder duidelijk opweegt tegen het potentiéle risico voor
de foetus).

Borstvoeding
Pregabaline wordt uitgescheiden in de moedermelk (zie rubriek 5.2). Niet bekend is welk effect

pregabaline op pasgeborenen/zuigelingen heeft. Er moet worden besloten of borstvoeding m
worden gestaakt of dat behandeling met pregabaline moet worden gestaakt, waarbij het vo an
borstvoeding voor het kind en het voordeel van behandeling voor de vrouw in ovemegiﬁen
worden genomen.

Vruchtbaarheid KJ

Er zijn geen klinische gegevens over de effecten van pregabaline op de vrouwelj ruchtbaarheid.

In een klinisch onderzoek om het effect van pregabaline op de spermamoti 't%evalueren, werden
gezonde mannelijke proefpersonen aan een dosis van 600 mg/dag bloot . Nla 3 maanden
behandeling waren er geen effecten op de spermamotiliteit. i

Een vruchtbaarheidsonderzoek bij vrouwelijke ratten heeft nadeli ten op de reproductie
aangetoond. Vruchtbaarheidsonderzoeken bij mannelijke ratten h nadelige effecten op de
reproductie en ontwikkeling aangetoond. De klinische relevantie vaneze bevindingen is niet bekend
(zie rubriek 5.3). {

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het ver%n om machines te bedienen

vermogen om machines te bedienen. Pregabali 0z GmbH kan duizeligheid en slaperigheid
veroorzaken en kan derhalve de rijvaardigheid vermogen om machines te gebruiken,
beinvlioeden. Patiénten wordt afgeraden aut@'te rijden, complexe machines te bedienen of risicovolle
activiteiten uit te oefenen, totdat bekend | t geneesmiddel de bekwaamheid om deze activiteiten
uit te oefenen, beinvloedt. ’@

4.8 Bijwerkingen Q

Pregabaline Sandoz GmbH kan geringe tot matige 'Ewd hebben op de rijvaardigheid en op het

In het klinisch onderzoekspro a van pregabaline waren meer dan 8.900 aan pregabaline
blootgestelde patiénten gell rd, waarvan meer dan 5.600 patiénten in dubbelblinde,
placebogecontroleerde e vaakst gemelde bijwerkingen waren duizeligheid en slaperigheid.

De bijwerkingen wargn tal mild tot matig in intensiteit. In alle gecontroleerde studies was de
discontinueringsgraadﬂQ bijwerkingen 12% bij patiénten die pregabaline kregen en 5% bij patiénten
die placebo krege eest voorkomende bijwerkingen die resulteerden in stopzetting van de
pregabalinebehandelifng waren duizeligheid en slaperigheid.

meer dan g¢é iént, onderverdeeld per klasse en frequentie (zeer vaak (> 1/10); vaak (> 1/100

tot< 1/1 ms (> 1/1.000 tot < 1/100); zelden (> 1/10.000 tot < 1/1.000); zeer zelden (< 1/10.000),
niet (kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald). Binnen iedere frequentiegroep
wo@ ijwerkingen gerangschikt naar afnemende ernst.

In tabel gj& bijwerkingen die optraden met een incidentie groter dan die van placebo en bij

@pgesomde bijwerkingen kunnen ook verband houden met het onderliggende ziektebeeld en / of
Ijktijdig toegediende geneesmiddelen.

De incidentie van bijwerkingen in het algemeen, centraal zenuwstelsel-gerelateerde bijwerkingen en in
het bijzonder slaperigheid was verhoogd tijdens de behandeling van centrale neuropathische pijn
veroorzaakt door letsel van het ruggenmerg (zie rubriek 4.4).

Additionele bijwerkingen die vanuit postmarketing ervaring gemeld zijn, worden in de onderstaande



lijst cursief vermeld.

Tabel 2. Bijwerkingen van pregabaline

Systeem/Orgaanklassen Bijwerkingen b

Infecties en parasitaire aandoeningen

Vaak nasofaryngitis @
Bloed- en lymfestelselaandoeningen &

Soms neutropenie &
Immuunsysteemaandoeningen ’\@
Soms overgevoeligheid Q
Zelden angio-oedeem, allergische reactie {@

Voedings- en stofwisselingsstoornissen

Vaak toegenomen eetlust q

Soms anorexia, hypoglykemie
Psychische stoornissen @
Vaak euforie, verwarring, ge‘f%dheid, desoriéntatie, slapeloosheid,

afgenomen libido

Soms hallucinaties, n@nvallen, rusteloosheid, agitatie, depressie,
teneergeslagenheid, verhoogde stemming, agressie,
stemmingssghommelingen, depersonalisatie, moeilijk op woorden

kunnen k abnormale dromen, toegenomen libido, anorgasmie,
apathie\
Zelden Disin@tie, suicidaal gedrag, suicidale ideatie

Niet bekend }i{gesmiddelafhankelijkheid

Zenuwstelselaandoeninge

Zeer vaak b duizeligheid, slaperigheid, hoofdpijn

Vaak ataxie, abnormale co6rdinatie, tremor, dysartrie, amnesie,

geheugenstoornis, concentratiestoornis, paresthesie, hypoesthesie,
sedatie, evenwichtsstoornis, lethargie

hyperactiviteit, dyskinesie, posturale duizeligheid, intentie-tremor,
@ nystagmus, cognitieve functiestoornis, geestelijke stoornis,
Q spraakstoornis, hyporeflexie, hyperesthesie, brandend gevoel, ageusie,

Soms @Q syncope, stupor, myoclonus, verlies van bewustzijn, psychomotorische

malaise
@ toevallen, parosmie, hypokinesie, dysgrafie, parkinsonisme
@aandoeningen
Vaak wazig zien, diplopie

Soms perifeer gezichtsverlies, abnormaal zien, oogzwellingen,
gezichtsvelddefecten, verminderde gezichtsscherpte, oogpijn,
asthenopie, fotopsie, droge ogen, verhoogde traanvorming, oogirritatie
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Systeem/Orgaanklassen Bijwerkingen

Zelden verlies van het gezichtsvermogen, keratitis, oscillopsie, afwijkende
visuele diepteperceptie, mydriasis, strabisme, visuele helderheid

Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen b

Vaak vertigo

Soms hyperacusis @

Hartaandoeningen @

Soms tachycardie, eerstegraads atrioventriculair blok, si ycardie,
congestief hartfalen .

Zelden QT-verlenging, sinustachycardie, sinus—arith

Bloedvataandoeningen @

Soms hypotensie, hypertensie, opvliegers, t@& perifere kou

Ademhalingsstelsel-, borstkas- en mediastinumaandoeningen q

Soms dyspnoe, epistaxis, hoesten, vitopte eus, rhinitis, snurken, droge
neus

Zelden longoedeem, toegeknep

Niet bekend onderdrukte ademhab

Maagdarmstelselaandoeningen

Vaak braken, misselijkieid constipatie, diarree, flatulentie, abdominale
distensie, (erJnond

Soms astro—oe@lt_e refluxaandoening, toegenomen speekselproductie,

stesie

orale
Zelden q{tes, ancreatitis, gezwollen tong, dysfagie
Lever- en galaandoeningen

Soms erhoogde leverenzymen*

Zelden . b geelzucht
Zeer zelden \ leverfalen, hepatitis
Huid- en onde% aandoeningen

Soms papuleuse huiduitslag, urticaria, hyperhidrose, jeuk

Zelden @ toxische epidermale necrolyse, syndroom van Stevens-Johnson,

angstzweet
Sk@rstelsel— en bindweefselaandoeningen

spierkramp, artralgie, rugpijn, pijn in ledematen, cervicaal spasme

Soms zwelling van gewrichten, myalgie, spiercontracties, nekpijn,
spierstijfheid
Zelden rabdomyolyse
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Systeem/Orgaanklassen Bijwerkingen

Nier- en urinewegaandoeningen

Soms urine-incontinentie, dysurie

Zelden nierfalen, oligurie, urineretentie b

Voortplantingsstelsel- en borstaandoeningen é

Vaak erectiele disfunctie

Soms seksuele disfunctie, vertraagde ejaculatie, dysmenoyr, &gijn in de borst

Zelden amenorroe, galactorroe, groter worden van de Qoréggynaecomastie

Algemene aandoeningen en toedieningsplaatsstoornissen

Vaak perifeer oedeem, oedeem, abnormale gan en{ een dronken gevoel
hebben, zich abnormaal voelen, vermer i

Soms gegeneraliseerd oedeem, gezichtsoed beklemd gevoel op de borst,
pijn, koorts, dorst, koude rillinge nie

Onderzoeken {

Vaak Gewichtstoename

Soms verhoogd creatinine fos se in het bloed, verhoogd glucose in het
bloed, afname van h loedplaatjes, verhoogd creatinine in het

bloed, verlaagd k% in het bloed, gewichtsafname

Zelden afname van he witte bloedcellen

* Verhoogd alanine-aminotransferase (AL%verhoogd aspartaataminotransferase (ASAT).

Na stopzetting van korte- en Iangetermij}r@andelingen met pregabaline zijn abstinentieverschijnselen
waargenomen. De volgende verschij zijn gemeld: slapeloosheid, hoofdpijn, misselijkheid, angst,
diarree, griepsyndroom, convulsies,%wachtigheid, depressie, pijn, hyperhidrose en duizeligheid.
Deze verschijnselen kunnen wij2en op geneesmiddelafhankelijkheid. De patiént dient hiervan op de
hoogte gebracht te worden bij@ gin van de behandeling.

Er zijn gegevens die doeg Qbeden dat de incidentie en ernst van de abstinentieverschijnselen na het
staken van een langdyri handeling met pregabaline, dosisgerelateerd kunnen zijn (zie rubrieken

4.2en4.4). \

Pediatrische patié@
Het veiligh(iigﬁl I van pregabaline in vijf onderzoeken met kinderen bij patiénten met partiéle

epilepsie m nder secundaire gegeneraliseerde aanvallen (onderzoek van 12 weken naar de
werkzaa n veiligheid bij patiénten in de leeftijd van 4 tot 16 jaar, n=295; onderzoek van

14 dagen de werkzaamheid en veiligheid bij patiénten in de leeftijd van 1 maand tot jonger dan
4 jaar@&?S; onderzoek naar de farmacokinetiek en verdraagbaarheid, n=65; en twee 1-jarige
operslabel vervolgonderzoeken naar de veiligheid, n=54 en n=431) was vergelijkbaar met het profiel

derzoeken met volwassen patiénten met epilepsie.
@neest voorkomende bijwerkingen die zijn waargenomen in het onderzoek van 12 weken met
gabalinebehandeling, waren slaperigheid, pyrexie, bovensteluchtweginfectie, toegenomen eetlust,
gewichtstoename en nasofaryngitis. De meest voorkomende bijwerkingen die zijn waargenomen in het

onderzoek van 14 dagen met pregabalinebehandeling, waren slaperigheid, bovensteluchtweginfectie
en pyrexie (zie rubriek 4.2,5.1 en 5.2).
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Melding van vermoedelijke bijwerkingen

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelijke bijwerkingen te melden. Op
deze wijze kan de verhouding tussen voordelen en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden
gevolgd. Beroepsheoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle vermoedelijke bijwerkingen
te melden via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl. b

4.9 Overdosering

De meest gemelde bijwerkingen die tijdens postmarketing ervaring zijn geobserveerd bi&e van
een overdosis pregabaline waren slaperigheid, verwardheid, agitatie en rusteloosheid. { ische
aanvallen werden ook gemeld. &

Er zijn zeldzame gevallen van coma gemeld. 0\

De behandeling van een overdosis met pregabaline dient te bestaan uit alge ndersteunende
maatregelen en kan indien nodig hemodialyse bevatten (zie rubriek 4.2( )

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN Q

5.1 Farmacodynamische eigenschappen Q

Farmacotherapeutische categorie: Anti-epileptica, anderf @pileptica, ATC-code: NO3AX16.

De werkzame stof pregabaline is een gamma—amino& -analoog

[(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexaanzuur].
Werkingsmechanisme \
Pregabaline bindt zich aan een auxiliaire s@heid (028-eiwit) van spanningsafhankelijke
calciumkanalen in het centrale zenuwstel@
L 4

Klinische werkzaamheid en veiliqhelQ\
Epilepsie
Aanvullende behandeling g}

Pregabaline is onderzocht i ontroleerde onderzoeken van 12 weken, zowel BID als TID
toegediend. Over het al aren de veiligheids- en werkzaamheidsprofielen voor de BID en TID
doseringsschema’s gelij

Een vermindering@hvalsfrequentie werd waargenomen in week 1.
n

Pediatrische
De werkzaapihejd’en veiligheid van pregabaline als adjuvante therapie voor epilepsie bij pediatrische
patiénten j dan 12 jaar en adolescenten zijn niet vastgesteld. De bijwerkingen in een onderzoek
naar far inetiek en verdraagbaarheid met patiénten in de leeftijd van 3 maanden tot 16 jaar
(n= @wt partieel beginnende aanvallen waren vergelijkbaar met de bijwerkingen bij volwassenen.
De@ aten van een placebogecontroleerd onderzoek van 12 weken bij 295 pediatrische patiénten in
e ijd van 4 tot 16 jaar en een placebogecontroleerd onderzoek van 14 dagen bij 175 pediatrische
G?nten in de leeftijd van 1 maand tot jonger dan vier jaar, die werden uitgevoerd om de

rkzaamheid en veiligheid van pregabaline als adjuvante therapie voor de behandeling van partieel
beginnende aanvallen te beoordelen, en twee 1-jarig open-label veiligheidsonderzoeken met
respectievelijk 54 en 431 pediatrische patiénten in de leeftijd van 3 maanden tot 16 jaar met epilepsie
wijzen erop dat de bijwerkingen pyrexie en bovensteluchtweginfecties vaker werden gezien dan in
onderzoeken met volwassen patiénten met epilepsie (zie rubrieken 4.2, 4.8 en 5.2).
In het placebogecontroleerd onderzoek van 12 weken werden pediatrische patiénten (in de leeftijd van
4 tot 16 jaar) toegewezen aan pregabaline 2,5 mg/kg/dag (maximaal 150 mg/dag), pregabaline
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10 mg/kg/dag (maximaal 600 mg/dag) of placebo. Het percentage van patiénten met een reductie van
minstens 50% van partieel beginnende aanvallen ten opzichte van de baseline bedroeg 40,6% bij de
patiénten die behandeld werden met pregabaline 10 mg/kg/dag (p=0,0068 versus placebo), 29,1% bij
de patiénten die behandeld werden met pregabaline 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 versus placebo) en

22,6% bij deze die behandeld werden met placebo. Q
In het placebogecontroleerd onderzoek van 14 dagen werden pediatrische patiénten (in de lee an
1 maand tot jonger dan 4 jaar) toegewezen aan pregabaline 7 mg/kg/dag, pregabaline 14 m ag of
placebo. De mediane aanvalsfrequenties per 24 uur bij baseline en bij het laatste bezoek gen
respectievelijk 4,7 en 3,8 voor pregabaline 7 mg/kg/dag, 5,4 en 1,4 voor pregabaline 1 g/dag en
2,9 en 2,3 voor placebo. Pregabaline 14 mg/kg/dag verminderde de log-getransfor frequentie
van partieel beginnende aanvallen significant in vergelijking met placebo (p=0,0 egabaline

7 mg/kg/dag vertoonde geen verbetering ten opzichte van placebo. .

tonisch-klonische (PGTC) aanvallen, werden 219 patiénten (in de leeftij 65 jaar, waarvan
66 in de leeftijd van 5 tot 16 jaar) toegewezen aan pregabaline 5 mg/kgfdag (maximaal 300 mg/dag),
10 mg/kg/dag (maximaal 600 mg/dag) of placebo als adjuvante therapjé.,Fet percentage van patiénten
met een reductie van minstens 50% van PGTC-aanvallen bedroe tievelijk 41,3%, 38,9% en
41,7% voor pregabaline 5 mg/kg/dag, pregabaline 10 mg/kg/dag cebo.

In een placebogecontroleerd onderzoek van 12 weken bij patiénten met pri %generaliseerde
éﬁ t

Monotherapie (recentelijk gediagnosticeerde patiénten) Q
Pregabaline is onderzocht in 1 gecontroleerd klinisch on e@x van 56 weken met een
tweemaaldaagse dosis (BID). Pregabaline bereikte gee -inferioriteit ten opzichte van lamotrigine,
gebaseerd op het eindpunt van het 6 maanden lang ui van aanvallen. Pregabaline en
lamotrigine waren even veilig en goed verdraagb%

Gegeneraliseerde angststoornis

Pregabaline is onderzocht in 6 gecontrolemderzoeken van 4 tot 6 weken, in een studie met
ouderen van 8 weken en in een Iangetern@ gval preventiestudie met een dubbelblinde terugval
preventie fase van 6 maanden. ’\

Een verlichting van de symptomen AD, zoals weergegeven door de Hamilton Anxiety Rating
Scale (HAM-A), werd waargenw in week 1.

In gecontroleerde klinische g{oeken (van 4 tot 8 weken), vertoonden 52% van de met pregabaline
behandelde patiénten e n de patiénten op placebo een verbetering van minstens 50% in de
HAM-A totale score ya @ eline tot eindpunt.

In gecontroleerde werd bij een groter gedeelte van de patiénten die met pregabaline werden

behandeld in vergelijking met de patiénten die placebo kregen wazig zicht gemeld, dat in een

evallen bij het voortzetten van de dosering vanzelf verdween. Oogheelkundige

zichtsscherptetesten, uitgebreide gezichtsveldstesten en uitgebreid fundoscopisch

itgevoerd bij meer dan 3.600 patiénten binnen gecontroleerde klinische studies. Van
deze pati was de gezichtsscherpte gereduceerd bij 6,5% van de met pregabaline behandelde
patié@n bij 4,8% van de met placebo behandelde patiénten. Veranderingen van het gezichtsveld
We@ aargenomen bij 12,4% van de met pregabaline behandelde patiénten en bij 11,7% van de met

@p behandelde patiénten. Fundoscopische veranderingen werden geobserveerd bij 1,7% van de

regabaline behandelde patiénten en bij 2,1% van de met placebo behandelde patiénten.
5.2 Farmacokinetische eigenschappen

De steady-state farmacokinetiek van pregabaline is vergelijkbaar bij gezonde vrijwilligers, patiénten
met epilepsie die anti-epileptica gebruiken en patiénten met chronische pijn.
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Absorptie
Pregabaline wordt snel opgenomen indien toegediend op een nuchtere maag met

piekplasmaconcentraties die binnen 1 uur na zowel éénmalige als herhaalde toediening optreden. De
orale biologische beschikbaarheid van pregabaline wordt geschat op > 90% en is dosis-onafhankelijk.
Na herhaalde toediening wordt een steady-state bereikt binnen de 24 tot 48 uur. De absorptiesnetheid
van pregabaline neemt af bij toediening met voedsel, waardoor de Cnax daalt met ongeveer 25-
de tmax met ongeveer 2,5 uur wordt vertraagd. De toediening van pregabaline met voedsel he

evenwel geen klinisch significante invloed op de mate van absorptie van pregabaline.

Distributie @
Uit preklinische studies is gebleken dat pregabaline de bloed-hersenbarriére passe%nuizen, ratten
en apen. Pregabaline passeert de placenta bij ratten en is aanwezig in de melk va nde ratten.
Het schijnbare verdelingsvolume van pregabaline na orale toediening bij de me\e raagt ongeveer

0,56 I/kg. Pregabaline wordt niet aan plasma-eiwitten gebonden. Q

Biotransformatie

Pregabaline wordt bij de mens nagenoeg niet gemetaboliseerd. Na een ﬁils van radioactief gemerkt
pregabaline wordt ongeveer 98% van de radioactiviteit teruggevond@k e urine als onveranderd
pregabaline. Het N-gemethyleerde derivaat van pregabaline, de b% ste metaboliet van

pregabaline die in de urine wordt teruggevonden, was verantwoo voor 0,9% van de dosis. In
preklinische studies waren er geen aanwijzingen voor racemi{ie varf het S-enantiomeer van

pregabaline tot het R-enantiomeer. @
Eliminatie
Pregabaline wordt voornamelijk renaal uit de systery culatie geklaard als onveranderde stof.

De gemiddelde eliminatiehalfwaardetijd bedraagt ur. De plasmaklaring en renale klaring van
pregabaline zijn recht evenredig met de creatii ing (zie rubriek 5.2 Nierfunctiestoornis).
Een aanpassing van de dosis is nodig bij pati€nten met een afgenomen nierfunctie of bij patiénten die

hemodialyse ondergaan (zie rubriek 4.2, .
L 4

Lineariteit/non-lineariteit \

De farmacokinetiek van pregabaline%eair over het aanbevolen dagelijkse doseringsinterval. De
inter-individuele farmacokinetisshe variabiliteit voor pregabaline is laag (< 20%). De farmacokinetiek
na herhaalde toediening is vo aar op basis van de gegevens na éénmalige toediening. Daarom is
het niet noodzakelijk om roptiftematig de plasmaconcentraties van pregabaline te monitoren.

Geslacht Q

T E— L 4

Klinische studies tone dat de plasmaconcentraties van pregabaline niet klinisch significant
worden beinvlioed doomhet geslacht.

Nierfunctiesto%

De klaring % gabaline is recht evenredig met de creatinineklaring. Daarnaast wordt pregabaline
doeltreffe ijderd uit het plasma door haemodialyse (ha een 4 uur durende haemodialyse zijn de
plasma alineconcentraties tot ongeveer 50% gereduceerd). Omdat renale eliminatie de
voorngamste eliminatieweg is, is dosisreductie en een extra toediening na afloop van de haemodialyse
bij@ ten met nierfunctiestoornissen noodzakelijk (zie rubriek 4.2, tabel 1).

@rfunctiestoornis

zijn geen specifieke farmacokinetische studies uitgevoerd bij patiénten met een
leverfunctiestoornis. Aangezien pregabaline geen significante metabolisatie ondergaat en voornamelijk
wordt uitgescheiden als onveranderde stof in de urine, wordt niet verwacht dat een gestoorde
leverfunctie een significante verandering van de pregabaline plasmaconcentraties teweeg zou brengen.

Pediatrische patiénten
De farmacokinetische eigenschappen van pregabaline zijn in een onderzoek naar farmacokinetiek en
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verdraagbaarheid beoordeeld bij pediatrische patiénten met epilepsie (leeftijdsgroepen: 1 tot
23 maanden, 2 tot 6 jaar, 7 tot 11 jaar en 12 tot 16 jaar) bij een dosis van 2,5, 5, 10 en 15 mg/kg/dag.

Na orale toediening van pregabaline aan pediatrische patiénten in nuchtere toestand was over het
algemeen de tijd tot het bereiken van de piekplasmaconcentratie voor de hele leeftijdsgroep
vergelijkbaar. De piekplasmaconcentratie deed zich voor 0,5 tot 2 uur na toediening van de dosi

Cmax €n AUC voor pregabaline namen binnen elke leeftijdsgroep lineair toe met de dosis. A@ as
0

30% lager bij pediatrische patiénten met een gewicht lager dan 30 kg als gevolg van een e
klaring aangepast aan lichaamsgewicht bij deze patiénten in vergelijking met patiénte 30 kg
wogen. &

De terminale halfwaardetijd van pregabaline bedroeg gemiddeld circa 3 tot 4 edlatrlsche

patiénten tot 6 jaar, en 4 tot 6 uur bij pediatrische patiénten van 7 jaar en oud
een significante

Uit de farmacokinetische analyse van de populatie bleek dat de creatlnlne
covariabele was voor de orale klaring van pregabaline en dat Ilchaamsg% een significante
covariabele was voor het kennelijke orale distributievolume van pre e. Deze verbanden waren

bij pediatrische en volwassen patiénten vergelijkbaar. %
De farmacokinetische eigenschappen van pregabaline bij patié'{tenj ger dan 3 maanden zijn niet
onderzocht (zie rubriek 4.2, 4.8 en 5.1). @

Oudere patiénten

De klaring van pregabaline lijkt af te nemen bij hog ijd. Deze afname in Kklaring van oraal

ingenomen pregabaline komt overeen met de afna 2 an de creatinineklaring bij hogere leeftijd.
t

Vermindering van de dosis van pregabaline k zijn bij patiénten die op basis van hun leeftijd
een verminderde nierfunctie hebben (zie rubr abel 1).

Moeders die borstvoeding geven
De farmacokinetiek van 150 mg pre& toegediend elke 12 uur (dagelijkse dosis 300 mg) werd

beoordeeld bij 10 vrouwen die borst g gaven, minimaal 12 weken post partum. Het geven van
borstvoeding had weinig tot geen invlged op de farmacokinetiek van pregabaline. Pregabaline werd
uitgescheiden in de moedermelk,\ga;:rbij de gemiddelde steady-state concentraties circa 76%
bedroegen van die in maternaw a. De geschatte zuigelingendosis uit moedermelk (uitgaande van
een gemiddelde melkconsug an 150 ml/kg/dag) bij vrouwen die 300 mg/dag of de maximale
dosis van 600 mg/dag krij ou respectievelijk 0,31 of 0,62 mg/kg/dag zijn. Deze geschatte doses
bedragen circa 7% van ¢

5.3 Gegevens @reklinisch veiligheidsonderzoek
In convention erzoek op het gebied van veiligheidsfarmacologie bij dieren werd pregabaline

if klinisch relevante doseringen. In herhaalde dosis toxiciteitsstudies bij ratten en
cten op het CZS waargenomen waaronder hypoactiviteit, hyperactiviteit en ataxie.
e incidentie van retinale atrofie, frequent waargenomen bij oude albinoratten, werd
gezie@angdurige blootstelling aan pregabaline van > 5 maal de gemiddelde humane blootstelling
bij@ ning van de maximaal aanbevolen klinische dosering.

@abaline was niet teratogeen bij muizen, ratten of konijnen. Foetale toxiciteit bij ratten en konijnen

d slechts op bij blootstellingen die ruim boven de humane blootstelling lagen. In prenatale/
postnatale toxiciteitsstudies induceerde pregabaline ontwikkelingstoxiciteit bij de nakomelingen van
ratten blootgesteld aan > 2 maal de maximale aanbevolen blootstelling bij de mens.

Bijwerkingen op de vruchtbaarheid van mannelijke en vrouwelijke ratten werden alleen opgemerkt bij

blootstellingen die ruimschoots de therapeutische blootstelling overschreden. De bijwerkingen op de
mannelijke voortplantingsorganen en de spermaparameters waren reversibel en traden alleen op bij
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blootstellingen die ruimschoots de therapeutische blootstelling overschreden of waren geassocieerd
met spontane degeneratieve processen van de mannelijke voortplantingsorganen bij de rat. Om deze
reden werden deze bijwerkingen als weinig of niet klinisch relevant beschouwd.

Pregabaline is niet genotoxisch, gebaseerd op de resultaten van een reeks van in vitro en in VIVO§

Bij ratten en muizen werden twee jaar durende carcinogeniteitsstudies met pregabaline uitge
ratten werden geen tumoren waargenomen bij blootstellingen tot 24 maal de gemiddelde h
blootstelling bij de maximale aanbevolen klinische dosis van 600 mg/dag. Bij muizen WQ?Zn
toegenomen incidentie van tumoren gevonden bij blootstellingen gelijk aan de human stelling,
maar een toegenomen incidentie van hemangiosarcoom werd waargenomen bij ho &Jootstellingen.
Bij het niet-genotoxische mechanisme van pregabaline-geinduceerde tumorvormi g{.ymmzen zijn
veranderingen in de bloedplaatjes en een geassocieerde proliferatie van endot n betrokken.
Gebaseerd op korte- en beperkte langetermijn klinische gegevens waren dez deringen in de
bloedplaatjes niet aanwezig bij ratten of mensen. Er zijn geen aanwijzinge % geassocieerd risico
voor de mens suggereren.

Bij juveniele ratten verschilde de toxiciteit kwalitatief niet van deze nomen bij volwassen
ratten. Juveniele ratten zijn echter gevoeliger. Bij therapeutlsche Ilingen waren er aanwijzingen
voor centrale klinische verschijnselen van hyperactiviteit en tand sen en enkele
groeiveranderingen (voorbijgaande onderdrukking van de ge chtsto name). Effecten op de oestrische
cyclus werden waargenomen bij het 5-voudige van de hum erapeutische blootstelling. Een
afgenomen akoestische schrikreactie werd geobserveerd b eniele ratten 1 tot 2 weken na
blootstelling van > 2 maal de humane therapeutische bllllng Negen weken na blootstelling was

dit effect niet meer te observeren. Q

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
‘ Q/
Pregabaline Sandoz GmbH 25, 300 @de capsules
Capsule-inhoud
Voorverstijfseld maiszetmeel Q\
Maiszetmeel
Talk 2
Capsulewand ’\
Gelatine
Titaniumdioxide 1)
1Jzeroxide gee
1Jzeroxide 172)
1Jzeroxid (E172)
Preq Sandoz GmbH 50 mg harde capsules

-mhoud

verstijfseld maiszetmeel
iszetmeel

Talk

Capsulewand
Gelatine

Titaniumdioxide (E 171)
1Jzeroxide geel (E 172)
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Pregabaline Sandoz GmbH 75, 100, 200, 225 mg harde capsules

Capsule-inhoud

Voorverstijfseld maiszetmeel
Maiszetmeel {

Talk

Gelatine
Titaniumdioxide (E 171) &

1Jzeroxide geel (E 172)
lizeroxide rood (E 172) . \%

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules Q

Capsule-inhoud (
Voorverstijfseld maiszetmeel @

Maiszetmeel
Talk Q

Capsulewand
Gelatine

X
claine <
Titaniumdioxide (E 171) Q

0

Capsulewand {@0

6.2 Gevallen van onverenigbaarheid

Niet van toepassing.

N
6.3 Houdbaarheid é’
*
3 jaar. Q\

[Pregabaline Sandoz GmbH 2550,\75, 150, 300 mqg harde capsules]

Na eerste opening van de ¢ g&)ntainer: 6 maanden.
6.4 Speciale voor;or@aatregelen bij bewaren
Bewaren beneden

6.5 Aarde d van de verpakking

Pregabali gﬂﬁoz GmbH 25 mg harde capsules

PVC/PV luminium blisterverpakking.
HDPHE capsulecontainer met PP schroefdop.

ingsgrootten:

iSterverpakkingen: 14, 28, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules.
sterverpakkingen (eenheidsdosis): 56 x 1, 84 x 1 of 100 x 1 harde capsule.
Capsulecontainerverpakkingen: 200 harde capsules.

Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules
PVC/PVDC/aluminium blisterverpakking.
HDPE capsulecontainer met PP schroefdop.
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Verpakkingsgrootten:

Blisterverpakkingen: 14, 21, 28, 56, 84 of 100 harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis): 84 x 1 harde capsule.
Capsulecontainerverpakkingen: 200 harde capsules.

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mqg harde capsules b
PVC/PVDC/aluminium blisterverpakking. {
HDPE capsulecontainer met PP schroefdop. @
Verpakkingsgrootten: @
Blisterverpakkingen: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules.

Blisterverpakkingen (eenheidsdosis): 14 x 1,56 x 1,84 x 1, 100 x 1 of 210 x 1 (3 ’go.yharde capsule.
Capsulecontainerverpakkingen: 100, 200 of 250 harde capsules. 0\%

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules
PVC/PVDC/aluminium blisterverpakking. &

Verpakkingsgrootten: @
Blisterverpakkingen: 14, 21, 28, 56, 84 of 100 harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis): 84 x 1 of 100 x 1 harde cap%
Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules
PVC/PVDC/aluminium blisterverpakking. Q

HDPE capsulecontainer met PP schroefdop. @

Verpakkingsgrootten: %

Blisterverpakkingen: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 o harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis): 56 x 1, 0x10f210x 1 (3 x 70) harde capsule.
Capsulecontainerverpakkingen: 100, 200 of 25 de capsules.

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg hard ’%!ﬂes
PVC/PVDC/aluminium insterverpakk@

Verpakkingsgrootten:

Blisterverpakkingen: 21, 28, 84\%100 harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheid@ﬁ : 84 x 1 of 100 x 1 harde capsule.

Pregabaline Sandoz G mg harde capsules
PVC/PVDC/aluminiym rverpakking.

Verpakkingsgroot :\

Blisterverpakkingen:“t4, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules.
Pregabaline %z GmbH 300 mg harde capsules

PVC/PV inium blisterverpakking.

HDPE ¢ container met PP schroefdop.

erverpakkingen (eenheidsdosis): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) of 210 x 1 (3 x 70) harde
sule.
Capsulecontainerverpakkingen: 100, 200 of 250 harde capsules.

Ve@ ingsgrootten:
@ erpakkingen: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) of 120 (2 x 60) harde capsules.
I

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.
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6.6  Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen en andere instructies

Geen bijzondere vereisten voor verwijdering.

7. HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN b
Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl @
Oostenrijk é

L 4

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HA% RENGEN

Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules @
EU/L/15/1012/001-010 {
EU/1/15/1012/084 @
Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules Q

EU/1/15/1012/011-017

EU/1/15/1012/085 é

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules
EU/1/15/1012/018-033

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mqg harde capsul
EU/1/15/1012/034-041

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg hard@mes
EU/1/15/1012/042-056 .

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mq@ capsules
EU/1/15/1012/057-062 \

Pregabaline Sandoz GmbH harde capsules
EU/1/15/1012/063-068
Pregabaline Sandoz (’BNQQSOO mg _harde capsules

EU/1/15/1012/069;

9. DAT %AN EERSTE VERLENING VAN DE VERGUNNING/VERLENGING VAN
DlaﬁgéUNNING

Datu@ eerste verlening van de vergunning: 19 juni 2015
D n laatste verlenging: 19 juni 2020

(? DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau http://www.ema.europa.eu.
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BIJLAGE |®
FABRIKANT(EN) VERANT LIJK VOOR VRIJGIFTE

VOORWAARDEN OF W@(INGEN TEN AANZIEN VAN LEVERING
EN GEBRUIK

ANDERE VOORW@EN EN EISEN DIE DOOR DE HOUDER VAN DE
HANDELSVERG\ G MOETEN WORDEN NAGEKOMEN

VOORWAARE@)F BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN
VEILIG ENNQOELTREFFEND GEBRUIK VAN HET GENEESMIDDEL

b@
O

L 4

&

QJQSO
S

(QQ/



A. FABRIKANT(EN) VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE

Naam en adres van de fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57 {

1526 Ljubljana

Slovenié @
Salutas Pharma GmbH &

Otto-von-Guericke Allee 1

D-39179 Barleben &J
Duitsland . \%

In de gedrukte bijsluiter van het geneesmiddel moeten de naam en het adre fabrikant die
verantwoordelijk is voor vrijgifte van de desbetreffende batch zijn opge @

B. VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZI % LEVERING EN
GEBRUIK

Aan medisch voorschrift onderworpen geneesmiddel. é

C. ANDERE VOORWAARDEN EN EISEN %)R DE HOUDER VAN DE
HANDELSVERGUNNING MOETEN N NAGEKOMEN

. Periodieke veiligheidsverslagen \

De vereisten voor de indiening van perioﬁ eiligheidsverslagen worden vermeld in de lijst met
Europese referentiedata (EURD-lijst), it voorzien wordt in artikel 107c, onder punt 7 van
Richtlijn 2001/83/EG en eventuele hj olgende aanpassingen gepubliceerd op het Europese
webportaal voor geneesmiddelen.

AN

D. VOORWAARDEN PERKINGEN MET BETREKKING TOT EEN VEILIG EN
DOELTREFFEI& RUIK VAN HET GENEESMIDDEL
I

L 4

. Risk Managermq

De vergunningh
geneesmiddele
module 1.8.

an (RMP)

erwoert de verplichte onderzoeken en maatregelen uit ten behoeve van de
king, zoals uitgewerkt in het overeengekomen RMP en weergegeven in
e handelsvergunning, en in eventuele daaropvolgende overeengekomen

Een sing van het RMP wordt ingediend:
verzoek van het Europees Geneesmiddelenbureau;

teeds wanneer het risicomanagementsysteem gewijzigd wordt, met name als gevolg van het
(9 beschikbaar komen van nieuwe informatie die kan leiden tot een belangrijke wijziging van de

bestaande verhouding tussen de voordelen en risico’s of nadat een belangrijke mijlpaal (voor
geneesmiddelenbewaking of voor beperking van de risico’s tot een minimum) is bereikt.
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) .

\/
Elke harde capsule bevat 25 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN ,;Q

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

28 harde capsules %
56 harde capsules Q

70 harde capsules

84 harde capsules \’b

100 harde capsules
120 harde capsules
56 x 1 harde capsule é’
84 x 1 harde capsule ’\

100 x 1 harde capsule Q

5. WIJZE VAN GEBRU ﬁl‘\l TOEDIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik dedaijsiditer.
Oraal gebruik. 0\

6. EEN SP LE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHILENBEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

Buiten h@ht en bereik van kinderen houden.

N

%}«NDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
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9.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING ‘

Bewaren beneden 25 °C.

N\

10.

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN w
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) (2 )

&

11.

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VO@T IN DE
HANDEL BRENGEN .

\/
Sandoz GmbH Q
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl &
Oostenrijk @

12.  NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HEQN HANDEL BRENGEN
EU/1/15/1012/001-010 @
13. PARTIINUMMER C‘

7
Charge \

X

»

14.

ALGEMENE INDELING VOORE AFLEVERING

Geneesmiddel op medisch voorcwg

| 15,

y
INSTRUCTIES}/&EBRUIK |

O
‘a

| 16,

INFORMATIEJN BRAILLE |

Pregabaline Sa@meH 25 mg

R

17.

2

U IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

code met het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

;g UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

[Alleen voor de omdoos]
PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETva’E HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR CONTAINER EN ETIKET VOOR CONTAINER

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 25 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\4
200 harde capsules %

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIQ’I SWEG(EN)
~

Lees voor het gebruik de bijstuiter. ¥,

Oraal gebruik. @
N
O

*

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREIK V, INDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

‘a

</
Buiten het zicht en bere':E inderen houden.

| 7. ANDERE SREEIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

o

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

N4
EXP @

Na eegste*epening binnen 6 maanden gebruiken.

<

V

k9’7 BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/084 é
13. PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Omdoos: Pregabaline S nd@mbH 25 mg
RS
17.  UNIEK IDI;NPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}

29



GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) .

\/
Elke harde capsule bevat 50 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

21 harde capsules Q
28 harde capsules Q

56 harde capsules

84 harde capsules \’b

100 harde capsules
&

84 x 1 harde capsule
5. WIJZE VAN GEBRUIK EVQQPDIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijslu'\
Oraal gebruik. 2 @

6. EEN SPECI ARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN IK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

reik van kinderen houden.

Buiten het zicr@

| 7. A@RE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

kS

\CAUITERSTE GEBRUIKSDATUM

o

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
O

11.

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)
NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET E
HANDEL BRENGEN

Sandoz GmbH &
Biochemiestrasse 10 &

6250 Kundl . %
Oostenrijk \
12.

NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DEWEL BRENGEN

EU/1/15/1012/011-017 : @

/ 4

13.

PARTIINUMMER

&
O

14.

ALGEMENE INDELING VOOR DEAFLEVERING

W

Geneesmiddel op medisch voorschrift. &

&

| 15, INSTRUCTIES VOOR GE@X
| 16. INFORMATIE IN E
Pregabaline Sandoz G mg
0\
| 17.  UNIEK I IFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

2D matrixcc@% het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18.

EK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

voor de omdoos]
nummer}
{nummer}

NN {nummer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR CONTAINER EN ETIKET VOOR CONTAINER

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 50 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\4
200 harde capsules %

5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIQ’I SWEG(EN)
~

Lees voor het gebruik de bijstuiter. ¥,

Oraal gebruik. @
N
O

*

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREIK V, INDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

‘a

</
Buiten het zicht en bere':E inderen houden.

| 7. ANDERE SREEIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

o

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

N4
EXP @

Na eegste*epening binnen 6 maanden gebruiken.

<

V

k9’7 BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/085 é
13. PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Omdoos: Pregabaline S nd@mbH 50 mg
RS
17.  UNIEK IDI;NPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR CONTAINER EN ETIKET VOOR CONTAINER

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 75 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\/
100 harde capsules %
200 harde capsules Q
250 harde capsules ,b

[ 5. WIIZE VAN GEBRUIK EN TOEBIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. ’\Q

Oraal gebruik.
AN

6. EEN SPECIALE ;‘&IHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREI N KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

a4
Buiten het zicht en béi@n kinderen houden.

| 7. ANDEF§§C|ALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

2

8. Ul STE GEBRUIKSDATUM

E
@ te opening binnen 6 maanden gebruiken.

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/031-033 é
13. PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Omdoos: Pregabaline S nd@mbH 75 mg
RS
17.  UNIEK IDI;NPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 75 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

21 harde capsules Q
28 harde capsules Q

56 harde capsules

70 harde capsules ,b

84 harde capsules \

100 harde capsules &

120 harde capsules
L 4

14 x 1 harde capsule N

56 x 1 harde capsule Q

84 x 1 harde capsule

100 x 1 harde capsule \

5. WIJZE VAN Gg@< EN TOEDIENINGSWEG(EN)
L 4

Lees voor het gebruij ijsluiter.

Oraal gebruik.

5

ZI BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

6. EEN ?EIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
EN

Buﬁzicht en bereik van kinderen houden.
f

N

ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
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9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.

O

10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDERE MN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) @

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING yCéﬁET IN DE

HANDEL BRENGEN \
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk @

O

12.  NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR %N DE HANDEL BRENGEN

EU/1/15/1012/018-029 %

13.  PARTIINUMMER 0O

Ch &\v
arge
<

*

N
14. ALGEMENE INDELING \{@DE AFLEVERING

Geneesmiddel op medisch voo@q’ft.

|15. INSTRUCTIES QGEBRUIK

0\
| 16 |NF0RM@%N BRAILLE
N

Pregabaline@ GmbH 75 mg

| 17. EK IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

<5@rixcode met het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
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| 18. UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS ‘

[Alleen voor de omdoos]
PC {nummer}

SN {nummer} b
NN {nummer} {
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

BUITENSTE VERPAKKINGSETIKET OP MULTIPACKS VERPAKT IN FOLIE
(INCLUSIEF DE BLUE BOX)

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 75 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\

Multipack: 210 x 1 (3 verpakkingen van 70 x 1) harde e.

| 5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDI @SWEG(EN)
~

Lees voor het gebruik de bijstuiter. ¥,

Oraal gebruik. @
N
O

*

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREIK V, INDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

‘a

</
Buiten het zicht en bere':E inderen houden.

| 7. ANDERE SREEIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

o

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP @v
RN

'y

/9., ~B1JZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

SN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET I
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’

12.  NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN

N
EU/1/15/1012/030 @
:/

13.  PARTIINUMMER

<
Crarge Q
O

14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING

7
Geneesmiddel op medisch voorschrift \

(o

| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI

X

«
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE

?\"U

&N
| 17. UNIEK IDENTI IEKENMERK - 2D MATRIXCODE
R 4

2D matrixcode m@ieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18.  UNIERIPENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

PC { er}
S mer}
mmer}

[AIIeez v@lie omdoos]
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

MULTIPACKS ZONDER BLUE BOX

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 75 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

70 x 1 harde capsule. Onderdeel van een multipack, ma&@‘zonderlijk worden verkocht.

| 5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENJ@VEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. \

Oraal gebruik &
. \Q/

a4

6. EEN SPECIALE WAARS ING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET

ZICHT EN BEREIK VQK DEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

Buiten het zicht en bereik \@@eren houden.

| 7. ANDERE;PE&QE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. UITERETE GEBRUIKSDATUM
> 4

&

9. B\JZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

aren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hﬁw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/030 é
13.  PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Pregabaline Sandoz G H@ng
*a\
17.  UNIEK IDENPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 100 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

21 harde capsules Q
28 harde capsules Q

56 harde capsules

84 harde capsules ,b

100 harde capsules \

84 x 1 harde capsule

100 x 1 harde capsule é’
L 4
\

5. WIJZE VAN GEBRUI EI\QEDIENINGSWEG(EN)

Oraal gebruik.

Lees voor het gebruik de bi“ IL@

‘s

ZICHTE EIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

6. EEN SPECI@VAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET

Buiten het z&bereik van kinderen houden.

)
| 7. &RE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

<

@ UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

(U

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HE DE

HANDEL BRENGEN @
Sandoz GmbH {
Biochemiestrasse 10 . él
6250 Kundl \

Oostenrijk Q

12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN I:)%Q‘NDEL BRENGEN

\%
EU/1/15/1012/034-041 Q

| 13.  PARTIINUMMER 7)

/]
Charge QQ

«
| 14.  ALGEMENE INDELING VOOR DE ARIEVERING

*

Geneesmiddel op medisch voorschrift. é’

| 15. INSTRUCTIES VOOR,GEBRUIK

y
| 16.  INFORMATIE IN %LLE
et

Pregabaline Sandoz G@OO mg

| 17. UNIEK&FICATIEKENMERK-ZD MATRIXCODE

Y
2D matri%et het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18{7‘®EK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS
\ 4

1Jéen voor de omdoos]
{nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR CONTAINER EN ETIKET VOOR CONTAINER

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 150 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\/
100 harde capsules %
200 harde capsules Q
250 harde capsules ,b

[ 5. WIIZE VAN GEBRUIK EN TOEBIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. ’\Q

Oraal gebruik.
AN

6. EEN SPECIALE ;‘&IHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREI N KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

a4
Buiten het zicht en béi@n kinderen houden.

| 7. ANDEF§§C|ALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

2

8. Ul STE GEBRUIKSDATUM

E
@ te opening binnen 6 maanden gebruiken.

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/054-056 é
13. PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS

| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE

Omdoos: Pregabaline S nd@mbH 150 mg
RS
17.  UNIEK IDI;NPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<

18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) .

\/
Elke harde capsule bevat 150 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

21 harde capsules Q
28 harde capsules Q

56 harde capsules

70 harde capsules ,b

84 harde capsules \

100 harde capsules &

120 harde capsules
56 x 1 harde capsule ’\

84 x 1 harde capsule Q
100 x 1 harde capsule \

- )
| 5. WIJZE VAN GEB&EN TOEDIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik@luiter.
Oraal gebruik.
S

6. EEN ALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZIC BEREIK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

Buite&ht en bereik van kinderen houden.

‘ 76 ANDERE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG
4

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP
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9.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING ‘

Bewaren beneden 25 °C.

N\

10.

NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN w
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING) (2 )

&

11.

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VO@T IN DE
HANDEL BRENGEN .

\/
Sandoz GmbH Q
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl &
Oostenrijk @

12.  NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HEQN HANDEL BRENGEN
EU/1/15/1012/042-052 @
13. PARTIINUMMER C‘

7
Charge \

X

»

14.

ALGEMENE INDELING VOORE AFLEVERING

Geneesmiddel op medisch voorcwg

| 15,

y
INSTRUCTIES}/&EBRUIK |

O
‘a

| 16,

INFORMATIEJN BRAILLE |

Pregabaline Sa@meH 150 mg

R

17.

2

U IDENTIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

code met het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

;g UNIEK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

[Alleen voor de omdoos]
PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}

51



GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

BUITENSTE VERPAKKINGSETIKET OP MULTIPACKS VERPAKT IN FOLIE
(INCLUSIEF DE BLUE BOX)

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 150 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\

Multipack: 210 x 1 (3 verpakkingen van 70 x 1) harde e.

| 5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDI @SWEG(EN)
~

Lees voor het gebruik de bijstuiter. ¥,

Oraal gebruik. @
N
O

*

6. EEN SPECIALE WAARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREIK V, INDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

‘a

</
Buiten het zicht en bere':E inderen houden.

| 7. ANDERE SREEIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

o

| 8. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP @v
RN

'y

9., ~B1JZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN\

11.

NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET I
HANDEL BRENGEN

Sand

Oostenrijk

0z GmbH
Biochemiestrasse 10 &

6250 Kundl é}

12.

NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN

13.

N
EU/1/15/1012/053 @
:/

PARTIINUMMER

Char

<
) Q
O

ALGEMENE INDELING VOOR DE AFE QERING

14,
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift \
(o
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RN
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE

?\"U

| 17.

&N
UNIEK IDENTI IEKENMERK - 2D MATRIXCODE
R 4

2D matrixcode m@ieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18,

UNIWII%NTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

[Alle
PC {
S

e v@lie omdoos]
nzmhner}

mer}
mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

MULTIPACKS ZONDER BLUE BOX

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 150 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

70 x 1 harde capsule. Onderdeel van een multipack, ma&@‘zonderlijk worden verkocht.

| 5. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIEN)@VEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. \

Oraal gebruik &
. \Q/

a4

6. EEN SPECIALE WAARS ING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET

ZICHT EN BEREIK VQK DEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

Buiten het zicht en bereik \@@eren houden.

| 7. ANDERE;PE&QE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. UITERETE GEBRUIKSDATUM
> 4

&

9. B\JZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

aren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/053 é
13.  PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Pregabaline Sandoz G H@»mg
*a\
17.  UNIEK IDENPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 200 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

21 harde capsules
28 harde capsules q
84 harde capsules Q

100 harde capsules

84 x 1 harde capsule ,b

100 x 1 harde capsule \
o

5.  WIJZE VAN GEBRUIK EN TQEMENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. Q
Oraal gebruik. ®\

6. EEN SPECIAL RSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN B VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

N
Buiten het zicht @k van kinderen houden.
~ 9

| 7. ANE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. @ERSTE GEBRUIKSDATUM

Q
\4

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/057-062 é
13.  PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Pregabaline Sandoz G H@»mg
*a\
17.  UNIEK IDENPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 225 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

56 harde capsules q
70 harde capsules Q

84 harde capsules

100 harde capsules ,b

120 harde capsules &l\

(0.

5.  WIJZE VAN GEBRUIK EN TQEMENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. Q
Oraal gebruik. ®\

6. EEN SPECIAL RSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN B VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

N
Buiten het zicht @k van kinderen houden.
~ 9

| 7. ANE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. @ERSTE GEBRUIKSDATUM

Q
\4

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/063-068 é
13.  PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS
| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE
Pregabaline Sandoz G H@mg
*a\
17.  UNIEK IDENPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<
18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETvaf HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING EN DE PRIMAIRE VERPAKKING
MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR CONTAINER EN ETIKET VOOR CONTAINER

1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules @
Pregabaline {

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 300 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ,,&

\/
100 harde capsules %
200 harde capsules Q
250 harde capsules ,b

[ 5. WIIZE VAN GEBRUIK EN TOEBIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. ’\Q

Oraal gebruik.
AN

6. EEN SPECIALE ;‘&IHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN BEREI N KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

a4
Buiten het zicht en bén@n kinderen houden.

| 7. ANDEF§§C|ALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

2

8. Ul STE GEBRUIKSDATUM

E
@ te opening binnen 6 maanden gebruiken.

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

AN
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET |
HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hﬁw BRENGEN
7
EU/1/15/1012/081-083 é
13. PARTIINUMMER ( 7/
Charge @
14. ALGEMENE INDELING VOOR DE AE QERING
7
Geneesmiddel op medisch voorschrift. \
Q.
| 15. INSTRUCTIES VOOR GEBRuI
RS

| 16. INFORMATIE IN BRAIMNE

Omdoos: Pregabaline S nd@mbH 300 mg
RS
17.  UNIEK IDI;NPICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE
Omdoos: 2D n@&de met het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]
<

18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

[A

nummer}
{nummer}

oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

OMDOOS VOOR BLISTERVERPAKKING

Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 300 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN f;g

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

14 harde capsules

21 harde capsules q
28 harde capsules Q

56 harde capsules

70 harde capsules \’b

56 x 1 harde capsule
oY

5.  WIJZE VAN GEBRUIK EN TQEMENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. Q
Oraal gebruik. ®\

6. EEN SPECIAL RSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN B VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

N
Buiten het zicht @k van kinderen houden.
~ 9

| 7. ANE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. @ERSTE GEBRUIKSDATUM

Q
\4

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.

65



10.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

SN

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET I

HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hmw BRENGEN

7

EU/1/15/1012/069-073 é

EU/1/15/1012/077 :
2

13.

PARTIINUMMER

&
O

14.

ALGEMENE INDELING VOOR DEAFLEVERING

W

Geneesmiddel op medisch voorschrift. &

&

| 15, INSTRUCTIES VOOR GE@X
| 16. INFORMATIE IN E
Pregabaline Sandoz G mg
0\
| 17.  UNIEK I IFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

2D matrixcc@% het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18.

EK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

voor de omdoos]
nummer}
{nummer}

NN {nummer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

BUITENSTE VERPAKKINGSETIKET OP MULTIPACKS VERPAKT IN FOLIE
(INCLUSIEF DE BLUE BOX)

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules @
Pregabaline (

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN) N7

Elke harde capsule bevat 300 mg pregabaline @ D

3. LIJST VAN HULPSTOFFEN A

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD

o

Multipack: 84 (2 verpakkingen van 42) harde capsules.%
Multipack: 100 (2 verpakkingen van 50) harde caps
Multipack: 120 (2 verpakkingen van 60) harde ¢ :
Multipack: 84 x 1 (2 verpakkingen van 42 x 1 apsule.
Multipack: 100 x 1 (2 verpakkingen van 50 x 1) harde capsule.
Multipack: 210 x 1 (3 verpakkingen van 70(1} harde capsule.

&

5. WIJZE VAN GEBRUIK EVQQEDIENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijslu\
Oraal gebruik. 2 @

6. EEN SPECI ARSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN IK VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

reik van kinderen houden.

Buiten het zicf@

| 7. A@RE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

kS

\CAUITERSTE GEBRUIKSDATUM

o

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
O

AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)
11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET E
HANDEL BRENGEN

Sandoz GmbH &
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl . é’

Oostenrijk
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DEWEL BRENGEN

EU/1/15/1012/074-076 : @

EU/1/15/1012/078-080

g

| 13.  PARTIINUMMER

<
Charge ) QQ

| 14.  ALGEMENE INDELING VOOR DE ARIEVERING

*

Geneesmiddel op medisch voorschrift é’

| 15, INSTRUCTIES VOOR,GEBRUIK |

A
y
| 16. INFORMATIE IN BRAILLE |

QO
‘a

| 17.  UNIEK IDENRIFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE |

2D matrixcod % unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

R

18. U IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

nummer}
{nummer}

[A oor de omdoos]
% mmer}
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

MULTIPACKS ZONDER BLUE BOX

Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules
Pregabaline

)N
1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL (U ‘

2. GEHALTE AAN WERKZAME STOF(FEN)

\/
Elke harde capsule bevat 300 mg pregabaline Q

| 3. L1JST VAN HULPSTOFFEN {;Q

| 4. FARMACEUTISCHE VORM EN INHOUD ( 4

42 harde capsules. Onderdeel van een multipack, mag nitzﬂnderlijk worden verkocht.
50 harde capsules. Onderdeel van een multipack, mag njet afzonderlijk worden verkocht.
60 harde capsules. Onderdeel van een multipack, mw zonderlijk worden verkocht.
42 x 1 harde capsule. Onderdeel van een multipa g niet afzonderlijk worden verkocht.
50 x 1 harde capsule. Onderdeel van een multi %lag niet afzonderlijk worden verkocht.
70 x 1 harde capsule. Onderdeel van een multipatk, mag niet afzonderlijk worden verkocht.

(0.

5.  WIJZE VAN GEBRUIK EN TQEMENINGSWEG(EN)

Lees voor het gebruik de bijsluiter. Q
Oraal gebruik ®\

6. EEN SPECIAL RSCHUWING DAT HET GENEESMIDDEL BUITEN HET
ZICHT EN B VAN KINDEREN DIENT TE WORDEN GEHOUDEN

N
Buiten het zicht @k van kinderen houden.
~ 9

| 7. ANE SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG

| 8. @ERSTE GEBRUIKSDATUM

Q
\4

| 9. BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE BEWARING

Bewaren beneden 25 °C.
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10.

BIJZONDERE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN
NIET-GEBRUIKTE GENEESMIDDELEN OF DAARVAN AFGELEIDE
AFVALSTOFFEN (INDIEN VAN TOEPASSING)

SN

11. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET I

HANDEL BRENGEN P
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10 &
6250 Kundl
Oostenrijk N é’
12. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE Hﬁw BRENGEN

7

EU/1/15/1012/074-076 é

EU/1/15/1012/078-080 :
g

13.

PARTIINUMMER

&
O

14.

ALGEMENE INDELING VOOR DEAFLEVERING

W

Geneesmiddel op medisch voorschrift &

&

| 15, INSTRUCTIES VOOR GE@X
| 16. INFORMATIE IN E
Pregabaline Sandoz G mg
0\
| 17.  UNIEK I IFICATIEKENMERK - 2D MATRIXCODE

2D matrixcc@% het unieke identificatiekenmerk. [Alleen voor de omdoos]

| 18.

EK IDENTIFICATIEKENMERK - VOOR MENSEN LEESBARE GEGEVENS

voor de omdoos]
nummer}
{nummer}

NN {nummer}
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GEGEVENS DIE IN IEDER GEVAL OP BLISTERVERPAKKINGEN OF STRIPS MOETEN
WORDEN VERMELD

BLISTERVERPAKKINGEN

| 1. NAAM VAN HET GENEESMIDDEL A\
Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules @
pregabaline {

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HETva’E HANDEL

BRENGEN Q
4
Sandoz &

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP

(4. PARTIINUMMER Q\l}

Charge \@

| &
5. OVERIGE (7,
N
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B. BIJSLUI



Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Pregabaline Sandoz GmbH 25 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 50 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 75 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 100 mg harde capsules b

Pregabaline Sandoz GmbH 150 mg harde capsules {

Pregabaline Sandoz GmbH 200 mg harde capsules @

Pregabaline Sandoz GmbH 225 mg harde capsules

Pregabaline Sandoz GmbH 300 mg harde capsules @
pregabaline (

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen Want,@at belangrijke

informatie in voor u.

. Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig. Q

. Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apothek

. Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klach u.

. Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 s
niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw a

»=Of krijgt u een bijwerking die
apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter @&

Wat is Pregabaline Sandoz GmbH en waarvoor wordtdit middel gebruikt?
Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet%xtra voorzichtig mee zijn?
Hoe neemt u dit middel in?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel? ’q
Inhoud van de verpakking en overige mN

IS .

1.  Wat is Pregabaline Sandoz Gm@ﬁ waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Pregabaline Sandoz GmbH behoort@a groep van geneesmiddelen gebruikt voor de behandeling
van epilepsie en gegeneraliseerwgststoornis (GAD) bij volwassenen.

Epilepsie: Pregabaline San bH wordt gebruikt bij de behandeling van bepaalde vormen van
epilepsie bij volwassen 3le aanvallen met of zonder secundaire gegeneraliseerde aanvallen).
Uw arts zal u Pregabali doz GmbH voorschrijven ter ondersteuning van de behandeling van uw
epilepsie, indien uw hin geneesmiddelen uw toestand niet onder controle houden. U moet
Pregabaline Sando bovenop uw huidige behandeling innemen. Pregabaline Sandoz GmbH is
niet bestemd om te worden gebruikt, maar moet altijd worden gebruikt in combinatie met
andere anti-epiéb’ (geneesmiddelen gebruikt bij epilepsie).

Gegenerali e angststoornis: Pregabaline Sandoz GmbH wordt gebruikt bij de behandeling van
gegenera de angststoornis (GAD). De symptomen van GAD zijn langdurige en overmatige angst
en be heid die moeilijk controleerbaar zijn. GAD kan ook rusteloosheid of een gevoel van
spayming of irritatie veroorzaken, of kan ervoor zorgen dat je je snel vermoeid voelt, je moeilijk kunt
reren, je niets meer kunt herinneren of lichtgeraakt bent, of kan spierspanning of
slagpstoornissen veroorzaken. Dit heeft niets te maken met de stress en de spanning in het dagelijkse
en.

2. Wanneer mag u dit middel niet innemen of moet u er extra voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
U bent allergisch voor n van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6.
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Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel inneemt.

Bij een aantal patiénten die Pregabaline Sandoz GmbH gebruiken, zijn symptomen gemel®
wijzen op een allergische reactie. Deze symptomen omvatten zwelling van het gezicht, lip
tong en keel maar ook verspreide huiduitslag. U moet onmiddellijk contact opnemen me
arts indien één van deze reacties bij u optreedt. @

In verband met het gebruik van pregabaline is melding gemaakt van ernstige cu @
bijwerkingen (bijwerkingen op de huid), zoals het syndroom van Stevens-J &en toxische
epidermale necrolyse. Stop met het gebruik van pregabaline en roep onmid% medische hulp
in als u een van de in rubriek 4 beschreven symptomen in verband met O@stige

huidreacties opmerkt %

Bij het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH zijn duizeligheid e heid opgetreden,
waardoor het optreden van ongelukken (vallen) bij oudere patleng an toenemen. Wees
daarom voorzichtig totdat u gewend bent aan het effect dat di smiddel zou kunnen

hebben

Pregabaline Sandoz GmbH kan wazig zicht of verlies van het gezichtsvermogenof andere
veranderingen van het gezichtsveld veroorzaken, w de meeste tijdelijk zijn. U moet het
onmiddellijk aan uw arts vertellen indien u verand van uw gezichtsvermogen opmerkt.

Bij bepaalde diabetespatiénten die in gewicht n tijdens de behandeling met pregabaline
kan een aanpassing van hun diabetesmedic oodzakelijk zijn.

Bepaalde bijwerkingen zoals slaperigheﬁen vaker voorkomen, omdat patiénten met
ruggenmergletsel andere geneesmiddglen kunnen gebruiken om bijvoorbeeld pijn of spasticiteit

te behandelen. Deze geneesmiddel en dezelfde bijwerkingen als pregabaline en de ernst
van deze bijwerkingen kan verh& jn bij gelijktijdig gebruik.

Er zijn bij sommige patiénten%ns het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH meldingen
geweest van hartfalen; méestal waren dit oudere patiénten met hart- en vaataandoeningen.
Voordat u begint met irmemen van dit geneesmiddel moet u het uw arts vertellen als u
in het verleden last ehad van een hartaandoening.

Er zijn bij som.mitiénten tijdens het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH meldingen
geweest van ni &n. Als u tijdens het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH merkt dat u
minder plas t u het aan uw arts vertellen aangezien dit kan verbeteren door met het
geneesmideel t@ stoppen.

Som tiénten die behandeld werden met anti-epileptica zoals Pregabaline Sandoz GmbH,

he dachten gehad over zelfbeschadiging of zelfmoord of hebben zelfmoordgedrag

ve d. Als u op enig moment dergelijke gedachten heeft of zulk gedrag vertoont, neem dan
t contact op met uw arts.

C Qﬁ/anneer Pregabaline Sandoz GmbH wordt ingenomen met andere geneesmiddelen die

constipatie kunnen veroorzaken (zoals sommige typen pijnstillers), is het mogelijk dat
maagdarmproblemen optreden (bijv. constipatie, geblokkeerde of verlamde darm). Vertel het
uw arts als u constipatie heeft, vooral als u gevoelig voor dit probleem bent.

Vertel het uw arts voordat u begint met het gebruik van dit geneesmiddel als u ooit misbruik
heeft gemaakt of afhankelijk bent geweest van alcohol, geneesmiddelen op voorschrift of
illegale drugs; dit kan betekenen dat u een groter risico loopt om afhankelijk te worden van
Pregabaline Sandoz GmbH.
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. Er zijn gevallen van toevallen/stuipen (convulsies) gemeld tijdens het gebruik van Pregabaline
Sandoz GmbH of kort na het stoppen met Pregabaline Sandoz GmbH. Neem direct contact op
met uw arts indien er bij u een convulsie optreedt.

die Pregabaline Sandoz GmbH gebruikten. Deze patiénten hadden ook andere aandoeni
Vertel het uw arts indien u in het verleden last heeft gehad van ernstige aandoenmge
bijvoorbeeld lever- of nierziekten.

. Er zijn gevallen van verminderde hersenfunctie (encefalopathie) gemeld bij een aantal E@?n

. Er zijn meldingen geweest van ademhalingsmoeilijkheden. Als u last heeft
zenuwstelselaandoeningen, ademhalingsstelselaandoeningen, nierfunctiest fals u ouder
bent dan 65 jaar, kan uw arts u een ander doseringsschema voorschrijvi %ﬁ contact op met
uw arts als u moeite met ademhalen of een oppervlakkige ademhaling%

Afhankelijkheid

Sommige mensen kunnen van Pregabaline Sandoz GmbH afhankelijg%den (een behoefte om het
geneesmiddel te blijven innemen). Ze kunnen onthoudingsverschij krijgen wanneer ze stoppen
met het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH (zie rubriek 3, “}-@bruikt u dit middel?” en “Als u
stopt met het gebruik van dit middel”). Als u zich er zorgen o t dat u van Pregabaline Sandoz
GmbH afhankelijk kunt worden, is het belangrijk dat u uw adpleegt.

Als u een van de volgende klachten opmerkt tijdens he@nen van Pregabaline Sandoz GmbH, kan

dit een teken zijn dat u afhankelijk bent geworden:

. U moet het geneesmiddel langer innemen d ngeraden door uw voorschrijver

. U heeft het gevoel dat u meer moet inn de aanbevolen dosis

. U gebruik het geneesmiddel om andere r n dan voorgeschreven

. U heeft herhaalde, mislukte poginga@gaan om te stoppen met of controle te krijgen over het
gebruik van het geneesmiddel

. Wanneer u stopt met het inneme@et geneesmiddel voelt u zich niet goed, en u voelt zich
beter zodra u het geneesmidd inneemt

Als u een van deze klachten opmerkﬁm dan contact op met uw arts om het beste behandeltraject

voor u te bespreken, waaronder Wanneer het een geschikt moment is om te stoppen en hoe u dit op een

veilige manier moet doen. @

Kinderen en jongeren zt ar
De veiligheid en wer’ eid bij kinderen en jongeren (tot de leeftijd van 18 jaar) zijn niet
vastgesteld. Pregabaline, mag daarom niet worden toegepast bij deze leeftijdsgroep.

Neemt u nog 62 geneesmiddelen in?
abaline Sandoz GmbH nog andere geneesmiddelen in, heeft u dat kort geleden

Neemt u na
gedaan o t de mogelijkheid dat u binnenkort andere geneesmiddelen gaat innemen? Vertel dat

dan uw a apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen waar u geen voorschrift voor nodig
heeft
r line Sandoz GmbH en bepaalde andere geneesmiddelen kunnen elkaar beinvloeden

(intéractie). Bij inname met bepaalde andere geneesmiddelen die een kalmerende werking hebben
aaronder opioiden), kan Pregabaline Sandoz GmbH deze effecten versterken, wat kan leiden tot

ademhalingsfalen, coma en overlijden. Duizeligheid, slaperigheid en concentratievermindering kunnen

verergeren als Pregabaline Sandoz GmbH samen met geneesmiddelen wordt toegediend die:

. oxycodon (gebruikt als pijnstiller)
. lorazepam (gebruikt bij de behandeling van angst) of
. alcohol bevatten.
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Pregabaline Sandoz GmbH kan gelijktijdig met orale contraceptiva worden gebruikt.

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?
Pregabaline Sandoz GmbH capsules mogen met of zonder voedsel worden ingenomen. t
H.

Het wordt aanbevolen geen alcohol te drinken tijdens het gebruik van Pregabaline Sandoz G

Zwangerschap en borstvoeding @
Pregabaline Sandoz GmbH mag niet worden gebruikt tijdens de zwangerschap of in d iode dat
borstvoeding wordt gegeven, tenzij uw arts anders oordeelt. Het gebruik van preg &gtijdens de
eerste 3 maanden van de zwangerschap kan geboorteafwijkingen veroorzaken bij geboren kind
waarvoor een medische behandeling nodig is. Uit een onderzoek waarbij gegev% rden beoordeeld
van vrouwen uit Noord-Europese landen die tijdens de eerste 3 maanden van angerschap
pregabaline hadden genomen, bleek dat 6 op de 100 baby’s dergelijke geb ijkingen
vertoonden. Bij vrouwen die tijdens het onderzoek niet met pregabaline ehandeld, waren dat
4 op de 100 baby’s. Misvormingen van het gezicht (gespleten lip, kaak<«€n/of gehemelte), de ogen, het
zenuwstelsel (waaronder de hersenen), nieren en geslachtsorganen gemeld.

Vrouwen in de vruchtbare leeftijd dienen doeltreffende anticonce@ gebruiken. Bent u zwanger,
denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u onoedi g? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker voordat u dit geneesmiddel gebruikt. @

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Het gebruik van Pregabaline Sandoz GmbH kan leid izeligheid, slaperigheid en verminderde
concentratie. U mag geen voertuigen besturen, m s bedienen of andere risicovolle activiteiten
uitvoeren, totdat duidelijk is of dit geneesmiddel ermogen om bovengenoemde taken uit te

voeren, al dan niet beinvloedt.

3. Hoe neemt u dit middel in? ’\®

Neem dit geneesmiddel altijd in pre@oals uw arts u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste
gebruik? Neem dan contact op uw arts of apotheker. Neem niet meer van het geneesmiddel dan

aan u is voorgeschreven. @

Uw arts zal bepalen Webé voor u geschikt is.

. ) 4 M .
Pregabaline Sandoz GﬁQ is uitsluitend bestemd voor oraal gebruik.

eraliseerde angststoornis:

. Neem h al capsules dat door uw arts is voorgeschreven.
. Ded is aangepast aan u en uw ziektebeeld en zal in het algemeen liggen tussen 150 en
60 r dag.

ertellen dat u ofwel tweemaal ofwel driemaal per dag Pregabaline Sandoz GmbH moet
inner@oor tweemaal per dag neemt u Pregabaline Sandoz GmbH éénmaal ’s ochtends en éénmaal
’s in, elke dag op ongeveer hetzelfde tijdstip. Voor driemaal per dag neemt u Pregabaline
a GmbH éénmaal ’s ochtends, éénmaal ’s middags en éénmaal ’s avonds in, elke dag op
ofigeveer hetzelfde tijdstip.
u de indruk heeft dat de werking van Pregabaline Sandoz GmbH te sterk of te zwak is, licht dan
uw arts of apotheker in.

Als u een oudere patiént bent (ouder dan 65 jaar), moet u Pregabaline Sandoz GmbH in de
gebruikelijke dosering innemen, behalve als u problemen met uw nieren heeft.

Het is mogelijk dat uw arts u een ander doseringsschema en/of andere dosering voorschrijft als u
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nierproblemen heeft.

Neem de capsule in zijn geheel in met water.

Neem Pregabaline Sandoz GmbH in totdat uw arts u vertelt dat u kunt stoppen. b
Heeft u te veel van dit middel ingenomen? @
Neem contact op met uw arts of ga naar de dichtstbijzijnde Eerste Hulp Dienst van een zie S.

Neem uw doosje of fles met Pregabaline Sandoz GmbH capsules mee. U kunt zich slapepig, w€rward,
verontrust of rusteloos voelen nadat u teveel Pregabaline Sandoz GmbH heeft ingeno@

Epileptische aanvallen en bewusteloosheid (coma) zijn ook gemeld. &
Bent u vergeten dit middel in te nemen? . %
Het is belangrijk om uw Pregabaline Sandoz GmbH capsules elke dag regelmatig*ep hetzelfde tijdstip

denkt, behalve als het tijd is voor uw volgende dosis. In dat geval neemt 00n de volgende dosis
in. Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen. {

Als u stopt met het innemen van dit middel @

Stop niet plotseling met het innemen van Pregabaline Sandoze G%Als u wilt stoppen met het
innemen van Pregabaline Sandoz GmbH, bespreek dit dan eergt met dw arts. Hij of zij zal u vertellen
hoe u dit moet doen. Als uw behandeling wordt stopgezet,@itsdit geleidelijk gebeuren over een

in te nemen. Als u bent vergeten een dosis in te nemen, doe dit dan zo spoeg elijk als u eraan

periode van minstens 1 week.

U moet weten dat er bij u bepaalde bijwerkingen, zo e onthoudingsverschijnselen, kunnen
optreden na het stoppen met een korte- of langetermijabehandeling met Pregabaline Sandoz GmbH.
Deze bijwerkingen bestaan uit: slapeloosheid, ijn, misselijkheid, zich angstig voelen, diarree,
griepachtige symptomen, toevallen/stuipen (conwlSies), zenuwachtigheid, depressie, pijn, zweten en
duizeligheid. Deze bijwerkingen kunnen vmloorkomen of ernstiger worden als u Pregabaline
Sandoz GmbH voor een langere tijd heef ikt. Als u onthoudingsverschijnselen krijgt, moet u
contact opnemen met uw arts. ’\

Heeft u nog andere vragen over het @ik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts

of apotheker.

4. Mogelijke bij

we i®
Zoals elk geneesmida ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen

daarmee te maker@
Bijwerkingen @ieszéer vaak, bij meer dan 1 op de 10 personen, kunnen voorkomen:
. duize@' , Slaperigheid, hoofdpijn

Bijwerk die vaak, bij maximaal 1 op de 10 personen, kunnen voorkomen:
. erloogde eetlust
. oel van verrukking, verwarring, stuurloosheid (desoriéntatie), verminderde seksuele

teresse, geirriteerdheid
® aandachtsstoornissen, onhandigheid, geheugenstoornis, geheugenverlies, ongecontroleerde
trillingen of bevingen, spraakstoornissen, tintelend gevoel, gevoelloosheid, sufheid/ slaperigheid
(sedatie), slaapzucht (lethargie), slapeloosheid, vermoeidheid, u voelt zich abnormaal
wazig zien, dubbel zien
draaierigheid, problemen met evenwicht, vallen
droge mond, obstipatie, braken, winderigheid, diarree, misselijkheid, opgeblazen buik
erectieproblemen
zwelling van het lichaam inclusief de ledematen
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. een dronken gevoel hebben, abnormale manier van lopen

. gewichtstoename
. spierkramp, pijn in de gewrichten, rugpijn, pijn in de ledematen (armen en/ of benen)
. zere keel

Bijwerkingen die soms, bij maximaal 1 op de 100 personen, kunnen voorkomen:

. verlies van eetlust, gewichtsverlies, bloedsuikerverlaging, bloedsuikerverhoging g

. veranderd zelfbesef, rusteloosheid, depressie, agitatie, stemmingsveranderingen, mo p
woorden kunnen komen, hallucinaties, abnormale dromen, paniekaanval, onversc
agressie, overdreven opgewektheid, geestelijke achteruitgang, problemen met n
toegenomen seksuele interesse, problemen met het seksueel functioneren mQKJ het moelluk
bereiken van een seksuele climax, vertraagde zaadlozing (ejaculatie)

. veranderingen in het gezichtsvermogen, ongewone oogbewegingen, ve gen in het
gezichtsvermogen waaronder tunnelvisie (beperkt gezichtsveld), I|cht %spastlsche

S

5_.

bewegingen, afgenomen reflexen, hyperactiviteit, duizelig worden b n, gevoelige huid,
smaakverlies, brandend gevoel, trillingen bij bewegen, afgenom ijn, verlies van
bewustzijn, flauwvallen, toegenomen gevoeligheid voor geluid t lekker voelen

. droge ogen, gezwollen ogen, oogpijn, zwakke ogen, waterige , gelrnteerde ogen

. hartritmestoornissen, versnelde hartslag, lage bloeddruk, h eddruk, veranderingen in de
hartslag, verminderde werking van het hart (Q

. blozen, opvliegers

. ademhalingsmoeilijkheden, droge neus, verstopte ne Q

. toegenomen speekselproductie, brandend maagzu r@oelloos rond de mond

. transpireren, huiduitslag, koude rillingen, koorts%

. spiertrekkingen, gewrichtszwellingen, spierstij .

. pijn in de borst (ﬁ

. moeilijk of pijnlijk urineren, incontinentie

. zwakheid, dorst, beklemd gevoel op de b

. veranderingen in bloed- en levertestrgdultaten (verhoging van creatininefosfokinase, alanine-
aminotransferase en aspartaat-ami ferase in het bloed, verlaging van het aantal
bloedplaatjes in het bloed, teko IQlitte bloedlichaampjes dat zich uit in verhoogde
gevoeligheid voor infecties (né‘%penie), meer creatinine in het bloed, minder kalium in het

jn inclusief spierpijn, pijn in de nek

bloed)

. overgevoeligheid, opgezwellen gezicht, jeuk, huiduitslag met hevige jeuk en vorming van
bultjes (netelroos), Ioop@ loedneus, hoesten, snurken

. pijnlijke menstruatie

. koude handen en

Bijwerkingen die zeT "bij maximaal 1 op de 1.000 personen, kunnen voorkomen:

. abnormaal r rmogen, beweging van het zicht zodra het hoofd wordt bewogen, verandering
in belevin iepte, schitteringen, verlies van gezichtsvermogen

. verwijd de pupillen, scheel kijken

. koud benauwd gevoel in de keel, opgezwollen tong

. on van de alvleesklier

. pn@hen met slikken

. angzame of afgenomen beweging van het lichaam
vochtophoping in de longen

toevallen/ stuipen (convulsies)
. veranderingen in het ECG (elektrocardiogram) die overeenkomen met verstoringen van de

. QG blemen met schrijven
C ochtophoping in de (onder)buik

hartslag
. spierbeschadiging
. spontane afscheiding uit de borsten, abnormale borstgroei, borstvorming bij mannen
. verstoord menstruatiepatroon (onregelmatige menstruaties)

. verminderde werking van uw nieren (nierfalen), verminderde uitscheiding van urine, niet
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kunnen plassen (urineretentie)

. afname van het aantal witte bloedcellen

. ongepast gedrag, zelfmoordgedrag, zelfmoordgedachten

. allergische reacties, waaronder mogelijk: moeite om adem te halen; ontstoken ogen (keratitis)
en een heftige reactie van de huid met als kenmerken: roodachtige, niet-verhoogde,
schijfvormige of cirkelvormige viekken op de romp, vaak met blaren in het midden erva
huidafschilfering, zweren in en rond de mond, keel, neus of aan de geslachtsdelen en ogén; deze
ernstige huiduitslag wordt mogelijk voorafgegaan door koorts en griepachtige symp
(syndroom van Stevens-Johnson, toxische epidermale necrolyse)

. geelzucht (geelkleuren van huid en ogen) @

. parkinsonisme, dat zijn klachten die op de ziekte van Parkinson lijken, zoal%&, moeite
hebben met bewegen (bradykinesie) en stijve spieren.

L 4
Bijwerkingen die zeer zelden, bij maximaal 1 op de 10.000 personen, ku oorkomen
. leverfalen

. hepatitis (leverontsteking). @
Niet bekend: frequentie kan met de beschikbare gegevens niet w@ bepaald
. Afhankelijk worden van Pregabaline Sandoz GmbH (‘gene%delafhankelijkheid’).

U moet weten dat er bij u bepaalde bijwerkingen, zogenaal thoudingsverschijnselen, kunnen
optreden na het stoppen met een korte- of langetermijnbeh ing met Pregabaline Sandoz GmbH
(zie “Als u stopt met het gebruik van dit middel”). 6

U moet onmiddellijk medisch advies inwinnen Qerkt dat uw tong of gezicht begint op te
zwellen of als uw huid rood wordt en er blaar ing of vervelling begint op te treden.

Bepaalde bijwerkingen zoals slaperigheid kgdnnen vaker voorkomen, omdat patiénten met
ruggenmergletsel andere geneesmiddelem n gebruiken om bijvoorbeeld pijn of spasticiteit te
behandelen. Deze geneesmiddelen hels elfde bijwerkingen als pregabaline en de ernst van deze
bijwerkingen kan verhoogd zijn bij gehijKtijdig gebruik.

De volgende bijwerking is gemélg nadat dit middel op de markt is gebracht: moeite met ademhalen,
oppervlakkige ademhaling. @

Het melden van bijwerki

Krijgt u last van bijwer , neem dan contact op met uw arts of apotheker. Dit geldt ook voor
mogelijke bijwerkin niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden
via het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te
melden, kunt u ong hétpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Ho art u dit middel?

Buite;@szicht en bereik van kinderen houden.

rverpakking, capsulecontainer of doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag

Cﬁ%& dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de
b
die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.

Bewaren beneden 25 °C.
HDPE flessen: Na eerste opening binnen 6 maanden gebruiken.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC Efigooiizenietinide vailnisbak. \/raag uw
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apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op de
juiste manier afvoert, worden ze op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu
terecht.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie {b

Welke stoffen zitten er in dit middel?
- De werkzame stof in dit middel is pregabaline. Elke harde capsule bevat 25 mg, 5 #75 mg,

100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg of 300 mg pregabaline.
- De andere stoffen in dit middel zijn: voorverstijfseld maiszetmeel, maiszet Ngalk, gelatine,
titaniumdioxide (E 171), geel ijzeroxide (E 172) (alle sterktes behalve 150%&)

ijzeroxide (E 172) (alle sterktes behalve 50 mg en 150 mg), zwart ijzer 172) (alleen

25 mg en 300 mg).
Hoe ziet Pregabaline Sandoz GmbH eruit en hoeveel zit er in een ve;@ln ?

25 mg capsules Lichtgeelbruine, ondoorzichtige dop € p, capsulemaat 4
(14,3 mm x 5,3 mm), gevuld met vgt\ broken wit poeder.

50 mg capsules Lichtgele, ondoorzichtige dop en r&bcapsulemaat 3
(15,9 mm x 5,8 mm), gevuld r@wit tot gebroken wit poeder.

75 mg capsules Rode, ondoorzichtige do the, ondoorzichtige romp, capsulemaat 4
(14,3 mm x 5,3 mm), ge@net wit tot gebroken wit poeder.

100 mg capsules Rode, ondoorzichtige p en romp, capsulemaat 3 (15,9 mm x 5,8 mm),

gevuld met wﬁ\ froken wit poeder.

150 mg capsules \Witte, ond Z|cht|ge dop en romp, capsulemaat 2 (18,0 mm x 6,4 mm),
gevuld mw t gebroken wit poeder.

200 mg capsules Licht , ondoorzichtige dop en romp, capsulemaat 1
(19, X 6,9 mm), gevuld met wit tot gebroken wit poeder.
L

ulemaat 1 (19,4 mm x 6,9 mm), gevuld met wit tot gebroken wit
oeder.

225 mg capsules @:oranje, ondoorzichtige dop en witte, ondoorzichtige romp,
b

300 mg capsule§ 0 Rode, ondoorzichtige dop en lichtgeelbruine, ondoorzichtige romp,
@ capsulemaat 0 (21,7 mm x 7,6 mm), gevuld met wit tot gebroken wit

poeder.
Pregabaline z GmbH is beschikbaar in de volgende uitvoeringen:
PVC/PV minium blisterverpakkingen in een doosje.

PVC/P luminium blisterverpakkingen (eenheidsdosis) in een doosje.
HDPébsulecontainer (fles) met PP schroefdop in een doosje.
capsules:
isterverpakkingen met 14, 28, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules.
isterverpakkingen (eenheidsdosis) met 56 x 1, 84 x 1 of 100 x 1 harde capsule.
HDPE-flessen met 200 harde capsules.

50 mg capsules:

Blisterverpakkingen met 14, 21, 28, 56, 84 of 100 harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 84 x 1 harde capsule.
HDPE-flessen met 200 harde capsules.
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75 mg capsules:
Blisterverpakkingen met 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 of 210 x 1 (3 x 70) harde

capsules.

HDPE-flessen met 100, 200 of 250 harde capsules.

100 mg capsules: é
Blisterverpakkingen met 14, 21, 28, 56, 84 of 100 harde capsules.

Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 84 x 1 of 100 x 1 harde capsules. &

X

150 mg capsules:
Blisterverpakkingen met 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 of 120 harde capsules. * %
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 of 210 x 1 (@9 harde capsules.

HDPE-flessen met 100, 200 of 250 harde capsules.
200 mg capsules: {Z

Blisterverpakkingen met 21, 28, 84 of 100 harde capsules. g!
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 84 x 1 of 100 x 1 harde Q S

225 mg capsules:
Blisterverpakkingen met 14, 56, 70, 84, 100 of 120 harde oéks.

300 mg capsules: %(
Blisterverpakkingen met 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 2 x 50) of 120 (2 x 60) harde capsules.
Blisterverpakkingen (eenheidsdosis) met 56 x 1, 8 %Z X 42),100 x 1 (2 x 50) of

210 x 1 (3 x 70) harde capsules.

HDPE-flessen met 100, 200 of 250 harde capsmbg

Houder van de vergunning voor het iné‘%ﬁdel brengen
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, ’5\ Kundl, Oostenrijk

Fabrikant Q

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57 \

1526 Ljubljana @
Slovenié 2

L 4

Salutas Pharma Gmbl—?\

Otto-von-Guerick 1
D-39179 Barleb
Duitsland %

Neem vo@nformaﬁe over dit geneesmiddel contact op met de lokale vertegenwoordiger van de

houder v vergunning voor het in de handel brengen:
Belgig/Belgique/Belgien Lietuva
nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
@lalaan 40 Seimyniskiy 3A,
#1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 26 36 037
regaff.belgium@sandoz.com Info.lithuania@sandoz.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
KUT Canno3 bearapus Sandoz nv/sa
byn.*“Hukona Bammapos* No. 55 Medialaan 40
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crp. 4, er. 4

1407 Codus

Ten.: + 359297047 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

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

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

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

Eesti

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

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

*

X
A

<

2

E)\ado

Novartis (Hellas) A.E.B<E.

TnA: +30 210 281 17’12

Espafia @

Sandoz Far Butica, S.A.

Centro e al Parque Norte

Edificio

C/SergandnGalvache, N°56

28 drid

T 34 900 456 856
Istros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

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

N

B-1800 Vilvoorde
Tél/Tel.: +32 2722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

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

Malta

Medical Logistics Ltd.
ADC Building, Trig —%aturi
Mriehel, BKR 3000 @
Malta
Tel: +356 2277
mgatt@medi sticsltd.com
Nederla
Sandoz-BY\,.
Vel m 22
N 7 AH Almere

36 5241600
0.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

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

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

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

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

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
| - 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

*

N
Kvnpog Q
Panayiotis Hadjigeorgiou \
Iawvtig 31, 3042 @
CY-000 00 IToAn: Aepecdc
TnA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.co

N

Latvija

&\
“Z

Romania
Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni nr.7A,

540472 Targu Mures

+40 21 4075160 {b
Slovenija @

Lek farmacevtska druzba d.d. &

Tel: +386 1580 21 11

. \@
Slovenska republigZ
Sandoz d.d. org na zlozka

Zizkova 22B
SK-811 02 %va
Tel: + 4&2 50 706 111

inland
ndoz A/S
dvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska
Puh: +358 010 6133 400
Info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

@ jsluiter is voor het laatst goedgekeurd in
er informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees

Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu.
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