PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly
Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 25 mg pregabalinu.

Pomocnélitky so zndmym tc¢inkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 47,57 mg monohydratu laktdzy.

Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 50 mg pregabalinu.

Pomocnélatky so znamym tcinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 5 mg monohydratu lakt6zy.

Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu.

Pomocnélatky so zndmym ucinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 7,5 mg monohydratu laktdzy.

Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 100 mg pregabalinu.

Pomocné latky so znamym téinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 10 mg monohydratu laktézy.

Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu.

Pomocné latky so znamym téinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 15 mg monohydrétu laktézy.

Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 200 mg pregabalinu.

Pomocnélatky so znamym tcinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 20 mg monohydratu laktézy.

Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 225 mg pregabalinu.

Pomocnélatky so znamym tcinkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 22,5 mg monohydratu laktézy.

Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly
Kazda tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu.

2



Pomocnélatky so znadmym uc¢inkom
Kazda tvrda kapsula obsahuje tiez 30 mg monohydrétu laktézy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé Zelatinové kapsuly, velkost’ 3 (15,9 £ 0,3 mm), majia krémovo biele az bledosedé viecko
a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,25“, obsahuji praSok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé zelatinové kapsuly, velkost’ 4 (14,3 + 0,3 mm), majua krémovo biele az bledosedé viecko
a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,50*, obsahuji praSok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé zelatinové kapsuly, velkost’ 4 (14,3 + 0,3 mm), maju tehlovocervené az Cervené viecko
a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,75°, obsahujui prasok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé Zelatinové kapsuly, velkost’ 3 (15,9 £ 0,3 mm), maju tehlovocervené az Cervené viecko
a tehlovocervené az ¢ervené telo s potlac¢ou ,,100%, obsahuju prasok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé Zelatinové kapsuly, velkost’ 2 (18,0 £ 0,3 mm), maju krémovo biele az bledosedé viecko
a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,150%, obsahuju prasok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly

Tvrdé Zelatinové kapsuly, vel'kost’ 1 (19,4 £ 0,3 mm), majd matné viecko svetlo tehlovocervenej az
telovej farby a matné telo svetlo tehlovocervenej az telovej farby s potlacou ,,200%, obsahuju prasok
takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé Zelatinové kapsuly, vel'kost' 1 (19,4 £ 0,3 mm), majid matné viecko svetlo tehlovocervenej az
telovej farby a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,225%, obsahuji prasok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly
Tvrdé Zelatinové kapsuly, vel'kost’ 0 (21,7 £ 0,3 mm), maju tehlovocervené az Cervené viecko
a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,300%, obsahuji prasok takmer bielej farby.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Neuropaticka bolest’
Pregabalin Zentiva je indikovany na liecbu periférnej a centralnej neuropatickej bolesti u dospelych.

Epilepsia
Pregabalin Zentiva je indikovany ako pridavna liecba u dospelych s parcidlnymi
zachvatmi so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.

Generalizovand uzkostna porucha
Pregabalin Zentiva je indikovany na lieCbu generalizovanej uzkostnej poruchy (GAD = Generalised
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Anxiety Disorder) u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Rozsah davkovania je 150 az 600 mg denne, podava sa v dvoch alebo troch rozdelenych davkach.

Neuropaticka bolest

Liecbu pregabalinom mozno zacat’ davkou 150 mg denne, ktora sa podava rozdelend v dvoch alebo
troch dédvkach. Podl'a individualnej odpovede pacienta a tolerancie mozno davku po 3 az 7-diilovom
intervale zvysit' na 300 mg denne a ak je to potrebné, az na maximalnu ddvku 600 mg denne po
d’alSom 7-dnovom intervale.

Epilepsia

Liecbu pregabalinom mozno zacat’ davkou 150 mg denne, ktora sa podava v dvoch alebo troch
rozdelenych davkach. Podl'a individualnej odpovede pacienta a tolerancie mozno davku po 1 tyzdni
zvysit' na 300 mg denne. Maximalnu dennd davku 600 mg mozno dosiahnut’ po d’alSom tyzdni.

Generalizovand tizkostnd porucha

Rozsah davkovania je 150 az 600 mg denne, podava sa v dvoch alebo troch rozdelenych
davkach. Potreba liecby sa musi pravidelne prehodnocovat’. Liecbu pregabalinom mozno zacat’
davkou 150 mg denne. Podl'a individualnej odpovede pacienta a tolerancie mozno davku po 1
tyzdni zvysit’ na 300 mg denne. Po d’alsom tyzdni mozno davku zvysit na 450 mg denne.
Maximdlnu denntd davku 600 mg mozno dosiahnut’ po d’alSom tyzdni.

Prerusenie liecby pregabalinom
V sulade so sucasnou klinickou praxou, ak sa musi liecba pregabalinom prerusit’, odporuca sa, aby sa
to urobilo postupne poc¢as minimalne 1 tyzdiia bez ohl'adu na indikéciu (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Porucha funkcie obliciek

Pregabalin sa zo systémovej cirkuldcie primédrne eliminuje v nezmenenej forme rendlnou exkréciou.
Ked'Ze klirens pregabalinu je priamo umerny klirensu kreatininu (pozri Cast’ 5.2), davka u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek sa musi znizovat’ individualne podl'a klirensu kreatininu (CL¢y), ako je
uvedené v tabul’ke 1 s pouzitim nasledovného vzorca:

1,23 x [140 - vek (roky)] x hmotnost’ (kg) (x
kreatinin v sére (umol/l)

CL¢: (ml/min) = 0,85 pre zeny)

Pregabalin mozno efektivne odstranit’ z plazmy hemodialyzou (50% lieku pocas 4 hodin).

U hemodialyzovanych pacientov sa denna davka pregabalinu musi upravit’ podl'a renalnej funkcie.
K dennej davke treba pridat’ doplnkovu davku okamzite po kazdej 4-hodinovej hemodialyze (pozri
tabul’ku 1).

Tabul’ka 1. ijrava davky pregabalinu podPl’a renalnej funkcie

Klirens kreatininu
(CL¢r) (ml/min) Celkova dennd ddvka pregabalinu * [Davkovaci rezim

Uvodnd ddvka [Maximaélna ddvka

(mg/den) (mg/den)
> 60 150 600 BID alebo TID
> 30 -<60 75 300 BID alebo TID
>15-<30 25— 50 150 Jedenkrat denne alebo BID
<15 25 75 Jedenkrat denne
Doplnkové davkovanie po hemodialyze (mg)

25 100 Jednorazové davka™




TID = tri rozdelené davky
BID = dve rozdelené diavky
* Celkova denna davka (mg/dett) sa ma rozdelit’ podl'a davkovacieho rezimu a vyjadrit’ v mg/davka

+ Doplnkové davka je jedna dodato¢na davka

Porucha funkcie pecene
Nevyzaduje sa Ziadna uprava davky u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).

Pediatrickd populdcia

Bezpecnost’ a i€innost’ pregabalinu u deti mladSich ako 12 rokov a u dospievajicich (vo veku

12 - 17 rokov) neboli stanovené. Udaje dostupné v stiGasnosti si uvedené v astiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale
nie je mozné urobit’ odporacanie tykajice sa davkovania.

Starst ludia
Starsi pacienti mézu vyzadovat’ znizenie davky pregabalinu z dévodu znizenej funkcie obli¢iek (pozri
Cast’ 5.2).

Spdsob podavania
Pregabalin Zentiva sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Pregabalin Zentiva je ur¢eny iba na peroralne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Diabeticki pacienti
Podl’a sucasnej klinickej praxe u niektorych diabetickych pacientov s prirastkom hmotnosti pocas
lieCby pregabalinom méze byt potrebné upravit’ hypoglykemicku lie¢bu.

Reakcie z precitlivenosti

Po uvedeni pregabalinu na trh boli zaznamenané hldsenia o rekcidch z precitlivenosti vritane
pripadov angioedému. LieCba pregabalinom sa musi okamzite ukoncit’, ak sa vyskytnu priznaky
angioedému, ako su facidlny, periordlny opuch alebo opuch hornych dychacich ciest.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V suvislosti s lieCbou pregabalinom boli hlasené zriedkavo zavazné kozné neziaduce reakcie
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vritane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS)

a toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), ktoré mdézu byt Zivot ohrozujtice alebo smrtel'né. V Case
predpisovania lieku je potrebné pacientov upozornit’ na prejavy a priznaky a starostlivo sledovat’
kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, pregabalin sa ma
okamzite vysadit’ a je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu (podla potreby).

Zavrat, somnolencia, strata vedomia, zmétenost’ a mentdlne poskodenie

Liecba pregabalinom sa dava do stvisu so zavratom a somnolenciou, ktoré¢ mézu zvysit’ vyskyt
nahodnych zraneni (padov) u starSej populacie. Po uvedeni pregabalinu na trh sa tiez zaznamenali
hlasenia o strate vedomia, zmétenosti a mentdlnom poskodeni. Preto pacientov treba poucit, aby boli
opatrni, pokym sa neobozndmia s moznymi uc¢inkami lieku.

Utinky spojené s videnim

V kontrolovanych klinickych skiisaniach sa zaznamenalo rozmazané videnie u vacSej Casti pacientov
lieCenych pregabalinom ako u pacientov, ktori dostdvali placebo, ked’ sa v davkovani pokracovalo,
rozmazané videnie vo vacsine pripadov ustapilo. V klinickych stadiach, kde sa robilo aj
oftalmologické vysetrenie, bol vyskyt zniZenia zrakovej ostrosti a zmien zorného pol'a vacsi u
pacientov liecenych pregabalinom ako u pacientov, ktorf dostavali placebo; vyskyt zmien na o€nom
pozadi bol vicsi u pacientov, ktori dostdvali placebo (pozri Cast’ 5.1).
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Po uvedeni pregabalinu na trh boli tiez hlasené neziaduce reakcie tykajice sa zraku, vratane straty
zraku, rozmazaného videnia alebo inych zmien zrakovej ostrosti, z ktorych mnohé boli prechodné.
Prerusenie liecby pregabalinom moéze viest' k vymiznutiu alebo zlepSeniu tychto priznakov.

Rendlne zlyhdvanie
Boli hldsené pripady rendlneho zlyhdvania a v niektorych pripadoch prerusenie liecby pregabalinom
viedlo k reverzibilite tejto neziaducej reakcie.

Vysadenie sibezne poddvanych antiepileptik

Nie su dostatocné udaje tykajtice sa vysadenia subezne podavanych antiepileptik v situdcii, ked’
sa po pridani pregabalinu dosiahne kontrola zachvatu tak, aby bolo mozné podavat’ pregabalin v
monoterapii.

Kongestivne srdcové zlyhdvanie

Po uvedeni pregabalinu na trh boli hldsené pripady kongestivneho srdcového zlyhdvania u
niektorych pacientov dostdvajuicich pregabalin. Tieto reakcie st najCastejSie pozorované u
star§ich pacientov s kardiovaskuldrnymi ochoreniami pocas lieCby pregabalinom na neuropaticka
indikdciu. Pregabalin sa ma u tychto pacientov podavat’ s opatrnost'ou. Ukonéenie podavania
pregabalinu mdze viest’ k odzneniu reakcie.

Liecba centralnej neuropatickej bolesti v désledku poskodenia miechy

Pri liecbe centrdlnej neuropatickej bolesti v dosledku poskodenia miechy sa zaznamenal zvyseny
vyskyt neziaducich reakcii v§eobecne, neziaducich reakcii centralnej nervovej sistavy a zvlast’
somnolencie. MdZe sa to pripisat’ aditivnemu G¢inku sprievodnej liecby (napr. spazmolytikami)
potrebnej pri tomto ochoreni. Toto sa ma zvazit’ pri predpisovani pregabalinu pri tomto ochoreni.

Respiracna depresia

V suvislosti s uzivanim pregabalinu bola hlasend zavazna respira¢na depresia. U pacientov so znizenou
respira¢nou funkciou, s respiracnym alebo neurologickym ochorenim, poruchou funkcie obliciek,

v pripade subezného pouzivania liekov timiacich CNS a u starSich 0s6b mdze byt vyssie riziko vzniku
tejto zavaznej neziaducej reakcie. U tychto pacientov moze byt potrebna uprava davky (pozri ¢ast
4.2).

Samovrazedné myslienky a spravanie

Samovrazedné myslienky a spravanie boli hldsené u pacientov lieCenych antiepileptikami pri
niekol’kych indikaciach. Meta-analyza randomizovanych placebom kontrolovanych studii
antiepileptik tiez ukazala mierne zvySené riziko samovrazednych myslienok a spravania.
Mechanizmus tohto rizika nie je zndmy. Po uvedeni lieku na trh sa pozorovali pripady
samovrazednych myslienok a spravania u pacientov lieCenych pregabalinom (pozri ¢ast’ 4.8).
Epidemiologicka stadia vyuzivajica dizajn samostatne kontrolovanej Studie (porovnavajuca u jedinca
obdobia lie¢by s obdobiami bez lie¢by) preukazala zvysené riziko nového nastupu samovrazedného
spravania a umrtia v désledku samovrazdy u pacientov lie¢enych pregabalinom.

Pacienti (a ich opatrovatelia) maju byt upozorneni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa prejavy
samovrazednych myslienok alebo spravania objavia. Pacienti maju byt sledovani kvoli prejavom
samovrazednych myslienok a spravania, a ma sa u nich zvazit’ vhodna liecba. V pripade
samovrazednych myslienok a spravania sa musi zvazit’ preruSenie lieCby pregabalinom.

Porucha funkcie dolného traviaceho traktu

Po uvedeni pregabalinu na trh boli hlasené pripady tykajice sa zhorSenej funkcie dolného traviaceho
traktu (napr. intestindlna obstrukcia, paralyticky ileus, obstipacia), ked’ sa pregabalin podaval spolu s
liekmi, ktoré mozu sposobovat’ obstipaciu, ako st napr. opioidné analgetika. Ked’ sa bude pregabalin
uzivat’ v kombinacii s opioidmi, mézu sa zvazit’ opatrenia na predchadzanie obstipacii (zv1ast u Zien a
star§ich pacientov).

Subezné uzivanie s opidtmi
Pri predpisovani pregabalinu sibezne s opiatmi sa odporuca postupovat’ opatrne z dovodu rizika tdtlmu
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CNS (pozri Cast’ 4.5). V pripadovej kontrolovanej §tadii u pouzivatel'ov opidtov mali pacienti, ktori
uzivali pregabalin stibezne s opiatom vysSie riziko umrtia stvisiaceho s opidtmi ako pacienti, ktorf
uzivali len opiat (upraveny pomer pravdepodobnosti [aOR]; 1,68 [95 % IS, 1,19 az 2,36]). Toto
zvysené riziko bolo pozorované pri nizkych dédvkach pregabalinu (< 300 mg, aOR 1,52 [95 % IS
1,04 — 2,22]) a pri vysokych davkach pregabalinu bola tendencia k vacsiemu riziku (> 300 mg, aOR
2,51 [95 % 1S 1,24 — 5,06]).

Zneuzitie lieku, sklon k nadmernému uzivaniu liekov alebo zavislost’

Pregabalin moZze spdsobit’ liekovu zavislost’, ku ktorej méze dojst pri terapeutickych davkach. Boli
hlasené pripady nadmerného uzivania a zneuzitia. Pacienti s anamnézou nadmerného uzivania
navykovych latok m6zu mat’ vyssie riziko zneuzitia pregabalinu, nadmerného uzivania a zavislosti a u
takychto pacientov sa pregabalin musi pouzivat’ opatrne. Pred predpisanim pregabalinu sa musi dokladne
vyhodnotit’ riziko zneuzitia, nadmerného uzivania a zavislosti u pacienta.

U pacientov lieCenych pregabalinom maju byt sledované priznaky a prejavy zneuzitia pregabalinu,
nadmerného uzivania alebo zavislosti, ako st rozvoj tolerancie, zvySovanie davky a spravanie vedice
k uzitiu lieku.

Abstinen¢né priznaky

Po ukonceni kratkodobej a dlhodobe;j liecby pregabalinom boli pozorované abstinencné priznaky.
Boli hlasené nasledujice priznaky: insomnia, bolest’ hlavy, nauzea, uzkost’, hnacka, chripkovy
syndrém, nervozita, depresia, samovrazedné myslienky, bolest, kfc¢e, hyperhidréza a zavrat.
Vyskyt abstinen¢nych priznakov po ukonceni liecby pregabalinom méze indikovat’ liekovii
zavislost’ (pozri Cast’ 4.8). Pacient ma byt o tom informovany na zaciatku liecby. Ak sa ma ukoncit’
liecba pregabalinom, odporaca sa robit’ to postupne poc¢as minimalne 1 tyzdia bez ohl'adu na
indikaciu (pozri Cast’ 4.2).

Pocas uzivania pregabalinu alebo kratko po ukonc¢eni lie¢by pregabalinom sa mézu vyskytnit kice
vratane status epilepticus a zdchvatov typu grand mal.

Co sa tyka ukonéenia dlhodobej lie¢by pregabalinom, Gidaje naznaduju, Ze vyskyt a zavaznost’
priznakov z vysadenia mozu byt zavislé od davky.

Encefalopatia
Boli hlasené pripady encefalopatie, hlavne u pacientov s pridruzenymi ochoreniami, ktoré mézu

vyvolat’ encefalopatiu.

Zeny v reprodukénom veku/antikoncepcia

UZivanie Pregabalinu Zentiva pocas prvého trimestra gravidity mdze sposobit’ vazne vrodené
chyby u nenarodeného dietat’a. Pregabalin sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity, pokial prinos pre
matku jasne neprevysuje mozné rizika pre plod. Zeny v reprodukénom veku musia pocas lie¢by
pouzivat’ t¢innu antikoncepciu (pozri Cast’ 4.6).

Laktéza

Pregabalin Zentiva obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktiazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou,
nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pretoze pregabalin sa vylucuje prevazne v nezmenenej forme mocom, podlieha zanedbatelnému
metabolizmu u I'udi (<2% davky zachytenej v moci vo forme metabolitov), neinhibuje liekovy
metabolizmus in vitro a neviaze sa na plazmatické proteiny, je nepravdepodobné, ze by sposobil alebo
bol sam subjektom farmakokinetickych interakcii.

In vivo $tudie a popula¢nd farmakokinetickd analyza
Podobne, v in vivo $tadidch sa nepozorovali Ziadne klinicky relevantné farmakokinetické interakcie

medzi pregabalinom a fenytoinom, karbamazepinom, kyselinou valproovou, lamotriginom,
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gabapentinom, lorazepamom, oxykodonom alebo etanolom. Populacna farmakokineticka analyza
ukdzala, Ze perordlne antidiabetikd, diuretikd, inzulin, fenobarbital, tiagabin a topiramdt nemali
klinicky vyznamny G¢inok na klirens pregabalinu.

Perordlne kontraceptiva, noretisterén a/alebo etinylestradiol

Stubezné podéavanie pregabalinu s peroralnymi kontraceptivami noretisterénom a/alebo
etinylestradiolom nema vplyv na farmakokinetiku v rovnovdznom stave u Ziadnej z tychto
latok.

Lieky ovplyvitujuce CNS
Pregabalin méze zosiliiovat’ ucinky etanolu a lorazepamu.

Po uvedeni pregabalinu na trh sa zaznamenali hlasenia o respiracnom zlyhani, kéme a dmrti u
pacientov uzivajtcich pregabalin a opidty a/alebo iné lieky utlmujiice CNS. Ukazuje sa, Ze pregabalin
ma aditivny efekt pri poSkodeni kognitivnych funkcii a hrubej motoriky spdsobenom oxykodénom.

Interakcie a star$i l'udia
Ziadne Specifické studie farmakodynamickych interakcii sa nevykonali u starSich dobrovolnikov.
Interakéné Studie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v reprodukénom veku/Antikoncepcia
Zeny v reprodukénom veku musia pocas liecby pouzivat’ u¢innt antikoncepciu (pozri Cast’ 4.4).

Gravidita
Stidie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Ukazalo sa, ze pregabalin prechadza u potkanov placentou (pozri ¢ast’ 5.2). Pregabalin moze
prechadzat’ l'udskou placentou.

Vazne kongenitalne malforméacie

Udaje zo $kandinavskej observaénej §tadie u viac ako 2 700 gravidit vystavenych pregabalinu v prvom
trimestri ukazali vys$Siu prevalenciu vaznych kongenitalnych malformacii v pediatrickej populacii (zivé
alebo mrtvo narodené deti) vystavenej pregabalinu, v porovnani s nevystavenou populaciou (5,9 %
oproti 4,1 %).

Riziko vaznych kongenitalnych malformaécii v pediatrickej populacii vystavenej pregabalinu v prvom
trimestri bolo mierne vyssie ako u nevystavenej populéacie (upraveny pomer prevalencie a 95 % interval
spolahlivosti: 1,14 (0,96 — 1,35)) a v porovnani s populdciou vystavenou lamotriginu (1,29 (1,01 —
1,65)) alebo duloxetinu (1,39 (1,07 — 1,82)).

Analyzy $pecifickych malformacii ukazali vysSie riziko malforméacii nervového systému, o¢i,
orofacidlnych razstepov, malformacii mocovych ciest a genitalii, av§ak pocty boli nizke a odhady
nepresné.

Pregabalin sa smie uzivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch (ak prinos pre matku
jednoznacne prevazi potencialne riziko pre plod).

Dojcenie

Pregabalin sa vylu¢uje do materského mlieka u Pudi (pozri ¢ast’ 5.2). Uginok pregabalinu na
novorodencov/dojcata nie je znamy. Je potrebné prijat’ rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo liecbu
pregabalinom, pri¢om treba zohl'adnit’ prinos dojéenia pre dieta v porovnani s prinosom lie¢by pre
zenu.

Fertilita
Nie su k dispozicii klinické tdaje o uc¢inkoch pregabalinu na Zensku fertilitu.
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V klinickom skusani hodnotiacom uc¢inok pregabalinu na pohyblivost’ spermii boli zdravi muzi
vystaveni pregabalinu v ddvke 600 mg/deni. Po 3 mesiacoch lieCby sa nezistili Ziadne ucinky na
pohyblivost’ spermii.

Stadia fertility na sami¢kach potkanov preukazala neziaduce ¢inky na reprodukciu. Stadie fertility na
samcekoch potkanov preukézali neziaduce ucinky na reprodukciu a vyvin. Klinicky vyznam tychto
zisteni nie je znamy (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pregabalin m6ze mat’ maly alebo stredne vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Pregabalin mdze vyvolat’ zavraty a ospalost, a preto moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Pacientov treba upozornit’, aby neviedli vozidl4, neobsluhovali zlozité stroje
ani sa nezapdjali do inych potencidlne nebezpecnych ¢innosti, pokial’ nie je isté, ¢i tento lick nema
vplyv na ich schopnost’ vykonédvat’ uvedené ¢innosti.

4.8 Neziaduce tucinky

Do klinického programu s pregabalinom bolo zahrnutych viac ako 8 900 pacientov uzivajucich
pregabalin, z ktorych viac ako 5 600 bolo zaradenych v dvojito-zaslepenych placebom kontrolovanych
Studiach. Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli zavraty a somnolencia. Neziaduce reakcie
boli zvycajne l'ahkej az strednej intenzity. Vo vSetkych kontrolovanych stadiach boli neziaduce reakcie
pri¢inou preruSenia liecby u 12% pacientov uzivajuicich pregabalin a u 5% pacientov uzivajucich
placebo. Najcastejsimi neziaducimi reakciami vediicimi k preruseniu lieCby v skupinéach s
pregabalinom boli zavraty a somnolencia.

V tabul’ke 2 nizsie su vSetky neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli ¢astejSie nez pri placebe a viac

ako u jedného pacienta, zoradené podl'a triedy a frekvencie vyskytu: (vel'mi Casté (21/10); Casté
(21/100 az <1/10); menej Casté (21/1 000 az <1/100); zriedkavé (21/10 000 az <1/1 000); vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov nemozno odhadnit).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Uvedené neziaduce reakcie mozu tiez stivisiet’ so zdkladnym ochorenim a/alebo sprievodnou liecbou.

Pri liecbe centralnej neuropatickej bolesti v dosledku poskodenia miechy sa zaznamenal zvySeny
vyskyt neziaducich reakcii vS§eobecne, CNS neziaducich reakcii a zvlast’ somnolencie (pozri Cast’ 4.4).

Dalsie reakcie hlasené po uvedeni pregabalinu na trh st uvedené v zozname nizsie kurzivou.

Tabulka 2. NeZiaduce reakcie pregabalinu

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie na liek

Infekcie a nakazy

Casté nazofaryngitida

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté neutropénia

Poruchy imunitného systému

Menej Casté hypersenzitivita

Zriedkavé angioedém, alergickd reakcia

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté zvySena chut’ do jedla

Menej Casté anorexia, hypoglykémia

Psychické poruchy

Casté euforickd nédlada, zmétenost, iritabilita,
dezorientdcia, insomnia, pokles libida




Trieda organovych systémov

Neziaduce reakcie na liek

Menej Casté

halucinécie, zdchvat paniky, nepokoj, agitécia,
depresia, depresivna nédlada, povznesend nélada,
agresivita, kolisanie nalady, depersonalizicia,
tazkosti s vyhl'addvanim slov, abnormadlne sny,
zvysené libido, anorgazmia, apatia

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

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté

zdvrat, somnolencia, bolest’ hlavy

Casté

ataxia, porucha koordinécie, tremor, dyzartria,
amnézia, poruchy pamiiti, porucha pozornosti,
parestézia, hypestézia, seddcia, porucha rovnovéhy,
letargia

Menej Casté

synkopa, stupor, myoklonus, strata vedomia,
psychomotoricka hyperaktivita, dyskinéza,
posturalne zavraty, inten¢ny tremor, nystagmus,
kognitivne poruchy, mentdlne poskodenie, porucha
re€i, hyporeflexia, hyperestézia, pocit palenia, strata
chuti, celkovy pocit nepohodlia

Zriedkavé kice, parosmia, hypokinéza, dysgrafia,
parkinsonizmus

Poruchy oka

Casté zahmlené videnie, diplopia

Menej Casté

strata periférneho videnia, poruchy videnia, opuch
o¢i, defekty zorného pol’a, znizenie zrakovej
ostrosti, bolesti oka, astenopia, fotopsia, suché oci,
zvy$ena lakrimdcia, podrazdenie oci

Zriedkavé

strata zraku, keratitida, oscilopsia, porusené
hlbkové videnie, mydridza, strabizmus, porusena
zrakova ostrost’

Poruchy ucha a labyrintu

Casté

vertigo

Menej Casté

hyperakiizia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

tachykardia, AV blokada 1. stupna, sinusova
bradykardia, kongestivne srdcové zlyhdvanie

Zriedkavé

predizenie QT intervalu, sinusova tachykardia,
sinusova arytmia

Poruchy ciev

Menej Casté

hypotenzia, hypertenzia, navaly hora¢avy, navaly
tepla, periférny pocit chladu

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a
mediastina

Menej Casté

dyspnoe, epistaxa, kasel’, upchaty nos, rinitida,
chripanie, sucho v nose

Zriedkavé

plucny edém, zovreté hrdlo

Nezname

Respiracna depresia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

vracanie, nauzea, obstipacia, hnacka, flatulencia,
abdomindélna distenzia, sucho v dstach

Menej Casté

gastroezofagealna refluxova choroba, zvySena
salivacia, znizen4 citlivost’ v Gistach

Zriedkavé

ascites, pankreatitida, opuchnuty jazyk, dysfagia

Poruchy pecene a ZI€ovych ciest
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Trieda organovych systémov

Neziaduce reakcie na liek

Menej Casté
Zriedkavé
Vel'mi zriedkavé

zvySené hladiny peceniovych enzymov*
zltacka
zlyhanie pecene, hepatitida

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté

papuldzna vyrazka, zihl'avka, hyperhidroza,
pruritus

Zriedkavé

toxickd epidermdlna nekrolyza, Stevensov-
Johnsonov syndrom, studeny pot

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a
spojivového tkaniva

Casté

svalové kfce, artralgia, bolesti chrbta, bolesti v
koncatinach, cervikalny spazmus

Menej Casté

opuch kibov, myalgia, svalové zasklby, bolest’ §ije,
svalova stuhnutost’

Zriedkavé

rabdomyolyza

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menegj Casté

mocova inkontinencia, dyziria

Zriedkavé rendlne zlyhanie, oligiria, retencia mocu
Poruchy reprodukéného systému a

prsnikov

Casté erektilnd dysfunkcia

Menej Casté

sexudlna dysfunkcia, oneskorend ejakulécia,
dysmenorea, bolest’ prsnikov

Zriedkavé

amenorea, vytok z prsnikov, zvac¢Senie prsnikov,
gynekomastia

Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania

Casté

periférny edém, edém, abnormdlna chodza, padanie,
pocit opitosti, abnormélny pocit, inava

Menej Casté

generalizovany edém, edém tvdre, pocit napétia na
hrudniku, bolest’, pyrexia, sméd, triaska, asténia
b bl bl bl

Laboratérne a funkéné vySetrenia

Casté

zvySend hmotnost’

Menej Casté

zvySena kreatinfosfokinaza v krvi, zvySena glukoza
v krvi, znizeny pocet trombocytov, zvySeny
kreatinin v krvi, znizeny draslik v krvi, zniZzena
hmotnost’

Zriedkavé

znizeny pocet bielych krviniek v krvi

* ZvySena hladina alaninaminotransferazy, zvySena hladina aspartataminotransferazy (AST).

Po ukonceni kratkodobej a dlhodobej lie¢by pregabalinom sa pozorovali abstinen¢né priznaky.
Boli hlasené nasledujice priznaky: insomnia, bolest’ hlavy, nauzea, uzkost’, hnacka, chripkovy
syndrom, kice, nervozita, depresia, samovrazedné myslienky, bolest, hyperhidréza a zavrat.
Tieto priznaky mo6Zu indikovat’ liekovu zavislost'. Pacient ma byt o tejto skutocnosti
informovany na zagiatku lie¢by. Co sa tyka ukon&enia dlhodobej liecby pregabalinom, idaje
naznacuju, ze vyskyt a zavaznost’ abstinencnych priznakov mozu byt’ zavislé od davky (pozri

Casti 4.2 a 4.4).

Pediatricka populacia

Bezpecnostny profil pregabalinu pozorovany v piatich pediatrickych $tudiach s pacientmi

s parcidlnymi zachvatmi s alebo bez sekundarnej generalizacie (12-tyzdnova $tudia Gi¢innosti

a bezpecnosti u pacientov vo veku 4 az 16 rokov, n = 295; 14-dnova studia ti¢innosti a bezpecnosti u
pacientov vo veku od 1 mesiaca do menej ako 4 rokov, n = 175; §tadie farmakokinetiky a
znasanlivosti, n = 65; a dve 1-ro¢né otvorené nadvizujice Studie bezpecnosti, n = 54 an = 431) bol
podobny bezpecnostnému profilu, ktory sa pozoroval v studidch u dospelych pacientov s epilepsiou.
Najcastejsie neziaduce udalosti pozorované v 12-tyzdnovej §tidii s liecbou pregabalinom boli
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ospalost’, pyrexia, infekcia hornych dychacich ciest, zvy$ena chut’ do jedla, zvySena telesna hmotnost’ a
nazofaryngitida. NajCastejSie neziaduce udalosti pozorované v 14-diovej Studii s lieCbou pregabalinom
boli ospalost’, infekcia hornych dychacich ciest a pyrexia (pozri Casti 4.2, 5.1 a 5.2).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po uvedeni pregabalinu na trh najcastejSie hlasené neziaduce reakcie pozorované po
predavkovani pregabalinom zahtiiali ospalost’, stavy zmétenosti, agitovanost’ a nepokoj.

Boli hldsené aj zachvaty.

V zriedkavych pripadoch bola hldsend kéma.

Liecba predavkovania pregabalinom musi zahffiat’ Standardné podporné opatrenia a moze tam
v pripade potreby patrit’ aj hemodialyza (pozri ¢ast’ 4.2 Tabulka 1).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetikd, iné analgetikd a antipyretikd, ATC kéd: NO2BF02

Liecivo pregabalin je analégom gamaaminomaslovej kyseliny [(S)-3-(aminometyl)-5-metylhexanova
kyselina].

Mechanizmus Géinku
Pregabalin sa viaze na auxiliarnu podjednotku (a,-6 proteiny) napatovo ovladanych kalciovych
kandlov v centrdlnom nervovom systéme.

Klinické ucinnost’ a bezpecnost’

Neuropatickd bolest

Utinnost bola dokazana v klinickych skusaniach u diabetickej neuropatie, postherpetickej neuralgie a
poskodenia miechy. U¢innost’ sa nestudovala na ostatnych modeloch neuropatickej bolesti.

Pregabalin sa $tudoval v 10 kontrolovanych klinickych skasaniach v trvani az do 13 tyzdiov s
davkovanim dvakrat denne (BID) a az do 8 tyzdinov s davkovanim trikrat denne (TID). Celkové profily
bezpecnosti a ucinnosti pri BID a TID davkovacich rezimoch boli podobné.

V klinickych sktiSaniach v trvani az do 12 tyzdiov sa u periférnej ako aj centralnej neuropaticke;j
bolesti pozorovalo znizenie bolesti v 1. tyzdni a pretrvavalo pocas celého obdobia liecby.

V kontrolovanych klinickych sktisaniach u periférnej neuropatickej bolesti 35 % pregabalinom
lieCenych pacientov a 18 % pacientov uzivajucich placebo dosiahlo 50 % zlepSenie v skore bolesti. V
pripade pacientov, u ktorych sa neprejavila ospalost’, sa takéto zlepSenie pozorovalo u 33 % pacientov
lieCenych pregabalinom a u 18 % pacientov uZivajucich placebo. V pripade pacientov, u ktorych sa
prejavila ospalost’, bola miera odpovede na liecbu pregabalinom 48 % a na placebo 16 %.

V kontrolnych klinickych sksaniach u centralnej neuropatickej bolesti 22 % pacientov lie¢enych
pregabalinom a 7 % pacientov uZivajucich placebo dosiahlo 50 % zlepSenie v skore bolesti.

Epilepsia

Pridavna liecba

Pregabalin sa studoval v 3 kontrolovanych klinickych skiSaniach v trvani 12 tyzdnov s divkovanim BID
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alebo TID. Celkové profily bezpecnosti a i¢innosti pri BID a TID davkovacich rezimoch boli podobné.
Znizenie frekvencie epileptickych zdchvatov sa pozorovalo v 1.tyzdni.

Pediatrickd populdcia

Uctinnost’ a bezpecnost pregabalinu ako doplnkovej lie¢by pri epilepsii u pediatrickych pacientov
mladsich ako 12 rokov a dospievajucich nebola stanovena. Neziaduce udalosti pozorované vo
farmakokinetickej Studii a $tadii znésanlivosti, do ktorych boli zaradeni pacienti vo veku od

3 mesiacov do 16 rokov (n=65) s vyskytom parcidlnych zdchvatov, boli podobné tym, ktoré sa
pozorovali u dospelych. Vysledky z 12-tyzdnovej, placebom kontrolovanej Studie s 295 pediatrickymi
pacientmi vo veku 4 az 16 rokov a 14-dilovej placebom kontrolovanej $tudie so 175 pediatrickymi
pacientami vo veku od 1 mesiaca do menej ako 4 rokov, zameranymi na zhodnotenie uc¢innosti

a bezpecnosti pregabalinu ako podpornej terapie pri lie¢be parcidlnych zachvatov a z dvoch 1-ro¢nych
otvorenych stadif bezpecnosti u 54 resp. 431 pediatrickych pacientov s epilepsiou vo veku od 3
mesiacov do 16 rokov naznacuju, ze neziaduce udalosti pyrexia a infekcie hornych dychacich ciest sa
pozorovali Castejsie ako v Studiach u dospelych pacientov s epilepsiou (pozri Casti 4.2, 4.8 a 5.2).

V 12-tyzdiovej, placebom kontrolovanej studii bol pediatrickym pacientom (vo veku 4 az 16 rokov)
podavany pregabalin v davke 2,5 mg/kg/den (maximalne 150 mg/den), pregabalin v davke

10 mg/kg/den (maximalne 600 mg/den) alebo placebo. Percentualny podiel jedincov, u ktorych nastalo
najmenej 50 % zniZenie vyskytu parcidlnych zachvatov v porovnani so zaciatkom bol 40,6 % jedincov
lieCenych pregabalinom v davke 10 mg/kg/den (p = 0,0068 oproti placebu), 29,1 % jedincov lieCenych
pregabalinom v davke 2,5 mg/kg/den (p = 0,2600 oproti placebu) a 22,6 % jedincov, ktori dostavali
placebo.

V 14-dnovej placebom kontrolovanej §tadii bol pediatrickym pacientom (vo veku od 1 mesiaca do
menej ako 4 rokov) podavany pregabalin v davke 7 mg/kg/den, pregabalin v davke 14 mg/kg/den alebo
placebo. Median frekvencie zachvatov pocas 24 hodin vo vychodiskovom stave a pri poslednej
navsteve bol 4,7 a 3,8 pre pregabalin v davke 7 mg/kg/den, 5,4 a 1,4 pre pregabalin v ddvke

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

V 12-tyzdnovej placebom kontrolovanej stadii u jedincov s primarnymi generalizovanymi
tonickoklonickymi (Primary Generalized Tonic-Clonic, PGTC) zachvatmi sa 219 jedincov (vo veku

5 az 65 rokov, z ktorych 66 bolo vo veku 5 az 16 rokov) zaradilo do skupiny s pregabalinom

5 mg/kg/den (maximalne 300 mg/den), 10 mg/kg/den (maximalne 600 mg/deni) alebo s placebom ako
doplnkovou liecbou. Percento jedincov s aspoil 50 % zniZzenim miery PGTC zachvatov bolo 41,3 % pri
pregabaline 5 mg/kg/den, 38,9 % pri pregabaline 10 mg/kg/den a 41,7 % pri placebe.

Monoterapia (novodiagnostikovani pacienti)

Pregabalin sa $tudoval v 1 kontrolovanom klinickom sku$ani v trvani 56 tyzdnov s davkovanim dvakrat
denne (BID). Pregabalin nebol horsi oproti lamotriginu, ¢o sa tyka dosiahnutia 6-mesacného obdobia
bez zachvatov na konci sledovania. Pregabalin a lamotrigin boli podobne bezpecné a dobre tolerované.

Generalizovand uzkostnd porucha

Pregabalin sa $tudoval v 6 kontrolovanych klinickych sktiSaniach v trvani 4-6 tyzdnov, v §tadii so
star§imi osobami v trvani 8 tyzdilov a v dlhodobej $tadii zameranej na prevenciu relapsu s dvojito
zaslepenou fdzou zameranou na prevenciu relapsu v trvani 6 mesiacov.

Ustup priznakov GAD vyjadrenych Hamiltonovou $kalou tzkosti (Hamilton Anxiety Rating Scale =
HAM-A) sa pozoroval v 1.tyzdni.

V kontrolovanych klinickych sktisaniach (v trvani 4-8 tyzdiiov) 52% pacientov liecenych
pregabalinom a 38% pacientov v skupine s placebom malo aspon 50% zlepSenie celkového HAM-A
skore od zaciatku az po koniec sledovania.

V kontrolovanych klinickych sktisaniach bolo hldsené rozmazané videnie u vicSej Casti pacientov
lieCenych pregabalinom ako u pacientov, ktori dostdvali placebo, rozmazané videnie vo vicSine
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pripadov ustupilo pri pokra¢ovani v davkovani.

Oftalmologické vySetrenie (vratane vySetrenia zrakovej ostrosti, formalneho vysetrenia zorného pol'a
a vySetrenia o¢ného pozadia pri roz$irenych zreniciach) sa vykonalo u viac ako 3 600 pacientov

v ramci kontrolovanych klinickych skusani. U tychto pacientov bola zrakova ostrost’ zniZzena u 6,5%
pacientov lieCenych pregabalinom a 4,8% pacientov, ktori dostavali placebo. Zmeny zorného pol'a sa
zistili u 12,4% pacientov lieCenych pregabalinom a 11,7% pacientov, ktori dostdvali placebo. Zmeny
na o¢nom pozadi sa pozorovali u 1,7% pacientov lie¢enych pregabalinom a 2,1% pacientov, ktor{
dostévali placebo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika pregabalinu v rovnovaznom stave je podobna u zdravych dobrovol'nikov, pacientov
s epilepsiou uzivajucich antiepileptika a pacientov s chronickou bolestou.

Absorpcia
Pregabalin sa pri podani nala¢no rychlo vstrebava, maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu

do 1 hodiny po podani jednorazovej aj viacndsobnej davky. Biologicka dostupnost’ pregabalinu po
perordlnom podani sa odhaduje na 290 % a je nezdvisld na ddvke. Po opakovanom podani sa
rovnovazny stav dosiahne pocas 24 az 48 hodin. Rychlost’ absorpcie pregabalinu sa znizi, ked’ sa
podéva s jedlom, &o sa prejavi poklesom C, . priblizne o 25-30% a predizenim t___na priblizne
2,5 hodiny. Avsak podavanie pregabalinu s jedlom nem4 klinicky signifikantny G¢inok na mieru
absorpcie pregabalinu.

Distribtcia

V predklinickych $tadidch sa potvrdil prienik pregabalinu cez hematoencefalicku bariéru u mysi,
potkanov a opic. Bolo dokazané, Ze pregabalin prechadza cez placentu u potkanov a nachadza sa
v mlieku laktujtcich potkanov. U ¢loveka je zdanlivy distribu¢ny objem pregabalinu po
peroralnom podani priblizne 0,56 1/kg. Pregabalin sa neviaze na plazmatické proteiny.

Biotransformdcia

Pregabalin u ¢loveka podlieha zanedbateI'nému metabolizmu. Po podani diavky radionuklidom
znaceného pregabalinu priblizne 98% radioaktivity stanovenej v moci predstavoval nezmeneny
pregabalin. N-metylovany derivat pregabalinu, hlavny metabolit pregabalinu v moci, predstavoval
0,9% davky. V predklinickych stidiach sa nezistila racemizacia S-enancioméru pregabalinu na R-
enanciomér.

Elimindcia

Pregabalin sa eliminuje zo systémovej cirkuldcie primarne rendlnou exkréciou v nezmenenej forme.
Priemerny eliminacny polcas je 6,3 hodiny. Plazmaticky klirens a rendlny klirens pregabalinu sd
priamo tmerné klirensu kreatininu (pozri ¢ast’ 5.2 Porucha funkcie obliciek).

Je potrebné upravit’ davku u pacientov so znizenymi renalnymi funkciami alebo u hemodialyzovanych
pacientov (pozri Cast’ 4.2 Tabulka 1).

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika pregabalinu je linedrna v odporac¢anom rozsahu dennych davok. Interindividudlna
farmakokinetickd variabilita pregabalinu je nizka (<20%). Farmakokinetiku pri opakovanych
davkach mozno predpovedat’ z ddajov pri jednorazovej davke. Preto nie je potrebné bezné
monitorovanie plazmatickych koncentracif pregabalinu.

Pohlavie
Klinické skuSania naznacujt, Ze pohlavie nema klinicky signifikantny vplyv na
plazmatické koncentracie pregabalinu.

Porucha funkcie obliciek

Klirens pregabalinu je priamo imerny klirensu kreatininu. Okrem toho sa pregabalin G¢inne
odstranuje z plazmy hemodialyzou (po 4-hodinovej hemodialyze klesnui plazmatické koncentracie
pregabalinu asi 0 50 %). Vzhl'adom na to, Ze eliminacia oblickami je hlavnym sposobom eliminacie,
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je potrebné znizenie davky u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek a doplnkova davka po
hemodialyze (pozri ¢ast’ 4.2 Tabul’ka 1).

Porucha funkcie pecene

Neboli vykonané Ziadne Specifické farmakokinetické Studie u pacientov s poruchou funkcie pecene.
Ked'Ze pregabalin nepodlicha signifikantnému metabolizmu a vylu€uje sa prednostne v nezmenenej
forme moc¢om, neocakava sa, ze by poskodenie pecenovych funkcii signifikantne menilo plazmatické
koncentracie pregabalinu.

Pediatrickd populdcia

Farmakokinetika pregabalinu bola vyhodnocovana u pediatrickych pacientov s epilepsiou (vekové
skupiny: 1 az 23 mesiacov, 2 az 6 rokov, 7 az 11 rokov a 12 az 16 rokov) pri hladinich davok 2,5; 5;
10 a 15 mg/kg/den vo farmakokinetickej studii a $tidii znaSanlivosti.

Po peroralnom podani pregabalinu u pediatrickych pacientov nala¢no, bol ¢as do dosiahnutia
maximalnej plazmatickej koncentracie vo vSeobecnosti podobny v ramci vSetkych vekovych skupin a
dosiahol sa 0,5 hodiny az 2 hodiny po podani davky.

Parametre Cmax @ AUC pregabalinu sa zvySovali priamo imerne so zvySujicou sa davkou v ramci
kazdej vekovej skupiny. AUC bola nizSia o 30 % u pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou
menej ako 30 kg z dovodu klirensu upraveného na zéklade telesnej hmotnosti zvySeného o 43%

u tychto pacientov v porovnani s pacientmi s telesnou hmotnost'ou >30 kg.

Terminalny polc€as pregabalinu sa pohyboval v priemere od 3 do 4 hodin u pediatrickych pacientov vo
veku do 6 rokov a od 4 do 6 hodin u tych, ktori boli vo veku 7 rokov a starsi.

Analyza populacnej farmakokinetiky preukézala, ze klirens kreatininu bol vyznamnym vedl'ajsim
parametrom klirensu pregabalinu po peroralnom podani, telesna hmotnost’ bola vyznamnym vedlajSim
parametrom zdanlivého distribu¢ného objemu pregabalinu po peroralnom podani a tieto vzt'ahy boli
podobné u pediatrickych a dospelych pacientov.

Farmakokinetika pregabalinu u pacientov mladSich ako 3 mesiace nebola skimana (pozri Casti 4.2, 4.8
as.l).

Starsi 'udia

Klirens pregabalinu ma tendenciu klesat’ so stapajucim vekom. Tento pokles klirensu pregabalinu je
v stlade s poklesom klirensu kreatininu, ktory je podmieneny stupajucim vekom. ZniZenie davky
pregabalinu sa mdze vyzadovat’ u pacientov pri vekom podmienenom poskodeni renalnych funkcii
(pozri Cast’ 4.2 Tabulka 1).

Doj¢iace matky

Vyhodnocovala sa farmakokinetika pregabalinu v davke 150 mg podavanej kazdych 12 hodin (denna
davka 300 mg) u 10 dojciacich zien, ktoré boli najmenej 12 tyzdinov po poérode. Dojcenie nemalo
ziadny alebo malo len maly vplyv na farmakokinetiku pregabalinu. Pregabalin sa vylucoval do
materského mlieka pri priemernej koncentracii v rovnovaznom stave priblizne v 76% z mnozstva
pritomného v plazme u matky. Odhadovana davka, ktorti dojca dostane z materského mlieka (za
predpokladu, Ze spotreba materského mlieka je v priemere 150 ml/kg/dei) u zeny dostavajucej davku
300 mg/den by bola 0,31 mg/kg/den resp. 0,62 mg/kg/den u zeny dostavajucej maximalnu davku

600 mg/den. Tieto odhadované davky su v priemere 7% celkovej dennej davky matky v prepocte
mg/kg.

53 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
V obvyklych farmakologickych stidiach bezpe¢nosti u zvierat bol pregabalin dobre tolerovany v

klinicky relevantnych davkach. V §tadiach toxicity po opakovanom podéavani u potkanov a opic sa
pozorovali uc¢inky na CNS vratane hypoaktivity, hyperaktivity a ataxie. ZvySena incidencia atrofie
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retiny, bezne pozorovana u starntcich potkanich albinov, sa zistila po dlhodobej expozicii pregabalinu
v davkach >5-nasobku priemernej davky u ¢loveka pri maximalnej odporticanej klinickej davke.

Pregabalin nebol teratogénny u mys$i, potkanov ani u kralikov. Fetalna toxicita u potkanov a kralikov
sa vyskytla iba pri davkach dostato¢ne prevysujucich davku pre ¢loveka.

V prenatalnych/postnatalnych stiidiach toxicity pregabalin vyvolaval vyvojovu toxicitu u potomkov
potkanov v davkach > 2-krat vysssich, nez je odporucana maximalna davka pre cloveka.

Neziaduce ucinky na fertilitu u samcekov a samiciek potkanov sa pozorovali iba pri expoziciach
dostatoCne vyssich, nez je terapeuticka expozicia. Neziaduce ti€inky na samcie reprodukéné organy
a parametre spermif boli reverzibilné a vyskytli sa iba pri expozicidch dostatocne vyssich, nez je
terapeutickd expozicia, alebo boli spojené so spontannymi degenerativnymi procesmi na sam¢ich
reprodukénych organoch u potkana. Preto sa tymto i€¢inkom pripisuje maly alebo ziadny klinicky
vyznam.

Na zaklade vysledkov mnohych in vitro a in vivo skiSok mozno prehlasit’, Ze pregabalin nie je
genotoxicky.

Dvojro¢né studie karcinogenicity s pregabalinom boli vykonané na potkanoch a mysiach.
Nepozorovali sa Ziadne nadory u potkanov v davkach az do 24-nasobku priemernej davky u ¢loveka
pri maximalnej odportacanej klinickej davke 600 mg/den. U mysi sa nezistil zvySeny vyskyt nadorov
v davkach podobnych priemernej davke u ¢loveka, ale zvyseny vyskyt hemangiosarkémov sa
pozoroval pri vyssich davkach. Negenotoxicky mechanizmus tvorby pregabalinom indukovanych
nadorov u mysi zahfiia zmeny krvnych dosticiek a stuvisiacu proliferaciu endotelialnych buniek.
Tieto zmeny krvnych dosti¢iek neboli pritomné u potkanov alebo u l'udi, ako vyplyva z
kratkodobych a limitovanych dlhodobych klinickych udajov. Neexistuje dokaz, ktory by naznacoval
suvisiace riziko u l'udi.

U mladych potkanov sa druhy toxicity kvalitativne nelisili od tych, ktoré sa pozorovali u dospelych
potkanov. Avsak mladé potkany st ovel’a senzitivnejsie. Pri terapeutickych davkach sa dokazali
klinické priznaky hyperaktivity CNS a bruxizmus a niektoré zmeny v raste (prechodné potlacenie
prirastku telesnej hmotnosti). Uginky na pohlavny cyklus sa pozorovali pri 5-nasobku terapeutickej
davky u ¢loveka. Znizena odpoved na akusticky podnet sa pozorovala u mladych potkanov 1-2
tyZdne po expozicii pri >2-nasobku terapeutickej davky u ¢loveka. Devét tyzdiiov po expozicii sa uz
tento u¢inok viac nepozoroval.

6. FARMA CEUTICKE INFORMA CIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
monohydrét laktézy

predzelatinovany kukuri¢ny skrob
mastenec

Obal kapsuly
Pregabalin Zentiva 25 mg, 50 mg, 150 mg tvrdé kapsuly

Viecko kapsuly a telo kapsuly

- cierny oxid zelezity (E172)
- oxid titanicity (E171)

- Zelatina

Potlac
- Selak
- cierny oxid zelezity (E172)
- polyetylénglykol
- silny roztok amoniaku
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- hydroxid draselny

Pregabalin Zentiva 75 mg, 225 mg, 300 mg tvrdé kapsuly
Viecko kapsuly
cerveny oxid zZelezity (E172)
- zIty oxid zelezity (E172)
- oxid titanicity (E171)
Zelatina
Telo kapsuly
- ¢ierny oxid zelezity (E172)
- oxid titanicity (E171)
- zelatina
Potlac
- Selak
- ¢ierny oxid zelezity (E172)
- propylénglykol
- koncentrovany roztok amoniaku
- hydroxid draselny

Pregabalin Zentiva 100 mg, 200 mg tvrdé kapsuly
Viecko kapsuly a telo kapsuly
cerveny oxid Zelezity (E172)
- zIty oxid zelezity (E172)
- oxid titanicity (E171)
- zelatina
Potlac
- Selak
- cierny oxid zelezity (E172)
- propylénglykol
- koncentrovany roztok amoniaku
- hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

6.5  Druh obalu a obsah balenia

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly sd balené do alu/alu (OPA/alu/PVC/alu) alebo PVC/PVDC/alu
blistrov (vnitorny obal).

Pregabalin Zentiva 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg a 300 mg tvrdé kapsuly st balené
do PV(/alu blistrov (vntitorny obal).

Pregabalin Zentiva 25 mg a 50 mg je dostupny v baleniach po 14, 21, 56, 84, 98 a 100 tvrdych kapsul.
Pregabalin Zentiva 75 mg, 150 mg a 300 mg je dostupny v baleniach po 14, 56, 84, 98, 100 a 112
tvrdych kapstil.

Pregabalin Zentiva 100 mg, 200 mg je dostupny v baleniach po 21, 84, 98 a 100 tvrdych kapstil.
Pregabalin Zentiva 225 mg je dostupny v baleniach po 14, 56, 98 a 100 tvrdych kapstil.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10

Ceska republika

8.  REGISTRACNE CiSLA

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/001
EU/1/15/1021/002
EU/1/15/1021/003
EU/1/15/1021/004
EU/1/15/1021/029
EU/1/15/1021/005
EU/1/15/1021/037
EU/1/15/1021/038
EU/1/15/1021/039
EU/1/15/1021/040
EU/1/15/1021/041
EU/1/15/1021/042

Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/006
EU/1/15/1021/007
EU/1/15/1021/008
EU/1/15/1021/009
EU/1/15/1021/030
EU/1/15/1021/010

Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/011
EU/1/15/1021/012
EU/1/15/1021/031
EU/1/15/1021/013
EU/1/15/1021/043
EU/1/15/1021/044

Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/014
EU/1/15/1021/015
EU/1/15/1021/032
EU/1/15/1021/016
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Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/017
EU/1/15/1021/018
EU/1/15/1021/033
EU/1/15/1021/019
EU/1/15/1021/045
EU/1/15/1021/046

Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/020
EU/1/15/1021/021
EU/1/15/1021/034
EU/1/15/1021/022

Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/023
EU/1/15/1021/024
EU/1/15/1021/035
EU/1/15/1021/025

Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly:

EU/1/15/1021/026
EU/1/15/1021/027
EU/1/15/1021/036
EU/1/15/1021/028
EU/1/15/1021/047
EU/1/15/1021/048

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. jila 2015
Déatum posledného predlzenia registracie: 20. méja 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku sd dostupné na internetovej strdnke Eurépskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11

VYROBCA (V)’(RO};COVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

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

Rumunsko

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v silade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portdli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi, ktoré
su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢nej dokumentécie a vo
vSetkych d’alSich odstihlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

21



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

22



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 25 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktézy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
21 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

2 INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/15/1021/001
EU/1/15/1021/002
EU/1/15/1021/003
EU/1/15/1021/004
EU/1/15/1021/029
EU/1/15/1021/005
EU/1/15/1021/037
EU/1/15/1021/038
EU/1/15/1021/039
EU/1/15/1021/040
EU/1/15/1021/041
EU/1/15/1021/042

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

|15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Pregabalin Zentiva 25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 50 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
21 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

2 INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/15/1021/006
EU/1/15/1021/007
EU/1/15/1021/008
EU/1/15/1021/009
EU/1/15/1021/030
EU/1/15/1021/010

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Pregabalin Zentiva 50 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 75 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

2 INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 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

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

Ceska republika

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1021/011
EU/1/15/1021/012
EU/1/15/1021/043
EU/1/15/1021/031
EU/1/15/1021/013
EU/1/15/1021/044

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Pregabalin Zentiva 75 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 100 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

21 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapstil
100 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
B DATUM EXSPIRACIE

EXP

9, SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/15/1021/014
EU/1/15/1021/015
EU/1/15/1021/032
EU/1/15/1021/016

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pregabalin Zentiva 100 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 150 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

2 INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 25 °C.

36



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1021/017
EU/1/15/1021/018
EU/1/15/1021/045
EU/1/15/1021/033
EU/1/15/1021/019
EU/1/15/1021/046

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Pregabalin Zentiva 150 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 200 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

21 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapstil
100 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
B DATUM EXSPIRACIE

EXP

9, SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/15/1021/020
EU/1/15/1021/021
EU/1/15/1021/034
EU/1/15/1021/022

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pregabalin Zentiva 200 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

40




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 225 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapstil
100 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
B DATUM EXSPIRACIE

EXP

9, SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/15/1021/023
EU/1/15/1021/024
EU/1/15/1021/035
EU/1/15/1021/025

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Pregabalin Zentiva 225 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

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

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 300 mg pregabalinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Liek obsahuje monohydrat laktozy. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tvrdych kapsul
56 tvrdych kapsul
84 tvrdych kapsul
98 tvrdych kapsul
100 tvrdych kapsul
112 tvrdych kapstl

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

2 INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujacej 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

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/15/1021/026
EU/1/15/1021/027
EU/1/15/1021/047
EU/1/15/1021/036
EU/1/15/1021/028
EU/1/15/1021/048

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Pregabalin Zentiva 300 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva logo

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze

5. INE

47



B. PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 50 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 75 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 100 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 150 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 200 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 225 mg tvrdé kapsuly
Pregabalin Zentiva 300 mg tvrdé kapsuly
pregabalin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak m4 rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Pregabalin Zentiva a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pregabalin Zentiva
Ako uzivat’ Pregabalin Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pregabalin Zentiva

Obsah balenia a d’alSie informécie

AN AE LD =

1. Co je Pregabalin Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Pregabalin Zentiva patri do skupiny lickov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu epilepsie, neuropatickej bolesti a
generalizovanej izkostnej poruchy (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelych.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’

Pregabalin Zentiva sa pouZziva na liecbu dlhotrvajucej bolesti vyvolanej poSkodenim nervov. Rézne
ochorenia, ako st cukrovka alebo pasovy opar, mézu byt pric¢inou periférnej neuropatickej bolesti. Pocity
bolesti mo6zu byt popisané ako teplo, palenie, pulzovanie, vystrelovanie, bodanie, rezanie, kice,
bolestivost,, §tipanie, znizenie citlivosti, mravcenie. Periférna a centrdlna neuropatickd bolest’ moze byt
tiez davana do suvisu so zmenami nalady, poruchami spanku, tinavou (vycerpanostou) a méze mat’ vplyv
na telesné a socidlne funkcie a celkovu kvalitu Zivota.

Epilepsia

Pregabalin Zentiva sa pouziva na liecbu ur€itej formy epilepsie (parcidlne zachvaty so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej) u dospelych. Lekar vam predpiSe Pregabalin Zentiva, aby vam tento liek
pomohol pri liecbe epilepsie, ak vasa sucasna liecba nie je dostato¢ne u€inna pre vase ochorenie.
Pregabalin Zentiva musite uzivat’ ako doplnok k vasej sti¢asnej lieCbe. Pregabalin Zentiva sa nema
uzivat’ samostatne, ale musi sa vzdy pouzivat’ v kombindcii s lie€bou inymi antiepileptikami.

Generalizovana izkostna porucha

Pregabalin Zentiva sa pouziva na liecbu generalizovanej uzkostnej poruchy (GAD). Priznaky GAD su

dlhotrvajiica nadmerna Gzkost’ a obava, ktoré st tazko kontrolovatelné. GAD mdZze tiez sposobit’

nepokoj alebo pocit uzavretosti alebo napétia, nachylnost’ k vycerpanosti (iinave), problémy so

sustredenim sa alebo vypadky pamiiti, pocit podrazdenosti, svalové napitie alebo poruchy spanku. Tieto
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stavy su odli$né od stresu a zat'aze kazdodenného zivota.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pregabalin Zentiva

Neuzivajte Pregabalin Zentiva

ak ste alergicky na pregabalin alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ Pregabalin Zentiva, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Niektor{ pacienti uzivajuci pregabalin hlasili priznaky alergickej reakcie. K tymto priznakom patri
opuch tvére, pier, jazyka a hrdla, ako aj rozptylend kozna vyrazka. Ak sa u vds vyskytne
ktorakol'vek z tychto reakcii, okamzite kontaktujte lekara.

V suvislosti s pregabalinom boli hlasené zdvazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete akykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestanite pregabalin
uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pregabalin sa dava do suvislosti so zavratmi a ospalost’ou, ktoré mézu zvysit’ vyskyt nahodnych
zraneni (padov) u starSich pacientov. Preto musite byt opatrny, pokial’ si nezvyknete na kazdy
ucinok, ktory liek moze mat’.

Pregabalin mo6ze spdsobit’ rozmazanie alebo stratu zraku alebo iné zmeny zraku, z ktorych mnohé
su docasné. Ak zaznamendte akikol'vek zmenu vasho zraku, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi.
Niektor{ pacienti s diabetom, ktori priberaju na hmotnosti pocas uzivania pregabalinu, mézu
potrebovat’ zmenu ich diabetickej lieCby.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt ¢astejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poSkodenim
miechy mézu uzivat’ iné lieky na liecbu, napriklad bolesti alebo kf¢ovitost’, ktoré maji podobné
vedlajsie ucinky ako pregabalin. Zavaznost tychto ti€¢inkov sa méze zvysit', ked’ sa uzivaju spolu.
Zaznamenali sa hldsenia o srdcovom zlyhavani u niektorych pacientov uzivajucich pregabalin; tito
pacienti boli vac¢Sinou starsi s kardiovaskuldrnymi ochoreniami. Ak ste uZ niekedy prekonali
srdcové ochorenie, povedzte o tom svojmu lekarovi eSte pred zaciatkom liecby pregabalinom.
Zaznamenali sa hldsenia o zlyhavani obli¢iek u niektorych pacientov uzivajucich pregabalin. Ak
pocas uzivania Pregabalinu Zentiva spozorujete pokles mocenia, povedzte to svojmu lekarovi, lebo
ukoncenim tejto lieCby sa to moze zlepsit.

Niektori pacienti lieCeni antiepileptikami, ako je pregabalin, mali sebapoSkodzujiice alebo
samovrazedné myslienky, alebo sa u nich prejavilo samovrazedné spravanie. Ak mate kedykol'vek
takéto myslienky, alebo sa u vas prejavi takéto spravanie, kontaktujte ihned” svojho lekara.

Ked’ sa pregabalin uziva s inymi lieckmi, ktoré mozu spdsobovat’ zapchu (ako s napr. niektoré
druhy liekov na liecbu bolesti), je mozné, Ze sa objavia traviace t'azkosti (ako je napr. zapcha,
upchaté alebo paralyzované ¢revo). Povedzte svojmu lekdrovi, ak sa u vas objavi zapcha, zvlast’ ak
ste k nej nachylny.

Predtym ako za¢nete uzivat tento liek, oznamte svojmu lekdrovi, ak ste kedykol'vek nadmerne
uzivali alkohol alebo boli z&visly od alkoholu, liekov na predpis alebo nezdkonnych latok. Moze to
znamenat, Ze mate vacsie riziko stat’ sa zavislym od Pregabalinu Zentiva.

Boli hlasené pripady vyskytu kicov pri uzivani pregabalinu alebo kratko po ukonceni liecby
pregabalinom. Ak sa u vas objavia ki¢e, okamzite kontaktujte svojho lekara.

U niektorych pacientov uzivajucich pregabalin, ktori mali aj iné ochorenie, boli hldsené pripady
zhorseného fungovania mozgu (encefalopatie). Ak ste mali akykol'vek zdvazny zdravotny stav
vratane ochorenia pecene a obliciek, informujte o tom svojho lekara.

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

Zavislost
Niektori I'udia sa mdzu stat’ zavislymi od Pregabalinu Zentiva (potreba stale uzivat’ liek). Mézu sa u nich
prejavit’ abstinencné ucinky, ked’ prestanti uzivat’ Pregabalin Zentiva (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat
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Pregabalin Zentiva“ a ,,Ak prestanete uzivat’ Pregabalin Zentiva“). Ak sa obavate, Ze by ste sa mohli stat’
zavislym od Pregabalinu Zentiva, je ddlezité, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom.

Ak pocas uzivania Pregabalinu Zentiva spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohlo by ist’
o prejav toho, Ze ste sa stali zavislym:

. musite liek uzivat’ dlhSie ako vam povedal predpisujici lekar

citite potrebu uzit’ vyssiu davku ako je odporacand davka

pouzivate liek z inych dovodov ako st tie, na ktoré bol predpisany

opakovane ste sa netispe$ne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo mat’ jeho pouzivanie pod kontrolou
ked’ liek prestanete uzivat, necitite sa dobre a ked’ ho znovu za¢nete uzivat, citite sa lepSie

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, obrat'te sa na svojho lekara, aby ste sa porozpravali

o sposobe liecby, ktory je pre vas najlepsi, vratane ukoncenia liecby, ak je to vhodné, a toho, ako ju
ukoncit’ bezpecne.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i€innost’ u deti a dospievajuicich (vo veku do 18 rokov) neboli stanovené, a preto sa
pregabalin v tejto vekovej skupine nema uzivat'.

Iné lieky a Pregabalin Zentiva

AKk teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekdrovi alebo lekdrnikovi.

Pregabalin Zentiva a urcité dalSie lieky sa m6zu navzajom ovplyviiovat’ (interakcia). Ak sa pregabalin
uziva s niektorymi inymi liekmi, ktoré maji sedativne (upokojujice) ucinky (vratane opiatov), moze
zosilnovat’ tieto u¢inky a to by mohlo viest’ k zlyhaniu dychania, kéme a imrtiu. Stupen zavratov,
ospalosti a zniZzenej koncentracie sa moze zvysit', ak sa pregabalin uziva spolu s liekmi obsahujucimi:
e oxykodén (pouziva sa na potlacenie bolesti)

e Jorazepam (pouziva sa na liecbu uzkosti)

e alkohol

Pregabalin Zentiva sa mdze uzivat’ s perordlnou antikoncepciou.

Pregabalin Zentiva, jedlo, niapoje a alkohol
Pregabalin Zentiva tvrdé kapsuly sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Pocas uzivania Pregabalinu Zentiva sa odportca nepit alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Pregabalin Zentiva sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva ani v obdobi dojcenia, ak vam vas lekar nepovie
inak. UZivanie pregabalinu pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva méze spdsobit’ vrodené chyby

u nenarodenych deti, ktoré si vyzaduju lekarsku starostlivost’. V §tadii skimajucej udaje ziskané 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 §tudii neboli lieCené pregabalinom, mali vrodené
chyby 4 novorodenci zo 100. Boli hlasené abnormality tvare (orofacialne razstepy), o¢i, nervového
systému (vratane mozgu), obli¢iek a pohlavnych organov.

Zeny v plodnom veku musia pouZivat' G¢inna antikoncepciu. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite,
zZe ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pregabalin méze vyvolat’ zavrat, ospalost’ a znizenu koncentraciu. Nesmiete viest’ vozidlo, obsluhovat’
zloZité stroje alebo sa zapajat’ do inych potencidlne rizikovych ¢innosti, pokial’ neviete, ¢i tento liek
neovplyviiuje vase schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.
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Pregabalin Zentiva obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Pregabalin Zentiva

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vim povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Neuzivajte viac lieku, ako vdm bolo predpisané.

Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna.

Pregabalin Zentiva je len na peroralne pouzitie.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’, epilepsia alebo generalizovana tizkostna porucha
Vzdy uZzivajte kapsuly podl'a pokynov vasho lekara.

Déavka upravend pre vas podla vasho stavu byva vSeobecne medzi 150 mg a 600 mg denne.

Lekar vam povie, aby ste uzivali Pregabalin Zentiva bud’ dvakrat alebo trikrat denne. Pri podavani
dvakrat denne uzite Pregabalin Zentiva raz rano a raz vecer, kazdy den priblizne v rovnakom case. Pri
podavani trikrat denne uzite Pregabalin Zentiva raz rano, raz popoludni a raz vecer kazdy den priblizne
v rovnakom case.

Ak mate dojem, Ze ¢inok Pregabalinu Zentiva je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov), mate uzivat’ normélne davky Pregabalinu Zentiva s
vynimkou, ak mate problémy s oblickami.
Ak mate problémy s oblickami, m6ze vam lekar predpisat’ iny ddvkovaci rezim a/alebo davku.

Kapsulu prehltnite vcelku a zapite vodou.
Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste liecbu ukoncili, pokracujte v uzivani Pregabalinu Zentiva.

Ak uZijete viac Pregabalinu Zentiva, ako mate

Okamzite zavolajte svojho lekéra alebo chod’te na najbliz§iu pohotovost’ do nemocnice. Zoberte si so
sebou skatul'ku s kapsulami Pregabalin Zentiva. Ak uzijete viac Pregabalinu Zentiva ako mate, mdzete sa
potom citit’ ospaly, zméteny, rozruseny alebo nepokojny. Boli hldsené aj zachvatya bezvedomie (kéma).

Ak zabudnete uzit’ Pregabalin Zentiva

Je vel'mi dolezité, aby ste uzivali kapsuly Pregabalin Zentiva pravidelne kazdy den vzdy v rovnakom
case. Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju akonahle si spomeniete, ak nie je Cas uzit’ uz nasledujiicu davku.
V takom pripade len pokracujte s nasledujicou davkou ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechani davku.

Ak prestanete uzivat’ Pregabalin Zentiva

Neprestaiite nahle uzivat’ Pregabalin Zentiva. Ak chcete prestat’ uzivat’ Pregabalin Zentiva, porozpravajte
sa 0 tom najprv so svojim lekarom. Povie vam, ako to mate urobit’. Ak sa ma lie¢ba ukon¢it’, musi sa to
urobit’ postupne, minimalne pocas 1 tyzdina. Potrebujete vediet’, Ze po ukonceni kratkodobej alebo
dlhodobej liecby Pregabalinom Zentiva sa u vas mézu vyskytnut’ urcité vedl'ajSie ucinky, ktoré sa
nazyvaju abstinenéné ucinky. Tieto G¢inky zahfiiaji poruchy spanku, bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie,
pocit uzkosti, hnacku, priznaky podobné chripke, kfce, nervozitu, depresiu, myslienky na ublizenie si
alebo zabitie sa, bolest’, potenie a zavrat. Tieto G€inky sa mozu vyskytnut’ astejsie alebo v tazsej forme,
ked’ uzivate Pregabalin Zentiva dlhsie ¢asové obdobie. Ak sa u vas vyskytnua abstinenéné uc¢inky, musite
sa obratit’ na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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AK u vas dojde k opuchnutiu tvare alebo jazyka, alebo ak vasa koZa sCervenie a za¢ni sa na nej
tvorit’ pl'uzgiere alebo sa za¢ne odlupovat’, musite vyhl’adat’ okamzZitu lekarsku pomoc.

VelPmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi

. zavraty, ospalost’, bolest” hlavy

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

. zvysena chut’ do jedla

. pocit nadSenia, zmétenost’, strata orientdcie, pokles sexualneho zdujmu, podrazdenost’

. poruchy pozornosti, neobratnost’, zhorSenie paméti, strata pamati, tras, reCové tazkosti, pocit

brnenia, zniZena citlivost’, titlm, otupenost’, nespavost’, inava, neobvykly pocit

rozmazané videnie, dvojité videnie

vertigo (pocit kritenia hlavy), problémy s rovnovahou, pady

sucho v ustach, zapcha, vracanie, naduvanie, hnacka, nutkanie na vracanie, nafuknuté brucho
problémy s erekciou

opuchy tela vratane koncatin

pocit opitosti, neobvykly spdsob chddze

prirastok na hmotnosti

svalové kice, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolesti v kon&atinach

bol'avé hrdlo

Menej ¢asté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi

. strata chuti do jedla, strata hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v krvi

. zmeny vnimania osobnosti, nepokoj, depresia, chorobny motoricky nepokoj, kolisanie nalady,
tazkosti s vyhl'adavanim slov, halucinicie, nezvycajné sny, panické ataky, apatia, agresivita,
pozdvihnuta nalada, mentalne poskodenie, t'azkosti pri rozmysl'ani, zvysenie sexualneho zaujmu,
poruchy sexudlnych funkcif vratane neschopnosti dosiahnut’ sexudlne vyvrcholenie, oddialena
ejakulécia

. zmeny v schopnosti videnia, neobvyklé pohyby oc¢i, zmeny vo videni vratane tunelového videnia,
svetelné zablesky, trhavé pohyby, zniZzené reflexy, zvysena aktivita, zavraty pri zmene polohy,
citliva pokozka, strata chuti, pocit palenia, tras pri pohybe, znizené vedomie, strata vedomia,
mdloba, zvysena citlivost’ na hluk, pocit nepohodlia

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

poruchy srdcového rytmu, zrychlenie srdcového tepu, nizky tlak krvi, vysoky tlak krvi, zmeny

srdcového rytmu, srdcové zlyhavanie

navaly tepla, navaly horicavy

tazkosti pri dychani, suchy nos, upchaty nos

zvysena tvorba slin, palenie zahy, znecitlivenie okolo ust

potenie, vyrazky, zimnica, horticka

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

bolest’ prsnikov

tazkosti pri moceni alebo bolestivé mocenie, neschopnost’ zadrzat’ moc¢

slabost’, sméd, pocit zovretia na hrudniku

zmeny vo vysledkoch krvnych a pecenovych testov (zvySend kreatininfosfokindza v krvi, zvySend

alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza, znizeny pocet krvnych dosticiek,

neutropénia, zvysenie kreatininu v krvi, pokles draslika v krvi)

° precitlivenost, opuch tvare, svrbenie, zihl'avka, vytok z nosa, krvicanie z nosa, kasel’, chrapanie
bolestivé obdobia menstruacie

. pocit chladnych rik a néh

Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi

. porucha vnimania voni, rozkolisané videnie, zmenené vnimanie hibky, zmeny vnimania jasu, strata
zraku
roz$irené zrenice, Skulenie

. studeny pot, stiahnuté hrdlo, opuchnuty jazyk
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zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)

tazkosti pri prehitani

pomaly alebo zhorSeny pohyb tela

tazkosti pri spravnom pisani

nahromadena tekutina v brusnej dutine

tekutina v pl'ucach

kice

zmeny Vv elektrokardiograme (EKG), ktoré zodpovedaji poruchdm srdcového rytmu

svalové poskodenie

vytok z prsnikov, nezvycajny rast prsnikov, rast prsnikov u muzov

preruSované obdobia menstruacie

zlyhavanie obli¢iek, zmensené mnozstvo mocu, zadrziavanie mocu

pokles poctu bielych krviniek

neprimerané spravanie, samovrazedné spravanie, samovrazedné myslienky

alergické reakcie ktoré mozu zahfnat’ stazené dychanie, zpal o¢i (keratitidu) a zavazni koznu
reakciu, ktord sa prejavuje ¢ervenkastymi nevystupujucimi terovitymi alebo okrihlymi flakmi na
trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede, odlupujucou sa kozou, vredmi v tstach, hrdle, na nose,
pohlavnych orgénoch a v o¢iach. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam méze predchadzat’ horticka
a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxickd epidermalna nekrolyza).
. zltacka (zozltnutie koze a o¢i)

. parkinsonizmus, ktorého priznaky si podobné Parkinsonovej chorobe, ako st tras, bradykinéza
(znizena schopnost’ pohybu) a rigidita (stuhnutost’ svalov)

Vel'mi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 Pudi
. zlyhanie pecene
. hepatitida (zapal pecene)

Nezname: z dostupnych udajov
. zavislost’ od Pregabalinu Zentiva (,,lickova zavislost™).

Potrebujete vediet’, ze po ukonéeni kratkodobej alebo dlhodobej lieCby Pregabalinom Zentiva sa u vas
moézu vyskynut’ uréité vedl'ajsie ucinky, ktoré sa nazyvaju abstinen¢né u¢inky (pozri ,,Ak prestanete
uzivat’ Pregabalin Zentiva®).

Niektoré vedlajsie i¢inky mozu byt’ ¢astejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poSkodenim miechy
mozu uzivat iné lieky na lieCbu, napriklad bolesti alebo kiCovitosti, ktoré maji podobné vedlajsie ucinky
ako pregabalin. Zavaznost’ tychto ucinkov sa moze zvysit, ked’ sa uzivaju spolu.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hldsené po uvedeni lieku na trh: dychacie tazkosti, plytké dychanie.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pregabalin Zentiva

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspirdcie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
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opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pregabalin Zentiva obsahuje

- Liecivo je pregabalin. Kazd4 tvrda kapsula obsahuje 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg alebo 300 mg pregabalinu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktézy, predzelatinovany kukuriény $krob, mastenec, ¢ierny oxid
zelezity (E172), oxid titanicity (E171), zelatina, Cierny atrament (ktory obsahuje Selak, ¢ierny oxid
zelezity (E172), propylénglykol, koncentrovany roztok amoniaku, hydroxid draselny).

Kapsuly 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg a 300 mg obsahuju aj ¢erveny oxid zelezity (E172), zlty
oxid zelezity (E172).

Ako Pregabalin Zentiva vyzera a obsah balenia

Tvrdé Zelatinové kapsuly, velkost’ 3 (15,9 £ 0,3 mm), maji krémovo biele az
25 mg kapsuly bledosedé viecko a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,25%, obsahuji
prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, velkost’ 4 (14,3 £ 0,3 mm), majd krémovo biele az
50 mg kapsuly bledosedé viecko a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,50°, obsahuji
prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel'kost’ 4 (14,3 £ 0,3 mm), maji tehlovocervené az
75 mg kapsuly ¢ervené viecko a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,75%, obsahuji
prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel'kost’ 3 (15,9 £ 0,3 mm), maja tehlovocervené az
100 mg kapsuly cervené viecko a tehlovocervené az Cervené telo s potlacou ,,100%, obsahuju
prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel’kost’ 2 (18,0 £ 0,3 mm), maji krémovo biele az
150 mg kapsuly bledosedé viecko a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,150%,
obsahuju prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel’kost’ 1 (19,4 £ 0,3 mm), maji matné viecko

200 mg kapsuly svetlo tehlovocervenej az telovej farby a matné telo svetlo tehlovocervenej az
telovej farby s potlacou ,,200%, obsahuji prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel’kost’ 1 (19,4 £ 0,3 mm), maji matné viecko

225 mg kapsuly svetlo tehlovocervenej az telovej farby a krémovo biele az bledosedé telo

s potlacou ,,225%, obsahujd prasok takmer bielej farby.

Tvrdé zelatinové kapsuly, vel'kost’ 0 (21,7 £ 0,3 mm), maji tehlovocervené az
300 mg kapsuly Cervené viecko a krémovo biele az bledosedé telo s potlacou ,,300°, obsahujui
prasok takmer bielej farby.

Pregabalin Zentiva 25 mg tvrdé kapsuly sd balené do alu/alu (OPA/alu/PVC/alu) alebo PVC/PVDC/alu
blistrov (vnitorny obal).

Pregabalin Zentiva 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg a 300 mg tvrdé kapsuly st balené
do PV(/alu blistrov (vnitorny obal).

Pregabalin Zentiva 25 mg a 50 mg sa doddva v baleniach po 14, 21, 56, 84, 98 a 100 tvrdych kapsul.
Pregabalin Zentiva 75 mg, 150 mg a 300 mg sa doddva v baleniach po 14, 56, 84, 98, 100 a 112 tvrdych
kapsul.

Pregabalin Zentiva 100 mg, 200 mg sa doddva v baleniach po 21, 84, 98 a 100 tvrdych kapstil.
Pregabalin Zentiva 225 mg sa doddva v baleniach po 14, 56, 98 a 100 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.
U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika
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Vyrobca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha 10
Ceska republika

alebo

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bucuresti, cod 032266

Rumunsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registricii:

Belgié/Belgique/Belgien
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 (78) 700 112
PV-Belgium @zentiva.com

Buarapus

Zentiva, k.s.

Ten: +359 244 17 136
PV-Bulgaria@zentiva.com

Ceska republika

Zentiva, k.s.

Tel: +420 267 241 111
PV-Czech-Republic@zentiva.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

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

Deutschland

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

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: + 372 530 107 59
PV-Estonia@zentiva.com

EM\\Goa

Zentiva, k.s.

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

Espaina

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 8289
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

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

Lietuva

Zentiva, k.s.

Tel: +370 52152025
PV-Lithuania@zentiva.com

Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +352 208 82330
PV-Luxembourg @zentiva.com

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kft.

Tel.: +36 1 299 1058
PV-Hungary @zentiva.com

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 2034 1796
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

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

Norge

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

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 375 92 00
PV-Poland @zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, L.da

Tel: +351210601360
PV-Portugal @zentiva.com

56



Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland @zentiva.com

Island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland @zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy @zentiva.com

Kvnpog

Zentiva, k.s.

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

Latvija
Zentiva, k.s.

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

Roménia

ZENTIVA S.A.

Tel: +40 21.304.7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

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

Slovenska republika
Zentiva, a.s.

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

Suomi/Finland

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

Sverige

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eur6pskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu/.
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