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1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly . @
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly \
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsuly 1 (J
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg tvrdé kapsuly @

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mq tvrdé kapsuly Q:D

Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 25 mg pregabalinu. {

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 50 mg pregabalinu.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mq tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu.

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly QO

Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg pregabalinu&

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kaps ’b
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregab

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsu
Kazda tvrdéa kapsula obsahuje 200 mg @balinu.

apsul
mg pregabalinu.

Pregabalin Sandoz GmbH 225 m
Kazda tvrda kapsula obsahuje 2

Pregabalin Sandoz Gmb %tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obs 0 mg pregabalinu.

Uplny zoznam pomo@h atok, pozri Cast’ 6.1.

72

Preq&% Sandoz GmbH 25 mq tvrdé kapsuly
SV% ohnedé¢ nepriehl'adné viecko a telo, kapsula velkosti 4 (14,3 mm x 5,3 mm) naplnena bielym
av\ ielym praskom.

Mabalin Sandoz GmbH 50 mq tvrdé kapsuly

Svetlozlté nepriehladné viecko a telo, kapsula velkosti 3 (15,9 mm x 5,8 mm) naplnena bielym az
sivobielym praskom.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly
Cervené nepriehl'adné viecko a biele nepriehl'adné telo, kapsula velkosti 4 (14,3 mm x 5,3 mm)
naplnend bielym aZ sivobielym praSkom.



Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrde kapsuly
Cervené nepriehl'adné viecko a telo, kapsula vel’kosti 3 (15,9 mm x 5,8 mm) naplnena bielym az
sivobielym praSkom.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly . @
Biele nepriehl'adné viecko a telo, kapsula velkosti 2 (18,0 mm x 6,4 mm) naplnend bielym aZ \

sivobielym praskom. 1

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsuly a

Svetlé oranzové nepriechladné viecko a telo, kapsula vel'kosti 1 (19,4 mm x 6,9 mm end bielym
az sivobielym praskom.

*

N

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg tvrdé kapsuly
Svetlé oranzové nepriehl'adné viecko a biele nepriehladné telo, kapsula vel
(19,4 mm x 6,9 mm) naplnend bielym aZ sivobielym praSkom. {

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly
Cervené nepriehladné viecko a svetlé Zltohnedé nepriehladné tel la velkosti O
(21,7 mm x 7,6 mm) naplnena bielym az sivobielym praskonf\

&’
4. KLINICKE UDAJE O

4.1 Terapeutické indikacie ’8

Epilepsia ’Q
Pregabalin Sandoz GmbH je indikovany ako a liecba u dospelych s parcialnymi zachvatmi so
sekundarnou generalizaciou alebo bez sekuej generalizacie.

Generalizovana uzkostna porucha Q
Pregabalin Sandoz GmbH je indikom liecbu generalizovanej tizkostnej poruchy (GAD =

Generalised Anxiety Disorder) u§ ch.
4.2 Davkovanie a spésgb p@ nia
Dévkovanie (J

Rozsah davkovania je 1@600 mg denne, podava sa rozdelene v dvoch alebo troch davkach.

Epilepsia

Lie¢bu pregabali mozno zacat’ davkou 150 mg denne, ktoré sa podava rozdelend v dvoch alebo
troch davkach.«PodPa individualnej odpovede pacienta a tolerancie mozno davku po 1 tyzdni zvysit na
300 mg denEEe. ximalnu dennd davku 600 mg mozno dosiahnut’ po d’alSom tyZdni.

Generalizovah4 Gzkostné porucha

Roz avkovania je 150 aZz 600 mg denne, podava sa rozdelene v dvoch alebo troch davkach.
Po@ ieCby sa musi pravidelne opakovane posudit’.

L 4

@m pregabalinom mozno zacat’ davkou 150 mg denne. Podl’a individualnej odpovede pacienta a
erancie mozno davku po 1 tyzdni zvysit na 300 mg denne. Po d’alsom tyZzdni mozZno davku zvysit
na 450 mg denne. Maximalnu dennu davku 600 mg mozno dosiahnut’ po d’alSom tyZdni.

Prerusenie liecby pregabalinom
V sulade so sucasnou klinickou praxou, ak sa musi lie¢ba pregabalinom prerusit’, odportca sa, aby sa
to urobilo postupne po¢as minimalne 1 tyzdia bez ohl'adu na indikaciu (pozri Casti 4.4 a 4.8).



Porucha funkcie obliciek
Pregabalin sa zo systémovej cirkulacie primarne eliminuje v nezmenenej forme renalnou exkréciou.
Ked’ze klirens pregabalinu je priamo umerny klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 5.2), davka u pacientov so
zhorSenymi renalnymi funkciami sa musi znizovat’ individualne podla klirensu kreatininu (CLcr), ako
je uvedené v tabul’ke 1 pouZzitim nasledovného vzorca:

&

1,23 = 1140 — vek (roky)]* hmotnost (kg) o \
(> 0,23 u FHen) (J

kreatinin v sére (umol1) ‘

Pregabalin mozno efektivne odstranit’ z plazmy hemodialyzou (50 % lieku poc¢as 4 hogdiR). :
U hemodialyzovanych pacientov sa denna davka pregabalinu musi upravit’ podl’a r ch funkecii.
K dennej davke treba pridat’ doplnkovu davku okamzite po kazdej 4-hodinovej he ialyze (pozri

CL., (ml'min)=

tabul’ku 1).
Tabulka 1. Uprava davky pregabalinu podPla renilnych funkcii @ D

e

Klirens kreatininu (CLcr) Celkova denné davka pregabalinu *0 Déavkovaci rezim

(ml/min) N
A/

Uvodnéa davka Max davka
(mg/den) (mg

> 60 150 @; BID alebo TID
~
&300 BID alebo TID

>30-<60 75 ,b‘
\'

>15-<30 25 - 50 150 Jedenkrat denne alebo
Q BID
<15 25 Ao 75 Jedenkrat denne

Doplnkové davkovanie po hemo@mg)
3G

100 Jednorazova davka*

Y

TID = tri rozdelené dav
BID = dve rozdelené gé
* Celkova denna da g/den) sa ma rozdelit’ podl'a davkovacieho rezimu a vyjadrit’ v mg/davka

" Doplnkova dév&jedna dodatoc¢na davka

Porucha funkcieYpécene
Nevyiaduj@iiadna Uprava davky u pacientov s poruchou funkcie pe¢ene (pozri ast’ 5.2).

Pedi%k_é\ populacia
Be st’ a Gi¢innost’ pregabalinu u deti mladSich ako 12 rokov a u dospievajucich (vo veku
1@kov) neboli stanovené. V sucasnosti dostupné tidaje su opisané v ¢asti 4.8,5.1a 5.2, ale
% 0Ziujt uviest’ odporucania na davkovanie.

Starsie osoby

Starsi pacienti mézu vyzadovat’ znizenie davky pregabalinu z dévodu zniZenej renalnej funkcie (pozri

Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Pregabalin Sandoz GmbH sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.




Pregabalin Sandoz GmbH je urceny iba na peroralne pouZitie.
4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

&

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani \
\ (J

Diabeticki pacienti

Podra suc¢asnej klinickej praxe u niektorych diabetickych pacientov s prirastkom hmot@ ocas

liecby pregabalinom moZe byt potrebné upravit hypoglykemicku liecbu. &

Reakcie z precitlivenosti ’\g

Po uvedeni lieku na trh boli zaznamenané hlasenia o rekciach z precitlivenost%ne pripadov
angioedému. Liecba pregabalinom sa musi okamzite ukoncit, ak sa vyskyt ky angioedému,
ako su facialny, perioralny opuch alebo opuch hornych dychacich ciest.

Zévazné koZné neZiaduce reakcie g

V suvislosti s lie¢bou pregabalinom boli hlasené zriedkavo zavazy ¢ neziaduce reakcie (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Jofin @ ho syndromu (SJS) a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mozu byt Zivot ohrozujieg alebo smrtel'né. V case
predpisovania lieku je potrebné pacientov upozornit’ na prej@ priznaky a starostlivo sledovat’
kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznaéu@ eto reakcie, pregabalin sa ma okamzite
vysadit’ a je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu (podl@ ).

Zavrat, somnolencia, strata vedomia, zmétenost’ a alne poSkodenie
Liecba pregabalinom sa dava do suvisu so zavra somnolenciou, ktoré mohli zvysit’ vyskyt
ndhodnych zraneni (padov) u starsej populéc& uju tiez hlasenia po uvedeni lieku na trh o strate

vedomia, zmétenosti a mentalnom poskode feto pacientom sa ma poradit’, aby boli opatrni, pokym
sa neoboznamia s moznymi u¢inkami 1@

Ucinky spojené s videnim
V kontrolovanych klinickych skf@ hlasila vacsia Cast’ pacientov lieCenych pregabalinom ako
k

pacientov lieCenych placebom rogma2zané videnie, ktoré vo vicsine pripadov ustupilo pri pokracovani
davkovania. V klinickych “tud@ torych bolo zahrnuté aj oftalmologické vySetrenie, bol vyskyt
zniZenia zrakovej ostrostiéﬁ';q zorného pol'a va¢si u pacientov lieCenych pregabalinom ako

U pacientov lie¢enych pl ; vyskyt zmien na o¢nom pozadi bol va¢si u pacientov lieGenych
placebom (pozri Cast 5.

Po uvedeni liek trg)li tieZ hlasené neziaduce reakcie na zrak, vratane straty zraku, rozmazaného
videnia alebo inych¥zmien zrakovej ostrosti, z ktorych mnohé boli prechodné. Prerusenie lieCby
pregabalinom éviest’ k vymiznutiu alebo zlepseniu tychto zrakovych priznakov.

Renalne zlﬁéyanie

Boli hla’ sené frl’pady renalneho zlyhavania a v niektorych pripadoch preruSenie lieCby pregabalinom

vie erzibilite tejto neZiaducej reakcie.

g@nie subeZne podavanych antiepileptik
Nigsu dostato¢né udaje tykajlce sa vysadenia subeZne podavanych antiepileptik, akonahle sa po
Mani pregabalinu dosiahne kontrola zachvatu tak, aby bolo mozné podavat pregabalin

vV monoterapii.

Kongestivne srdcové zlyhavanie

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady kongestivneho srdcového zlyhavania u niektorych
pacientov dostavajucich pregabalin. Tieto reakcie su najcastejs$ie pozorované u star$ich pacientov

s kardiovaskularnymi ochoreniami pocas lie¢by pregabalinom na neuropatickd indikéciu. Pregabalin




sa ma u tychto pacientov pouzivat’ s opatrnostou. Ukon¢enie podavania pregabalinu méze viest’
k odzneniu reakcie.

NeZiaduce reakcie u pacientov s poSkodenim miechy

Zvyseny vyskyt neziaducich reakcii vSeobecne, neziaducich reakcii centralnej nervovej sistavy

a zvlast’ somnolencie sa zaznamenal pri lie¢be centralnej neuropatickej bolesti v dosledku posk
miechy. Méze sa to pripisat’ aditivnemu u¢inku stbeznej lie¢by (napr. spazmolytikami) potr Mpri
tomto ochoreni. 1

Respiraéna depresia :

V stvislosti s uzivanim pregabalinu bola hlasena zavazna respirac¢na depresia. U pa&tﬂ SO
znizenou respiracnou funkciou, s respiraénym alebo neurologickym ochorenim,p@xou funkcie
obliciek, v pripade subezného pouzivania liekov timiacich CNS a u starSich 0s0 ﬁ( ¢ byt vyssie
riziko vzniku tejto zavaznej neziaducej reakcie. U tychto pacientov méze byt @; ebna uprava davky

(pozri Cast’ 4.2). @

SamovraZedné myslienky a spravanie
SamovraZedné myslienky a spravanie boli hlasené u pacientov lieé% antiepileptikami pri
niekol’kych indikaciach. Meta-analyza randomizovanych placebomn rolovanych Stadii antiepileptik
tiez ukazala malé zvysenie rizika samovrazednych myslienok'a nia. Mechanizmus tohto rizika
nie je znamy. Po uvedeni lieku na trh sa pozorovali pripady samgvyazednych myslienok a spravania

u pacientov lie¢enych pregabalinom (pozri ¢ast’ 4.8). Epideruetogicka Stadia vyuzivajuca dizajn
samostatne kontrolovanej Studie (porovnavajlca u jedinc ia liecby s obdobiami bez liecby)
preukazala zvysené riziko nového nastupu samovraZzedaghe-Spravania a imrtia v dosledku samovrazdy
u pacientov lie¢enych pregabalinom.

2

Pacienti (a ich opatrovatelia) maju byt upozorgefiif by vyhradali lekarsku pomoc, ak sa prejavy
samovrazednych myslienok alebo sprévania objayid. Pacienti maji byt’ sledovani kvéli prejavom
samovrazednych myslienok a spravania a @ nich zvazit’ vhodna lie¢ba. V pripade

samovrazednych myslienok a spravania sa ma 2vazit’ prerusenie liecby pregabalinom.
ZhorSena funkcia dolného tréviacehqmafb

Po uvedeni lieku na trh boli hlaseng M,ﬂady tykajlce sa zhorSenej funkcie doIného traviaceho traktu
(napr. intestinalna obstrukcia, pasalyticky ileus, obstipacia), ked’ sa pregabalin podaval subeZzne

s liekmi, ktoré méZzu sposopo tipaciu, ako st napr. opioidné analgetika. Ked’ sa bude pregabalin
pouzivat’ v kombinacii s o‘$ , mOZu sa zvazit’ opatrenia na predchadzanie obstipacii (zvIast’

u Zien a starsich pacient%

Subezné uZivanie s o

Pri predpisovanipr inu sibezne s opiatmi sa odporuca postupovat’ opatrne z dévodu rizika atlmu
CNS (pozri éast’% pripadovej kontrolovanej $tadii u pouzivatel'ov opiatov mali pacienti, ktori
uzivali pregabalin Subezne s opiatom zvySené riziko Gmrtia sGvisiaceho s opiatmi v porovnani

s pacientmi, ktori"Uzivali len opiat (upraveny pomer pravdepodobnosti [aOR]; 1,68 [95 % IS, 1,19 aZ
2,36)). Totc?}’&ené riziko bolo pozorované pri nizkych davkach pregabalinu (< 300 mg, aOR 1,52
[95 % IS 1,04 2,22]) a pri vysokych davkach pregabalinu bola tendencia k vac¢siemu riziku

> 30@9;aOR 2,51 [95 % IS 1,24 - 5,06]).

balin mdze spdsobit’ liekovu zavislost’, ku ktorej méze dojst pri terapeutickych davkach. Boli
sené pripady nadmerného uZivania a zneuZitia. Pacienti s anamnézou nadmerného uZivania
navykovych latok mézu mat’ vyssie riziko zneuzitia pregabalinu, nadmerného uZivania a zavislosti
a u takychto pacientov sa pregabalin musi pouZzivat’ opatrne. Pred predpisanim pregabalinu sa musi
doékladne vyhodnotit’ riziko zneuzitia, nadmerného uZzivania a zavislosti u pacienta.

é&ie, sklon k nadmernému uZivaniu liekov alebo zavislost
Pre

U pacientov lieCenych pregabalinom maju byt sledované priznaky zneuzitia pregabalinu, nadmerného
uZivania alebo zavislosti, ako su rozvoj tolerancie, zvySovanie davky a spravanie veduce k uZitiu lieku.



Abstinen¢né priznaky

Po ukonceni kratkodobej a dlhodobej lieCby pregabalinom boli pozorované abstinen¢né priznaky. Boli
hlasené nasledujuce priznaky: insomnia, bolest” hlavy, nauzea, uzkost’, hnacka, chripkovy syndrom,
nervozita, depresia, bolest’, kfce, hyperhidroza a zavrat. Vyskyt abstinen¢nych priznakov po ukongeni
lie¢by pregabalinom moze indikovat’ liekovi zavislost’ (pozri ¢ast’ 4.8). Pacient 0 tom ma byt
informovany na zaciatku lieCby. Ak sa ma ukoncit’ lieCba pregabalinom, odportica sa robit’ t Nupne
pocas minimalne 1 tyzdna bez ohl'adu na indikéciu (pozri Cast’ 4.2). ‘

Pocas uzivania pregabalinu alebo kratko po ukonéeni liecby pregabalinom sa mozu v ,Q kice
vratane epileptickych zachvatov a z&chvatov typu grand mal.

Co sa tyka ukonéenia dlhodobej lie¢by pregabalinom, udaje nazna¢ujd, e vys &aznost
abstinen¢nych priznakov mozu byt zavislé od davky.

Encefalopatia
Boli hlasené pripady encefalopatie, hlavne u pacientov s pridruzenymi sta i, ktore mozu vyvolat’

encefalopatiu. 0

Zeny v reprodukénom veku/antikoncepcia \ 0

UZivanie Pregabalin Sandoz GmbH pocas prvého trimestra g y moze spdsobit’ vazne vrodené
chyby u nenarodeného dietat’a. Pregabalin sa nesmie pouzi ocas gravidity, pokial’ prinos pre
matku jasne neprevysuje mozné riziké pre plod. Zeny v r kénom veku musia pocas lie¢by

pouzivat’ u¢innu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.6). Q
4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze pregabalin sa vylucuje prevazne v n eJ forme mocom, podlieha zanedbatelnému
metabolizmu u I'udi (< 2 % davky zachyten o¢i vo forme metabolitov), neinhibuje liekovy
metabolizmus in vitro a neviaZe sa na pI zmat é proteiny, je nepravdepodobné, Ze by spdsobil alebo
bol sam subjektom farmakokmetlckyc akcii.

In vivo $tadie a populaénd farmak ckd analyza

Podobne, v in vivo Stadiach sa nepozorovali ziadne klinicky relevantné farmakokinetické interakcie
medzi pregabalinom a fenyt0| arbamazepinom, kyselinou valproovou, lamotriginom,
gabapentinom, lorazepa od(')nom alebo etanolom. Popula¢né farmakokineticka analyza

ukazala, Ze perorélne ant ké, diuretikd, inzulin, fenobarbital, tiagabin a topiramat nemali
klinicky vyznamny G¢inek na klirens pregabalinu.

Peroralne kontraceptivarhoretisterén a/alebo etinylestradiol
Stbezné podangabalinu s peroralnymi kontraceptivami noretisteronom a/alebo
etinylestradiolqué vplyv na farmakokinetiku v rovnovaznom stave ziadnej z tychto latok.

Lieky ovaiﬁce centralny nervovy systém
Pregabalin n16Ze zosiliiovat’ Gcinky etanolu a lorazepamu.

Po i lieku na trh existuji hlasenia o respira¢nom zlyhani, kdme a umrti u pacientov uZivajdcich
lin a opiaty a/alebo iné lieky utimujace centrélny nervovy systém (CNS). Ukazuje sa, Zze

pregabalin ma aditivny efekt pri poruche kognitivnej a hrubej motorickej funkcie spdsobenej

Interakcie a starSie osoby
Ziadne Specifické farmakodynamické interak¢né Stadie sa nevykonali u starSich dobrovolnikov.
Interak¢né $tadie sa uskutoénili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia



Zeny v reprodukénom veku/antikoncepcia
Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby (pozir Cast’ 4.4).

Gravidita
Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). . @

Ukazalo sa, Ze pregabalin prechadza u potkanov placentou (pozri ¢ast’ 5.2). Pregabalin mﬁie(}
prechadzat’ I'udskou placentou.

Vazne kongenitalne malformacie &?
Udaje zo skandinavskej observacnej stidie u viac ako 2 700 gravidit vystavenych %a alinu v prvom
trimestri ukazali vySSiu prevalenciu vaznych kongenitalnych malformacii v pegéﬁ* ej populacii

(zivé alebo mftvo narodené deti) vystavenej pregabalinu, v porovnani s nevys u populéciou

(5,9 % oproti 4,1 %). @

Riziko vaZznych kongenitalnych malformacii v pediatrickej populécii vyst&enej pregabalinu v prvom
trimestri bolo mierne vysSie ako u nevystavenej populécie (upraveny pemer prevalencie a 95 %
interval spol'ahlivosti: 1,14 (0,96-1,35)) a v porovnani s popul&ci avenou lamotriginu (1,29
(1,01-1,65)) alebo duloxetinu (1,39 (1,07-1,82)). \ 6

Analyzy Specifickych malformacii ukézali vysSie riziko mall acii nervového systému, oci,
orofacialnych razstepov, malformacii mocovych ciest a g@ 1, av8ak pocty boli nizke a odhady

nepresné.
Pregabalin Sandoz GmbH sa ma uzivat’ pocas gra '% v nevyhnutnych pripadoch (ak prinos pre
matku jednoznacne prevazi potencialne rizik@).

Dojcenie
Pregabalin sa vylucuje do l'udského materskéhoumlieka (pozri ¢ast’ 5.2). U¢inok pregabalinu na
novorodencov/dojcata nie je znamy. R@nutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu

pregabalinom, sa ma urobit’ po zvaz osu dojcenia pre diet'a a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita Q
Nie su k dispozicii kliniclﬁﬁd@ ¢inkoch pregabalinu na zensku fertilitu.

V klinickom skusani hod, m ucinok pregabalinu na pohyblivost’ spermii boli zdravi muzi
vystaveni pregabalinu v@ke 600 mg/den. Po 3 mesiacoch liecby sa nezistili ziadne u¢inky na
pohyblivost’ spermii.

Stadia fertility n ickach potkanov preukazala neziaduce u¢inky na reprodukciu. Stadie fertility na
samcekoch potkan®v preukazali neziaduce ucinky na reprodukciu a vyvin. Klinicky vyznam tychto

zisteni nie je znamy (pozri ¢ast’ 5.3).
&enie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

4.7 :‘Vp
Prm in Sandoz GmbH méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
! ovat’ stroje. Pregabalin Sandoz GmbH moze vyvolat’ zavraty a ospalost’, a preto moze
@yvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pacientom treba poradit’, aby neviedli
1dla, neobsluhovali zlozité stroje alebo sa nezapéjali do inych potencidlne nebezpecnych Cinnosti,
pokial’ nie je isté, ¢i tento liek neovplyviuje ich schopnost’ vykonavat’ uvedené ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Klinicky program s pregabalinom zahrioval viac ako 8 900 pacientov uZivajucich pregabalin,
z ktorych viac ako 5 600 bolo zaradenych v dvojito-slepych placebom kontrolovanych Stadiach.



Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli zavraty a somnolencia. Neziaduce reakcie boli

zvycajne 'ahkej az strednej intenzity. Vo vSetkych kontrolovanych stadiach boli neziaduce reakcie
pri¢inou preruSenia lie¢by u 12 % pacientov uZivajucich pregabalin a u 5 % pacientov uZivajucich

placebo. Naj¢astej$imi neziaducimi reakciami vedicimi k preruseniu lie¢by v skupinach

s pregabalinom boli zavraty a somnolencia.

*
V tabul'ke 2 niZSie su v3etky neZiaduce reakcie, ktoré sa vyskytli ¢astejsie nez pri placebe a v Nez u
jedného pacienta, zoradené podra triedy a frekvencie (vel'mi ¢asté (= 1/10); ¢asté (= 1/1Q0 an/ 10);
menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkav
(< 1/10 000), nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)). V ramci jednotliv 'c% n
frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti. K

L 4
Uvedené neziaduce reakcie mozu tiez suvisiet’ so zakladnym ochorenim a/aleb Ngodnou liecbou.

Zvyseny vyskyt neziaducich reakcii vSeobecne, neziaducich reakcii central vej slstavy a
zvlast somnolencie sa zaznamenal pri liecCbe centralnej neuropaticke;j bolQ dosledku poskodenia
miechy (pozri Cast’ 4.4).

i

Dalsie reakcie hlasené na zaklade skdsenosti po uvedeni lieku na aradené v zozname nizSie

kurzivou. \
X
O

Trieda organovych NeZiaduce reakcie n%

systémov &
Infekcie a ndkazy /b
i \

Casté nazofaryngit

Poruchy Kkrvi a lymfatického systému Q

Menej Casté neutr Q

Poruchy imunitného systému 8

Menej Casté Qenzitivita
3, &

Zriedkavé ngioedém, alergicka reakcia

Tabul’ka 2. NeZiaduce liekové reakcie pregabalinu

Poruchy metabolizmu ivy
Casté O zvysena chut’ do jedla
Menej Casté Qk anorexia, hypoglykémia

Psychické poru

Casté euforickd nalada, zmétenost, iritabilita, dezorientacia, insomnia, pokles
o ! libida

Me@ sté halucinacie, panicky atak, nepokoj, agitovanost’, depresia, depresivna
’\ nélada, povznaSajuca nalada, agresivita, kolisanie nalady,

V depersonalizacia, tazkosti s vyhl'adavanim slov, abnormalne sny,

vzostup libida, anorgazmia, apatia

Zriedkavé strata zabran, samovrazedné spravanie, samovrazedné myslienky
Nezname liekova zavislost



Trieda organovych NeZiaduce reakcie na liek
systémov

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté zavraty, somnolencia, bolest’ hlavy @
&
Casté ataxia, porucha koordinécie, tremor, dyzartria, amnézia, poru ?\
pamati, porucha koncentréacie, parestézia, hypestézia, sed@cianparucha

rovnovahy, letargia

Menej Gasté synkopa, stupor, myoklonus, strata vedomia, psych%&cké
hyperaktivita, dyskinéza, posturalne zavraty, inteng or,
nystagmus, kognitivne poruchy, mentalne poéko’dﬂ orucha reci,
hyporeflexia, hyperestézia, pocit palenia, strat%, malatnost

i

Zriedkavé ki¢e, parosmia, hypokinéza, dysgrafia, par;@-,- us

Poruchy oka {

Casté rozmazané videnie, diplopia 0

Menej Casté strata periférneho videnia, poA enia, opuch o¢i, defekty v
zornom poli, znizenie zrakov: sti, bolesti oka, astenopia,
fotopsia, suché oci, zvysena macia, podrazdenie oci

Zriedkave strata zraku, keratitida, @psia, porusené hibkové videnie,
mydriaza, strabizmus,é&%ené zrakové jasnost’

Poruchy ucha a labyrintu ,’bgl
Casté vertigo \

Menej Gasté hyperakuzia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti 0

Menej Casté tachia, AV blokada 1. stupna, sinusova bradykardia, kongestivne

sK, e zlyhavanie

Zriedkave 3 Zenie QT, sinusova tachykardia, sinusové arytmia

Poruchy ciev (J

Mene;j Casté Q hypotenzia, hypertenzia, navaly horucavy, s€ervenenie, periférny pocit
O chladu

Poruchy dycha stavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté dyspnoe, epistaxa, kasel’, upchatie nosa, rinitida, chrapanie, suchy nos

Zriedkavé % plucny edém, zovreté hrdlo

Nezng respiracna depresia

Eo@y gastrointestinalneho traktu

Ca vracanie, nauzea, obstipacia, hnacka, flatulencia, abdominélna

distenzia, sucho v Ustach

Menej Casté gastroezofageélna refluxova choroba, zvy3end salivacia, znizena
citlivost’ v iistach

Zriedkavé ascites, pankreatitida, opuchnuty jazyk, dysfagia

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
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Trieda organovych NeZiaduce reakcie na liek

systémov

Menej Casté zvysené hladiny pecenovych enzymov*

Zriedkavé Zltacka @

&

Vel'mi zriedkavé zlyhanie pecene, hepatitida (\

Poruchy koZe a podkozného tkaniva '

Menej Casté papuldézny exantém, zihlavka, hyperhidroza, pru rituﬁ

Zriedkavé toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-\]ohns.on@ drom,
studeny pot \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva Q

Casté svalové kfce, artralgia, bolesti chrbta, bo@ oncatinach, cervikalny
spazmus

Menej Casté opuch kibov, myalgia, svalové zask olest’ $ije, svalova stuhnutost’

Zriedkavé rabdomyolyza \ O

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté mocova inkontinencia, d@

Zriedkavé renalne zlyhanie, 0 etencia mocu

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté erektilna dysf

Menej Casté sexualna dysfutikcia, oneskorena ejakulacia, dysmenorea, bolest’
prsnikoQ

Zriedkavé amer@, vytok z prsnikov, zvd¢Senie prsnikov, gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v migsté*podania

Casté Y @férny edém, edém, abnormalna ch6dza, padanie, pocit opitosti,
()bnormélny pocit, Unava

Menej Casté generalizovany edém, edém tvare, pocit napétia na hrudniku, bolest,
pyrexia, smad, triaSka, asténia

Laboratérne a f&‘ﬂé vySetrenia
Casté o zvySend hmotnost’

Menegj éas@ zvySena kreatinfosfokinaza v krvi, zvySena glukéza v krvi, znizeny
pocet trombocytov, zvySeny kreatinin v krvi, znizeny draslik v krvi,
znizena hmotnost’

Zri@j\/é znizeny pocet leukocytov v krvi

* ZWSend hladina alaninaminotransferazy (ALT), zvySena hladina aspartataminotransferazy (AST).
Po ukonceni kratkodobej a dlhodobej lie¢by pregabalinom sa pozorovali priznaky z vysadenia. Boli
hlasené nasledujuce priznaky: insomnia, bolest’ hlavy, nauzea, izkost’, hnacka, chripkovy syndrém,
kic¢e, nervozita, depresia, bolest’, hyperhidréza a zavrat. Tieto priznaky mézu indikovat’ liekovia
zavislost’. Pacient ma byt o tejto skuto¢nosti informovany na zaciatku lieCby.

Co sa tyka ukonéenia dlhodobej lie¢by pregabalinom, iidaje naznaduju, Ze vyskyt a zavaznost’
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priznakov z vysadenia mézu byt zavislé od davky (pozri ¢asti 4.2 a 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpe¢nostny profil pregabalinu pozorovany v piatich pediatrickych Studiach s pacientmi

s parcialnymi zachvatmi so sekundarnou generalizaciou alebo bez sekundarnej generalizacie (12-
tyzdnova stadia Géinnosti a bezpecnosti u pacientov vo veku 4 az 16 rokov, n = 295; 14-diiova $tadi
ucinnosti a bezpecnosti u pacientov vo veku od 1 mesiaca do menej ako 4 rokov, n = 175; §t( R\
farmakokinetiky a znaSanlivosti, n = 65; a dve 1-ro¢né otvorené nadvazujuce Studie bezgeéntu

n =54 a n = 431) bol podobny bezpe¢nostnému profilu, ktory sa pozoroval v $tudiadch u (@I)’/Ch

pacientov s epilepsiou. {b
Najcastejsie neziaduce udalosti pozorované v 12-tyzdnovej studii s liecbou pregaba% oli
ospalost’, pyrexia, infekcia hornych dychacich ciest, zvysena chut’ do jedla, zvyse@esné hmotnost’
a nazofaryngitida. NajcastejSie neZiaduce udalosti pozorované v 14-dfiovej étﬁ cbou

pregabalinom boli ospalost’, infekcia hornych dychacich ciest a pyrexia (pozri 4.2,5.1a5.2).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie &?
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Ziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych prgﬁnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodny systém h& id uvedeny v Prilohe V.

\
4.9 Predavkovanie &
Po uvedeni lieku na trh najcastejsie hlasené neziaduce re ;ozorované po predavkovani
pregabalinom zahtnali ospalost’, stavy zmétenosti, agi t' a nepokoj. Boli hlasené aj zachvaty.

V zriedkavych pripadoch bola hlasena kéma. &

Liecba predavkovania pregabalinom musi za ,Qétandardné podporné opatrenia a moze zahriiovat’
podrla potreby aj hemodialyzu (pozri Cast 4. ul’ka 1).

5. FARMAKOLOGICKE VL STI

51 Farmakodynamickévlas@i

Farmakoterapeuticka skupﬁ&ﬁepileptiké, iné antiepileptikd, ATC kod: NO3AX16

Lie¢ivo pregabalin je analogdm gamaaminomaslovej kyseliny [(S)-3-(aminometyl)-5-metylhexanova
kyselina].

Mechanizmus ﬁ(&-

Pregabalin sa \@1& auxiliarne podjednotky (02-6 proteiny) napatovo ovladanych kalciovych
kanélov v cintré om nervovom systéme.

Klinicka ucifhost’ a bezpe¢nost’

Epi
Py a lieCba
@balin sa Studoval v 3 kontrolovanych klinickych skdSaniach v trvani 12 tyzdnov s davkovanim
alebo davkovanim TID. Celkové profily bezpecnosti a ti¢innosti pri BID a TID davkovacich
reZzimoch boli podobné.

ZniZenie frekvencie epileptickych zachvatov sa pozorovalo v 1. tyZdni.

Pediatricka populécia
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Ucinnost’ a bezpe¢nost pregabalinu ako doplnkovej lie¢by pri epilepsii u pediatrickych pacientov
mladsSich ako 12 rokov a dospievajlcich nebola stanovena. NeZiaduce udalosti pozorované vo
farmakokinetickej studii a Stadii zna3anlivosti, do ktorych boli zaradeni pacienti vo veku od

3 mesiacov do 16 rokov (n = 65) s vyskytom parcidlnych z&chvatov, boli podobné tym, ktoré sa
pozorovali u dospelych. Vysledky z 12-tyzdiovej, placebom kontrolovanej stadie s 295 pediatrickymi
pacientmi vo veku 4 aZz 16 rokov a 14-diiovej placebom kontrolovanej $tadie so 175 pediatrick’@
pacientmi vo veku od 1 mesiaca do menej ako 4 rokov, zameranymi na zhodnotenie G¢innosti

a bezpecnosti pregabalinu ako podpornej terapie pri lie¢be parcidlnych zachvatov a z dvgch Qdﬁn}?ch
otvorenych Studii bezpecnosti u 54 resp. 431 pediatrickych pacientov vo veku od 3 mesi@do
16 rokov s epilepsiou naznacuju, ze neziaduce udalosti pyrexie a infekcii hornych dychacich ciest sa
pozorovali ¢astejSie ako v studiach u dospelych pacientov s epilepsiou (pozri ¢asti 42,48 a 5.2).

podany pregabalin v davke 2,5 mg/kg/den (maximalne 150 mg/den), pregabal avke 10 mg/kg/den
(maximalne 600 mg/det) alebo placebo. Percentualny podiel jedincov, u k stalo najmenej 50
% znizZenie vyskytu parcialnych z&chvatov v porovnani so zac¢iatkom bol 4056+ jedincov lieCenych
pregabalinom v davke 10 mg/kg/den (p = 0,0068 oproti placebu), 29,1 ‘V&lincov lieCenych
pregabalinom v davke 2,5 mg/kg/deti (p = 0,2600 oproti placebu) a @% jedincov, ktori dostavali
placebo.

\

V 14-dnovej placebom kontrolovanej studii bol pediatrickym pacigntom (vo veku od 1 mesiaca do
menej ako 4 rokov) podany pregabalin v davke 7 mg/kg/der gabalin v davke 14 mg/kg/den alebo
placebo. Median frekvencie zachvatov pocas 24 hodin v diskovom stave a pri poslednej

e 14

L 4
V 12-tyzdnovej, placebom kontrolovanej $tadii bol pediatrickym pacientom (Va N 4 a7 16 rokov)

navsteve bol 4,7 a 3,8 pre pregabalin v davke 7 mg/kg/, 4 a 1,4 pre pregabalin v davke

14 mg/kg/den a 2,9 a 2,3 pre placebo. Pregabalin v, mg/kg/den signifikantne znizil
logtransformovanu frekvenciu parcialneho vyskytu‘zachvatov oproti placebu (p = 0,0223); pregabalin
v davke 7 mg/kg/den nevykazoval zlepSenie (fbanl' s placebom.

V 12-tyzdnovej placebom kontrolovane;j §tﬁQ&edincov s primarnymi generalizovanymi tonicko-
klonickymi (Primary Generalized Tonic-CloniCyPGTC) zachvatmi sa 219 jedincov (vo veku 5 az

65 rokov, z ktorych 66 bolo vo veku 5 Qrokov) zaradilo do skupiny s pregabalinom 5 mg/kg/den
(maximalne 300 mg/dei), 10 mg/kg/den (fhaximalne 600 mg/det) alebo s placebom ako doplnkovou
lie¢bou. Percento jedincov s aspo znl'Zenl'm miery PGTC zéachvatov bolo 41,3 % pri pregabaline
5 mg/kg/den, 38,9 % pri pregaba&éo mg/kg/den a 41,7 % pri placebe.

Monoterapia (novodiagnosti c@(i pacienti)

Pregabalin sa Studoval v olovanom klinickom skdSani v trvani 56 tyzdinov s davkovanim BID.
Pregabalin nebol hor$i oprotilamotriginu, ¢o sa tyka dosiahnutia 6-mesa¢ného obdobia bez zachvatov
na konci sledovania. @a alin a lamotrigin boli podobne bezpecné a dobre tolerované.

Generalizovana *\'ﬁé porucha

Pregabalin sa § al v 6 kontrolovanych klinickych skd3aniach v trvani 4 - 6 tyzdnov, v Stadii so
star§imi osopami'V trvani 8 tyzdiiov a v dlhodobej §tadii zameranej na prevenciu relapsu s dvojito
zaslepenou(fézou zameranou na prevenciu relapsu v trvani 6 mesiacov.

Ust iznakov GAD vyjadrenych Hamiltonovou Skalou Uzkosti (Hamilton Anxiety Rating Scale =
HA@ sa pozoroval v 1. tyzdni.
L 4

V kontrolovanych klinickych skdSaniach (v trvani 4 - 8 tyzdiiov) 52 % pacientov lie¢enych
gabalinom a 38 % pacientov v skupine s placebom malo aspori 50 % zlepSenie celkového HAM-A
skore od zaciatku az po koniec sledovania.

V kontrolovanych klinickych skusaniach hlasila vicsia Cast’ pacientov liecenych pregabalinom ako
pacientov lie¢enych placebom rozmazané videnie, ktoré vo vacsine pripadov ustapilo pri pokracovani
v davkovani. Oftalmologické vy3etrenie (vratane vySetrenia zrakovej ostrosti, formalneho vySetrenia
zorného pol'a a vySetrenia o¢ného pozadia pri rozsirenych zreniciach) sa vykonalo u viac ako 3 600
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pacientov v ramci kontrolovanych klinickych skusani. U tychto pacientov bola zrakova ostrost’
zniZzena u 6,5 % pacientov lieGenych pregabalinom a 4,8 % pacientov lieCenych placebom. Zmeny
zrakového pol’a sa zistili u 12,4 % pacientov lieCenych pregabalinom a 11,7 % pacientov lieCenych
placebom. Zmeny na o¢nom pozadi sa pozorovali u 1,7 % pacientov liecenych pregabalinom a 2,1 %
pacientov lieCenych placebom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti [\

Farmakokinetika pregabalinu v rovnovaznom stave je podobna u zdravych dobrovolnik ientov
s epilepsiou uZivajucich antiepileptika a pacientov s chronickou bolest'ou.

Absorpcia
Pregabalin sa pri podani nalacno rychlo vstrebava, maximalne plazmatické kon

do 1 hodiny po podani jednorazovej aj viacnasobnej davky. Biologicka dostup
peroralnom podani sa odhaduje na> 90 % a je nezavisla na davke. Po opa oye
rovnovazny stav dosiahne pocas 24 az 48 hodin. Rychlost’ absorpcie pre iflu sa znizi, ked’ sa
podava s jedlom, o sa prejavi poklesom Crmax priblizne o 25 - 30 % a predbsenim tmax na priblizne
2,5 hodiny. Avsak podavanie pregabalinu s jedlom nema klinicky si s@kantny ucinok na mieru
absorpcie pregabalinu.

L 4
é&e sa dosiahnu

@ R pregabalinu po
ol podani sa

Distribdcia

V predklinickych Stadiach sa potvrdil prienik pregabalinu c@?matoencefalicku bariéru u mysi,
potkanov a opic. Bolo dokazané, Ze pregabalin prechadz acentu u potkanov a nachadza sa

v mlieku laktujucich potkanov. U ¢loveka je zdanlivy di ¢ny objem pregabalinu po peroralnom
podani priblizne 0,56 I/kg. Pregabalin sa neviaze n matické proteiny.

znaceného pregabalinu priblizne 98 % radi ity stanovenej v moc¢i predstavoval nezmeneny
pregabalin. N-metylovany derivat pregabalinu,*hlavny metabolit pregabalinu v mo¢i, predstavoval
0,9 %. V predklinickych Studiach sa n@a racemizécia S-enancioméru pregabalinu na

R-enanciomér. O

Eliminacia
Pregabalin sa eliminuje zo %y ej cirkulécie primarne renalnou exkréciou v nezmenenej forme.

Biotransformacia ,Q
Pregabalin u ¢loveka podlieha zanedbatel’négx bolizmu. Po podani davky radionuklidom

Priemerny eliminaény po hodiny. Plazmaticky klirens a renalny Klirens pregabalinu su
nu (pozri ¢ast’ 5.2 Porucha funkcie obli¢iek).

priamo tmerné klirensu é
Je potrebné upravit’ d@r pacientov so zniZzenymi renalnymi funkciami alebo u hemodialyzovanych

pacientov (pozri%'. abul'ka 1).

Linearita/nelineari
FarmakokiEetika‘p’regabalinu je linedrna v odporac¢anom rozsahu dennych davok. Interindivudualna

farmakokingtigka variabilita pregabalinu je nizka (< 20 %). Farmakokinetiku pri opakovanych
davkach mozho predpovedat’ z udajov pri jednorazovej davke. Preto nie je potrebné bezné
mon nie plazmatickych koncentracii pregabalinu.

ické skuSania potvrdili, Ze pohlavie nema klinicky signifikantny vplyv na plazmatické
centracie pregabalinu.

Porucha funkcie obli¢iek

Klirens pregabalinu je priamo umerny klirensu kreatininu. Okrem toho sa pregabalin t¢inne
odstranuje z plazmy hemodialyzou (po 4-hodinovej hemodialyze klesnd plazmatické koncentracie
pregabalinu asi 0 50 %). Vzhl'adom na to, Ze eliminacia oblickami je hlavnym spdsobom eliminacie, je
potrebné zniZenie davky u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a doplnkova davka po hemodialyze
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(pozri ¢ast’ 4.2 Tabul’ka 1).

Porucha funkcie pe€ene

Neboli vykonané Ziadne Specifické farmakokinetickeé Studie u pacientov s poruchou funkcie pecene.
Ked'Ze pregabalin nepodlieha signifikantnému metabolizmu a vylucuje sa prednostne v nezmenenej
forme mo¢om, neoCakava sa, Ze by porucha funkcie pecene signifikantne menila plazmatické,
koncentracie pregabalinu.

Pediatricka populacia ‘/Q
Farmakokinetika pregabalinu bola vyhodnocovana u pediatrickych pacientov s epilepsiQu (Vekové
skupiny: 1 az 23 mesiacov, 2 az 6 rokov, 7 az 11 rokov a 12 az 16 rokov) pri hladin ky 2,5; 5;
10 a 15 mg/kg/den vo farmakokinetickej Studii a Studii znasanlivosti. . \@

do dosiahnutia
@,

ekovych skupin

Po peroralnom podani pregabalinu u pediatrickych pacientov nala¢no, bol ¢as
maximalnej plazmatickej koncentracie vo vSeobecnosti podobny v rdmci v
a dosiahol sa 0,5 hodiny az 2 hodiny po podani davky. {

Parametre Cmax @ AUC pregabalinu sa zvySovali priamo Umerne so zWgdujlcou sa davkou v rdmci
kaZdej vekovej skupiny. AUC bola nizsia 0 30 % u pediatrickych pasiefitov s telesnou hmotnost'ou
menej ako 30 kg z dovodu klirensu upraveného na zaklade tefe r@notnosti zvySeného 0 43 % u
tychto pacientov v porovnani s pacientmi s telesnou hmotno% > 30 kg.

0 4 hodin u pediatrickych pacientov vo

Terminalny polcas pregabalinu sa pohyboval v priemere @
rokov a starsi.

veku do 6 rokov a od 4 do 6 hodin u tych, ktori boli v

Analyza popula¢nej farmakokinetiky preukazala, “&]’;ens kreatininu bol vyznamnym vedlajsim
parametrom klirensu pregabalinu po peroraln ni, telesna hmotnost’ bola vyznamnym vedl'ajsim
parametrom zdanlivého distribu¢ného objem alinu po peroralnom podani a tieto vzt'ahy boli
podobné u pediatrickych a dospelych paciené

Farmakokinetika pregabalinu u paciem@adéich ako 3 mesiace nebola skiimana (pozri ¢asti 4.2, 4.8

ab.l). O

StarSie osoby
Klirens pregabalinu ma terrlsie% esat’ so stupajucim vekom. Tento pokles klirensu pregabalinu je
In

v stlade s poklesom klire (t: inu, ktory je podmieneny stipajucim vekom. ZniZenie davky
pregabalinu sa méze vyz u pacientov pri vekom podmienenom zhorSeni renalnych funkcii
(pozri ¢ast’ 4.2 Tabul'ka4).

Dojciace matky O

Farmakokinetik mg pregabalinu podavanych kazdych 12 hodin (300 mg denné davka) bola

vyhodnocovan%@ zien pocas laktacie, ktoré boli aspon 12 tyzdnov po porode. Lakticia mala maly

az Ziadny vply farmakokinetiku pregabalinu. Pregabalin sa vylu¢oval do materského mlieka

S priemern@koncentréciami v ustalenom stave priblizne 76 % z plazmatickych koncentrécii

u matiek. Odfiadovana davka u dojcat’a z materského mlieka (za predpokladu priemernej konzumécie

mlie%ﬁ ml/kg/deii) Zien uzivajacich 300 mg/den by bola 0,31 mg/kg/defi alebo 0,62 mg/kg/den

u Zi ivajacich maximalnu davku 600 mg/deti. Tieto odhadované davky predstavuji priblizne 7 %
j dennej davky u matky v mg/kg.

ball
¢ predlinické tdaje o bezpecnosti

V obvyklych farmakologickych studiach bezpecnosti u zvierat bol pregabalin dobre tolerovany

v klinicky relevantnych davkach. V stadiach toxicity po opakovanom podévani u potkanov a opic sa
pozorovali u¢inky na CNS vratane hypoaktivity, hyperaktivity a ataxie. ZvySena incidencia atrofie
retiny, beZzne pozorovana u starnucich potkanich albinov, sa zistila po dlhodobej expozicii pregabalinu
v davkach > 5-nasobku priemernej davky u ¢loveka pri maximalnej odporucanej klinickej davke.
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Pregabalin nebol teratogénny u mysi, potkanov ani u kralikov. Fetélna toxicita u potkanov a kralikov
sa vyskytla iba pri davkach dostato¢ne prevysujucich davku pre ¢loveka.
V prenatalnych/postnatalnych Stadich toxicity pregabalin vyvolaval vyvojovu toxicitu u potomkov
potkanov v davkach > 2-krat vyssich, nez je odporu¢ana maximalna davka pre ¢loveka.

&

Neziaduce ucinky na fertilitu u samcekov a samiciek potkanov sa pozorovali iba pri expozicia \
dostatoCne vySSich, nez je terapeuticka expozicia. Neziaduce uc€inky na samcie reproduk¢né G‘ny
a parametre spermii boli reverzibilné a vyskytli sa iba pri expoziciach dostato¢ne vyssic je
terapeuticka expozicia, alebo boli spojené so spontannymi degenerativnymi procesmi nﬁg ¢ich
reprodukénych organoch u potkana. Preto sa tymto u¢inkom pripisuje maly alebo Zi linicky

vyznam. R @
N

Na zaklade vysledkov mnohych in vitro a in vivo skasok mozno prehlasit, ze ah’n nie je
genotoxicky.

Dvojro¢né stadie karcinogenity s pregabalinom boli vykonané na potkan&b a mySiach. Nepozorovali
sa Ziadne n&dory u potkanov v davkach aZz do 24-nasobku priemernejdavky u ¢loveka pri maximalne;j
odporucanej klinickej davke 600 mg/den. U mysi sa nezistil zvySenywgyskyt nadorov v davkach
podobnych priemernej davke u ¢loveka, ale zvy$eny vyskyt he: @ psarkomoV sa pozoroval pri
vysSich davkach. Negenotoxicky mechanizmus tvorby preg:g?’ indukovanych nadorov u mysi

zahriiuje zmeny krvnych dosticiek a stvisiacu proliferaciu elidlnych buniek. Tieto zmeny
krvnych dosti¢iek neboli pritomné u potkanov alebo u I'u aklade kratkodobych a limitovanych
dlhodobych klinickych tidajov. Neexistuje dokaz, ktory znacoval suvisiace riziko u ludi.

U mladych potkanov sa druhy toxicity kvantitativ E‘wsili od tych, ktoré sa pozorovali u dospelych
potkanov. Avsak mladé potkany st ovel'a sen 'tiie. Pri terapeutickych davkach sa dokazali
klinické priznaky hyperaktivity CNS a bruxi a niektoré zmeny v raste (prechodné potlacenie
prirastku telesnej hmotnosti). Uginky na poh@y cyklus sa pozorovali pri 5-ndsobku terapeutickej
davky u ¢loveka. ZniZena odpoved’ na akustickfspodnet sa pozorovala u mladych potkanov 1-2 tyZdne
po expozicii pri > 2-nasobku terapeutit@p

ucinok viac nepozoroval. O

avky u Cloveka. Devit’ tyzdiiov po expozicii sa uz tento

6. FARMACEUTICKE MACIE

6.1 Zoznam pomocn@@iﬁk

Pregabalin Sandoz G#fibN 25 mg, 300 mg tvrdé kapsuly
Obsah kapsuly 7
predZelatinovany, KuKuri¢ny Skrob

kukuri¢ny ékr(%

mastenec

i€rny oxid zelezity (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
Obsah kapsuly

predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

kukuri¢ny skrob

mastenec
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Obal kapsuly
Zelatina

oxid titani¢ity (E 171)
ZIty oxid zelezity (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg tvrdé kapsuly \
Obsah kapsuly \ (J
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob @

kukuri¢ny skrob

mastenec &
Obal kapsuly \%
Zelatina Q

oxid titani¢ity (E 171)

ZIty oxid Zelezity (E 172) {
¢erveny oxid zelezity (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly 0
Obsah kapsuly k,o

predZelatinovany kukuri¢ny Skrob

kukuri¢ny skrob
mastenec

0‘0
Obal kapsuly 5@
N
Q

Zelatina
oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitePnosti
3 roky.

Pregabalin Sandoz Gmb , 50 mg, 75 mg, 150 mg, 300 mg tvrdé kapsuly
Po prvom otvoreni obalek 6 Mmesiacov.

6.4 épeciélne@enia na uchovavanie
Uchovavajte p@lote neprevysujlcej 25 °C.

6.5 Dru@alu a obsah balenia

Preqﬁ%Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly
PV, Cl//hlinikové pretlacovacie balenie.
?—@Jbal s PP uzaverom so zavitom.

’kosti balenia:
Pretlacovacie balenia: 14, 28, 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsul.
Pretlacovacie balenia (jednotkova davka): 56 x 1, 84 x 1 alebo 100 x 1 tvrda kapsula.
Balenia s obalom: 200 tvrdych kapsul.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
PVC/PVDC//hlinikové pretlatovacie balenie.
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HDPE obal s PP uzaverom so zavitom.

Velkosti balenia:
Pretlacovacie balenia: 14, 21, 28, 56, 84 alebo 100 tvrdych kapsul.
Pretlacovacie balenia (jednotkova davka): 84 x 1 tvrda kapsula.

Balenia s obalom: 200 tvrdych kapsul. 0\®

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly 1
PVC/PVDC//hlinikové pretlatovacie balenie. @
Velkosti balenia:

HDPE obal s PP uzaverom so zavitom. &
Pretlatovacie balenia: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsul. :

Pretlacovacie balenia (jednotkova davka): 14 x 1,56 x 1,84 x 1, 100 x 1 aleb@x 1 (3 x70) tvrda

*

kapsula. @
Balenia s obalom: 100, 200 alebo 250 tvrdych kapsul. {

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly
PVC/PVDC//hlinikové pretlatovacie balenie.

O
Velkosti balenia: &
Pretlacovacie balenia: 14, 21, 28, 56, 84 alebo100 tvrdych k@l.
PretlaCovacie balenia (jednotkova davka): 84 x 1 alebo 1 tvrda kapsula.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly Q
PVC/PVDC//hlinikové pretlatovacie balenie. K/

HDPE obal s PP uzaverom so zavitom. \’b

Velkosti balenia: Q

Pretlaovacie balenia: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 106 alebo 120 tvrdych kapsul.

Pretlacovacie balenia (jednotkova davka): 86 x 1, 84 x 1, 100 x 1 alebo 210 x 1 (3 x 70) tvrda kapsula.
Balenia s obalom: 100, 200 alebo 25 ch kapsul.

Pregabalin Sandoz GmbH 200 tvidé kapsuly
PVC/PVDC//hlinikové pretlag 1¢ balenie.

Velkosti balenia: (J

Pretlacovacie balenia: 2% 84 alebo 100 tvrdych kapsul.
Pretlacovacie balenia@n tkova davka): 84 x 1 alebo 100 x 1 tvrda kapsula.

Pregabalin Sand H 225 mg tvrdé kapsuly
PVC/PVDC//WiniRevé pretlacovacie balenie.

Velkosti ja:
Pretlaéivaci alenia: 14, 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsul.

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly
PQSM/DC//hlinikové pretladovacie balenie.

HDPE obal s PP uzaverom so zavitom.

Velkosti balenia:

Pretlaovacie balenia: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) alebo 120 (2 x 60) tvrdych kapsul.
Pretlaovacie balenia (jednotkova davka): 56 X 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) alebo 210 x 1 (3 x
70) tvrda kapsula.

Balenia s obalom: 100, 200 alebo 250 tvrdych kapsul.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poZiadavky na likvidéaciu.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII \ (J

Sandoz GmbH C
Biochemiestrasse 10 é

A-6250 Kundl

Rakusko C\
8. REGISTRACNE CiISLA &
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mq tvrdé kapsuly 0
EU/1/15/1012/001-010

EU/1/15/1012/084

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mq tvrdé kapsuly
EU/1/15/1012/011-017
EU/1/15/1012/085

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly ’@

EU/1/15/1012/018-033

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kap@

EU/1/15/1012/034-041

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tv@fgsuly

EU/1/15/1012/042-056

Pregabalin Sandoz GmbH 200/, tvrdé kapsuly
EU/1/15/1012/057-062 -‘C/

Pregabalin Sandoz Gmb@)ﬁ mq tvrdé kapsuly
EU/1/15/1012/063—0©

Pregabalin Sand H 300 mq tvrdé kapsuly
EU/1/15/1012/ 83

9. A&I PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

D& vej registracie: 19.jun 2015
1)5\ posledného predlzenia: 19. jina 2020

Y4

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRIL |
VYROBCA (VYROBC V@ODPOVEDN\’( (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALE OQMEDZENIA, TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE POD KY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIE LEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
5 OUZIiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Lek Pharmaceuticals d.d. . \®

Verovskova 57
1526 Ljubljana

_ )
Slovinsko @
Salutas Pharma GmbH é

Otto-von-Guericke Allee 1 .

D-39179 Barleben \
Nemecko Q

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nézoxq esu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJU%E(J@/YDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. %

O

C. DADSIE PODMIENKY A POZIADAVK@STRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o b ti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto Iiethanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 1075 ods. "% smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na europskomg ifternetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO DZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LISKl@

. Plan riadenia rizi P)

Drzitel’ rozhodnutia s racii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrob isarie v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
etkych d’al$ich odsthlasenych aktualizacidch RMP.

dokumentéacie a ;o
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na Z%t’ Europskej agentary pre lieky,
. vzdy V'pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych

i acii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
@ iahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

N

*
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PRILOHA IOQ

OZNACENIE OBALU A PISOMNA @MACM PRE POUZIVATELA






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 25 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

\,Qos

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2N

14 tvrdych kapsul

70 tvrdych kapsul

84 tvrdych kapsul \

100 tvrdych kapsul
120 tvrdych kapsul Q
56 x 1 tvrd4 kapsula
84 x 1 tvrda kapsula

100 x 1 tvrda kapsula O0
O

O‘O
28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul ,@

5. SPOSOB A CESTA gc@}‘Y) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéita”@ mnu informaciu pre pouzivatel’a.

Peroralne pouZzitie.

O

A DOS DETI

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU

Uchovévaj@imo dohl'adu a dosahu deti.

7>
| 7. \{UNE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

\/

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

7
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV AI!RKV
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE C )\

L\ PR\ 4

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII é

Sandoz GmbH ¢ %
Biochemiestrasse 10 %\
6250 Kundl

Rakusko &

L
12.  REGISTRACNE CiSLO o
\ QO
EU/1/15/1012/001-010 X
— . — (&
13. CISLO VYROBNEJ SARZE 7

g

C. darze &
N

A

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA S BU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

O

[ 15.  POKYNY NA POUZI}&

.)(J\(J

| 16. INFORMACIE \{ BRAILLOVOM PiSME

N
Pregabalin Sand%g 25 mg

a

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvol'roimemg Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom. /[Len pre vonkajsiu Skatulku]

]
F'E\QéPECl FICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

Yen pre vonkajsiu Skatulku]

PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {c¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE OBAL A OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU C>

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly

pregabalin sé

2.  LIECIVO %\

Kazdé tvrda kapsula obsahuje 25 mg pregabalinu. {
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
X
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH O

O v
200 tvrdych kapsul Q
X

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODM@

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéQre pouzivatela.

Perorélne pouZitie. 0

@)

6. SPECIALNE UPOZO , ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI ~

Uchovavajte mimo dohl’ ad@sahu deti.

Q

(7. INE SPEQIAM UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

X

a

| 8. A yME&SPlRAUE

EXP
Pou?ﬂ%v(i mesiacov po prvom otvoreni.

&/ SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~. |
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

EU/1/15/1012/084 {

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

N
X —~
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU&JA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

N,

| 16. INFORMACIEVBRAILI@M PiISME

Vonkajsia Skatulka: Pregabali 0z GmbH 25 mg
O

17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 50 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

&
b

Q

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2N

14 tvrdych kapsul
21 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul
84 x 1 tvrda kapsula

(.O
&
\’b
Q

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)%AVANIA

N
Pred pouzitim si precitajte pisc@foméoiu pre pouzivatela.

Peroralne pouZzitie. Y

O

A DOSAHU,

6. SPECIALNE I@Q)RNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL ADU

Uchovavajte mi hl'adu a dosahu deti.

| 7. I‘NE%CIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

94

TUM EXSPIRACIE

;&
3

N

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

7>
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII N

N
Sandoz GmbH \ (J

Biochemiestrasse 10 @
6250 Kundl
RakUisko é

*

12.  REGISTRACNE CiSLO ,,0)
EU/1/15/1012/011-017 {
13. CISLO VYROBNEJ SARZE \ Q'

& sars Y
. sarze %
Q)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSO@AJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. \,b

| 15.  POKYNY NA POUZITIE 2

n\?

| 16. INFORMACIE V BRAI@()M PISME

Pregabalin Sandoz Gmbl—l.s&rjb

17. SPECIFICKYARENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny gwkéd so Specifickym identifikdtorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

| 18.  SPECI§ICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM
C 4

[Len nkajsiu Skatulku]
PC }
éfslo}

@xéislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE OBAL A OZNACENIE OBALU

1. NAZOV LIEKU C>

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly

pregabalin sé

2.  LIECIVO %\

Kazdé tvrda kapsula obsahuje 50 mg pregabalinu. {
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
XS
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH O

O v
200 tvrdych kapsul Q
X

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODM@

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéQre pouzivatela.

Perorélne pouZitie. 0

@)

6. SPECIALNE UPOZO , ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI ~

Uchovavajte mimo dohl’ ad@sahu deti.

Q

(7. INE SPEQIAM UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

X

a

| 8. A yME&SPlRAUE

EXP
Pou?ﬂ%v(i mesiacov po prvom otvoreni.

&/ SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Po N
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

EU/1/15/1012/085 {

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

\

N
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SP()SOBI@AJA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. ,’bQI

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

N,

| 16. INFORMACIEVBRAILI@M PiISME

Vonkajsia Skatulka: Pregabali 0z GmbH 50 mg
G

17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikdtorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA PRE OBAL A OZNACENIE OBALU

1.  NAZOV LIEKU N

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly

pregabalin sé

2. LIECIVO @

Kazdé tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu. {
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
xS
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH (Y
v
100 tvrdych kapsul
200 tvrdych kapsul Q
250 tvrdych kapsul ,sbgl
5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODNQNlA
Pred pouzitim si precitajte pisomnu in iu pre pouzivatela.
Perorélne pouZzitie. ( >
y_S

6.  SPECIALNE UPQZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI (_ )

Uchovavajte mimo d@Q. dosahu deti.

| 7. INE SP@E NE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

O

| 8. DATUM EXSPIRACIE

X

4

do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~. |
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

N
X —~
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU&JA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

N,

| 16. INFORMACIEVBRAILI@M PiISME

Vonkajsia Skatulka: Pregabali 0z GmbH 75 mg
O

17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

&
b

Q

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2N

14 tvrdych kapsul
21 tvrdych kapsul

70 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul

120 tvrdych kapsul
14 x 1 tvrda kapsula 0
56 x 1 tvrda kapsula O
84 x 1 tvrda kapsula
100 x 1 tvrda kapsula Q
s

(O

S
26 trdych kapa X
N4

5. SPOSOB A CES@EESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzit

Pred pouzitim si prjé@ pisomnu informaciu pre pouzivatela.

N

AD HU DETI

6. SpP ALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

*

Uc% jte mimo dohladu a dosahu deti.

«\

T/ INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

&

&
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV E
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

'
11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII /K/
3

-r?

Sandoz GmbH \
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko K
12. REGISTRACNE CiSLO \ Q'
EU/1/15/1012/018-029 é’
v 7 r ~ o AO
13. CISLO VYROBNEJ SARZE & o~

C. sarze \@

14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

NS

Vydaj lieku je viazany na lekérsky p @ is.

N

| 15.  POKYNY NA POUZI e/

[ 16. INFORMACI?@AILLOVOM PISME
\J

Pregabalin Sandé H 75 mg

|17, SPEG;lCKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

%emy ciarovy kod so Specifickym identifikatorom. /[Len pre vonkajsiu Skatulku]

\Q/
w SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[Len pre vonkajsiu skatulku]
PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBALOVY STITOK NA VIACPOCETNE BALENIA ZABALENE VO FOLII
(VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU C>

A\ PR 4
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly @

pregabalin sé

2. LIECIVO @
Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu. &
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
X

-

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

v
Viacpocetné balenie: 210 x 1 (3 balenia po 70 x 1) tv@ula.

X

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODM@

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéQre pouzivatela.

Perorélne pouZitie. 0

@)

6. SPECIALNE UPOZOR . ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU
ADOSAHUDETI o

S
Uchovavajte mimo dohl’ad@sahu deti.

Q

PN
[ 7. INE SPECIAIME UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

NI

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (O
-

']
Fb._\QSPEuALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Movévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

EU/1/15/1012/030 .

12. REGISTRACNE CISLO ,é

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,Q )

v

C. Sarze 0
0O

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDA¥A 5~

V]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE K}

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. O%
E

, AN
| 16. INFORMACIE V BRAlLLOVOMﬂQw

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFI K@ﬁ— DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so @%k}'/m identifikatorom. /Len pre vonkajsiu Skatulku]

[ 18.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[Len pre vonkajsiu §kaswd ku]
PC {cislo}

\ko)
Q

N

*
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VIACPOCETNE BALENIA - BEZ BLUE BOXU

P s
1. NAZOV LIEKU N
)
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @
;S/
2.  LIECIVO N
)
Kazdéa tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu. %
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 06 )
O
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o

70 x 1 tvrda kapsula. ZloZka viacpocetného balenia, sam@e nepredajné.

-

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAV%
v

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informa \ pouzivatela.
Perorélne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNE ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

A DOSAHU DETI Q
Uchovavajte mimo dohl’ad&i@lhu deti.

»

[ 7. INE SPECIA POZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

K

¥

8. DATU PIRACIE

&

EXP @

MFECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Wovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl
Rakusko
\
12. REGISTRACNE CiSLO "b

EU/1/15/1012/030 éf
L 4

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,,0)

) O
C. Sarze {

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDNQ'

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. %

_ N
| 15.  POKYNY NA POUZITIE ,(}‘

h

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOMQ

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg 0

@)

17. SPECIFICKY IDENTIFWATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kéét)%liﬁckym identifikdtorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

| 18.  SPECIFICKYABENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM

[Len pre vonkaj. Wul’ku]
PC {¢islo} b

SN {¢islo}

NN {¢islo

&
Y4

*
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

P
1. NAZOV LIEKU N
)
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @
;S/
2. LIECIVO (LIECIVA) </
»
Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg pregabalinu. @Q
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 06 )
O
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o

14 tvrdych kapsul

21 tvrdych kapsul O
28 tvrdych kapsul Q
56 tvrdych kapsul &

84 tvrdych kapsul \’b

100 tvrdych kapsul
84 x 1 tvrda kapsula Q

100 x 1 tvrda kapsula 0
o

5. SPOSOB A CESTA (CE@F’ODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajtq_pif informaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouZitie.

A DOSA

6. SPECIALN ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
H"JEETI’

Uchovavajte mithe dohl’adu a dosahu deti.

2 %SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

&

@ DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII C>
A PR 4

Sandoz GmbH @
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl &
Rakusko '\Q
12. REGISTRACNE CiSLO ,Q} i
EU/1/15/1012/034-041 0

Ya

A4

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

~

\
C. Sarze O:

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOS%)’ YDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q\

«

| 15,

POKYNY NAPOUZITIE  ~_ )

~

| 16,

INFORMACIE V BR@&VOM PISME

3,0
Pregabalin Sandoz GmbH 1@19

AN

17.

SPECIFICKYNDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmemjr@vy kod so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

O

| 18,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

W

vonkajsiu Skatulku]

Cislo}

{¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA PRE OBAL A OZNACENIE OBALU

1.  NAZOV LIEKU N

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly

pregabalin sé

2. LIECIVO @

Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu. {
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
X
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH (Y
v
100 tvrdych kapsul
200 tvrdych kapsul Q
250 tvrdych kapsul ,sbgl
5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODNQNlA
Pred pouzitim si precitajte pisomnu in iu pre pouzivatela.
Perorélne pouZzitie. ( >
y_S

6.  SPECIALNE UPQZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI (_ )

Uchovéavajte mimo dc@%Ql dosahu deti.

| 7. INE SP@E NE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

O

| 8. DATUM EXSPIRACIE

X

4

do 6 mesiacov po prvom otvoreni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~. |
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

N
X —~
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU&JA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

N,

| 16. INFORMACIEVBRAILI@M PiISME

Vonkajsia Skatulka: Pregabali 0z GmbH 150 mg
O

17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

P
1. NAZOV LIEKU W< |
N
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly ‘ (J
pregabalin @
;S/
2. LIECIVO (LIECIVA) '\“O |
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu. @Q
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 06 j |
, O
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o |

14 tvrdych kapsul ‘O
21 tvrdych kapsul O
28 tvrdych kapsul Q

56 tvrdych kapsul &

70 tvrdych kapsul \fb

84 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul

120 tvrdych kapsul
56 x 1 tvrda kapsula 0
84 x 1 tvrda kapsula O

100 x 1 tvrda kapsula Q

[\ )
5. SPOSOB A CEST. C%TY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preci Qﬁsomnﬁ informaciu pre pouzivatela.
Perorélne pouzitie.

N

6. SPECIA UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

A D@HU DETI

Uch ajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

&

J 7.V INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

VS

Y4

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

7
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV Altiwl
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE C )\

L\ PR\ 4

11. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII é

Sandoz GmbH ¢ %
Biochemiestrasse 10 %\
6250 Kundl

Rakusko &

N
12.  REGISTRACNE CiSLO o
\ ( )
EU/1/15/1012/042-052 &
— _ — O
13. CISLO VYROBNEJ SARZE N4

g

C. sarze %}
AN\

A

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA S BU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis

O

[ 15.  POKYNY NA POUZI}&

.)(J\(J

| 16. INFORMACIE \{ BRAILLOVOM PiSME

N
Pregabalin Sand%g 150 mg

a

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvol'roimemg Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom. /[Len pre vonkajsiu Skatulku]

]
F'E\QéPECl FICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

Yen pre vonkajsiu Skatulku]

PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {c¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBALOVY STITOK NA VIACPOCETNE BALENIA ZABALENE VO FOLII
(VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU C>

A\ PR 4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly @

pregabalin sé

- a«
2. LIECIVO @
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu. &
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
xS

-

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

v
Viacpocetné balenie: 210 x 1 (3 balenia po 70 x 1) tv@ula.

X

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODM@

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéQre pouzivatela.

Perorélne pouZitie. 0

@)

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZOW ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
75

N
Uchovavajte mimo dohl’ad@sahu deti.

L

[ 7. INE SPECIAIME UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

\V

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP (O
-

']
Fb._\QSPEuALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Movévajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

EU/1/15/1012/053 .

12. REGISTRACNE CISLO ,é

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,Q )

v

C. Sarze 0
0O

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDA¥A 5~

V]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE K}

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. O%
E

, AN
| 16. INFORMACIE V BRAlLLOVOMﬂQw

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFI K@ﬁ — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so @%k}'/m identifikatorom. /Len pre vonkajsiu Skatulku]

[ 18.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[Len pre vonkajsiu §kaswd ku]
PC {cislo}

\ko)
Q

N

*
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VIACPOCETNE BALENIA - BEZ BLUE BOXU

P s
1. NAZOV LIEKU N
)
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @
;S/
2.  LIECIVO N
)
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu. %
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 06 )
O
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o

70 x 1 tvrda kapsula. ZloZka viacpocetného balenia, sam@m nepredajné.

-

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAV%
v

Pred pouzitim si precitajte pisomnil informa \ pouzivatela.
Perorélne pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNE ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

A DOSAHU DETI Q
Uchovavajte mimo dohl’ad&i@lhu deti.

»

[ 7. INE SPECIA POZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

K

¥

8. DATU PIRACIE

&

EXP @

MFECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Wovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl
Rakusko
\
12. REGISTRACNE CiSLO "b

EU/1/15/1012/053 éf
L 4

13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,,0)

) O
C. Sarze {

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI:A SPOSOBU VYDNQ'

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. %

_ N
| 15.  POKYNY NA POUZITIE ,(}‘

h

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOMQ

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg 0

@)

17. SPECIFICKY IDENTIFWATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kéét)%liﬁckym identifikdtorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

| 18.  SPECIFICKYABENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM

[Len pre vonkaj. Wul’ku]
PC {¢islo} b

SN {¢islo}

NN {¢islo

&
Y4

*
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula obsahuje 200 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

&
b

Q

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2N

21 tvrdych kapsul
28 tvrdych kapsul

84 x 1 tvrda kapsula
100 x 1 tvrda kapsula

(.O
&
Kb, C
NY
9

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)ﬁ@AVAMA
Pred pouzitim si precitajte piso inférmaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouZitie.

X8'2)

)
6. SPECIALNE UP NENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU D
U
Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INEGRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

*’ TUM EXSPIRACIE

8. (7
&
E

&

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~. |
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

N
X —~
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU&JA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

| 16. INFORMACIE V BRAlLL@KA PISME

Pregabalin Sandoz GmbH 200 Q
S

[ 17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

1.  NAZOV LIEKU W

@)
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @

2. LIECIVO (LIECIVA) '/

N
Kazda tvrda kapsula obsahuje 225 mg pregabalinu. @Q

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 0‘

Q

&
b

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o

o Z

s i ke (\0

Tt o O

s N
Q

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)ﬁ@AVAMA
Pred pouzitim si precitajte piso inférmaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouZitie.
o4

)

6. SPECIALNE UP NENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU D

U

Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INEGRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

*’ TUM EXSPIRACIE

8. (7
&
E

&

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ~. |
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

N
X —~
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSOBU&JA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. &

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

| 16. INFORMACIE V BRAlLL@KA PISME

Pregabalin Sandoz GmbH 225 Q
S

[ 17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA PRE OBAL A OZNACENIE OBALU

1.  NAZOV LIEKU N

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly

pregabalin sé

2. LIECIVO @

Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu. {
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
xS
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH (Y
v

100 tvrdych kapsul

200 tvrdych kapsul Q

250 tvrdych kapsul ,sbgl

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODNQNlA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu in iu pre pouzivatela.

Peroralne pouZitie. O

L

6.  SPECIALNE UPQZORKENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI ()

Uchovavajte mimo d@Q. dosahu deti.

| 7. INE SP@E NE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

O

| 8. DATUM EXSPIRACIE

\b

E
?@do 6 mesiacov po prvom otvorent.

4

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote neprevysujlcej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Po N
4

Sandoz GmbH N

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &
%)

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

\

N
C. sarze @
£

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU&JA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. ,’bQI

N

| 15.  POKYNY NA POUZITIE \2

N,

| 16. INFORMACIEVBRAILI@M PiISME

Vonkajsia Skatulka: Pregabali 0z GmbH 300 mg
G

17.  SPECIFICKY |@$ﬂ FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvojrozmerny éi@d so Specifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

a

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA PRE PRETLACOVACIE BALENIE

1.  NAZOV LIEKU W

@)
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @

2. LIECIVO (LIECIVA) '/

N
Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu. @Q

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 0‘

Q

&
b

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o

e S

Lo &

gt S

10 g sl N
Q

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)ﬁ@AVAMA
Pred pouzitim si precitajte piso inférmaciu pre pouzivatela.

Peroralne pouZitie.
o4

)

6. SPECIALNE UP NENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU D

U

Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INEGRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

*’ TUM EXSPIRACIE

8. (7
&
E

&

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Po N
4

Sandoz GmbH (\

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE \ Q

C. Sarze %

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSO, %AJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. \fb

| 15.  POKYNY NA POUZITIE 2

n\?

| 16. INFORMACIE V BRAILPQVOM PiISME

Pregabalin Sandoz Gmbl—l.?@

17. SPECIFICKYARENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny gwkéd so Specifickym identifiktorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

| 18.  SPECI§ICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM
C 4

[Len nkajsiu Skatulku]
PC }
éfslo}

@xéislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJST OBALOVY STITOK NA VIACPOCETNE BALENIA ZABALENE VO FOLII
(VRATANE BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU C>

A\ PR 4
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly @

pregabalin sé

_ «
2. LIECIVO %\
Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu. &
_ _ N
| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK S
XS
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH O

Q

Viacpocetné balenie: 84 (2 balenia po 42) tvrdych kap :
Viacpocetné balenie: 100 (2 balenia po 50) tvrdyc
Viacpocetné balenie: 120 (2 balenia po 60) tvrdy:
Viacpocetné balenie: 84 x 1 (2 balenia po 42 ?ba kapsula
Viacpocetné balenie: 100 x 1 (2 balenia po 5 vrda kapsula.
Viacpocetné balenie: 210 x 1 (3 balenia po ) tvrda kapsula.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY)%AVANIA

N
Pred pouzitim si precitajte pisomug,informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZzitie. Y

O

6. SPECIALNE ORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU/

Uchovavajte mi hl'adu a dosahu deti.

| 7. |NE%9EC|ALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

%

TUM EXSPIRACIE

;’
3

N

[ 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

7>
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII N

N
Sandoz GmbH \ (J

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl é

Rakusko
.\(o
12.  REGISTRACNE CiSLO ,,0)
EU/1/15/1012/074-076 {
EU/1/15/1012/078-080 0
e
A4

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

\
C. sarze O%

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOS%)? YDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q\

| 15. POKYNY NAPOUZITIE  ~_ )

S

v

VOM PISME

| 16. |NF0RMAC|EVBR%‘Q
S
Q

| 17.  SPECIFICKY IQENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

N
Dvojrozmerny éjarx@d so Specifickym identifikdtorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

«

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC {&
SN

[Len pr, von;ajs“iu Skatulku]
E;}

éfslo}

Y4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VIACPOCETNE BALENIA - BEZ BLUE BOXU

7>
1.  NAZOV LIEKU <
@)
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly ‘
pregabalin @
/’S/
2. LIECIVO N
N

Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu. %

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK 06 )

, 0O

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o
42 tvrdych kapsul. Zlozka viacpocetného balenia, samos@ epredajné.
50 tvrdych kapsul. ZloZka viacpocetného balenia, sam nepredajné.
60 tvrdych kapsul. ZloZka viacpocetného balenia, atne nepredajné.
42 x 1 tvrda kapsula. ZloZka viacpoc¢etného balenj ostatne nepredajné.
50 x 1 tvrda kapsula. ZloZka viacpocetného bde\;‘i mostatne nepredajné.
70 x 1 tvrda kapsula. ZloZka viacpocetného % ia, samostatne nepredajné.

~ \ -
5. SPOSOB A CESTA (CEST\S@AVAMA
Pred pouzitim si precitajte piso inférmaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouZitie.
3, Q
6. SPECIALNE UP NENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU D
()

Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INEGRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

8. (7* TUM EXSPIRACIE

LI\ ¥4
@

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Po N
4

Sandoz GmbH (\

Biochemiestrasse 10 '

6250 Kundl @

Rakusko &

12. REGISTRACNE CISLO @

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE \ Q'

& sars Y
. sarze %
Q)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA SPOSO@AJA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis. \,b

| 15. POKYNY NAPOUZITIE o 2

@)

| 16. INFORMACIE V BRAI@()M PISME

Pregabalin Sandoz GmbH.3

| 17.  SPECI F|CKY®§T| FIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny éi}&y'kéd so $pecifickym identifikatorom. [Len pre vonkajsiu Skatulku]

18. SPE@EICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
7

[Lev*wnkajiiu Skatulku]
PC fsisto }

o
@%éislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PRETLACOVACIE BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly

pregabalin é

| 2. NAZOV DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII %\

Sandoz {

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP k,o
O
N4

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UZIVATELA

B. PISOMNA INFORMACIA P,



Pisomna informacia pre pouzivatela

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg tvrdé kapsuly

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg tvrdé kapsuly . @
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg tvrdé kapsuly \
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg tvrdé kapsuly ‘ (J
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg tvrdé kapsuly @

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg tvrdé kapsuly

pregabalin &

*
9

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uziva

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby novu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara ale& rnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M®&%e mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy. Q

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te @ ojho lekara alebo lekarnika.

liek, pretoze

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie dené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: O%

1. Co je Pregabalin Sandoz GmbH a na &o sa pouZj

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Pr @m Sandoz GmbH
3. Ako uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH

4. Mozné vedlajsie acinky /b

5. Ako uchovavat’ Pregabalin Sandoz G

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Pregabalin Sandoz G na ¢o sa pouZiva

Pregabalin Sandoz GmbH patri d@ skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu epilepsie
a generalizovanej L’Jzkostnﬂ p(@ (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelych.

Epilepsia: Pregabalin Sa QdmbH sa pouziva na lie¢bu uréitej formy epilepsie (parcialne zachvaty
so sekundarnou generalizacidu alebo bez sekundarnej generalizécie) u dospelych. VVas lekar vam
predpiSe Pregabalin S@) GmbH, aby vam pomohol pri liecbe epilepsie, ak vasa sii¢asna liecba nie
je dostatocne ucinng pre*vase ochorenie. Pregabalin Sandoz GmbH musite uzivat’ ako doplnok k vase;j
sucasnej liecbe. %ﬁalin Sandoz GmbH sa nema uzivat’ samostatne, ale musi sa vzdy pouzivat’

v kombinécii s@ou inymi antiepileptikami.

Generaliz&zlé Uzkostna porucha: Pregabalin Sandoz GmbH sa pouziva na lie¢bu generalizovane;
uzkostnej pofuchy (GAD). Priznaky GAD su dlhotrvajuca nadmerna uzkost’ a obava, ktoré su tazko
kon el'né. GAD moze tiez spdsobit’ nepokoj alebo pocit uzavretosti alebo napitia, nachylnost’
kv nosti (inave), problémy so sustredenim sa alebo vypadky paméti, pocit podrazdenosti,
§v§ napatie alebo poruchy spanku. Tieto stavy st odliSné od stresu a zat'aze kazdodenného Zivota.

Y4

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pregabalin Sandoz GmbH
NeuZivajte Pregabalin Sandoz GmbH

- ak ste alergicky na pregabalin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Y4

Niektori pacienti uzZivajuci pregabalin hlasili priznaky naznacujtce alergicku reakciu. Tieto
priznaky zahffiaji opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ako aj rozptylent koznd vyrdzku. Ak s
vas vyskytne ktorakol'vek z tychto reakcii, okamzite kontaktujte vasho lekara. . @

N
V shvislosti s pregabalinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane Stevensoyho(}
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete akykol?
z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v éaﬁ@estaﬁte
pregabalin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. &

Pregabalin sa dava do stvislosti so zavratmi a ospalostou, ktoré¢ mozu ZV"E@Skyt nahodnych
zraneni (padov) u starich pacientov. Preto musite byt opatrny, pokial’ %\/yknete na kazdy
ucinok, ktory lieck méze mat’. @

Pregabalin Sandoz GmbH méze zapri€init’ rozmazané videnie alebOstratu zraku alebo iné
zmeny zraku, z ktorych mnohé su docasné. Ak zaznamenate akkol'vek zmenu vasho zraku,
okamzite to oznamte vasmu lekarovi. \ Q

Niektori pacienti s diabetom, ktori priberajii na hmotng Cas uZivania pregabalinu, mozu
potrebovat’ zmenu ich diabetickej liecby. %

Niektoré vedlajsie u¢inky moézu byt Castejsie, a spalost’, pretoZe pacienti s poSkodenim
miechy mozu uzivat’ iné lieky napriklad na liecby bdlesti alebo kicovitosti, ktoré maju podobné
vedlajsie ucinky ako pregabalin a Zévainosi’ o ucinkov sa moze zvysit, ked’ sa uzivaju

spolu.

Existuji hlasenia o srdcovom zthéanﬂiektorych pacientov uZivajlcich pregabalin; tito
pacienti boli vaésinou star$i 'udia s kardi@vaskularnymi ochoreniami. Ak ste uz prekonali
srdcové ochorenie, povedzte o aSmu lekarovi este pred zadiatkom lie¢by

pregabalinom. O

Existuju hlasenia o zlyhavani dbli¢iek u niektorych pacientov uzivajuacich pregabalin. Ak pocas
uzivania Pregabalilig mbH zaznamenate pokles mocenia, povedzte to vaSmu lekarovi,

S
lebo ukoncenim tej (é%a to moze zlepsit'.

Niektori pacienti Q%l’ antiepileptikami, ako je Pregabalin Sandoz GmbH, mali

sebaposkodzuj bo samovrazedné myslienky, alebo sa u nich prejavilo samovrazedné
spravanie kedykol'vek takéto mySlienky alebo sa u vas prejavi takéto spravanie,
kontaktuj ed’ svojho lekara.

nap ktoré druhy liekov na liecbu bolesti), je mozné, ze sa mézu objavit’ traviace t'azkosti
(ako je"napr. zapcha, upchaté alebo paralyzované ¢revo). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas
javi zapcha, zvlast ak ste k nej nachylny.

Ked :a Pregabalin Sandoz GmbH uziva s inymi liekmi, ktoré mozu spdsobovat’ zapchu (ako su
]

Q!redtym, ako zaénete uzivat tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste kedykol'vek nadmerne

'\

uzivali alkohol alebo boli zavisly od alkoholu, liekov na predpis alebo nezakonnych latok. M6ze
to znamenat’, Zze mate vacsie riziko stat’ sa zavislym od Pregabalinu Sandoz GmbH.

Boli hlasené pripady vyskytu ki€ov pri uzivani pregabalinu alebo kratko po ukonceni lie¢by
pregabalinom. Ak sa u vas objavia kfée, okamzite kontaktujte svojho lekara.

U niektorych pacientov uZivajlcich pregabalin, ktori mali aj iné ochorenie, boli hlasené pripady
zhorseného fungovania mozgu (encefalopatie). Povedzte vasSmu lekérovi, ak ste mali akykol'vek
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zavazny zdravotny stav vratane ochorenia pecene alebo oblic¢iek.

. Boli hlasené dychacie tazkosti. Ak mate poruchy nervového systému, dychacie poruchy,
poruchu funkcie obliciek alebo mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam moze predpisat’ odlisny
davkovaci rezim. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia tazkosti s dychanim alebo

plytké dychanie. . \Q/
Zavislost ) (J

Niektori I'udia sa mézu stat’ zavislymi od Pregabalinu Sandoz GmbH (potreba stale uzi g@(). Mozu
sa U nich prejavit’ abstinen¢né ucinky, ked prestant uzivat’ Pregabalin Sandoz Gmb&? ri Cast’ 3
,»Ako uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH* a ,,Ak prestanete uZivat’ Pregabalin Sapddz k sa obavate,
7e by ste sa mohli stat’ zavislym od Pregabalinu Sandoz GmbH, je dbleZité, aby, m 0 tom

porozpravali s lekarom. q

Ak pocas uZzivania Pregabalinu Sandoz GmbH spozorujete ktorykol'vek @jujﬂcich prejavov,

mohlo by ist’ o prejav toho, Ze ste sa stali zavislym:

. Musite liek uzivat’ dlhsie ako vam povedal predpisujuci lekéro

. Citite potrebu uzit’ vyssiu davku ako je odporucana davka

. Pouzivate liek z inych dévodov ako st tie, na ktoré bolp any

. Opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ uzivat li o mat’ jeho pouzivanie pod
kontrolou %

. Ked’ liek prestanete uzivat’, necitite sa dobre a ked’@ ovu zacnete uzivat’, citite sa lepSie

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, obrat’t svojho lekara, aby ste sa porozpravali

0 spdsobe lieCby, ktory je pre vas najlepsi, vratane ukducehia liecby, ak je to vhodné, a toho, ako ju

ukon¢it’ bezpecne.

Deti a dospievajuci \,b

Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti a dospievajﬁcQo veku do 18 rokov) nebola stanovena, a preto sa

pregabalin u tejto vekovej skupiny nesm'Sou tvat’.

Iné lieky a Pregabalin Sandoz Gmm

Ak teraz uzivate alebo ste v posle ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarniko

Pregabalin Sandoz Gmb dalsie lieky sa m6zu navzajom ovplyviovat (interakcia). Ak sa
uziva s niektorymi inymi li , ktoré maju sedativne (upokojujuce) ucinky (vratane opiatov),
Pregabalin Sandoz Gm Ze zosilnovat’ tieto u¢inky a to by mohlo viest’ k zlyhaniu dychania,

kéme a umrtiu. Stup vratov, ospalosti a znizenej koncentracie sa moze zvysit,, ak sa Pregabalin
Sandoz GmbH ugi u s liekmi obsahujucimi:

oxykodoén - (p@a sa na potlacenie bolesti)
lorazepam — (pouziva sa na lie¢bu uzkosti)

alkohol
Pregwanandoz GmbH sa mo6zZe uzivat’ s peroralnou antikoncepciou.

alin Sandoz GmbH a jedlo, napoje a alkohol
Pregabalin Sandoz GmbH kapsuly sa m6Zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania Pregabalinu Sandoz GmbH sa odportica nepit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie

Pregabalin Sandoz GmbH sa nesmie uZivat’ pocas tehotenstva alebo pocas dojcenia, ak vam vas lekar
nepovie inak. UZivanie pregabalinu pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva moze spdsobit’ vrodené
chyby u nenarodenych deti, ktoré si vyzaduja lekarsku starostlivost’. V Studii skimajucej udaje ziskané
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od zien v skandinavskych krajinach, ktoré uzivali pregabalin pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva,
malo vrodené chyby 6 novorodencov zo 100. V skupine Zien, ktoré v §tadii neboli lie¢ené
pregabalinom, mali vrodené chyby 4 novorodenci zo 100. Boli hlasené abnormality tvare (orofaciélne
razstepy), o¢i, nervového systému (vratane mozgu), oblic¢iek a pohlavnych organov.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ G&innt antikoncepciu. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak.si @

myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim lekarom alebo lekarns N

predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. ‘
i

Vedenie vozidiel a obsluha strojov &a
Pregabalin Sandoz GmbH méze vyvolat’ zavrat, ospalost’ a znizeni koncentraciu. N&e e viest’

vozidla, obsluhovat’ zlozité stroje alebo sa zapajat’ do inych potencialne rizikovycl{ gmnosti, pokial
neviete, ¢i tento liek neovplyviiuje vase schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti. \

3. Ako uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH &

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si*nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Neuzivajte viac lieku, ako vam bol isané.

\
Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna. &
Pregabalin Sandoz GmbH je len na vnltorné pouZzitie (p %pouiitie).

Epilepsia alebo generalizovana Uzkostna poruc Q

. VZdy uZivajte taky pocet kapsul, ako vam p isal vas lekar.

. Davka upravena pre vas podl'a vasho stav a zvycajne medzi 150 mg a 600 mg denne.
Vas lekar vam povie, aby ste uzivali Pregaba 0z GmbH bud’ dvakrat alebo trikrat denne. Pri
podavani dvakrat denne uzite Pregabalin SaGmbH raz rano a raz vecer, kazdy den priblizne

v rovnakom cCase. Pri podévani trikrat denne uzite Pregabalin Sandoz GmbH raz réno, raz popoludni
a raz vecer kazdy den priblizne v rovnakommn¢

ase.
Ak mate dojem, ze ucinok Pregabali doz GmbH je privel'mi silny alebo privel'mi slaby,
povedzte to svojmu lekarovi alebg

ikovi.

Ak ste starSi pacient (vo veku rokov), uzivajte Pregabalin Sandoz GmbH v normalnom
davkovani s vynimkou pr >ak mate problémy s oblickami.

Ak mate problémy s oblgkati, moze vam vas lekar predpisat’ ind davkovaciu schému a/alebo davku.
Kapsulu prehltnite SCQ s vodou.
Pokial’ vam Ie@povie, aby ste liecbu ukoncili, pokracujte v uzivani Pregabalinu Sandoz GmbH.

Ak uZzijetelyiac Pregabalinu Sandoz GmbH, ako mate

Okamzijte zavolajte vaSmu lekarovi alebo chod’te na najbliZ§iu pohotovost’ do nemocnice. Zoberte si
) s%ﬁéu Skatulku alebo flasku s kapsulami Pregabalin Sandoz GmbH. Ak uZijete viac

Pr inu Sandoz GmbH, ako mate, moZete sa potom citit’ ospaly, zméateny, vzruseny alebo

jny. Boli hlasené aj zachvaty a bezvedomie (koma).

yzabudnete uzit’ Pregabalin Sandoz GmbH
Je veI'mi dolezité, aby ste uzivali kapsuly Pregabalin Sandoz GmbH pravidelne kazdy den vzdy
v rovnakom Case. Ak zabudnete uzit' davku, uZzite ju akondhle si spomeniete, ak nie je ¢as uzit’
nasledujicu davku. V tom pripade len pokracujte s nasledujucou davkou ako obvykle. Neuzivajte
dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.
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AK prestanete uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH

Neprestante nahle uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH. Ak chcete prestat’ uZivat’ Pregabalin Sandoz
GmbH, porozpréavajte sa o0 tom najprv so svojim lekarom. Povie vam, ako to méte urobit’. Ak sa mé
liecba ukoncit’, musi sa to urobit’ postupne, minimalne pocas 1 tyzdna.

Potrebujete vediet’, ze po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej lie¢by Pregabalinom Sandoz.G@
sa u vas mozu vyskytnat uréité vedl'ajsie Giinky, ktoré sa nazyvajd abstinen¢né ucinky. Tiet w y
zahinaju poruchy spanku, bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie, pocit izkosti, hnacku, primaijdobné
chripke, ki¢e, nervozitu, depresiu, bolest’, potenie a zavrat. Tieto ucinky sa mézu vyskyt stejSie

alebo v tazsej forme, ked’ uzivate Pregabalin Sandoz GmbH dlhsie ¢asové obdobie. AIQ as
vyskytnu abstinenéné ucinky, musite sa obréatit’ na svojho lekéra.

L 4
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa s Q@ekéra alebo
lekérnika. Q

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie uci ci sa neprejavia u kazdého.

4. Mozné vedPajsie ucinky

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob &
zavraty, ospalost’, bolest” hlavy O:
Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob K/Q

. zvysena chut’ do jedla

. pocit euforie, zméatenost’, strata orienta & les sexualneho zaujmu, podrazdenost’

. poruchy pozornosti, neobratnost’, zh pamidti, strata pamati, tras, reové tazkosti,
neprijemné pocity, znizena citlivost’, Utlfy otupenost’, nespavost’, inava, neobvykly pocit

. rozmazané videnie, dvojité videnje

. vertigo (pocit krutenia hlavy), my s rovnovahou, pady

. sucho v ustach, zapcha, vra aduvanie, hnacka, nutkanie na vracanie, nafiknuté brucho
. problémy s erekciou é

. opuchy tela vratane On@

. pocit opitosti, neobvscl 0sob chodze

. prirastok na hmotn

. svalové kice, bolegti Ribov, bolesti chrbta, bolesti v kon&atinach

. bol'avé hrdlo
Menej Casté: m%o'stihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

. strata_chuti'do jedla, strata hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v krvi
. zme imania osobnosti, nepokoj, depresia, chorobny motoricky nepokoj, kolisanie nalady,
tazkosfi s vyhl'adavanim slov, halucinacie, nezvy¢ajné sny, panické ataky, apatia, agresivita,
%Vihnuté nalada, mentalne poskodenie, tazkosti pri rozmyslani, zvysSenie sexudlneho
Qé jmu, poruchy sexualnych funkcii vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie,
’\ ddialena ejakulacia
. zmeny v schopnosti videnia, neobvyklé pohyby oc¢i, zmeny vo videni vratane tunelového
videnia, svetelné zablesky, trhavé pohyby, zniZené reflexy, zvySena aktivita, zavraty pri
vstavani, citliva pokoZka, strata chuti, pocit palenia, tras pri pohybe, zastrené vedomie, strata
vedomia, mdloba, zvysena citlivost’ na hluk, pocit nepohodlia

. suché o¢i, opuch oci, bolesti o¢i, unava oci, slzenie, podrazdenie oci

. poruchy srdcového rytmu, zrychlenie srdcového tepu, nizky tlak krvi, vysoky tlak krvi, zmeny
srdcoveho rytmu, srdcové zlyhavanie

. sCervenanie, navaly horti¢avy

75



. tazkosti pri dychani, suchy nos, upchaty nos

. zvysena tvorba slin, palenie zéhy, znecitlivenie okolo Ust

. potenie, vyrazky, zimnica, horti¢ka

. svalové zasklby, opuch kibov, svalova stuhnutost’, bolest’ vratane bolesti svalov, bolesti krku

. bolest’ prsnikov

. tazkosti pri moceni alebo bolestivé mocenie, neschopnost’ zadrzat’ mo¢ . @

. slabost’, sméd, pocit zovretia na hrudniku \

. zmeny Vo vysledkoch krvnych a pecenovych testov (zvysena kreatininfosfokinazayv l&j
zvysena alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza, znizeny pocet @g’rch
dosticiek, neutropénia, zvysenie kreatininu v krvi, pokles draslika v krvi) g

. precitlivenost’, opuch tvare, svrbenie, Zihl'avka, vytok z nosa, krvacanie z nosankasel’, chrapanie

. bolestivé obdobia menstruécie

L 4
. pocit chladnych rdk a ndh

Zriedkavé: mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb ®:D

. nezvy&ajné vnimanie voni, rozkolisané videnie, zmenené vnimanie hibky, porusena zrakova
jasnost’, strata zraku

. rozSirené zrenice, Skulenie

. studeny pot, stiahnuté hrdlo, opuchnuty jazyk \ 0

. zépal pankreasu (slinivky brusnej) &

. tazkosti pri prehitani %

. pomaly alebo zhorSeny pohyb tela O

. tazkosti pri spravnom pisani

. nahromadena tekutina v brusnej dutine Q

. tekutina v pl'acach &/

. kite IQ

. zmeny v elektrokardiograme (EKG), k povedaju porucham srdcového rytmu,

. svalové poskodenie

. vytok z prsnikov, nezvyc¢ajny rast prsnikev, rast prsnikov u muzov

. preruSované obdobia menétruéci§

. zlyhavanie obli¢iek, zmensené

. pokles poctu bielych krvini @

. neprimerané spravanie, sa Zedné spravanie, samovrazedné myslienky

. alergickeé reakcie, ktoré fidzrzahinat’ stazené dychanie, zapal o¢i (keratitidu) a zavaznu kozna
reakciu, ktora sa pr ervenkastymi nevystupujicimi teréovitymi alebo okrahlymi flakmi
na trupe, ¢asto s pl i v strede, odlupujucou sa kozou, vredmi v Ustach, hrdle, na nose,
pohlavnych organgch®a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’

odobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna

stvo mocu, zadrziavanie mocu

horacka a prizr@
nekrolyza

. zltacka (z %ﬁe koze a oci)

. parkins%us, ktorého priznaky si podobné Parkinsonovej chorobe, ako su tras, bradykinéza
(zni% schopnost’ pohybu) a rigidita (stuhnutost’ svalov).

Velmi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
. nie pecene
. @ atitida (zapal pecene)

*

@héme: z dostupnych Gdajov

. zavislost’ od Pregabalinu Sandoz GmbH (,,liekova zavislost™)
Potrebujete vediet', Ze po ukonéeni kratkodobej alebo dlhodobej liecby Pregabalinom Sandoz GmbH,

sa u vas mozu vyskytnat’ urcité vedlajSie ucinky, ktoré sa nazyvaju abstinencne ucinky (pozri ,,Ak
prestanete uzivat’ Pregabalin Sandoz GmbH*).
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AK u vis ddjde k opuchnutiu tvire alebo jazyka, alebo ak vasa koZa sCervenie a za¢nu sa na nej
tvorit’ pPuzgiere alebo sa za¢ne odlupovat’, musite vyhl’adat’ okamzitu lekarsku pomoc.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt astejsie, ako je ospalost’, pretoZe pacienti s poSkodenim miechy
mozu uzivat iné lieky napriklad na lie¢bu bolesti alebo ki¢ovitosti, ktoré maju podobné vedl'ajsi
ucinky ako pregabalin a zavaznost’ tychto u¢inkov sa moze zvysit, ked’ sa uzivaju spolu. . @

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni lieku na trh: dychacie tazkosti, p‘yﬂ(}

dychanie. {

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi€inok, obrat’te sa na svojho lekara algb rnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej in acii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v %—ﬂésenim
vedlajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpec to lieku.

5. Ako uchovavat’ Pregabalin Sandoz GmbH 0

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. \KJO
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedépyya pretlaGovacom baleni, obale alebo
Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posle 1 v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C. ’8
HDPE fl'ase: PouZite do 6 mesiacov po prvo ol&@m’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo vym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ iivotm@tr ie.

6. Obsah balenia a d’al$ie in

Co Pregabalin Sandoz Gmb

- Liecivo je pregabal a tvrda kapsula obsahuje 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,

200 mg, 225 mg al 0 mg pregabalinu.

- Dalsie zlozky st %Iaﬁnovany kukuriény Skrob, kukuri¢ny $krob, mastenec, Zelatina, oxid
titanicity (E 17£), %Ity oxid Zelezity (E 172) (vSetky sily okrem 150 mg), ¢erveny oxid Zelezity
(E172) (vg’etsy okrem 50 mg a 150 mg), ¢ierny oxid Zelezity (E 172) (iba 25 mg a 300 mg.

Ako vyzera P% alin Sandoz GmbH a obsah balenia

25m sul Svetlé Zltohnedé nepriehladné viecko a telo, kapsula velkosti 4
%i? y (14,3 mm x 5,3 mm) naplnen bielym az sivobielym praSkom.
7

olma kansul Svetlozlté nepriehladné viecko a telo, kapsula velkosti 3 (15,9 mm x 5,8 mm)
w psuly naplnend bielym az sivobielym praSkom.

<

(14,3 mm x 5,3 mm) naplnena bielym aZ sivobielym praSkom.

@ Cervené nepriehl’adné vie¢ko a biele nepriehl'adné telo, kapsula vel'kosti 4
N mg kapsuly

\/ 100 ma kaosul Cervené nepriehladné viecko a telo, kapsula velkosti 3 (15,9 mm x 5,8 mm)
g kapsuly naplnend bielym aZ sivobielym praSkom.

Biele nepriehl'adné viecko a telo, kapsula vel'kosti 2

150 mg kapsuly (18,0 mm x 6,4 mm) naplnena bielym az sivobielym praskom.

Svetlé oranzové nepriehl'adné viecko a telo, kapsula velkosti 1

200 mg kapsuly (19,4 mm x 6,9 mm) naplnend bielym az sivobielym praSkom.
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Svetlé oranZzové nepriehl'adné viecko a biele nepriehl'adné telo, kapsula

225 mg kapsuly velkosti 1 (19,4 mm x 6,9 mm) naplnena bielym az sivobielym praSkom.

Cervené nepriehladné vie¢ko a svetlé ZItohnedé nepriehl'adné telo, kapsula

300 mg kapsuly velkosti 0 (21,7 mm x 7,6 mm) naplnend bielym az sivobielym praSkom.

Pregabalin Sandoz GmbH je k dispozicii v nasledujtcich forméach: . @
PVC/PVDC//hlinikové pretlacovacie balenia zabalené v Skatulke. (}
PVC/PVDC//hlinikové pretlacovacie balenia s jednotkovou davkou zabalené v skatul’ke$

HDPE obal s PP uzaverom so zavitom zabaleny v $katul’ke. {

25 mg kapsuly:
Pretlacovacie balenia obsahujice 14, 28, 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsﬂl%
Pretlacovacie balenia s jednotkovou davkou obsahujice 56 x 1, 84 x 1 alebo 1ifN rda kapsula.

HDPE fTase obsahujuce 200 tvrdych kapsul.

50 mg kapsuly: @

Pretlaovacie balenia obsahujuce 14, 21, 28, 56, 84 alebo 100 tvrdych kapsul.
PretlaCovacie balenia s jednotkovou davkou obsahujuce 84 x 1 tvrda Kapsula.

HDPE f{Tase obsahujtice 200 tvrdych kapsul.
O

75 mg kapsuly: &
Pretlatovacie balenia obsahujuce 14, 21, 28, 56, 70, 84, 10 0 120 tvrdych kapsul.
PretlaCovacie balenia s jednotkovou davkou obsahujlce ,56x1,84x1,100x1alebo210x1

(3 x 70) tvrdych kapsul.
HDPE fTaSe obsahujtce 100, 200 alebo 250 tvrdy @

100 mg kapsuly: @
PretlaCovacie balenia obsahujuce 14, 21, 28, alebo 100 tvrdych kapsul.
Pretlacovacie balenia s jednotkovou davkou hujlce 84 x 1 alebo 100 x 1 tvrdych kapsul.

150 mg kapsuly: ?

Pretlatovacie balenia obsahujuce 14@< , 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsul.

Pretlacovacie balenia s jednotkov ou obsahujlce 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 alebo 210x 1 (3 x 70)
tvrdych kapsul.

HDPE flae obsahujiice 100, @ ebo 250 tvrdych kapsul.

200 mg kapsuly: (J

Pretlacovacie balenia obSahujuce 21, 28, 84 alebo 100 tvrdych kapsul.
Pretlacovacie balenia@inotkovou davkou obsahujuce 84 x 1 alebo 100 x 1 tvrdych kapsul.

N

225 mg kapsuly:
Pretladovacie l@a obsahujuce 14, 56, 70, 84, 100 alebo 120 tvrdych kapsul.

300 mg ka@/:
Pretlacqvacie balenia obsahujtce 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) alebo 120 (2 x
60) yeh kapsul.
Pr vacie balenia s jednotkovou davkou obsahujice 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x 50) alebo
(3 x 70) tvrdych kapsul.
E fT'ase obsahujuce 100, 200 alebo 250 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Rakusko

Vyrobca
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovinsko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Nemecko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupc

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tel/Tel.: +32 2722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

bbarapus

KUYT Canpno3 bwarapus
Byn.“Hukona Bammapos® No. 55
crp. 4, et. 4

1407 Codus

Tem.: +359 2 970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

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

Danmark 4(}
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 10
DK-2300 Kgbenhavn

Danmark 0

TIf: + 456395 1
Info.danmark@sangloz.com

Deutschlabﬁy
Hexal AG
Indu&%asse 25
D-% olzkirchen
Tel: 8024 908 0
@il: service@hexal.com

Eesti

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

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

D

Lietuva
Sandoz Pharmaceutic .flialas
Seimyniskiy 3A,

LT 09312 Vilnius
Tel: +3705 26 37

Info.lithuani 0z.com
\
Luxemb uxemburg
Sandozﬁ?a
i 40

ilvoorde
l.: +32 2722 97 97
ff.belgium@sandoz.com

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

Malta

Medical Logistics Ltd.

ADC Building, Triq L-Esportaturi
Mriehel, BKR 3000

Malta

Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
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E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espana

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

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

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

France

Sandoz SAS

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

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Q

Ireland
Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork, Q
Ireland. @

P75 V009 S
Tel: + 353 27 50077 (J
e-mail: reg@rowa-pharn@’
island O
Sandoz A/S %

Edvard Thomsoqg‘ej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork %

TIf: + 45 6395 1000
Info.ﬂ%&k@sandoz.com

Sangdoz S.p.A

go Umberto Boccioni 1
| - 21040 Origgio/VA
Tel: + 39 02 96541

Kvnpog

Info.danmark@sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

&
Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50C

>
02-672 Warszawa

Tel.: + 4822209 70 00 \g
biuro.pl@sandoz.com %

Portugal 0
Sandoz ParrflacButica Lda.
Phone: + 196 40 00

%

*

nia
doz S.R.L.

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

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

Slovenské republika

Sandoz d.d. organizacna zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

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

Sverige



Panayiotis Hadjigeorgiou
wtiC 31, 3042

CY-000 00 ITo6AN: Aguecog
TnA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

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

Tel: + 371 67892006

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Képenhamn S

Danmark

TIf: + 45 6395 1000

Info.sverige@sandoz.com . @

United Kingdom (Northern Ireland (J
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl {
Tel: +43 5338 2000 . é‘

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovar@:b

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke EUrépskej agentdry pre lieky

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