


1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg cépsulas
Pregabalina Mylan Pharma 50 mg cépsulas
Pregabalina Mylan Pharma 75 mg cépsulas
Pregabalina Mylan Pharma 100 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 150 mg cépsulas
Pregabalina Mylan Pharma 200 mg cépsulas
Pregabalina Mylan Pharma 225 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 300 mg capsulas

SICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Pregabalina \\QBﬁarma 25 mg capsulas

Cada cépsula cont@ de pregabalina.

Pregabalina Mylan Pha capsulas

Cada capsula contém 50 mg @balina.

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg ¢4

Cada capsula contém 75 mg de pregabaliro .
b

Pregabalina Mylan Pharma 100 mg cdpsulas Q

Cada capsula contém 100 mg de pregabalina. O

N\
Pregabalina Mylan Pharma 150 mg capsulas QO

Cada capsula contém 150 mg de pregabalina.

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg cdpsulas i O/

Cada capsula contém 200 mg de pregabalina.

Pregabalina Mylan Pharma 225 mg cdpsulas / >

Cada capsula contém 225 mg de pregabalina.

Pregabalina Mylan Pharma 300 mg cdpsulas %

Cada capsula contém 300 mg de pregabalina.

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula.



Pregabalina Mylan Pharma 25 mg cépsulas

Capsula de gelatina n.° 4 com invélucro duro com cabega opaca cor de péssego clara e corpo opaco branco
contendo um po6 branco a esbranqui¢ado. A capsula tem marcagdo axial com MYLAN sobre PB25 em
tinta preta na cabeca e no corpo.

Pregabalina Mylan Pharma 50 mg cdpsulas

Capsula de gelatina n.° 3 com involucro duro com cabega opaca cor de péssego escura e corpo opaco
brancogentendo um pé branco a esbranquigado. A capsula tem marcagdo axial com MYLAN sobre PB50
em tfitd preta na cabeca e no corpo.

Pregab 1@vlan Pharma 75 mg capsulas

péssego clara co um poé branco a esbranquicado. A capsula tem marcagio axial com MYLAN sobre

Capsula de gQ ° 4 com invélucro duro com cabega opaca cor de péssego clara e corpo opaco cor de
PB75 em tinta p;e%’ eca € no corpo.

Pregabalina Mylan Phar g capsulas

Capsula de gelatina n.° 3 com ro duro com cabega opaca cor de péssego escura € Corpo opaco cor
de péssego escura contendo um a esbranqui¢ado. A capsula tem marcacao axial com MYLAN
sobre PB100 em tinta preta na cabega, orpo.

Pregabalina Mylan Pharma 150 mg cémsuQ

.
b
Cépsula de gelatina n.° 2 com invoélucro dur o@ega opaca cor de péssego clara e corpo opaco branco
contendo um po6 branco a esbranquigado. A capsul@’tem marcagdo axial com MYLAN sobre PB150 em
tinta preta na cabeca e no corpo. N

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg capsulas QO

Cépsula de gelatina n.° 1 com invélucro duro com cabega opaca cor ¢ssego clara e corpo opaco cor de
péssego clara contendo um p6 branco a esbranquicado. A capsula te acdo axial com MYLAN sobre
PB200 em tinta preta na cabeca e no corpo. /

Pregabalina Mylan Pharma 225 mg capsulas

O..
Cépsula de gelatina n.° 1 com involucro duro com cabeca opaca cor de pé€ssego esc%

e'eorpo opaco cor
de péssego escura contendo um po6 branco a esbranquigado. A capsula tem marcagdo ‘axia MYLAN
sobre PB225 em tinta preta na cabega e no corpo. &1

Pregabalina Mylan Pharma 300 mg cdpsulas O

Cépsula de gelatina n.° 0 com invélucro duro com cabega opaca cor de péssego clara e corpo opaco branco
contendo um po branco a esbranquicado. A capsula tem marcagdo axial com MYLAN sobre PB300 em
tinta preta na cabega e no corpo.



4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas
Epilepsia

Pregabalina Mylan Pharma esta indicada como terapéutica adjuvante em adultos com crises parciais de
epilepsia, com ou sem generalizagdo secundaria.

Perturbagdo de ansiedade generalizada

Preg Mylan Pharma est4 indicada no tratamento da Perturbacdo de Ansiedade Generalizada (PAG),
em adu

4.2 PosoloQ}Sdo de administracao
Posologia 09

O intervalo posolégico €'d€'1 600 mg diarios, administrados em duas ou trés tomas.

Epilepsia Q
O tratamento com pregabalina p iniciado com a dose de 150 mg diarios administrados em duas ou
trés tomas. Com base na resposta e to %dade individuais do doente, a dose pode ser aumentada para
300 mg diarios, apds 1 semana. A dose @ngXitha de 600 mg diarios pode ser atingida apds mais

uma semana. .

b
Perturbacéo de ansiedade generalizada '/Q

O intervalo posologico € de 150 a 600 mg por dia, @dminastrados em duas ou trés tomas. A necessidade de
tratamento deve ser reavaliada regularmente.

-
O tratamento com pregabalina pode ser iniciado com a dos@ mg didrios. Com base na resposta e
tolerabilidade individuais do doente, a dose pode ser aumenta a 300 mg diarios, apos uma semana. A
dose pode ser aumentada para 450 mg diarios, apos mais uma semana®A dose maxima de 600 mg diarios
pode ser atingida ap6s mais uma semana. 8

retirada, gradualmente, durante um periodo minimo de 1 semana, independent indicagdo (ver
secgoes 4.4 ¢ 4.8).

Descontinuacéo da pregabalina (
De acordo com a pratica clinica corrente, se for necessario descontinuar a p a, esta deve ser
€ J:&y@

Populacdes especiais

Compromisso renal O

A pregabalina é eliminada da circulagdo sistémica, principalmente, por excre¢do renal na forma @rada
do farmaco. Como a depuracdo de pregabalina ¢ diretamente proporcional a depuragdo de creatinina (ver
secc¢do 5.2), a redugdo da dose em doentes com a fun¢do renal comprometida tem de ser individualizada
em funcdo da depuragdo de creatinina (CLcr), como indicado na Tabela 1, a qual ¢ determinada pela
seguinte formula:

CLcr (ml/min) =E,23 x [140-idade (anos)] x peso (Kg)|(x 0,85 para doentes do sexo feminino)
creatinina sérica (pmol/l)



A hemodialise remove, de forma efetiva, a pregabalina do plasma (50% do farmaco em 4 horas). Em
doentes hemodialisados, a dose diaria de pregabalina deve ser ajustada com base na funcdo renal. Para
além da dose diaria, deve administrar-se uma dose suplementar imediatamente a seguir a cada tratamento
de hemodialise com a duragdo de 4 horas (ver Tabela 1).

Tabela 1. Ajuste da dose de pregabalina com base na funcio renal

Depuragio de creatinina | Dose diéria total de pregabalina” Regime posoldgico
(CLcr) (ml/min)

Dose inicial Dose maxima

(mg/dia) (mg/dia)
> 60 150 600 BID ou TID
>30- < 75 300 BID ou TID
>15-<30" o ]25-50 150 Uma vez por dia ou BID
<15 '/ 25 75 Uma vez por dia

Dose suplementa? osthemodialise (mg)

5 | 100 | Dose tinica’

BID = Duas vezes por
TID = Trés vezes por dia
* A dose diéria total (mg/dia) r dividida de acordo com o regime posologico para dar mg/dose
“ A dose suplementar é uma dos dicional

Compromisso hepatico
Nao ¢ necessario ajustar a dose em doent@n compromisso hepatico (ver sec¢do 5.2).

Populacao pediatrica "

A seguranga e eficacia de Pregabalina Mylan Pha em criangas com idade inferior a 12 anos e em
adolescentes (12-17 anos) ndo foram estabelecidas. Os s atualmente disponiveis estdo descritos nas
seccoes 4.8, 5.1 e 5.2, mas ndo € possivel recomendar u gia.

Idosos Q
Pode ser necessario reduzir a dose de pregabalina no doente ido dev§' 0 a diminuic¢do da fungdo renal

(ver Doentes com compromisso renal).

Modo de administragio

Pregabalina Mylan Pharma pode ser tomada com ou sem alimentos. /‘ S
Pregabalina Mylan Pharma ¢é apenas para utilizagdo por via oral. /

4.3 Contraindicacoes .\: &
Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secg%
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Doentes diabéticos

De acordo com as praticas clinicas correntes, alguns doentes diabéticos que aumentam de peso durante o
tratamento com pregabalina podem precisar de ajustar os medicamentos hipoglicemiantes.



Reacdes de hipersensibilidade

Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade, incluindo casos de angioedema, durante a experiéncia
pos-comercializagdo. A pregabalina deve ser imediatamente descontinuada caso ocorram sintomas de
angioedema, tais como edema facial, perioral ou das vias aéreas superiores.

Tonturas, sonoléncia, perda de consciéncia, confusdo € compromisso mental

O tratamento com pregabalina tem sido associado com tonturas e sonoléncia, o que pode aumentar a

ocorréngia de lesdes acidentais (quedas) na populagdo idosa. Tém ainda ocorrido notificagdes
pOs- ializacao de perda de consciéncia, confusdo e perturbagdes mentais. Assim, os doentes devem
ser a 0s para tomarem precaucdes até que estejam familiarizados com os potenciais efeitos deste

Efeitos relaci 08 om a visio

superior a dos doente s com placebo, que se resolve, na maioria dos casos, com a continuagdo da
terapéutica. Nos estudos igbs nos quais foram efetuados exames oftalmologicos, a incidéncia de
redugdo da acuidade visual €a des do campo visual foi maior em doentes tratados com pregabalina
do que nos doentes tratados ¢ ebo; a incidéncia de alteragdes fundoscopicas foi maior em doentes
tratados com placebo (ver sec¢ao

Em ensaios contro\@s@mporgﬁo de doentes tratados com pregabalina que notificou visdo turva foi

Durante a experiéncia pos-comercializal am também notificadas reagdes adversas visuais, incluindo
perda de visdo, visdo turva ou outras alter: s da acuidade visual, a maioria das quais transitorias. A
suspensdo da pregabalina pode resultar no desa ;'mento ou melhoria destes sintomas visuais.

Insuficiéncia renal

Foram notificados casos de insuficiéncia renal que foranf, guns casos, reversiveis com a
descontinuagdo da pregabalina. O

Descontinuacdo da terapéutica antiepilética concomitante 9

Uma vez atingido o controlo das crises com a terapéutica adjuvante da pfe ina, nao existem dados
sobre a descontinuagdo da terapéutica antiepilética concomitante, de form: 8tir a monoterapia com a
‘ ‘

pregabalina.
Sintomas de privacéo / >

Em alguns doentes foram observados sintomas de privacdo apos a descontinuagio do tra to, de curta
ou longa duragdo, com pregabalina. Foram mencionados os seguintes acontecimentos: ins i@eias,
nauseas, ansiedade, diarreia, sindrome gripal, nervosismo, depressao, dor, convulsdo, hiperid

tonturas, sugestivos de dependéncia fisica. O doente deve ser informado acerca destes no inicio
tratamento.

Convulsdes, incluindo estado epilético e convulsdes de grande mal, podem ocorrer durante a utilizagdo da
pregabalina ou pouco tempo apods a descontinuacdo da pregabalina.

No que se refere a descontinuacdo do tratamento de longa duragdo com pregabalina, os dados sugerem que
a incidéncia e gravidade dos sintomas de privagdo podem estar relacionadas com a dose.



Insuficiéncia cardiaca congestiva

Tem havido notifica¢des pds-comercializagdo de insuficiéncia cardiaca congestiva em alguns doentes a
tomar pregabalina. Estas reagdes sdo maioritariamente observadas em doentes idosos com compromisso
cardiovascular durante o tratamento com pregabalina para uma indicagdo neuropatica. A pregabalina deve
ser utilizada com precaugdo nestes doentes. A descontinuagdo da pregabalina pode resolver esta reagao.

Reacdes adversas em doentes com lesdo traumatica da medula espinhal

A incidéncia de reacdes adversas em geral, de reagdes adversas do sistema nervoso central e

esp ente de sonoléncia aumentou no tratamento da dor neuropatica central devido a lesdo traumatica
dam spinhal. Este facto pode ser atribuido a um efeito aditivo devido a medicamentos
conco (por exemplo, agentes antiespasmodicos), necessarios para esta doenca.

Depressao re

T&m ocorrido noti
doentes com compro
utilizacdo concomitante
ocorréncia desta reagdo advers
seccdo 4.2).

Ideacdo e comportamento suicida j /

Foram notificados casos de ideagdo e conQamemo suicida em doentes tratados com medicamentos
antiepiléticos em varias indicagdes terapéuticas aneta-andlise de estudos aleatorizados de
medicamentos antiepiléticos, contra placebo; também um pequeno aumento do risco de ideagdo e

comportamento suicida. Ndo é ainda conhecido o ezwo que explica este risco e os dados disponiveis

de depressdo respiratéria grave relacionada com a utilizagdo de pregabalina. Os
fungdo respiratdria, doenga respiratoria ou neuroldgica, compromisso renal,
ssores do SNC e os idosos poderdo ter um risco mais elevado de

ve. Poderdo ser necessarios ajustes de dose nestes doentes (ver

ndo excluem possibilidade de um aumento do risco pafl a pregabalina.

Os doentes devem ser monitorizados quanto aos sinais de 1 aor¢ comportamento suicida, devendo ser
considerada a necessidade de tratamento adequado. Os doente s prestadores de cuidados aos doentes)
devem ser aconselhados a contactar o médico assim que surjam sinai ideagdo ou comportamento

suicida.
Reducédo da funcio do trato gastrointestinal inferior : /

Existem notifica¢des pos-comercializagdo de acontecimentos relacionados CO\Q Ho da funcdo do
trato gastrointestinal inferior (por exemplo, obstrugdo intestinal, ileo paralitico, obstifacde) quando a
pregabalina foi coadministrada com medicamentos com potencial para causar obstipagao, tais como
opioides analgésicos. Quando a pregabalina e os opioides forem utilizados em associaga em ser
consideradas medidas para prevenir a obstipagdo (sobretudo em mulheres e idosos).

Utilizag¢do concomitante com opioides O

Recomenda-se precaugdo ao prescrever pregabalina concomitantemente com opioides devido ao risco de
depressao do SNC (ver sec¢do 4.5). Num estudo caso-controlo de utilizadores de opioides, os doentes que
tomaram pregabalina concomitantemente com um opioide apresentaram um risco aumentado de morte
relacionada com opioides comparativamente a utilizagdo de opioides isoladamente (Odds Ratio ajustado
[ORa], 1,68 [IC de 95%, 1,19 a 2,36]). Este risco aumentado foi observado com doses baixas de
pregabalina (< 300 mg, ORa 1,52 [95% CI, 1,04 — 2,22]) e houve uma tendéncia para um risco maior com
doses altas de pregabalina (> 300 mg, aOR 2,51 [95% CI, 1,24 —5,06]).



Utilizacdo incorreta, potencial de abuso ou dependéncia

Foram notificados casos de utilizac¢do incorreta, abuso e dependéncia. Deve-se ter precaugdo em doentes
com histdria de abuso de substancias e o doente deve ser monitorizado para sintomas de utilizacao
incorreta, abuso ou dependéncia da pregabalina (foram notificados casos de desenvolvimento de
tolerancia, aumento da dose e procura compulsiva de drogas).

Encefalopatia

Foram getificados casos de encefalopatia, principalmente em doentes com condigdes subjacentes que
pod recipitar encefalopatia.

Teor e s@

Este medicanQ})‘ntem menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula ou seja, é praticamente

“isento de sodio’ O

4.5 Interacoes medicaifie as e outras formas de interacio

Como a pregabalina ¢ predom ente excretada na urina na forma inalterada, sofre uma
metabolizagdo negligenciavel no ano (< 2% da dose recuperada na urina na forma de metabolitos),
ndo inibe o metabolismo dos fArmaco ro e ndo se fixa as proteinas plasmaticas, ¢ improvavel que
produza ou esteja sujeita a interagoes f: inéticas.

.
Estudos in vivo e analise farmacocinética popul

Por conseguinte, nos estudos in vivo ndo se observaram imteracdes farmacocinéticas, clinicamente
relevantes, entre a pregabalina e fenitoina, carbamazepina, cidqualpréico, lamotrigina, gabapentina,
lorazepam, oxicodona ou etanol. A analise farmacocinéti acional revelou que os antidiabéticos
orais, os diuréticos, a insulina, o fenobarbital, a tiagabina ¢ framato ndo tiveram efeitos clinicamente
significativos na depuragdo de pregabalina.

Contracetivos orais, noretisterona e/ou etinilestradiol &

A coadministragdo de pregabalina com os contracetivos orais noretisteron: gtinilestradiol ndo tem
influéncia na farmacocinética, em estado estacionario, de nenhuma destas s

Medicamentos com ac¢do no sistema nervoso central >

A pregabalina pode potenciar os efeitos do etanol e do lorazepam.

Durante a experiéncia pos-comercializagdo foram notificados casos de faléncia respiratoria, Q
mortes, em doentes a tomar pregabalina e opioides e/ou outros medicamentos depressores do sis@
nervoso central (SNC). A pregabalina €, aparentemente, aditiva na diminuicao das fungdes cognitiva e de
habilidade motora, induzida pela oxicodona.

InteracGes € 0s 1dosos

Nao foram conduzidos estudos especificos de interagdo farmacodindmica em voluntarios idosos. Os
estudos de interacdo foram apenas realizados em adultos.



4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar/Contracecdo masculina e feminina

Como o risco potencial em humanos é desconhecido, deve ser utilizada contracecdo efetiva em mulheres
em idade fértil.

Gravidez

Nao exigtem dados suficientes sobre a utilizagdo de pregabalina em mulheres gravidas.

Ose em animais demonstraram toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Desconhece-se o risco
potenci @o ser humano.

Pregabalina l\@ﬁarma ndo deve ser utilizada durante a gravidez, a menos que tal seja claramente
necessario (se o @io para a mae for claramente superior ao risco potencial para o feto).

Amamentac¢do &

A pregabalina ¢ excretada né leite humano (ver secgdo 5.2). O efeito da pregabalina em
recém-nascidos/lactentes ¢ deSc ido. Tem que ser tomada uma decisdo sobre a descontinuagio da
amamentacao ou a descontinuag ¢a0 da terap€utica com pregabalina tendo em conta o beneficio

da amamentacdo para a crianca e o bep€tigto da terap€utica para a mulher.
Fertilidade .

-
Nao existem dados clinicos dos efeitos da pr al@ na fertilidade feminina.
Num ensaio clinico para avaliar o efeito da pregabalin@nagnotilidade do esperma, individuos masculinos
saudéveis foram expostos a uma dose de 600 mg/dia de na. Ap6s 3 meses de tratamento, ndo
houve efeitos na motilidade do esperma.
Um estudo de fertilidade em ratos fémea demonstrou efeitos reprodutives adversos. Estudos de fertilidade
em ratos macho demonstraram efeitos adversos reprodutivos e de d imento. A relevancia clinica
destes resultados ¢ desconhecida (ver sec¢do 5.3). /

O..

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Pregabalina Mylan Pharma podera ter uma influéncia ligeira ou moderada sobre a c&c de de conduzir

e utilizar maquinas. Pregabalina Mylan Pharma pode causar tonturas e sonoléncia e 1ssexpode afetar a
capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. Os doentes sdo aconselhados a ndo con @tilizar
maquinas complexas ou ter outras atividades potencialmente perigosas antes de saber se es i€amento
afeta a sua capacidade para fazé-lo. O

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

O programa clinico da pregabalina envolveu mais de 8900 doentes expostos a pregabalina, dos quais mais
de 5600 tomaram parte em ensaios com dupla ocultacdo, controlados com placebo. As reagdes adversas,
registadas com maior frequéncia, consistiram em tonturas e sonoléncia. As reacdes adversas foram,
habitualmente, ligeiras a moderadas quanto a sua intensidade. Em todos os estudos controlados, a taxa de
abandono por reacdes adversas atingiu 12% nos doentes com pregabalina e 5% nos doentes com placebo.



As reagdes adversas mais frequentes, que resultaram em abandono dos grupos de tratamento com
pregabalina, foram tonturas e sonoléncia.

Tabela com lista de reacoes adversas

Na tabela 2 abaixo estdo listadas, todas as reagdes adversas ocorridas com uma incidéncia superior a do
placebo e em mais de um doente, segundo a classe e frequéncia (muito frequentes (> 1/10); frequentes
(= 1/100 a < 1/10); pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100); raros (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raros
(< 1/10 000), desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)).

Os efeitps indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
fre ia,

As rea ersas enumeradas também podem estar associadas a doengas subjacentes e/ou
medicam mitantes.
.

A incidéncia de adversas em geral, de reagdes adversas do SNC e especialmente de sonoléncia
aumentou no trata dor neuropatica central devido a lesdo traumatica da medula espinhal (ver
seccdo 4.4).

Reacdes adicionais, notificafla experiéncia pos-comercializagdo sdo incluidas em italico, na lista
abaixo. <§ >

Tabela 2. Reac¢oes adversas medlcaafsas da pregabalina

fa)

Classes de Sistemas de Orgios N/ | Reacdes Adversas Medicamentosas
o =

Infecdes e infestacdes v 1@

Frequentes Nasdfarifigite,

Doencas do sangue e do sistema e linfatico ’

Pouco frequentes Neutropeniao

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes Hipersensibilidade O

Raros Angioedema, reacao alér{
Doencas do metabolismo e da nutriciao /'

v

Pouco frequentes Anorexia, hipoglicemia

Frequentes Aumento do apetite < 9
4

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Frequentes Humor euférico, confusdo, irritabilidade,
desorientacdo, insonia, diminui¢do da libido

10



Pouco frequentes Alucinagdes, ataques de panico, instabilidade
psicomotora, agitacao, depressdao, humor
deprimido, humor elevado, agressividade,
variagdes de humor, despersonalizagdo,
dificuldade em encontrar palavras, sonhos
andémalos, aumento da libido, anorgasmia,

apatia

Raros Desinibigéo

Doenca$ do sistema nervoso

Muit entes Tonturas, sonoléncia, cefaleia

Frequente N Ataxia, coordenagdo andmala, tremores,

/ disartria, amnésia, diminui¢do da memoria,
O perturbacdes da atencdo, parestesias,

hipoestesia, sedacdo, distirbio do equilibrio,

consciéncia, hiperatividade psicomotora,

letargia
Pouco frequentes % Sincope, estupor, mioclonia, perda de
S discinesia, tontura postural, tremor intencional,

; / nistagmo, perturbac@o cognitiva, perturbacdes

mentais, alteragdes no discurso, hiporreflexia,
hiperestesia, sensacdo de queimadura, ageusia,

,’&I‘estar
{
Raros onvuylsfes, parosmia, hipocinesia, disgrafia

Afecdes oculares

-
Frequentes Visao tu@ pia

Pouco frequentes Perda de visdo periféfica, perturbacao visual,
edema dos olhos, oes do campo visual,
acuidade visual reduzida cular, astenopia,

fotopsia, xeroftalmia, a o lacrimejo,
irritagdo ocular
/X
Raros Perda de visdo, queratite, oscilo;% eragao
da percecdo da profundidade visualjymidsiase,

estrabismo, brilho visual

Afecoes do ouvido e do labirinto

Frequentes Vertigens c
Pouco frequentes Hiperacusia

Cardiopatias

Pouco frequentes Taquicardia, bloqueio auriculoventricular de

primeiro grau, bradicardia sinusal,
insuficiéncia cardiaca congestiva

11



Raros

Prolongamento do intervalo QT, taquicardia
sinusal, arritmia sinusal

Vasculopatias

Pouco frequentes

Hipotensao, hipertensdo, afrontamentos,
rubores, arrefecimento periférico

Doencas respiratorias, toracicas e do
mediastino

Pouco fitequentes

Raros @

.
Desconhecido /,\

Dispneia, epitaxis, tosse, congestao nasal,
rinite, ressonar, secura nasal

Edema pulmonar, sensagdo de aperto na
garganta

Depressao respiratdria

Doencas gastroint&ﬂ@

Frequentes

Pouco frequentes SO/

Raros

Vomitos, nduseas, obstipagio, diarreia,
flatuléncia, distensdo abdominal, xerostomia

Doenga de refluxo gastroesofagico, sialorreia,
hipoestesia oral

Asscite, pancreatite, edema da lingua, disfagia

Afecoes hepatobiliares
Pouco Frequentes
Raros

Muito raros

‘/17

-
;nzi hepaticas elevadas™
, 3
ric a@

Insuficiénci

Icte

atica, hepatite

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos
Pouco frequentes

Raros

Erupgio papular, urtidariag€hiperidrose, prurido

Sindrome de Stevens-Johns es frios

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos
Frequentes

Pouco frequentes

Raros

Caibras musculares, artralgias, dores

dores nos membros, espasmo cervical

Edema das articulagdes, mialgias, espasmos c
musculares, cervicalgia, rigidez muscular

Rabdomiolise

Doengas renais e urinarias

Pouco frequentes

Incontinéncia urinaria, disaria

Raros

Insuficiéncia renal, oliguria, retencdo urinaria
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Doencas dos orgaos genitais e da mama
Frequentes Disfuncgao eréctil

Pouco frequentes Disfuncdo sexual, atraso na ejaculacio,
dismenorreia, mastodinia

Raros Amenorreia, corrimento mamario, aumento
mamario, ginecomastia

Perturhiacdes gerais e alteracdes no local de
ad tracio
Freque Edema periférico, edema, alteragdo da marcha,

G:O‘ queda, sensa¢do de embriaguez, sensacao

anormal, fadiga

aperto toracico, dor, pirexia, sede, arrepios,

Pouco frequentes 09 Edema generalizado, edema facial, sensagdo de
astenia

Exames complementares de ostico

Frequentes O/ Aumento de peso

Pouco frequentes O Elevagédo de creatina fosfoquinase sanguinea,
etevacdo da glicemia, nimero de plaquetas
‘/, muido, elevagdo de creatinemia,
(i nu1gao do potassio no sangue, perda de

Raros Diminti os glébulos brancos

* Alanina aminotransferase (ALT) aumentada, Aspartato ferase (AST) aumentado.

Em alguns doentes foram observados sintomas de privagao apds a d tmua(;ao do tratamento, de curta
ou longa duragdo, com pregabalina. Foram mencionados as segumt es: 1nsonla cefaleias, nauseas,
ansiedade, diarreia, sindrome gripal, convulsdo, nervosismo, depressao, do r1drose e tonturas,
sugestivas de dependéncia fisica. O doente deve ser informado acerca deste Gcm do tratamento.

No que se refere a descontinuacdo do tratamento de longa duragdo com pregab 1{3 Jados sugerem que
a incidéncia e gravidade dos sintomas de privacdo podem estar relacionadas com a

Populacdo pediétrica

O perfil de seguranca da pregabalina observado em cinco estudos pediatricos em doentes ¢ r@
epiléticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria (estudo de eficacia e seguranga com de
12 semanas em doentes com 4 a 16 anos de idade, n=295; estudo de eficacia e seguranga com du

14 dias em doentes com idade entre 1 més e menos de 4 anos de idade, n=175; estudo farmacocmetlco e
de tolerabilidade, n=65; e dois estudos de seguimento, sem ocultacdo, para avaliar a seguranga com
duracdo de 1 ano, n=54 ¢ n=431) foi semelhante ao observado em estudos em adultos com epilepsia. Os
acontecimentos adversos mais frequentemente observados no estudo de 12 semanas de tratamento com
pregabalina foram sonoléncia, pirexia, infecdo do trato respiratorio superior, aumento do apetite, aumento
de peso e nasofaringite. Os acontecimentos adversos mais frequentemente observados no estudo de

14 dias de duragdo com tratamento com pregabalina foram sonoléncia, infe¢do do trato respiratorio
superior e pirexia (ver seccoes 4.2, 5.1 ¢ 5.2).
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Notificacd@o de suspeitas de reacdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma vez
que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema nacional
de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Sintomas

Na riéncia pos-comercializacdo, as reagdes adversas observadas com maior frequéncia, quando a
preg foi administrada em sobredosagem, incluiram sonoléncia, estado confusional, agitacdo e
instabil @sicomotora. Também foram notificadas convulsdes.

Foram notifi . Jaramente, casos de coma.

Tratamento

O tratamento da sobredosagenlicom pregabalina deve englobar medidas gerais de suporte e pode incluir
hemodialise, se necessario (¥er giﬁo 4.2, Tabela 1).

5. PROPRIEDADES FARMAC ICAS

5.1 Propriedades farmacodinidmicas O .

b
Grupo farmacoterapéutico: Antiepiléticos, 0|!0/@piléticos, codigo ATC: NO3AX16.

A substancia ativa, pregabalina, ¢ um analogo do écid@a—aqiinobutirico [acido
(S)-3-(aminometil)-5-metil-hexandico].

Mecanismo de acéo O

A pregabalina liga-se a uma subunidade auxiliar (proteina a,-9) dos@& calcio dependentes da

voltagem no sistema nervoso central. /

Eficacia e seguranca clinicas

.

Epilepsia

Tratamento adjuvante

A pregabalina foi estudada em 3 ensaios clinicos controlados com a duragéo de 12 sema@posologia
BID ou TID. Globalmente, os perfis de seguranca e eficacia dos regimes posoldgicos BID Wam

similares.
Observou-se uma reducdo na frequéncia de crises epiléticas a partir da Semana 1.

Populacao pediatrica

A eficacia e seguranga da pregabalina como tratamento adjuvante na epilepsia em doentes pediatricos com
idade inferior a 12 anos e em adolescentes ndo foram estabelecidas. Os acontecimentos adversos
observados num estudo farmacocinético e de tolerabilidade, com a participagdo de doentes com idade
entre 3 meses e 16 anos (n=65) com crises epiléticas parciais, foram semelhantes aos observados nos
adultos. Os resultados de um estudo controlado com placebo com duragao de 12 semanas, em 295 doentes
pediatricos com idade entre 4 e 16 anos e um estudo controlado com placebo, com duragdo de 14 dias, em
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175 doentes pediatricos com idade entre 1 més e menos de 4 anos conduzidos para avaliar a eficacia e
segurang¢a da pregabalina como terapéutica adjuvante no tratamento de crises epiléticas parciais e de dois
estudos de seguranga, sem ocultacdo, com duragdo de 1 ano, que incluiram 54 e 431 doentes pediatricos,
respetivamente, dos 3 meses aos 16 anos de idade com epilepsia indicam que os acontecimentos adversos
da pirexia e infe¢des das vias respiratorias superiores foram observados com maior frequéncia do que nos
estudos em adultos com epilepsia (ver seccdes 4.2, 4.8 € 5.2).

No estudo de 12 semanas controlado por placebo, os doentes pediatricos (4 a 16 anos de idade) foram
atribuidos a 2,5 mg/kg/dia de pregabalina (maximo de 150 mg/dia), 10 mg/kg/dia de pregabalina (maximo
de 6004hg/dia) ou placebo. A percentagem de individuos com pelo menos 50% de redugdo em crises
epilgfigas parciais, quando comparado com o baseline, foi 40,6% em individuos tratados com

1a de pregabalina (p=0,0068 versus placebo), 29,1% em individuos tratados com 2,5 mg/kg/dia
(p=0,2600 versus placebo) e 22,6% em individuos a receber placebo.

No estudo de f‘controlado por placebo, os doentes pediatricos (1 més a menos de 4 anos de idade)
foram atribuidos gipos de 7 mg/kg/dia de pregabalina, 14 mg/kg/dia de pregabalina ou placebo. A
mediana da frequénei rises epiléticas a cada 24 horas no inicio do estudo e na visita final foi de 4,7 e
3,8 para a dose de 7 m ta de pregabalina, de 5,4 ¢ 1,4 para a dose de 14 mg/kg/dia de pregabalina e
de 2,9 e 2,3 para o place tivamente. A dose de 14 mg/kg/dia de pregabalina reduziu
significativamente a frequérici inicio das crises parciais apds transformacao logaritmica versus o
placebo (p=0,0223); a dose de 7 ffdia de pregabalina ndo demonstrou qualquer melhoria

relativamente ao placebo.

Monoterapia (doentes recém—diagnosti(

A pregabalina foi estudada num ensaio cli contfolado com a duracdo de 56 semanas e posologia BID.
A pregabalina ndo alcangou a ndo-inferioridad ¢do a lamotrigina com base no indicador de

6 meses livres de crises epiléticas. A pregabalin otrigina foram igualmente seguras e bem toleradas.

Perturbacdo de ansiedade generalizada ? L

A pregabalina foi estudada em 6 ensaios controlados co ¢do de 4-6 semanas, num estudo anterior
com a duracdo de 8 semanas e num estudo, de longa duraca @Vengﬁo da recaida, em dupla
ocultagdo, com 6 meses de duragao.

A partir da Semana 1 verificou-se um alivio dos sintomas da perturb@ ansiedade generalizada
medido através da escala de Hamilton para a Ansiedade (Hamilton Anxi ing Scale (HAM-A)).

Em ensaios clinicos controlados (4-8 semanas de duraggo), 52% dos doentes @ 0s com pregabalina e
38% dos doentes tratados com placebo tiveram uma melhoria de pelo menos 50 @Jﬁmagéo global da
HAM-A, desde a baseline até ao endpoint.

Em ensaios controlados, a propor¢ao de doentes tratados com pregabalina que notificou @ a foi
superior a dos doentes tratados com placebo, que se resolve, na maioria dos casos, com a ¢ do da
terapéutica. Os exames oftalmologicos (incluindo teste da acuidade visual, teste do campo vis ale
exame fundoscopico com dilatagdo) foram efetuados em mais de 3600 doentes no &mbito de ens

clinicos controlados. Nestes doentes, a acuidade visual reduziu em 6,5% dos doentes tratados com
pregabalina e 4,8% dos doentes tratados com placebo. Foram detetadas alteragdes do campo visual em
12,4% dos doentes tratados com pregabalina e 11,7% dos doentes tratados com placebo. Foram
observadas alteragdes fundoscopicas em 1,7% dos doentes tratados com pregabalina e 2,1% dos doentes
tratados com placebo.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da pregabalina, observada no estado estacionario, ¢ similar em voluntarios sdos, em
doentes com epilepsia medicados com antiepiléticos e em doentes com dor cronica.

Absorg¢ao

A pregabalina é absorvida rapidamente quando administrada em jejum, sendo as concentragdes
plasmaticas maximas atingidas dentro de 1 hora apds administra¢do de doses unicas e reiteradas. A
biodispgnibilidade da pregabalina, por via oral, ¢ de > 90%, sendo independente da dose. Apos

ad racdo reiterada, o estado estacionario € atingido dentro de 24 a 48 horas. A taxa de absor¢do da
preg diminui quando o farmaco ¢ administrado com alimentos, o que resulta numa reducdo de
cerca d % no valor de Cnax € num atraso de, aproximadamente, 2,5 horas no valor de tm.x. Porém, a

administr gabalina com alimentos nao tem efeitos clinicamente significativos na extensao da
absorcao da /l na.
Distribuicdo 09

Nos estudos pré-clinicos, @prggabalina demonstrou atravessar a barreira hematoencefalica em ratinhos,

ratos e macacos. Verificou- regabalina atravessa a placenta em ratos e esta presente no leite de
fémeas do rato. Nos humanos, me de distribuicdo aparente de pregabalina, ap6s administragao oral,
¢ de, aproximadamente, 0,56 1/kg: abalina ndo se liga as proteinas plasmaticas.

Biotransformacio /O
.

A pregabalina sofre metabolizagdo negligen(y sshumanos. Apds uma dose de pregabalina marcada
radioactivamente, cerca de 98% da radioativ perada na urina correspondiam a pregabalina na
forma inalterada. O derivado N-metilado da pregabalina,g principal metabolito da pregabalina detetado na
urina, representava 0,9% da dose. Nos estudos pré—cli@)néa\llouve indicacdo de racemizacdo do
enantiomero S de pregabalina em enantiomero R.

Eliminacdo O
A pregabalina ¢ eliminada da circulagdo sistémica principalmente p ¢do renal na forma inalterada
do farmaco. A semivida média de eliminacdo da pregabalina ¢ de 6,3 S, puragdo plasmatica e a

depuracdo renal de pregabalina sdo diretamente proporcionais a depuraga Creatinina (ver sec¢do 5.2,
Compromisso renal).

/\ .
E necessario ajustar a dose em doentes com fungio renal diminuida ou nos hemo i% (ver
seccdo 4.2, Tabela 1).

Linearidade/ndo linearidade 5 O

A farmacocinética da pregabalina ¢ linear dentro do intervalo posolégico diario recomendado. A
variabilidade farmacocinética interindividual ¢ baixa (< 20%). A farmacocinética das doses reiteradas ¢
previsivel a partir dos dados referentes a dose unica. Assim, nao existe necessidade de monitorizar as
concentragdes plasmaticas de pregabalina, por rotina.

Género

Os ensaios clinicos indicam que o género ndo tem influéncia clinicamente significativa nas concentragdes
plasmaticas da pregabalina.
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Compromisso renal

A depuragao de pregabalina ¢ diretamente proporcional a depuracdo da creatinina. Além disto, a
pregabalina é, removida do plasma por hemodialise de forma efetiva (apds uma sessao de 4 horas de
hemodialise, as concentracdes de pregabalina encontram-se reduzidas em cerca de 50%). Como a
eliminagao renal € a principal via de eliminacdo, € necessario reduzir a dose em doentes com compromisso
renal e complementar a dose depois da hemodialise (ver sec¢do 4.2, Tabela 1).

Compromisso hepético

Naggcsrealizaram estudos farmacocinéticos especificos em doentes com fungao hepatica comprometida.
Com abalina ndo sofre metabolismo significativo e é excretada, predominantemente, na urina na
sua fo zéerada, ndo se prevé que a diminui¢do da funcdo hepatica altere, significativamente, as
concentrage aiticas de pregabalina.

Populacio pedia{('\

A farmacocinética da lina foi avaliada em doentes pediatricos com epilepsia (faixas etrias: 1 a
23 meses, 2 a 6 anos, 7 a e 12 a 16 anos) com doses de 2,5, 5, 10 e 15 mg/kg/dia, num estudo

farmacocinético e de tolerabili &
Ap0s a administragdo da pregaba 11@ vig oral em doentes pediatricos em jejum, em geral, o tempo até
a concentracdo plasmatica maxima foi lhante em toda a faixa etaria e ocorreu 0,5 a 2 horas apds a

dose.
.

Os pardmetros da Cnax € da AUC da pregabali% taram linearmente com o aumento da dose em
cada faixa etaria. A AUC foi 30% mais baixa no tes pediatricos com um peso inferior a 30 kg devido
a um aumento da depuragdo ajustada ao peso corporal % nestes doentes, em compara¢ido com 0s

doentes com >30 kg. W%
A semivida terminal média da pregabalina foi cerca de 3 a 4% em doentes pediatricos até aos 6 anos
de idade e de 4 a 6 horas nos doentes com 7 anos de idade ou ntai§.

A andlise farmacocinética da populagdo demonstrou que a depuragﬁ@ eatinina foi uma covariavel
significativa da depuragdo oral da pregabalina, que o peso corporal foi u riavel significativa do
volume de distribuigdo oral aparente da pregabalina e que estas relagdes for elhantes nos doentes
pediatricos e nos doentes adultos. /‘

secgoes 4.2,4.8 ¢ 5.1).

Idosos O

A depuragao de pregabalina tende a diminuir com a idade. Esta reducao na depuracao da pregasz oral
¢ consistente com as redugdes observadas na depuragdo de creatinina associadas ao envelhecimento. Pode
ser necessario reduzir a dose de pregabalina em doentes com compromisso da fungdo renal relacionado
com a idade (ver seccdo 4.2, Tabela 1).

.
A farmacocinética da pregabalina em doentes com menos de 3 meses de idade néo @z estudada (ver

Lactantes

A farmacocinética de 150 mg de pregabalina administrada a cada 12 horas (dose diaria de 300 mg) foi
avaliada em 10 mulheres a amamentar no minimo 12 semanas apds o parto. A amamentagao teve pouca
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ou nenhuma influéncia na farmacocinética da pregabalina. A pregabalina foi excretada no leite materno
numa concentra¢do média no estado estacionario de aproximadamente 76% da concentra¢do do plasma
materno. A dose infantil estimada no leite materno (presumindo um consumo médio de leite materno de
150 ml/kg/dia) de mulheres que tomam 300 mg/dia ou a dose maxima de 600 mg/dia seria de 0,3 1 ou
0,62 mg/kg/dia, respetivamente. Estas doses estimadas sdo de, aproximadamente, 7% da dose total diaria
materna, com base em mg/kg.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em estydos convencionais de seguranca farmacologica realizados em animais, a pregabalina foi bem

tole em,doses clinicamente relevantes. Nos estudos de toxicidade de dose repetida em ratos e

maca servaram-se efeitos no SNC, nomeadamente hipoatividade, hiperatividade e ataxia. Verificou-
se um da incidéncia de atrofia da retina, habitualmente observada em ratos albinos idosos, apds
eXposi¢ao a a pregabalina, com exposi¢des > 5 vezes a exposi¢do humana média com a dose

, . .. *
maxima clini )e recomendada.

A pregabalina nao Q

ogénica em ratinhos, ratos ou coelhos. S6 se verificou toxicidade fetal em ratos
e coelhos com exposigoeyyConsideravelmente superiores a exposi¢do humana. Nos estudos de toxicidade
pré-natal/pds-natal, a prégdbalina induziu toxicidade no desenvolvimento dos descendentes de ratos, com
exposigdes > 2 vezes a expoSicad humana maxima recomendada.

Foram observados efeitos advers ilidade em ratos macho e fémea apenas para exposicao a
terapéuticas suficientemente em exce f efeitos adversos nos 6rgaos reprodutores masculinos € nos
parametros do esperma foram reversiv @rreram apenas para exposicoes a terapéutica
suficientemente em excesso ou foram ass 0s cem processos degenerativos espontaneos nos 0rgaos
reprodutores masculinos do rato. Por este motiy, itos foram considerados de pouca ou nenhuma
relevancia clinica.

Com base nos resultados de uma bateria de testes in vitfo ghin V{\io, a pregabalina ndo ¢ genotoxica.

Foram realizados estudos de carcinogenicidade em ratos e com duracao de dois anos. Nao foram
observados tumores em ratos com uma exposi¢ao 24 vezes su a exposi¢cdo humana média de uma
dose clinica maxima recomendada de 600 mg/dia. Em ratinhos, ndo foirdetetado um aumento da
incidéncia de tumores com uma exposicao similar a exposi¢do hum dia, mas foi observado um
aumento da incidéncia de hemangiosarcoma com exposi¢des superiores anismo nao genotodxico de
formacao de tumores induzidos pela pregabalina em ratinhos envolve altefagdes plaquetarias e
proliferagdo celular endotelial associada. Estas alteragdes plaquetarias ndo est @ presentes em ratos ou
no ser humano em estudos clinicos de curta duragdo e longa duragdo limitada. N3 fem evidéncias que
sugiram um risco associado para o ser humano.

Em ratos juvenis, os tipos de toxicidade ndo diferem qualitativamente dos observados e adultos.
Contudo, os ratos juvenis sdo mais sensiveis. Com exposi¢cdo a doses terapéuticas, observotl- ﬁ idéncia
de sinais clinicos de hiperatividade do SNC e bruxismo, e algumas variagdes no crescimento
temporaria do ganho de peso corporal). Observaram-se efeitos no ciclo de cio com 5 vezes a exp
terapéutica humana. Observou-se, em ratos juvenis, uma reducdo da resposta ao alarme sonoro 1-

2 semanas depois de uma exposi¢do > 2 vezes a exposi¢do terapéutica humana. Nove semanas apos a
exposi¢ao, este efeito ja ndo foi observado.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Contetdo da capsula

Hidroxipropilcelulose
Amido de milho
Talco

Ca

Oxido 0@ amarelo (E172)
Dioxido W} 71)
Eritrosina (E

Gelatina /

Laurilsulfato de sé@
Agua purificada &
Tinta de impressdo % S

Goma laca

Oxido de ferro negro (E172) j /

Propilenoglicol
Amonia concentrada .

Hidroxido de potassio / -
Agua purificada Q

6.2 Incompatibilidades :&\
Nao aplicavel. O

6.3 Prazo de validade &:

3 anos. /
O/) .

Blister: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. < s

Frasco: Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

6.4 Precaugoes especiais de conservac¢ao

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg cdpsulas

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 14, 21, 56, 84 e 100 capsulas.
Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PVDC-AI contendo 56 x 1, 84 x 1 ¢ 100 x 1 capsulas.
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Pregabalina Mylan Pharma 50 mg cdpsulas

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 14, 21, 56, 84 e 100 capsulas.
Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PVDC-AI contendo 84 x 1 e 100 x 1 capsulas.

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg capsulas

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 14, 56 ¢ 100 capsulas.
Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PVDC-Al contendo 14 x 1, 56 x 1 e 100 x 1 capsulas.
Frascode HDPE contendo 200 céapsulas.

Pre Mylan Pharma 100 mg cdpsulas

Blister de C-Al contendo 21, 84 e 100 capsulas.
Blister perfur /3 dose unitaria de PVC/PVDC-AI contendo 84 x 1 e 100 x 1 capsulas.

Pregabalina Mylan 150 mg capsulas

Blister de PVC/PVDC-Algontendo 14, 56 e 100 capsulas.
Blister perfurado para dose énitdtia de PVC/PVDC-Al contendo 14 x 1, 56 x 1 e 100 x 1 capsulas.

Frasco de HDPE contendo 20 las.

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg ¢4

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 21, SQ)O capsulas.

Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PV, ontendo 84 x 1 e 100 x 1 cépsulas.
Pregabalina Mylan Pharma 225 mg cépsulas

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 14, 56 ¢ 100 CépSlQ

Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PVDC-AI con x 1 e 100 x 1 capsulas.
Pregabalina Mylan Pharma 300 mg cépsulas &

Blister de PVC/PVDC-AI contendo 14, 56, e 100 capsulas. Q
Blister perfurado para dose unitaria de PVC/PVDC-AI contendo 56 x 1 e %f capsulas.
.

Frasco de HDPE contendo 200 cépsulas.
Naio existem requisitos especiais. %

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Franga
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg cdpsulas

EU/1/15/998/001
EU/1/15/998/002
EU/1/15/998/003
EU/1/15/998/004
EU/1/15/998/005
EU/1/18/998/006
EU/M15/998/007
EU/1 /008

Pregabali lolarma 50 mg capsulas

EU/1/15/998/0
EU/1/15/998/010

EU/1/15/998/011 &
EU/1/15/998/012
EU/1/15/998/013 :

EU/1/15/998/014
EU/1/15/998/015

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg céps%
.

EU/1/15/998/016 / -
EU/1/15/998/017 Q
EU/1/15/998/018

EU/1/15/998/019 O ~
EU/1/15/998/020

EU/1/15/998/021 Q

EU/1/15/998/022 O

Pregabalina Mylan Pharma 100 mg cépsulas &:

EU/1/15/998/023
EU/1/15/998/024

EU/1/15/998/025 O/\ *
EU/1/15/998/026 /
EU/1/15/998/027

Pregabalina Mylan Pharma 150 mg cdpsulas 5 O

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

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg cdpsulas
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EU/1/15/998/035
EU/1/15/998/036
EU/1/15/998/037
EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039

Pregabalina Mylan Pharma 225 mg cdpsulas

EU/1/15/998/040

Pregabalina A@)ﬁarma 300 mg capsulas

EU/1/15/998/045 O
EU/1/15/998/046 &
EU/1/15/998/047

EU/1/15/998/048

EU/1/15/998/049 @

EU/1/15/998/050

9. DATA DA PRIMEIRA AUTOR}QAO/RENOVA(:AO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

b
Data da primeira autorizagdo: 25 de junho de 201;5 O

\
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO QO

>

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sftioda internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
O/) .

AS
P
%o
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/O ANEXO II

*
FABRICANTE(S) RESl:ys A VEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRI S RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO N

OUTRAS CONDICOES E REQUIS AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIV@ TILIZACAO SEGURA E
EFICAZ DO MEDICAMENTO

O...
S
%
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A FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, 2900,
Hungria

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irla;

Paises Baixo

Mylan
Dleselwe OLB Bunschoten

O folheto informat companha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do fabricante
responsavel pela 11be lote em causa.

B. CONDICOES OUR OES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médic /
O .

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISIT, AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatérios periodicos de seguranca (PSURs)

Os requisitos para a apresentagdo de PSURSs para este medi estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos te on.°7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publica portal europeu de
medicamentos. @

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACA(( E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

° Plano de gestio do risco (PGR)
O Titular da AIM (TAIM) deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia @ idas e

detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacdo de introdug@o no mercado, ¢ § quer
atualizacdes subsequentes do PGR acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da recegdo de
nova informagdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco ou como
resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou minimizagao do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg cépsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula ¢ mg de pregabalina.

| 3. LISTA DOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

WAy

14 capsulas Q

21 capsulas

56 capsulas O

84 capsulas

-
100 capsulas QO

56 x 1 capsulas
84 x 1 capsulas

100 x 1 capsulas &:

P =
5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO (49- .
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. /e
Via oral. &

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

10. DOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
U 35;0 OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLI L.
T

11. NOME E ENDE O TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Mylan S.A.S

4
117 Allée des Parcs ; /
O .

69800 Saint-Priest
Franca

/ -
12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE I§Tlgucixo NO MERCADO

N\
EU/1/15/998/001 Q
EU/1/15/998/002 O
EU/1/15/998/003

EU/1/15/998/004

EU/1/15/998/005

EU/1/15/998/006 O
EU/1/15/998/007 /

EU/1/15/998/008 O/\ .

13. NUMERO DO LOTE < @
Lot OO

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 25 mg

’ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

1 18.7, @TIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

. ’Q
~ O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 50 mg cépsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula ¢ mg de pregabalina.

| 3. LISTA DOS EX TES

O

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

WAy

14 capsulas Q

21 capsulas

56 capsulas O

-
84 capsulas Q
100 capsulas O

84 x 1 capsulas
100 x 1 céapsulas

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO 5 N\

u o
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. Py /

Via oral. t &

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTI
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

/]

10.7 ADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
ADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

EL

da

11. NOMEE ENI@ O DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs @
69800 Saint-Priest /

Franca

*
/\‘

12. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO‘KE@RODU(;AO NO MERCADO

EU/1/15/998/009 O N
EU/1/15/998/010 Q
EU/1/15/998/011 O

EU/1/15/998/012
EU/1/15/998/013

EU/1/15/998/014

EU/1/15/998/015 /

13. NUMERO DO LOTE 4 /i

Lot ,e&

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

] 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 50 mg

’ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

1 18.7, ngFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

. ‘Q
~ O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 50 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA PARA BLISTER E FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg cépsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula ¢ mg de pregabalina.

| 3. LISTA DOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

Ay

14 capsulas Q

56 capsulas

100 capsulas O

200 capsulas

-
14 x 1 capsulas QO
56 x 1 capsulas

100 x 1 céapsulas

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO 5 N\

u o
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. Py /

Via oral. t &

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTI
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Blister: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Frasco: Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. DOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
U 35;0 OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLI L.
T

11. NOME E ENDE O TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Mylan S.A.S

4
117 Allée des Parcs ; /
O .

69800 Saint-Priest
Franca

/ -
12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE I§Tlgucixo NO MERCADO

N\
EU/1/15/998/016 Q
EU/1/15/998/017 O
EU/1/15/998/018

EU/1/15/998/022

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

EU/1/15/998/021 O
/%
N
r 4

13. NUMERO DO LOTE

=
&O’

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO ~

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 75 mg

’ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

1 18.7, ngFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

. ‘Q
~ O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 75 mg cépsulas
Pregabalina

2. ICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula@}ﬂ 5 mg de pregabalina.

(3. LISTA DOS Ei NTES

| 4. FORMA FARMACEUTIE ONTEUDO

Capsula. O
*
200 capsulas / s -

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ¢ >

v

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via oral.

<Apenas para rétulo multicamada> O/
O...

‘Destacar por aqui’

DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

L N
6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SEI({QTIDO FORA

Manter fora da vista e do alcance das criangas. %

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

v

MER o

11. N%DERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Mylan S.A.S
117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest s
Franca

12. NUMERO(S) DA AUTORIZ DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/15/998/022 .

/9')‘
13. NUMERO DO LOTE

Lot QO

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PI'IBLI(‘@

7

fa

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO \

/7
<

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE O/

| 17. UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE

| 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 100 mg capsulas
Pregabalina

2. ICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula@}ﬂ 00 mg de pregabalina.

(3. LISTA DOS Ei NTES

| 4. FORMA FARMACEUTIE ONTEUDO

Capsula. O
.
21 céapsulas / 9‘

84 capsulas

100 capsulas
84 x 1 capsulas

-
100 x 1 capsulas Q
5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. O/
0.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER O FORA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS O
Manter fora da vista e do alcance das criangas. O

’ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL
/”
11. NO PERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERC

)
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs s
69800 Saint-Priest
Franca @

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZA€AODE INTRODUCAO NO MERCADO

\ Y AR
EU/1/15/998/023 / -
EU/1/15/998/024 Q
EU/1/15/998/025
EU/1/15/998/026 O
EU/1/15/998/027

S
13. NUMERO DO LOTE

S
%

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO W

S

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 100 mg
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 100 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA PARA BLISTER E FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 150 mg cépsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula c 0 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

Ay

14 capsulas Q

56 capsulas

100 capsulas O

200 capsulas

-
14 x 1 capsulas QO
56 x 1 capsulas

100 x 1 céapsulas

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO 5 N\

u o
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. Py /

Via oral. t &

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTI
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Blister: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Frasco: Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. DOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
U 35;0 OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLI L.
T

11. NOME E ENDE O TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Mylan S.A.S

4
117 Allée des Parcs ; /
O .

69800 Saint-Priest
Franca

/ -
12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE I§Tlgucixo NO MERCADO

N\
EU/1/15/998/028 Q
EU/1/15/998/029 O
EU/1/15/998/030

EU/1/15/998/034

EU/1/15/998/031 &
EU/1/15/998/032 /

EU/1/15/998/033 O
/%
N
r 4

13. NUMERO DO LOTE

=
&O’

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO ~

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 150 mg

’ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

1 18.7, ngFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

. ‘Q
~ O

a7



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 150 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 150 mg capsulas
Pregabalina

2. ICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula@}ﬂ 50 mg de pregabalina.

(3. LISTA DOS Ei NTES

| 4. FORMA FARMACEUTIE ONTEUDO

Capsula. O
*
200 capsulas / s -

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ¢ >

v

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Via oral.

‘Destacar por aqui’

<Apenas para rétulo multicamada> O/

*

%

DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MA

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

/]

10.7 ADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

ADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
EL

MERCADO

11. NOMEE ENI@E EO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest /

Franca

*
/\‘

12. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO‘KE@RODU(;AO NO MERCADO

EU/1/15/998/034 O

SR
:
13. NUMERO DO LOTE \ 4

(9(//

fa

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO \

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO O/

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

| 17. UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE
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18. UNIQUE IDENTIFIER — HUMAN READABLE DATA




INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg capsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula c 0 mg de pregabalina.

3. LISTADOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

Ay

21 capsulas Q

84 capsulas

100 capsulas O

84 x 1 capsulas

-
100 x 1 capsulas QO

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO @/

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. /O
/o

Via oral. /e
a

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

/]

10.7 ADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

ADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
EL

MERCADO

11. NOMEE ENI@E iO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest /

Franca

*
/\‘

12. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO‘KE@RODU(;AO NO MERCADO

EU/1/15/998/035 O

N\
EU/1/15/998/036 Q
EU/1/15/998/037 O
EU/1/15/998/038
EU/1/15/998/039

13. NUMERO DO LOTE : %,\

%

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO @O

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 200 mg
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17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

18.

IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 200 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 225 mg cépsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula c 5 mg de pregabalina.

3. LISTADOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

Ay

14 capsulas Q

56 capsulas

100 capsulas O

56 x 1 capsulas

-
100 x 1 capsulas QO

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO @/

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. /O
/o

Via oral. /e
a

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

56



8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

/]

10.7 ADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
ADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

EL

MERCADO

11. NOMEE ENI@E EO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest /

Franca

*
/\‘

12. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO‘KE@RODU(;AO NO MERCADO

EU/1/15/998/040 O

\.
EU/1/15/998/041 Q
EU/1/15/998/042 O
EU/1/15/998/043
EU/1/15/998/044

13. NUMERO DO LOTE : %,\

%

14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO 60

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 225 mg

57



17.

IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

18.

IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 225 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERNA PARA BLISTER E FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 300 mg capsulas
Pregab@lina

AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada capsula c 0 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DOS EX TES

Q

| 4. FORMA FARMACEUTICA }’GONTEUDO

Cépsula. .

Ay

14 capsulas Q

56 capsulas

100 capsulas O

200 capsulas

-
56 x 1 capsulas QO

100 x 1 cépsulas

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

(x
Consultar o folheto informativo antes de utilizar. O/‘ .

Via oral. /e

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANT
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

7.  OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Blister: Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Frasco: Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. DOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
U SE;O OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLI L.
T

11. NOME E ENDE O TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Mylan S.A.S

4
117 Allée des Parcs ; /
O .

69800 Saint-Priest
Franca

/ -
12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE 1§T1>9U(;A0 NO MERCADO

N\
EU/1/15/998/045 Q
EU/1/15/998/046 O
EU/1/15/998/047
EU/1/15/998/050

EU/1/15/998/048 &
EU/1/15/998/049 /

13. NUMERO DO LOTE 4 /:

Lot ,e&

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

] 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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16. INFORMACAO EM BRAILLE

pregabalina mylan pharma 300 mg

’ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

1 18.7, ngFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

. ‘Q
~ O
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 300 mg capsulas
Pregab@lina

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Mylan S.A.S

e

3. PRAZO DE VA

S,
4. NUMERO DO LOTE (fa
A 4
Lot / 9“
5. OUTRAS I\
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1.

NOME DO MEDICAMENTO

Pregabalina Mylan Pharma 300 mg capsulas
Pregabalina

2.

ICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada cépsula@}ﬂoo mg de pregabalina.

| 3.

LISTA DOS E! NTES

| 4.

FORMA FARMACRUTYE ONTEUDO

Capsula. O
*
200 capsulas / s -

5.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ¢ >

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

<Apenas para rétulo multicamada>
‘Destacar por aqui’

v

OG
“%,,

6.

ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

O FORA

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

o

7.

OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8.

PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL
/”
11. NO PERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERC

)
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs s
69800 Saint-Priest
Franca @

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZA€AODE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/15/998/050 /s -

13. NUMERO DO LOTE 6 a2\

(S
Lot

S

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PI’JBLIC@ﬁ

L 2
[15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO 7/

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE '~

| 17. UNIQUE IDENTIFIER - 2D BARCODE

| 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Pregabalina Mylan Pharma 25 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 50 mg cipsulas
Pregabalina Mylan Pharma 75 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 100 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 150 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 200 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 225 mg capsulas
Pregabalina Mylan Pharma 300 mg capsulas
Pregabalina

Leia com do este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacéo i ‘nte para si.
- Conserve eto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
a

- Caso ainda t dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamei eceitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial me

- Se tiver quaisquer efefto
folheto, fale com o seu

¢ apresentem os mesmos sinais de doenca.
esejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto: (Q

1. O que ¢ Pregabalina Mylan Pharm ra que ¢ utilizada

2. O que precisa de saber antes de tomary lina Mylan Pharma

3. Como tomar Pregabalina Mylan Pha

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Pregabalina Mylan Pharma O N

6. Contetido da embalagem e outras informagdes Q

1. O que é Pregabalina Mylan Pharma e para que ¢ utilizada

Pregabalina Mylan Pharma contém a substancia ativa pregabalina, que pert um grupo de
medicamentos usados no tratamento da epilepsia e da Perturbacdo de Ans eneralizada (PAG) em
adultos.

parciais, com ou sem generalizagdo secundaria) em adultos. O seu médico ira receita
Mylan Pharma para ajudar a tratar a sua epilepsia, se a sua situagao ndo estiver totalmen

o seu atual tratamento. Deve tomar Pregabalina Mylan Pharma para além do seu atual trata
Pregabalina Mylan Pharma ndo se destina a ser usada isoladamente e deve ser tomada sempr
combinagdo com outro tratamento antiepilético.

/\ .
Epilepsia: Pregabalina Mylan Pharma ¢ usada para tratar uma certa forma de epi e% ises epiléticas
ﬂée p

Perturbacio de ansiedade generalizada: Pregabalina Mylan Pharma ¢ usada para tratar a Perturbagdo de
Ansiedade Generalizada (PAG). Os sintomas da PAG so ansiedade e preocupacdo excessivas e
prolongadas, dificeis de controlar. A PAG pode, também, causar instabilidade psicomotora, sensagdo de
estar no limite, sentir-se facilmente fatigado (cansado), ter dificuldades de concentragdo ou
esquecimentos, sentir irritagdo, ter tensdo muscular ou perturbagdes do sono. Esta descricao ¢ diferente do
stress e da tensdo do dia-a-dia.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Pregabalina Mylan Pharma

Naio tome Pregabalina Mylan Pharma
Se tem alergia a pregabalina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pregabalina Mylan Pharma.

Alguns doentes em tratamento com Pregabalina Mylan Pharma comunicaram sintomas sugestivos
reagao alérgica. Estes sintomas incluem inchacgo da face, labios, lingua e garganta, assim como
go na pele difusa. Caso sofra alguma destas reagdes, deve contactar o seu médico
1atamente.

. Pre lan Pharma tem sido associada a tonturas e sonoléncia, que podem aumentar a
ocorré esoes acidentais (queda) nos doentes idosos. Assim, deve tomar cuidado até estar
habituado @uer efeito que o medicamento pode ter.

. Pregabalina M a pode causar turvagdo ou perda de visdo, ou outras alteragdes na visdo, a
maioria da quais tefipofanias. Deve informar o seu médico imediatamente caso sofra alguma
alteracdo na sua visao.

. Alguns doentes com diabetesgqu entam de peso durante o tratamento com pregabalina, podem
necessitar de alterar a sua medi ﬁ' ara a diabetes.

. Alguns efeitos indesejaveis, como a Sonoléncia, podem ser mais frequentes, porque os doentes com
lesdo da medula espinhal, podem estar utros medicamentos para tratar, por exemplo, dor
ou espasmos. Estes medicamentos t€m efe ndesejaveis semelhantes aos da pregabalina e a
intensidade destes efeitos pode ser aumentada qu, existe medicagdo concomitante.

. Foram comunicados casos de insuficiéncia cardiaca ns doentes em tratamento com

Pregabalina Mylan Pharma; estes doentes eram, na su ia, idosos com doengas
cardiovasculares. Antes de tomar este medicamento devera informar o seu médico caso tenha
antecedentes de doenca cardiaca. &

o Foram comunicados casos de insuficiéncia renal em alguns doent tamento com Pregabalina
Mylan Pharma. Informe o seu médico se durante o tratamento com P ina Mylan Pharma
notar diminui¢do da frequéncia em urinar, uma vez que esta podera ser

/Qda com a
interrupcao do tratamento. /

o Um pequeno numero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos col;4 abalina
Mylan Pharma teve pensamentos de autoagressao e suicidio. Se a qualquer momen s
pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

. Quando Pregabalina Mylan Pharma é tomada com outros medicamentos que podem causar prisao
de ventre (tais como alguns tipos de medicamentos para a dor) é possivel que ocorram problemas
gastrointestinais (por exemplo, prisdo de ventre, intestino bloqueado ou paralisado). Informe o seu
médico se sentir prisdo de ventre, sobretudo se tiver tendéncia para este problema.

. Antes de tomar este medicamento deve informar o seu médico se tiver historia de alcoolismo ou
qualquer abuso ou dependéncia de drogas. Nao tome mais medicamento do que lhe foi prescrito.
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. Ocorreram notificagdes de convulsdes durante a toma de Pregabalina Mylan Pharma ou num curto
periodo de tempo apds ter interrompido a toma de Pregabalina Mylan Pharma. Se tiver uma
convulsdo, contacte o seu médico imediatamente.

. Ocorreram notificagdes de reducdo da fungdo cerebral (encefalopatia) em alguns doentes a tomar
Pregabalina Mylan Pharma, quando tém outras condigdes associadas. Informe o seu médico se tiver
historial de quaisquer condi¢des médicas graves, incluindo doenca do figado ou rim.

. Ocorreram notificagdes de dificuldades respiratérias. Se tem doengas do sistema nervoso, doencas
piratorias, compromisso renal ou se tem mais de 65 anos de idade, o seu médico podera
ceitar-lhe um regime de dose diferente. Contacte o seu médico se tiver problemas ao respirar ou
spiragdes superficiais.

Criancas gtes
A seguranca Acia em criangas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) ndo foram estabelecidas
e, por isso, a pre 1fia ndo deve ser utilizada neste grupo etario.

Outros medicament abalina Mylan Pharma
Informe o seu médico ou ¢utico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

entos podem ter influéncia uns nos outros (interagio).
Quando tomada com determinados medigdmentos que tém efeitos sedativos (incluindo opioides),
@n s efeitos, podendo resultar em faléncia respiratoria, coma e

Pregabalina Mylan Pharma pode poten
morte. O grau de tonturas, sonoléncia ou perfla de concentragdo pode aumentar quando Pregabalina Mylan
do:
)

Pharma ¢ tomada juntamente com medicament$’c
. Oxicodona — (usada no alivio da dor)
e

. Lorazepam — (usado no tratamento da ansiedad O

Pregabalina Mylan Pharma e certos@ca

. Alcool 3\
Pregabalina Mylan Pharma pode ser tomada juntamente cos'c@cetivos orais.

Pregabalina Mylan Pharma com alimentos, bebidas e dalcool
Pregabalina Mylan Pharma cépsulas pode ser tomada com ou sem a S.
Nao se aconselha a ingestdo de alcool durante o tratamento com Pregabali an Pharma.

Gravidez e amamentacio %‘ .
0

Pregabalina Mylan Pharma ndo deve ser tomada durante a gravidez ou amament a/ do ser sob
indicacdo do seu médico. As mulheres com potencial para engravidar tém de utiliz éos
contracetivos eficazes. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planei avidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. %

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas Q
Pregabalina Mylan Pharma pode causar tonturas, sonoléncia e perda de concentragdo. Ndo deve cerduzir,
utilizar maquinas complexas nem ter atividades potencialmente perigosas antes de saber se este
medicamento afeta a sua capacidade para realizar essas atividades.

Teor em sédio

Este medicamento contem menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.
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3. Como tomar Pregabalina Mylan Pharma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico determinara a dose apropriada para o seu caso.
Pregabalina Mylan Pharma destina-se apenas a administragao oral.

Epile ou Perturbacio de Ansiedade Generalizada:

. omg, o0 numero de capsulas indicado pelo seu médico.
. se, que foi ajustada ao seu caso e a sua situacdo, varia geralmente entre 150 mg e 600 mg
a
. Os 'gé dar-lhe informacao se deve tomar Pregabalina Mylan Pharma duas ou trés vezes

ao dia. ar duas vezes ao dia, tome Pregabalina Mylan Pharma uma vez de manha e a outra
a noite, apfédamente as mesmas horas todos os dias. Para tomar trés vezes ao dia, tome
Pregabalina arma uma vez de manha, uma vez a tarde e uma vez a noite,
aproximadarne\'@h

mas horas todos os dias.
Fale com o seu médico ou gutico se tiver a impressdo de que Pregabalina Mylan Pharma é
demasiado forte ou demasiado fifa

Se for um doente mais velho (mais %os de idade), deve tomar Pregabalina Mylan Pharma
normalmente exceto se tiver problemas S.
O seu médico pode receitar um esquema posdlogicéd e/ou uma dose diferente se tiver problemas nos rins.

-
Engula a capsula inteira juntamente com agud.
Continue a tomar Pregabalina Mylan Pharma até o‘seu ico lhe dizer para parar.
Se tomar mais Pregabalina Mylan Pharma do que de
Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente para as u do hospital mais préoximo. Leve
consigo a embalagem ou frasco de Pregabalina Mylan Pharma! omar mais Pregabalina Mylan Pharma

do que deveria podera sentir-se sonolento, confuso, agitado ou irreq® Também foram notificadas

convulsdes. :
Caso se tenha esquecido de tomar Pregabalina Mylan Pharma /

E importante tomar as capsulas de Pregabalina Mylan Pharma, regularmente, as horas, todos os
dias. No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembragf a &nos que sejam
horas de tomar a dose seguinte. Neste caso, deve tomar a dose seguinte como de cosfumeyNao tome uma
dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. &

Se parar de tomar Pregabalina Mylan Pharma

Nao pare de tomar Pregabalina Mylan Pharma, a menos que o seu médico lhe diga para fazé-1o" SO

de interrupcao do tratamento, isso deve ser feito gradualmente durante um periodo minimo de
uma semana.

Apds interromper o tratamento de curta ou longa duragao com Pregabalina Mylan Pharma, é necessario
que saiba que podera ter alguns efeitos indesejaveis. Estes efeitos incluem perturbagdes no sono, dores de
cabeca, nauseas, ansiedade, diarreia, sintomas semelhantes aos da gripe, convulsdes, nervosismo,
depressao, dor, suores e tonturas. Estes sintomas podem ocorrer mais frequentemente ou com maior
intensidade se estiver a tomar Pregabalina Mylan Pharma durante um periodo de tempo longo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

° Tonturas, sonoléncia, dor de cabega
Fre tes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
. ento de apetite

e@ de euforia, confusdo, desorientagao, diminui¢do do interesse sexual, irritabilidade
Pert 0 da atengdo, dificuldades de manuseamento, alteragdo da memoria, perda de memoria,
tremores uldades na fala, sensacdo de formigueiro, dorméncia, sedagdo, letargia, insonia,

fadiga, se a0 Janomala
. Visdo turva, visae_dupla
. Vertigens, prob equilibrio, queda

Boca seca, obstipagaoprisdo de ventre), vomitos, flatuléncia (gases), diarreias, ndusea, abdomen

inchado

Dificuldades na eregdo @

Inchago do corpo incluindo @\ des
Sensacdo de embriaguez, anom & archa
Aumento de peso d .

. Caibras musculares, dor nas articulag:é‘eyr dg costas, dor nos membros
. Dor de garganta

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 p€sspas

. Perda de apetite, perda de peso, diminui¢ao do ni ‘\ﬁcar no sangue, aumento do nivel de
aglicar no sangue

. Alteragdo da autopercecdo, instabilidade psicomotora, d@séo, agitacdo, oscilagdes do humor,
dificuldade em encontrar palavras, alucinagdes, sonhos anémal taques de panico, apatia,
agressividade, humor elevado, perturba¢des mentais, diﬁculd& raciocinio, aumento do
interesse sexual, problemas com a funcao sexual incluindo imposgibili de atingir o climax
sexual, ejaculagdo tardia f

. Alteragdes na visdo, movimentos pouco comuns dos olhos, alteragoes r@ incluindo visdao em
tunel, flashes de luz, movimentos bruscos, reflexos diminuidos, hiperati e, tonturas na posigao
e

em pé, pele sensivel, perda do paladar, sensagdo de queimadura, tremor qua ovimento,
diminuicao da consciéncia, perda de consciéncia, desmaio, aumento da sensibilida ruido,
indisposi¢do

. Olhos secos, olhos inchados, dor nos olhos, vista cansada, olhos humidos, irritacao

J Perturbagdes do ritmo cardiaco, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo arterial baixa, P @
arterial elevada, alteracdes no batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca

° Vermelhidao, afrontamentos

. Dificuldade em respirar, congestao nasal

° Aumento da produgio de saliva, azia, dorméncia em volta da boca

. Suores, erupcdes cutaneas, arrepios, febre

. Espasmos musculares, inchago das articula¢des, rigidez muscular, dor incluindo dor muscular, dor
Nno pescoco

° Dor mamaria

° Dificuldade ou dor em urinar, incontinéncia
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. Fraqueza, sede, sensagdo de aperto no peito

. Alteragdes dos resultados das analises ao sangue e figado (aumento da creatinina fosfoquinase no
sangue, aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase, diminui¢do
da contagem de plaquetas, neutropenia, aumento da creatinina no sangue, diminui¢ao do potassio no
sangue)

. Hipersensibilidade, cara inchada, comichdo, urticéaria (erup¢ao da pele com comichao), corrimento
nasal, sangramento do nariz, tosse, ressonar

. Periodo menstrual doloroso

o Extremidades frias

Ra m afetar até 1 em cada 1000 pessoas

° do anormal de cheiro, visdo alterada, alteragdo da percecao de profundidade, luminosidade
vis@alyperda de visao

Pupila das, olhos cruzados

Suores sacdo de aperto da garganta, lingua inchada

Inflamacéo
Dificuldade em
Movimentos lent duzidos do corpo

Dificuldade em escrey€r gbrretamente

Aumento de fluido no

Fluido nos pulmdes

Convulsdes /

Modificagdo do registo das alter F@étricas (ECGQG) no coragdo correspondentes a distirbios do
ritmo cardiaco .

LesOes musculares ( -
Corrimento mamario, crescimento ano al@ mamas, crescimento mamario em homens

Periodos menstruais irregulares
Insuficiéncia renal, redug@o do volume urinario; retgn¢aO\yrinaria
Diminuicdo na contagem de globulos brancos

Comportamento inadequado Q
Reagdes alérgicas (as quais podem incluir dificuldade e spirgr, comichao, inflamagédo dos olhos

(queratite) e uma reacdo na pele grave caracterizada por erup ele, bolhas, descamagéo da
pele e dor)
. Ictericia (pele e olhos amarelados) /

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas /‘ .

. Insuficiéncia do figado /

J Hepatite (inflamagao do figado) e

Se sentir a cara ou a lingua inchadas, ou se a sua pele ficar avermelhada e comecar a soua
descamar, deve consultar de imediato um médico. Q
Alguns efeitos indesejaveis, como a sonoléncia, podem ser mais frequentes, porque os doentes com lesao

da medula espinhal, podem estar a tomar outros medicamentos para tratar, por exemplo, dor ou espasmos.
Estes medicamentos tém efeitos indesejaveis semelhantes aos da pregabalina e a intensidade destes efeitos
pode ser aumentada quando existe medicagdo concomitante.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados na experiéncia poés-comercializagdo: problemas ao
respirar, respiragdes superficiais.
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Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Pregabalina Mylan Pharma
Manterggste medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou blister, apos
e validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Blister: COHSQ embalagem de origem para proteger da humidade.
Frasco: Manter bem fechado para proteger da humidade.

Nao deite fora qualsq@e icamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deita medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetudo da embalagem e Q%\formagoes

Qual a composicao de Pregabalina My harma
A substancia ativa ¢é a pregabalina. Cada capiy tém 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg ou 300 mg de pregabalina. &

Os outros componentes sdo: hidroxipropilcelulose, an@ ilho, talco, gelatina, dioxido de titanio
(E171), laurilsulfato de sddio, agua purificada, goma lac4, ¢ de ferro preto (E172), propilenoglicol,
macrogol, hidroéxido de potassio e amonia concentrada), 6 rro amarelo (E172) e eritrosina
(E127).

Capsula.

Qual o aspeto de Pregabalina Mylan Pharma e conteudo da em@&

Cépsulas de gelatina com invélucro duro, com cabeca Wﬂe péssego clara e
Pregabalina Mylan corpo opaco branco contendo um pé branco a esbranquigad

épsulas tém
Pharma 25 mg marcacdo axial com MYLAN sobre PB25 em tinta preta na ¢ ega?o corpo.

capsulas Encontra-se disponivel em blisters com 14, 21, 56, 84 e 100 capsul

<:yllsters
perfurados para dose unitdria com 56 x1, 84 x 1 ¢ 100 x 1 cépsulas. 7\

Cépsulas de gelatina com invélucro duro, com cabega opaca cor de pésseMcura
e corpo opaco branco contendo um pé branco a esbranquigado. As capsulas tém

Pregabalina Mylan marcagdo axial com MYLAN sobre PB50 em tinta preta na cabeca e no corpo.

Pharma 50 mg

capsulas Encontra-se disponivel em blisters com 14, 21, 56, 84 e 100 capsulas e em blisters

perfurados para dose unitaria com 84 x 1 ¢ 100 x 1 capsulas.
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Capsulas de gelatina com involucro duro, com cabega opaca cor de péssego clara e
corpo opaco cor de péssego clara contendo um p6 branco a esbranquigado. As
capsulas tém marcagdo axial com MYLAN sobre PB75 em tinta preta na cabega e

Pregabalina Mylan
Pharma 75 mg 1o co1po.
cdpsulas Encontra-se disponivel em blisters com 14, 56 e 100 capsulas, em blisters
perfurados para dose unitaria com 14 x1, 56 x 1 ¢ 100 x 1 capsulas e em frascos
com 200 cépsulas.
Cépsulas de gelatina com invélucro duro, com cabega opaca cor de péssego escura
e corpo opaco cor de péssego escura contendo um p6 branco a esbranquigado. As
Pr alipa Mylan | capsulas tém marca¢do axial com MYLAN sobre PB100 em tinta preta na cabeca
Ph 00 mg € no corpo.
c
@ o Encontra-se disponivel em blisters com 21, 84 ¢ 100 capsulas e em blisters
O/[ perfurados para dose unitdria com 84 x1 e 100 x 1 cépsulas.

Tépsulas de gelatina com invélucro duro, com cabega opaca cor de péssego clara e
&o opaco branco contendo um p6 branco a esbranquicado. As capsulas tém

Pregabalina Mylan a0 axial com MYLAN sobre PB150 em tinta preta na cabega e no corpo.
Pharma 150 mg
capsulas Encont isponivel em blisters com 14, 56 ¢ 100 capsulas, em blisters
perfurad dose unitaria com 14 x1, 56 x1 e 100 x 1 capsulas e em frascos
com 200 ¢
Cépsulas de g com invélucro duro, com cabega opaca cor de péssego clara e
COrpo opaco cor ego clara contendo um po6 branco a esbranquicado. As
Pregabalina Mylan | capsulas tém marcaed® axiab com MYLAN sobre PB200 em tinta preta na cabeca
Pharma 200 mg € No corpo. f -
capsulas ?
Encontra-se disponivel em blistegg.com 21, 84 e 100 capsulas e em blisters
perfurados para dose unitdria - xdye 100 x 1 cipsulas.
Cépsulas de gelatina com involudre ), com cabega opaca cor de péssego escura
e corpo opaco cor de péssego escura mo um poé branco a esbranquigado. As
Pregabalina Mylan | capsulas t€ém marcacdo axial com MY sobre PB225 em tinta preta na cabega
Pharma 225 mg € No corpo.
capsulas &
Encontra-se disponivel em blisters com 14, 56 e @ jpsulas e em blisters
perfurados para dose unitaria com 56 x1 e 100 x 14 .
Cépsulas de gelatina com invélucro duro, com cabeca or de péssego clara e
corpo opaco branco contendo um p6 branco a esbranquig@s‘cépsulas tém
Pregabalina Mylan | marcagao axial com MYLAN sobre PB300 em tinta preta na’c € no corpo.
Pharma 300 mg
capsulas

perfurados para dose unitaria com 56 x1 e 100 x 1 capsulas e em fras
200 cépsulas.

Encontra-se disponivel em blisters com 14, 56 ¢ 100 capsulas, en@s

\ 4

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Franga
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Fabricante

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Hungria

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

Dublin 13, Irlanda

Mylan B.V., Dieselweg 25, 3752 LB Bunschoten, Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da

Autorizagao de Introdugdo no Mercado:
Belgi ique/Belgien

Mylan rl

Tél/Tel: +

861 00
23

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Bbbarapus /O Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/] Mylan bvba/sprl
Ten.: +359 2 44 55 40@ Tel: +32 (0)2 658 61 00
% (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
Mylan Healthcare CZ Tel: +420 400 Mylan EPD Kft
/ Tel: + 36 1 465 2100
Danmark O ¢ Malta
Mylan Denmark ApS

Tel: +45 28 11 69 32

Deutschland
Mylan dura GmbH
Tel: +49-(0) 6172 888 01

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal
Tel: +372 6363 052

ElLdda
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

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

France
Mylan S.A.S
Tel: +33 437 2575 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

VaJ. Salomone Pharma Ltd.
&el: +356212201 74

d
My :a

Tel: + 0426 3300

Norge
Mylan Healthca ge AS
Tel: + 47 66 75 33 /

Osterreich /\ *

Arcana Arzneimittel GmbH /

Tel: +43 1 416 2418 e

Polska 5 O

Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 21 412 72 56

Romania

BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000
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Ireland
Mylan Ireland limited
Tel: +353 (0) 87 1694982

island
Icepharma hf

Tel: +354 540 8000

Italia
Myla; lia S.r.L.
Tel#, 612 46921

Kvnpog <} 9

Varnavas a is Ltd
TnA: +357 22286 é
Latvija

Mylan Healthcare SIA%% 055 80
@ em

Este folheto foi revisto pela ul

Esta disponivel informagao pormeno:z 3

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o0.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Mylan s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Mylan Finland OY
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel: +46 855 522 750

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

sgbre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ena
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