PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 25 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 50 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 100 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 200 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 225 mg pregabalina.

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
trda kapsula

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
Neprozorna pokrovéek in telo blede rumenkasto-rjave barve, velikost kapsule 4 (14,3 mm x 5,3 mm),
napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
Neprozorna pokrovéek in telo svetlo rumene barve, velikost kapsule 3 (15,9 mm x 5,8 mm),
napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
Neprozoren pokrovéek rdece barve in neprozorno telo bele barve, velikost kapsule 4 (14,3 mm x
5,3 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste barve.



Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
Neprozorna pokrovcek in telo blede rumenkasto-rjave barve, velikost kapsule 4 (14,3 mm x 5,3 mm),
napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
Neprozorna pokrovcek in telo rdece barve, velikost kapsule 3 (15,9 mm x 5,8 mm), napolnjena s
praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
Neprozorna pokrovcek in telo bledo oranzne barve, velikost kapsule 1 (19,4 mm x 6,9 mm),
napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
Neprozoren pokrovéek bledo oranzne barve in neprozorno telo bele barve, velikost kapsule 1
(19,4 mm x 6,9 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule

Neprozoren pokrovcéek rdece barve in telo bledo rumenkasto-rjave barve, velikost kapsule 0 (21,7 mm
x 7,6 mm), napolnjena s praSkom bele do belkaste barve.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Nevropatska bolecina

Zdravilo Pregabalin Sandoz je indicirano za zdravljenje periferne in centralne nevropatske bolecine pri
odraslih.

Epilepsija
Zdravilo Pregabalin Sandoz je indicirano kot dodatno zdravljenje pri odraslih s parcialnimi napadi, s
sekundarno generalizacijo ali brez nje.

Generalizirana anksiozna motnja
Zdravilo Pregabalin Sandoz je indicirano za zdravljenje generalizirane anksiozne motnje (GAD -
Generalised Anxiety Disorder) pri odraslih.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje
Razpon odmerjanja je od 150 do 600 mg na dan, v dveh ali treh deljenih odmerkih.

Nevropatska bolecina

Zdravljenje s pregabalinom se lahko za¢ne s 150 mg na dan v dveh ali treh locenih odmerkih. Glede
na bolnikov odziv in prenaSanje je mogoce ¢ez 3 do 7 dni odmerek zvecati na 300 mg na dan in — Ce je
potrebno — ¢ez nadaljnjih 7 dni na najvecji odmerek 600 mg na dan.

Epilepsija

Zdravljenje s pregabalinom se lahko zacne s 150 mg na dan v dveh ali treh locenih odmerkih. Glede
na bolnikov odziv in prenaSanje je mogoce odmerek ez 1 teden zvecati na 300 mg na dan. Po
dodatnem tednu je mogoce doseci najvecji odmerek 600 mg na dan.

Generalizirana anksiozna motnja
Razpon odmerjanja je od 150 do 600 mg na dan v dveh ali treh deljenih odmerkih. Potrebo po
zdravljenju je treba redno ponovno ocenjevati.



Zdravljenje s pregabalinom se lahko zacne z odmerkom 150 mg na dan. Glede na bolnikov odziv in
prenasanje se lahko odmerek po enem tednu poveéa na 300 mg na dan. Se en teden zatem se lahko
odmerek poveca na 450 mg na dan. Najvecji dovoljeni odmerek, ki se lahko doseZe en teden pozneje,
je 600 mg na dan.

Ukinitev pregabalina
Ce je treba uporabo pregabalina prekiniti, ga je skladno s trenutno klini¢no prakso, ne glede na
indikacijo, priporocljivo zmanjsevati postopoma vsaj 1 teden (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Okvara ledvic

Pregabalin se iz sistemskega obtoka odstrani predvsem z izlo¢anjem nespremenjenega zdravila skozi
ledvice. Ocistek pregabalina je neposredno sorazmeren ocCistku kreatinina (glejte poglavje 5.2), zato je
treba pri bolnikih z okrnjenim delovanjem ledvic odmerek individualno prilagoditi glede na ocCistek
kreatinina (OCkr), kot prikazuje preglednica 1, po naslednji formuli:

1,23 x [140 — starost (leta)] ® masa(kg)
kreatinin v serumuimol /1)

Ofi(ml /min) = (% 0,85 za bolnice)

Hemodializa u¢inkovito odstrani pregabalin iz plazme (50 % zdravila v 4 urah). Pri bolnikih na
hemodializi je treba dnevni odmerek pregabalina prilagoditi delovanju ledvic. Poleg dnevnega
odmerka morajo bolniki takoj po vsaki 4-urni hemodializi dobiti dodaten odmerek (glejte
preglednico 1).

Preglednica 1. Prilagoditev odmerka pregabalina glede na delovanje ledvic

oCistek kreatinina celotni dnevni odmerek pregabalina* odmerna shema
(OCkr) (ml/min)

zacCetni odmerek najvecji odmerek

(mg/dan) (mg/dan)
> 60 150 600 2- ali 3-krat/dan
>30-<60 75 300 2- ali 3-krat/dan
>15-<30 25 -50 150 1-krat/dan ali 2-

krat/dan

<15 25 75 1-krat/dan
dodaten odmerek po hemodializi (mg)

25 100 osamicen odmerek”

3-krat/dan = trije deljeni odmerki
2-krat/dan = dva deljena odmerka
* Celotni dnevni odmerek (mg/dan) je treba razdeliti, kot navaja odmerna shema, da dobimo

mg/odmerek.

" Dodaten odmerek je posamicen dopolnilni odmerek.

Okvara jeter

Pri bolnikih z okvaro jeter odmerka ni treba prilagajati (glejte poglavje 5.2).




Pediatricna populacija

Varnost in ucinkovitost pregabalina pri otrocih, starih do 12 let, in pri mladostnikih (12-17 let) nista
bili dokazani. Trenutno razpolozljivi podatki so opisani v poglavjih 4.8, 5.1 in 5.2, vendar ni mogoce
dati priporocil o odmerjanju.

Starejsi
Pri starejSih bolnikih je potrebno odmerek zmanjsati, ce imajo okrnjeno delovanje ledvic (glejte

poglavije 5.2).

Nacin uporabe
Zdravilo Pregabalin Sandoz se lahko jemlje s hrano ali brez nje.

Zdravilo Pregabalin Sandoz je samo za peroralno uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolniki z diabetesom

Skladno s trenutno klini¢no prakso moramo bolnikom z diabetesom, ki pri zdravljenju s pregabalinom
pridobijo na telesni masi, prilagoditi hipoglikemi¢na zdravila.

Preobcutljivostne reakcije

V obdobju trzenja so poroéali o preob&utljivostnih reakcijah, vkljuéno z angioedemom. Ce se pojavijo
simptomi angioedema, npr. otekanje obraza, okrog ust ali v zgornjih dihalih, je treba uporabo
pregabalina nemudoma prekiniti.

Hudi kozni nezeleni ucinki

V povezavi z zdravljenjem s pregabalinom so redko porocali o hudih koZnih nezelenih ucinkih,
vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in toksi¢no epidermalno nekrolizo (TEN), ki so
lahko zivljenjsko nevarni ali smrtni. Ko se zdravilo bolnikom predpise, jim je treba svetovati glede
znakov in simptomov ter jih skrbno spremljati glede koznih reakcij. Ce se pojavijo znaki in simptomi,
ki kaZejo na te reakcije, je treba zdravljenje s pregabalinom takoj prekiniti in razmisliti o drugi vrsti
zdravljenja (kot je ustrezno).

Omotica, somnolenca, izguba zavesti, zmedenost in poslabSanje mentalnih sposobnosti

Zdravljenje s pregabalinom je bilo povezano z omotico in somnolenco, ki lahko v starejsi populaciji
zveca pogostnost nezgodnih poskodb (padcev). V obdobju trzenja so porocali tudi o izgubi zavesti,
zmedenosti in poslabSanju mentalnih sposobnosti. Zato je bolnikom potrebno svetovati, naj bodo
previdni, dokler ni znano, kako zdravilo u¢inkuje na njih.

Z vidom povezani ucinki

V kontroliranih preskusanjih je zamegljen vid navajal vecji delez bolnikov, ki so dobivali pregabalin,
kot bolnikov, ki so dobivali placebo; med nadaljnjo uporabo je zamegljen vid v vecini primerov
izginil. V klini¢nih $tudijah, ki so vkljucevale oftalmoloske preglede, je bila incidenca zmanjSane
ostrine vida in sprememb vidnega polja ve¢ja med bolniki, ki so dobivali pregabalin, kot med tistimi,
ki so dobivali placebo, incidenca fundoskopskih sprememb pa je bila vecja pri bolnikih, ki so dobivali
placebo (glejte poglavije 5.1).

V obdobju trzenja so porocali tudi o nezelenih ucinkih na vid; vklju¢no z izgubo vida, zamegljenostjo
vida ali drugimi spremembami ostrine vida, med katerimi so bile mnoge prehodnega znacaja.
Prenehanje uporabe pregabalina lahko povzroci izboljsanje ali izginotje teh simptomov.

Odpoved ledvic
Porocali so o primerih odpovedi ledvic; ob prekinitvi zdravljenja je bil ta nezeleni u¢inek v nekaterih

primerih reverzibilen.



Ukinitev so¢asno uporabljenih antiepilepti¢nih zdravil

Ni zadostnih podatkov za ukinitev socasno uporabljenih antiepilepti¢nih zdravil in prehod na
monoterapijo s pregabalinom, ko je pri dodatnem zdravljenju s pregabalinom doseZen nadzor nad
napadi.

Kongestivno sréno popusScanje

V obdobju trzenja so porocali o primerih kongestivnega srénega popuscanja pri nekaterih bolnikih, ki
so dobivali pregabalin. Taksne reakcije se vecinoma pojavijo pri starejsih bolnikih s srénozilnimi
boleznimi, ki dobivajo pregabalin za nevropatsko indikacijo. Pregabalin je treba pri tak$nih bolnikih
uporabljati previdno. Prenehanje njegove uporabe lahko reakcijo odpravi.

Zdravljenje centralne nevropatske bolecine kot posledice poskodbe hrbtenjace

Pri zdravljenju centralne nevropatske bolecine kot posledice poskodbe hrbtenjace je bila zvecana
incidenca nezelenih u¢inkov na splosno, neZelenih ucinkov, povezanih z osrednjim Zivénim sistemom,
in Se posebno somnolence. To lahko pripiSemo aditivnemu ucinku drugih so¢asno uporabljanih zdravil
(npr. spazmoliti¢na zdravila). To je treba upostevati pri predpisovanju pregabalina za to indikacijo.

Respiratorna depresija

V povezavi z uporabo pregabalina so porocali o hudi respiratorni depresiji. Pri bolnikih, ki imajo
zmanj$ano respiratorno funkcijo, bolezen dihal ali Zivéevja, okvaro ledvic ali so¢asno uporabljajo
depresorje osrednjega ziveevja, in pri starejSih lahko obstaja vecje tveganje za pojav tega hudega
nezelenega ucinka. Pri teh bolnikih bo morda treba prilagoditi odmerek (glejte poglavje 4.2).

Samomorilno razmisljanje in vedenje

Pri bolnikih, ki so se zaradi razli¢nih indikacij zdravili z antiepileptiki, so porocali o samomorilnem
razmiSljanju in vedenju. Majhno povecanje tveganja za pojav samomorilnega razmisljanja in vedenja
je pokazala tudi metaanaliza randomiziranih, s placebom nadzorovanih klini¢nih $tudij antiepileptikov.
Mehanizem tega tveganja Se ni znan. Pri bolnikih, ki so dobivali pregabalin v obdobju trzenja, so
opazili primere samomorilnega razmis$ljanja in vedenja (glejte poglavje 4.8). Epidemioloska Studija s
samonadzorovano zasnovo $tudije (za primerjavo obdobij zdravljenja z obdobji brez zdravljenja pri
posamezniku) je pri bolnikih, ki so dobivali pregabalin, pokazala povecano tveganje za nov pojav
samomorilnega vedenja in smrti zaradi samomora.

Bolnikom (in skrbnikom bolnikov) je treba svetovati, naj poiscejo zdravnisko pomoc, Ce se pojavijo
znaki samomorilnega razmisljanja ali vedenja. Bolnike je treba med zdravljenjem nadzirati glede
znakov samomorilnega razmisljanja in vedenja ter razmisliti o ustreznem zdravljenju. V primeru
samomorilnega razmisljanja in vedenja je treba razmisliti o prekinitvi zdravljenja s pregabalinom.

ZmanjSano delovanje spodnjega gastrointestinalnega trakta

V obdobju trzenja so ob soCasni uporabi pregabalina z zdravili, ki povzrocajo zaprtost, kot npr.
opioidni analgetiki, porocali o uc¢inkih, povezanih z zmanjSanjem delovanja spodnjega
gastrointestinalnega trakta (npr. revesna zapora, paraliticni ileus, zaprtje). Ob soCasni uporabi
pregabalina z opioidi je potrebno razmisliti o ukrepih za prepre¢evanje zaprtja (predvsem pri zenskah
in starejSih bolnikih).

Socasna uporaba z opioidi

Pri predpisovanju pregabalina socasno z opioidi je potrebna previdnost zaradi tveganja za pojav
depresije osrednjega zivcevja (glejte poglavje 4.5). V studiji s kontrolno skupino pri uporabnikih
opioidov so pri bolnikih, ki so jemali pregabalin soCasno z opioidom, ugotovili povecano tveganje za
smrt, povezano z uporabo opioidov, v primerjavi s samostojno uporabo opioida (prilagojeno razmerje
obetov [aOR — adapted Odds Ratio] 1,68 [95 % 1Z, 1,19 — 2,36]). Povecano tveganje so opazili pri
nizkih odmerkih pregabalina (< 300 mg, aOR 1,52 [95% 1Z, 1,04 — 2,22]), opazili so tudi trend za
povecano tveganje ob visjih odmerkih pregabalina (> 300 mg, aOR 2,51 [95% 1Z, 1,24 — 5,06]).



Nepravilna uporaba, potencial za zlorabo ali odvisnost

Pregabalin lahko povzroci odvisnost od zdravila, ki se lahko pojavi pri terapevtskih odmerkih.
Porocali so o primerih zlorabe in nepravilne uporabe zdravila. Pri bolnikih z anamnezo zlorabe
prepovedanih snovi obstaja vecje tveganje za nepravilno uporabo, zlorabo in odvisnost od pregabalina,
zato je treba pregabalin pri tak$nih bolnikih uporabljati previdno. Pred predpisovanjem pregabalina je
treba skrbno oceniti bolnikovo tveganje za nepravilno uporabo, zlorabo ali odvisnost.

Bolnike, ki se zdravijo s pregabalinom, je treba nadzirati glede simptomov nepravilne uporabe, zlorabe
ali odvisnosti od pregabalina, kot so razvoj tolerance, povecevanje odmerka in povprasevanje po
zdravilu.

Odtegnitveni simptomi

Po prekinitvi kratkotrajnega in dolgotrajnega zdravljenja s pregabalinom so pri nekaterih bolnikih
opazili odtegnitvene simptome. Porocali so o naslednjih simptomih: nespecnost, glavobol, navzea,
anksioznost, diareja, gripozni sindrom, ziv¢énost, depresija, samomorilno razmisljanje, bolecine,
konvulzije, hiperhidroza in omotica. Pojav odtegnitvenih simptomov po prekinitvi zdravljenja s
pregabalinom lahko kaze na odvisnost od zdravila (glejte poglavje 4.8). Bolnik mora biti s tem
seznanjen na zacetku zdravljenja. Ce je treba zdravljenje s pregabalinom prekiniti, ga je, ne glede na
indikacijo, priporocljivo zmanjSevati postopoma vsaj 1 teden (glejte poglavije 4.2).

Med uporabo pregabalina ali kmalu po prekinitvi jemanja se lahko pojavijo kr¢i, vkljucno z
epilepti¢nim statusom in generaliziranimi krci.

Podatki kazejo, da sta pri prekinitvi dolgotrajnega zdravljenja incidenca in resnost odtegnitvenih
simptomov lahko odvisni od odmerka.

Encefalopatija
Porocali so o primerih encefalopatije, predvsem pri bolnikih z osnovnimi stanji, ki lahko izzovejo

encefalopatijo.

Zenske v rodni dobi/kontracepcija

Uporaba zdravila Pregabalin Sandoz v prvem trimesecju nosecnosti lahko povzroci vecje prirojene
napake pri nerojenem otroku. Pregabalin se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e koristi za
mater jasno prevladajo nad moznim tveganjem za plod. Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem
uporabljati uc¢inkovito kontracepcijo (glejte poglavje 4.6).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ker se pregabalin preteZzno izloca nespremenjen v urinu in se pri ¢loveku zanemarljivo presnavlja
(<2 % odmerka se pojavi v urinu v obliki presnovkov), ne zavira presnove zdravil in vifro in ni vezan
na beljakovine v plazmi. Zato ni verjetno, da bi povzrocal farmakokineti¢ne interakcije ali da bi bil
tak$nim interakcijam podvrzen.

Raziskave in vivo in analiza populacijske farmakokinetike

Skladno s tem v raziskavah in vivo niso ugotovili klinicno pomembnih farmakokineti¢nih interakcij
med pregabalinom in fenitoinom, karbamazepinom, valprojsko kislino, lamotriginom, gabapentinom,
lorazepamom, oksikodonom ali etanolom. Analiza populacijske farmakokinetike je pokazala, da
peroralni antidiabetiki, diuretiki, insulin, fenobarbital, tiagabin in topiramat nimajo klini¢no
pomembnih uc¢inkov na ocistek pregabalina.

Peroralni kontraceptivi, noretisteron in/ali etinilestradiol
Socasna uporaba pregabalina s peroralnima kontraceptivoma noretisteronom in/ali etinilestradiolom ne
vpliva na farmakokinetiko nobene od teh u¢inkovin v stanju dinami¢nega ravnovesja.

Zdravila, ki vplivajo na osrednji Ziv¢ni sistem
Pregabalin lahko stopnjuje u¢inke etanola in lorazepama.




V obdobju trzenja so porocali o primerih odpovedi plju¢, kome in smrti pri bolnikih, ki so jemali
pregabalin in opioide in/ali druga zdravila, ki zavirajo osrednji ziveni sistem. Kaze, da pregabalin
aditivno prispeva k okvari kognitivnega in grobega motori¢nega delovanja, ki jo povzroca oksikodon.

Interakcije pri starejSih
Specifi¢nih farmakodinamicnih Studij medsebojnega delovanja pri starej$ih prostovoljcih niso izvedli.
Studije medsebojnega delovanja so bile izvedene le pri odraslih.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

zenske v rodni dobi / Kontracepcija
Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem uporabljati u¢inkovito kontracepcijo (glejte
poglavije 4.4).

Nosecnost
Studije na zivalih so pokazale vpliv na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3).

Dokazano je, da pregabalin pri podganah prehaja skozi placento (glejte poglavje 5.2). Pregabalin lahko
prehaja skozi placento pri ljudeh.

Vecje prirojene malformacije

Podatki iz skandinavske opazovalne $tudije pri ve¢ kot 2.700 nosecnicah, ki so bile izpostavljene
pregabalinu v prvem trimesecju nosecnosti, so pokazali vecjo pogostnost vecjih prirojenih malformacij
(MCM — Major Congenital Malformations) v pediatri¢ni populaciji (Zivi ali mrtvorojeni), ki je bila
izpostavljena pregabalinu, v primerjavi z neizpostavljeno populacijo (5,9 % v primerjavi s 4,1 %).

Tveganje za MCM pri pediatri¢ni populaciji, ki je bila izpostavljena pregabalinu v prvem trimesecju,
je bilo rahlo vecje kot pri neizpostavljeni populaciji (prilagojeno razmerje pogostnosti in 95 % interval
zaupanja: 1,14 (0,96-1,35)) in primerljivo s tistim pri populaciji, ki je bila izpostavljena lamotriginu
(1,29 (1,01-1,65)) ali duloksetinu (1,39 (1,07-1,82)).

Analize posameznih malformacij so pokazale vecja tveganja za malformacije zivcevja, oci,
orofacialne shize, malformacije secil in malformacije spolovil, vendar so bile Stevilke majhne in ocene
nenatancne.

Zdravila Pregabalin Sandoz se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je nujno potrebno (e
koristi za mater jasno prevladajo nad moznim tveganjem za plod).

Dojenje

Pregabalin se izloca v materino mleko (glejte poglavje 5.2). Ucinek pregabalina na dojene
novorojence/otroke ni znan. Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in prekinitvijo zdravljenja s
pregabalinom, pri cemer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za
mater.

Plodnost
Ni klini¢nih podatkov o vplivu pregabalina na plodnost pri Zenskah.

V klini¢nem preskusanju za oceno vpliva pregabalina na motiliteto sperme, so bili zdravi moski
izpostavljeni pregabalinu v odmerku 600 mg/dan. Po 3 mesecih zdravljenja, ni bilo vpliva na
motiliteto sperme.

Studija plodnosti pri podganjih samicah je pokazala neZelene u¢inke na razmnozevanje. Studije
plodnosti na podganjih samcih so pokazale nezelene u¢inke na razmnoZevanje in razvoj. Klini¢ni
pomen teh ugotovitev ni znan (glejte poglavje 5.3).



4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Pregabalin Sandoz ima lahko blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev. Zdravilo Pregabalin Sandoz lahko povzroc¢i omotico in somnolenco in tako lahko vpliva na
sposobnost voznje in upravljanja strojev. Bolnikom je treba svetovati, naj ne vozijo, ne upravljajo
zapletenih strojev in ne sodelujejo pri drugih potencialno nevarnih dejavnostih, dokler ni znano, kako
to zdravilo vpliva na njihovo zmozZnost za taksne dejavnosti.

4.8 Nezeleni uéinki

Klini¢ni program pregabalina je zajel prek 8.900 bolnikov, izpostavljenih temu zdravilu; 5.600 od teh
je bilo vkljucenih v dvojno slepa, s placebom kontrolirana preskuSanja. Najpogosteje opisana nezelena
ucinka sta bila omotica in somnolenca. NeZeleni ucinki so bili ponavadi blagi do zmerni. Delez
prekinitev zdravljenja zaradi neZelenih ucinkov je bil v vseh kontroliranih $tudijah 12 % med bolniki,
ki so dobivali pregabalin, in 5 % med bolniki, ki so dobivali placebo. Omotica in somnolenca sta bila
tista neZelena ucinka, ki sta najpogosteje povzrocila prekinitev zdravljenja v skupinah prejemnikov
pregabalina.

V spodnji preglednici 2 so po organskih sistemih in pogostnosti navedeni vsi neZeleni ucinki, ki so se
pojavili pri vec€ kot enem bolniku in z incidenco, vecjo kot pri placebu (zelo pogosti (> 1/10); pogosti
(> 1/100 do < 1/10); ob&asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (> 1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki

(< 1/10.000); neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)). V razvrstitvah pogostnosti so
nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

Nasteti nezeleni ucinki so lahko povezani tudi z osnovno boleznijo in/ali socasno uporabljenimi
zdravili.

Pri zdravljenju centralne nevropatske bolecine kot posledice poskodbe hrbtenjace je bila povecana
incidenca nezelenih u¢inkov na splosno, nezelenih ucinkov, povezanih z osrednjim zivénim sistemom,
in Se posebno somnolence (glejte poglavje 4.4).

Dodatni nezeleni ucinki, o katerih so porocali v obdobju trzenja, so v spodnji preglednici navedeni v
lezeci pisavi.

Preglednica 2. NeZeleni u¢inki pregabalina

Organski sistem NeZeleni ucinki

Infekcije in okuzbe

Pogosti nazofaringitis

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Obcasni nevtropenija

Bolezni imunskega sistema

Obcasni preobcutljivost

Redki angioedem, alergicna reakcija
Presnovne in prehranske motnje

Pogosti zvecanje apetita

Obcasni anoreksija, hipoglikemija



Organski sistem
Psihiatricne motnje

Pogosti

Obcasni

Redki

Neznana
Bolezni Zivcevja
Zelo pogosti

Pogosti

Obcasni

Redki
Ocesne bolezni
Pogosti

Obcasni

Redki

Nezeleni ucinki

evfori¢no razpoloZenje, zmedenost, razdrazljivost, dezorientiranost,
nespecnost, zmanjSanje libida

halucinacije, napadi panike, nemir, agitiranost, depresija, potrtost,
vzneseno razpolozenje, agresija, nihanje razpolozenja,
depersonalizacija, tezave pri iskanju besed, nenormalne sanje,
zvecanje libida, anorgazmija, apatija

dezinhibicija, samomorilno vedenje, samomorilno razmisljanje

odvisnost od zdravila

omotica, somnolenca, glavobol

ataksija, poslabsana koordinacija, tremor, disartrija, amnezija, okvara
spomina, motnje pozornosti, parestezije, hipestezija, sedacija, motnje
ravnotezja, letargija

sinkopa, stupor, mioklonus, izguba zavesti, psihomotori¢na
hiperaktivnost, diskinezija, posturalna omotica, intencijski tremor,
nistagmus, kognitivne motnje, poslabsanje mentalnih sposobnosti,
motnje govora, hiporefleksija, hiperestezija, peko¢ obcutek, agevzija,
splosno slabo pocutje

konvulzije, parozmija, hipokinezija, disgrafija, parkinsonizem

zamegljen vid, diplopija

izguba perifernega vida, motnje vida, otekanje oci, defekti vidnega
polja, zmanjSanje ostrine vida, boleCine v oceh, astenopija, fotopsija,
suhe o¢i, mocnejse solzenje, draZenje oCi

izguba vida, keratitis, oscilopsija, spremenjeno vidno zaznavanje
globine, midriaza, strabizem, obcutek svetlosti pri gledanju

UsSesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta

Pogosti
Obcasni
Sréne bolezni

Obcasni

Redki
Zilne bolezni

Obcasni

Vrtoglavica

Hiperakuza

tahikardija, atrioventrikularni blok prve stopnje, sinusna bradikardija,
kongestivno sréno popuscanje

podaljsanje intervala QT, sinusna tahikardija, sinusna aritmija

hipotenzija, hipertenzija, vro€inski oblivi, pordevanje, hladne
okoncine

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora

Obcasni

Redki

dispneja, epistaksa, kaselj, zamaSenost nosu, rinitis, smr¢anje, suhost
nosu

pljucni edem, tisCanje v zrelu
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Organski sistem
Neznana
Bolezni prebavil

Pogosti

Obcasni

Redki

Nezeleni ucinki

respiratorna depresija

bruhanje, navzea, zaprtje, diareja, flatulenca, napetost trebusne stene,
suha usta

gastroezofagealna refluksna bolezen, cezmerno izlocanje sline,
hipestezija v ustih

ascites, pankreatitis, oteklost jezika, disfagija

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

Obcasni

Redki

Zelo redki

Bolezni koZe in podkozja
Obcasni

Redki

zviSane vrednosti jetrnih encimov*®
Zlatenica

odpoved jeter, hepatitis

papulozni izpuscaj, urtikarija, hiperhidroza, pruritus

toksi¢na epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, hladen
Znoj

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Pogosti

Obcasni

Redki
Bolezni sedil
Obcasni

Redki

Motnje reprodukcije in dojk

Pogosti

Obcasni

Redki

kr¢i misic, artralgija, bole¢ine v hrbtu, bolecine v udih, spazem v
vratu

otekanje sklepov, mialgija, trzanje misSic, boleCine v vratu, togost
miSic

Rabdomioliza

urinska inkontinenca, dizurija

odpoved ledvic, oligurija, retencija urina

motnje erekcije

spolna disfunkcija, zapoznela ejakulacija, dismenoreja, bolecine v
dojkah

amenoreja, izcedek iz dojk, povecanje dojk, ginekomastija

SploSne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti

Obcasni

Preiskave

Pogosti

periferni edemi, edemi, nenormalna hoja, padec, obcutek pijanosti,
nenormalno pocutje, utrujenost

generalizirani edem, edem obraza, tiSCanje v prsih, boleCina, pireksija,
Zeja, mrzlica, astenija

zvecCanje telesne mase
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Organski sistem NezZeleni ucinki

Obcasni zvisanje kreatin fosfokinaze v krvi, zvisanje glukoze v krvi,
zmanjSanje Stevila trombocitov, zviSanje kreatinina v krvi, znizanje
kalija v krvi, zmanjSanje telesne mase

Redki zmanjsanje Stevila levkocitov

*zviSanje alanin aminotransferaze (ALT) in aspartat aminotransferaze (AST)

Po prekinitvi kratkotrajnega in dolgotrajnega zdravljenja s pregabalinom so opazili odtegnitvene
simptome. Porocali so o naslednjih simptomih: nespecnost, glavobol, navzea, anksioznost, driska,
gripozni sindrom, kr¢i, Zivénost, depresija, samomorilno razmisljanje, bolecine, hiperhidroza in
omotica. Ti simptomi lahko kaZejo na odvisnost od zdravila. Bolnik mora biti s tem seznanjen na
zaCetku zdravljenja.

Kar zadeva prekinitev dolgotrajnega zdravljenja s pregabalinom, podatki kazejo, da sta incidenca in
resnost odtegnitvenih simptomov lahko odvisni od odmerka (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

Pediatri¢na populacija

Varnostni profil pregabalina, opazen v petih Studijah pri otrocih s parcialnimi napadi s sekundarno
generalizacijo ali brez nje (12-tedenska Studija o u€inkovitosti in varnosti pri bolnikih, starih od 4 do
16 let, n = 295; 14-dnevna Studija ucinkovitosti in varnosti pri bolnikih, starih od 1 meseca do manj
kot 4 leta, n = 175; Studija farmakokinetike in prenaSanja zdravila, n = 65; in dve enoletni odprti
nadaljevalni $tudiji varnosti, n = 54 in n = 431), je bil podoben tistemu v $tudijah pri odraslih z
epilepsijo. Najpogostejsi nezeleni ucinki, opazeni v 12-tedenski Studiji zdravljenja s pregabalinom, so
bili somnolenca, pireksija, okuzba zgornjih dihal, zveCanje apetita, zveCanje telesne mase in
nazofaringitis. Najpogostejsi nezeleni ucinki, opaZzeni v 14-dnevni $tudiji zdravljenja s pregabalinom,
so bili somnolenca, okuzba zgomjih dihal in pireksija (glejte poglavja 4.2, 5.1 in 5.2).

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

V obdobju trzenja so bili najpogosteje opisani nezeleni ucinki ob prevelikem odmerjanju pregabalina
somnolenca, zmedenost, agitacija in nemirnost.

Porocali so tudi o epilepti¢nih napadih.

Redko so porocali o primerih kome.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja pregabalina mora obsegati splosne podporne ukrepe in lahko
vkljucuje hemodializo, e je potrebno (glejte poglavje 4.2, preglednico 1).

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: antiepileptiki, drugi antiepileptiki, oznaka ATC: NO3AX16.

U¢inkovina pregabalin je analog gama-aminomaslene kisline [(S)-3-(aminometil)-5-metilheksanojska
kislina].

Mehanizem delovanja
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Pregabalin se veze na pomozno podenoto (beljakovino a2-8) napetostno odvisnih kalcijevih kanal¢kov
v osrednjem zivCevju.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Nevropatska bolecina
Ucinkovitost je bila dokazana v preskusanjih diabeticne nevropatije, postherpeti¢ne nevralgije in
poskodbe hrbtenjace. Ucinkovitosti niso raziskovali v drugih modelih nevropatske bolecine.

Pregabalin so preucevali v 10 kontroliranih klini¢nih preskusanjih v trajanju 13 tednov z odmerjanjem
2-krat na dan in do 8 tednov z odmerjanjem 3-krat na dan. Varnost in uc¢inkovitost pri odmerjanju 2-
krat na dan je bila podobna tisti pri odmerjanju 3-krat na dan.

V klini¢nih preskusanjih v trajanju 12 tednov so tako pri periferni kot centralni nevropatski bolecini ze
v prvem tednu opazili zmanjSanje boleCine, ki se je ohranilo ves ¢as zdravljenja.

V kontroliranem klini¢nem preskusanju periferne nevropatske bolecine je 35 % bolnikov, ki so
prejemali pregabalin, in 18 % bolnikov, ki so prejemali placebo, izkusilo 50 %-no izboljSanje v
tockovanju bolecine. Od bolnikov, ki niso izkusili somnolence, jih je o izboljSanju porocalo 33 %, ki
so prejemali pregabalin, in 18 %, ki so prejemali placebo. Od bolnikov, ki so izkusili somnolenco, jih
je porocalo o izboljSanju 48 %, ki so prejemali pregabalin, in 16 %, ki so prejemali placebo.

V kontroliranem klini¢nem preskusanju centralne nevropatske bolecine je 22 % bolnikov, ki so
prejemali pregabalin, in 7 % bolnikov, ki so prejemali placebo, izkusilo 50 %-no izboljSanje v
tockovanju bolecCine.

Epilepsija
Dodatno zdravljenje

Pregabalin so preucevali v 3 kontroliranih klini¢nih preskuSanjih v trajanju 12 tednov z odmerjanjem
2-krat in 3-krat na dan. Varnost in u¢inkovitost pri odmerjanju 2-krat na dan je bila podobna tisti pri
odmerjanju 3-krat na dan.

Ze do konca prvega tedna so opazili zmanj$anje pogostnosti napadov.

Pediatri¢na populacija

Ucinkovitost in varnost pregabalina kot dodatnega zdravljenja epilepsije pri pediatricnih bolnikih,
mlajsih od 12 let, in pri mladostnikih nista dokazani. Nezeleni ucinki, opazeni v Studiji
farmakokinetike in prenaSanja, v kateri so sodelovali bolniki s parcialnimi napadi, stari od 3 mesecev
do 16 let (n = 65), so bili podobni tistim pri odraslih. Rezultati 12-tedenske s placebom nadzorovane
Studije pri 295 pediatri¢nih bolnikih, starih od 4 do 16 let, in 14-dnevne s placebom nadzorovane
Studije pri 175 pediatri¢nih bolnikih, starih od 1 meseca do manj kot 4 leta, ki so jo izvedli za
ovrednotenje ucinkovitosti in varnosti pregabalina kot dodatne terapije za zdravljenje parcialnih
napadov in dveh enoletnih odprtih Studij varnosti pri 54 oziroma 431 pediatri¢nih bolnikih z
epilepsijo, starih od 3 mesecev do 16 let, kazejo, da so opazili nezelene uc¢inke — pireksijo in okuzbe
zgornjih dihal — pogosteje kot v Studijah pri odraslih z epilepsijo (glejte poglavja 4.2, 4.8 in 5.2).

V 12-tedenski s placebom nadzorovani $tudiji so pediatricne bolnike (stare 4 do 16 let) razvrstili v
skupine, ki so prejemale 2,5 mg/kg/dan pregabalina (najve¢ 150 mg/dan), 10 mg/kg/dan pregabalina
(najve¢ 600 mg/dan) ali placebo. DeleZ preskuSancev z vsaj 50 % zmanjSanjem pogostnosti parcialnih
napadov v primerjavi z izhodis¢em je bil pri preskuSancih, ki so prejemali pregabalin v odmerku 10
mg/kg/dan, 40,6 % (p = 0,0068 v primerjavi s placebom), pri preskuSancih, ki so prejemali pregabalin
v odmerku 2,5 mg/kg/dan, 29,1 % (p = 0,2600 v primerjavi s placebom) in pri tistih, ki so prejemali
placebo, 22,6%.
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V 14-dnevni s placebom nadzorovani $tudiji so pediatricne bolnike (stare od 1 meseca do manj kot 4
leta) razvrstili v skupine, ki so prejemale pregabalin 7 mg/kg/dan, pregabalin 14 mg/kg/dan ali
placebo. Mediana 24-urna pogostnost napadov je bila ob izhodiscu in konénem obisku 4,7 in 3,8 za
pregabalin 7 mg/kg/dan, 5,4 in 1,4 za pregabalin 14 mg/kg/dan, ter 2,9 in 2,3 za placebo. Pregabalin
14 mg/kg/dan je v primerjavi s placebom pomembno zmanjsal logaritemsko pretvorjeno pogostnost
parcialnih napadov (p = 0,0223), pregabalin 7 mg/kg/dan pa v primerjavi s placebom ni pokazal
izboljSanja.

V 12-tedenski s placebom nadzorovani $tudiji pri preskusancih s primarno generaliziranimi
toni¢nokloni¢nimi (PGTC — Primary Generalized Tonic-Clonic) napadi so 219 preskuSancev (starih od
5 do 65 let, od tega 66 starih od 5 do 16 let) razvrstili v skupine, ki so prejemale pregabalin

5 mg/kg/dan (najvec¢ 300 mg/dan), 10 mg/kg/dan (najve¢ 600 mg/dan) ali placebo. Delez preskuSancev
z vsaj 50-% zmanjSanjem pogostnosti napadov PGTC je bil 41,3 % pri skupini, ki je prejemala

5 mg/kg/dan pregabalina, 38,9 % pri skupini, ki je prejemala 10 mg/kg/dan pregabalina, in 41,7 % pri
skupini, ki je prejemala placebo.

Monoterapija (na novo diagnosticirani bolniki)

Pregabalin so preucevali v 1 kontroliranem klinicnem preskusanju v trajanju 56 tednov z odmerjanjem
2-krat na dan. Kar zadeva 6-mesecno zaustavitev pojavljanja epilepti¢nih napadov pregabalin ni bil
enako ucinkovit kot lamotrigin. Pregabalin in lamotrigin sta si bila podobna glede varnosti in bolniki
so ju enako dobro prenasali.

Generalizirana anksiozna motnja

Pregabalin so raziskovali v 6 kontroliranih preskusanjih, ki so trajala od 4 do 6 tednov, v Studiji
starej$ih bolnikov, ki je trajala 8 tednov, ter v dolgoro¢ni $tudiji preprecevanja recidiva s 6-mesecno
dvojno slepo fazo prepreCevanja recidiva.

V skladu z ocenitveno lestvico Hamilton Anxiety Rating Scale (HAM-A) so se pri bolnikih v prvem
tednu zdravljenja zmanjsali simptomi GAD.

V kontroliranih klini¢nih preskuSanjih (ki so trajala od 4 do 8 tednov) se je od zacetka do koncnega
cilja preskusanja skupna ocena HAM-A izboljsala za najmanj 50 % pri 52 % bolnikov, ki so prejemali
pregabalin, in pri 38 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

V nadzorovanih kontroliranih preskusanjih je zamegljen vid navajal vecji delez bolnikov, ki so
dobivali pregabalin, kot bolnikov, ki so dobivali placebo; med nadaljnjo uporabo je zamegljen vid v
vecini primerov izginil. Oftalmoloske preiskave (vkljuéno z dolocanjem ostrine vida, formalnim
dolocanjem vidnega polja in pregledom oCesnega ozadja pri razsirjeni zenici) so v kontroliranih
klini¢nih preskusanjih opravili pri ve¢ kot 3.600 bolnikih. Med temi bolniki so zmanjSanje ostrine vida
ugotovili pri 6,5 % bolnikov, ki so dobivali pregabalin, in pri 4,8 % tistih, ki so dobivali placebo.
Spremembe vidnega polja so odkrili pri 12,4 % bolnikov, ki so dobivali pregabalin, in pri 11,7 %
bolnikov, ki so dobivali placebo. Fundoskopske spremembe so ugotovili pri 1,7 % bolnikov, ki so
dobivali pregabalin, in pri 2,1 % bolnikov, ki so dobivali placebo.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Farmakokinetika pregabalina v stanju dinami¢nega ravnovesja je podobna pri zdravih prostovoljcih,
bolnikih z epilepsijo, ki dobivajo antiepilepti¢na zdravila, in bolnikih s kroni¢nimi bolec¢inami.

Absorpcija
Na teSce uporabljeni pregabalin se hitro absorbira in doseze najvecjo koncentracijo v plazmi v 1 uri,

tako po uporabi posamicnega odmerka kot po uporabi ve¢ odmerkov. Ocenjena bioloska uporabnost
pregabalina po peroralni uporabi je > 90 % in ni odvisna od odmerka. Po veckratni uporabi je stanje
dinamic¢nega ravnovesja dosezeno v 24 do 48 urah. Hitrost absorpcije pregabalina se zmanjsa, Ce je
uporabljen s hrano; Cpnax se zmanjsa za priblizno 25-30 % in Tma se podaljSa na priblizno 2,5 ure.
Vendar jemanje pregabalina s hrano nima klinicno pomembnega vpliva na delez absorpcije
pregabalina.
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Porazdelitev

V predklini¢nih raziskavah je bilo dokazano, da pregabalin pri miSih, podganah in opicah prehaja
skozi krvnomozgansko pregrado. Dokazano je, da pregabalin pri podganah prehaja skozi placento in je
prisoten v mleku dojecih podgan. Pri ¢loveku je navidezni volumen porazdelitve pregabalina po
peroralni uporabi priblizno 0,56 I/kg. Pregabalin ni vezan na beljakovine v plazmi.

Biotransformacija

Pregabalin se pri ¢loveku le zanemarljivo presnavlja. Po odmerku radioaktivno oznacenega
pregabalina je $lo priblizno 98 % v urinu izlocene radioaktivnosti na raCun nespremenjenega
pregabalina. Na racuna N-metiliranega derivata pregabalina, ki je glavni presnovek pregabalina v
urinu, je $lo 0,9 % odmerka. V predklini¢nih raziskavah ni bilo znakov racemizacije S-enantiomera
pregabalina v R-enantiomer.

Izlocanje

Pregabalin se iz sistemskega obtoka odstrani predvsem z izlo¢anjem nespremenjenega zdravila skozi
ledvice.

Povprecni razpolovni Cas izloCanja pregabalina je 6,3 ure. Plazemski in ledvi¢ni o€istek pregabalina
sta neposredno sorazmerna ocistku kreatinina (glejte poglavje 5.2, Okvara ledvic).

Pri bolnikih z zmanj$anim delovanjem ledvic in bolnikih na hemodializi je treba odmerek prilagoditi
(glejte poglavije 4.2, preglednico 1).

Linearnost/nelinearnost

Farmakokinetika pregabalina je v obmocju priporocenih dnevnih odmerkov linearna. Razlike v
farmakokinetiki pregabalina od posameznika do posameznika so majhne (<20 %). Farmakokinetiko
po ve¢ odmerkih je mogoce napovedati iz podatkov za posamicen odmerek. Zato plazemskih
koncentracij pregabalina ni potrebno rutinsko nadzorovati.

Spol
Klini¢na preskusSanja kazejo, da spol nima klini¢cno pomembnega vpliva na koncentracijo pregabalina

v plazmi.

Okvara ledvic

Ocistek pregabalina je neposredno sorazmeren ocistku kreatinina. Poleg tega hemodializa ucinkovito
odstrani pregabalin iz plazme (po 4-urni hemodializi se koncentracija pregabalina v plazmi zmanjsa za
priblizno 50 %). Ker je izloCanje skozi ledvice glavna eliminacijska pot, je treba pri bolnikih z okvaro
ledvic odmerek zmanjSati, po hemodializi pa ustrezen odmerek dodati (glejte poglavije 4.2,
preglednico 1).

Okvara jeter
Specifi¢nih farmakokineti¢nih raziskav pri bolnikih z okvarjenim delovanjem jeter ni bilo. Pregabalin

se ne presnovi v pomembni meri in se v urinu izlo¢i pretezno kot nespremenjeno zdravilo, zato ni
pric¢akovati, da bi okvarjeno delovanje jeter pomembno vplivalo na koncentracijo pregabalina v
plazmi.

Pediatri¢na populacija

Farmakokinetiko pregabalina so ocenili v $tudiji farmakokinetike in prenaSanja pri pediatri¢nih
bolnikih z epilepsijo (starostne skupine: od 1 do 23 mesecev, od 2 do 6 let, od 7 do 11 let in od 12 do
16 let) z odmerki 2,5; 5, 10 in 15 mg/kg/dan.

Po peroralni uporabi pregabalina pri pediatri¢nih bolnikih na tesce je bil ¢as do najvisje plazemske
koncentracije od 0,5 ure do 2 uri po odmerku in je bil na splosno podoben v celotni starostni skupini.
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Parametra Cpax in AUC za pregabalin sta se v vseh starostnih skupinah vecala linearno z ve€anjem
odmerka. Vrednost AUC je bila pri pediatricnih bolnikih, lazjih od 30 kg, za 30 % nizja zaradi
povecanega ocistka, prilagojenega telesni masi, ki je bil pri teh bolnikih 43 % v primerjavi z bolniki s
telesno maso 30 kg ali vec.

Konc¢ni razpolovni ¢as pregabalina je bil v povprecju priblizno 3 do 4 ure pri pediatri¢nih bolnikih,
starih do 6 let, ter od 4 do 6 ur pri 7-letnikih in starejSih.

Analiza populacijske farmakokinetike je pokazala, da je bil kreatininski o¢istek pomembna
sospremenljivka peroralnega ocistka pregabalina, medtem ko je bila telesna masa pomembna
sospremenljivka navideznega peroralnega volumna porazdelitve pregabalina. Ti razmerji sta bili
podobni pri pediatri¢nihin odraslih bolnikih.

Farmakokinetike pregabalina niso preucevali pri bolnikih, mlaj$ih od 3 mesecev (glejte poglavja 4.2,
4.81in5.1).

Starejsi Ocistek pregabalina se s starostjo praviloma zmanjSuje. ZmanjSanje peroralnega ocCistka
pregabalina je skladno z zmanjSanjem ocistka kreatinina, ki je povezan z naras¢ajoco starostjo. Pri
bolnikih, ki imajo starostno oslabelo delovanje ledvic, utegne biti potrebno zmanjSanje odmerka
pregabalina (glejte poglavje 4.2, preglednico 1).

Dojece matere
Farmakokinetiko 150 mg pregabalina, danega vsakih 12 ur (dnevni odmerek 300 mg) so ocenili pri

10 dojecih materah, pri katerih je od poroda minilo najmanj 12 tednov. Dojenje je imelo majhen vpliv
ali pa ni imelo vpliva na farmakokinetiko pregabalina. Povpre¢na koncentracija pregabalina, ki se je
izlo¢il v materino mleko, je bila v stanju dinami¢nega ravnovesja priblizno 76 % koncentracije v
materini plazmi. Ocenjeni odmerek iz materinega mleka (ob predpostavljenem povpreénem vnosu
mleka 150 ml/kg/dan) pri otroku matere, ki prejema 300 mg/dan, je 0,31 mg/kg/dan, pri otroku matere,
ki prejema najvecji odmerek 600 mg/dan, pa 0,62 mg/kg/dan. Ocenjena odmerka predstavljata
priblizno 7 % skupnega dnevnega materinega odmerka v enotah mg/kg.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V obic¢ajnih raziskavah farmakoloSke varnosti pri Zivalih so le-te pregabalin v klini¢no pomembnih
odmerkih dobro prenaSale. V raziskavah toksi¢nosti pri ponavljajocih se odmerkih pri podganah in
opicah so opazali u¢inke na osrednjem ziv¢evju, vkljucno s hipoaktivnostjo, hiperaktivnostjo in
ataksijo. Opazili so povecano pojavnost atrofije retine pri starejSih albino podganah, pri dolgotrajnih
izpostavljenostih pregabalinu, ki so bile > 5-krat vecje od najvecje priporocene izpostavljenosti pri
¢loveku.

Pregabalin ni bil teratogen pri misih, podganah ali kuncih. Fetotoksi¢ni u€inki so se pri podganah in
kuncih pojavili Sele pri izpostavljenosti, ki je bila v zadostni meri vecja od izpostavljenosti pri
cloveku. V raziskavah prednatalne/ponatalne toksi¢nosti je pregabalin povzrocil razvojno toksicnost
za potomstvo podgan pri izpostavljenostih, ki so bile > 2-krat vec¢je od najvecje priporocene
izpostavljenosti pri cloveku.

Nezelene ucinke na plodnost pri podganjih samcih in samicah so opazili le pri izpostavljenosti, ki je
bila v zadostni meri vecja od terapevtske izpostavljenosti. Nezeleni ucinki na moske spolne organe in
na lastnosti sperme so bili reverzibilni in so se pojavili samo pri izpostavljenosti, ki je bila v zadostni
meri vecja od terapevtske izpostavljenosti ali pa so bili povezani s spontanim degenerativnim
procesom Vv spolnih organih pri podganjih samcih. Zato se vplivi smatrajo kot malo ali klini¢no
nepomembni.

Na podlagi izsledkov skupine preizkusov in vitro in in vivo pregabalin ni genotoksicen.
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Dvoletna sStudija kancerogenosti s pregabalinom je bila narejena na misih in podganah. Pri podganah,
pri do 24-kratni izpostavljenosti za ¢loveka pri najvecjem priporo¢enem klinicnem odmerku

600 mg/dan, niso opazili nobenega tumorja. Pri misih niso opazili povecane pojavnosti tumorjev pri
izpostavljenosti, podobni tisti pri ¢loveku, toda pri vecji izpostavljenosti so opazili povecano pojavnost
hemangiosarkoma. Negenotoksi¢ni mehanizem formacije tumorjev, inducirane s pregabalinom, pri
misih vkljuCuje spremembe trombocitov in s tem povezano proliferacijo endotelijskih celic. Kot
kazejo podatki kratkotrajnih in omejeni podatki dolgotrajnih Studij, te spremembe trombocitov niso
prisotne pri podganah niti pri [judeh. Ni podatkov, ki bi kazali na povezano tveganje za ¢loveka.

Pri mladih podganah se tipi toksic¢nosti ne razlikujejo kvalitativno od tistih, opaZenih pri odraslih
podganah. Vendar pa so mlade podgane bolj obcutljive. Pri izpostavljenosti terapevtskim odmerkom
so bili opazeni klini¢ni znaki prekomernega delovanja osrednjega Zivénega sistema in bruksizma ter
nekatere spremembe Vv rasti (prehodna supresija povecanja telesne mase). Pri 5-kratni terapevtski
izpostavljenosti za cloveka so opazili u¢inke na ciklus estrusa. Pri mladih podganah so 1 do 2 tedna po
izpostavljenosti, ki je bila ve¢ kot dvakrat tolik$na kot terapevtska izpostavljenost pri ¢loveku, opazili
zmanjS$ano odzivnost na slusni drazljaj. 9 tednov po izpostavitvi tega ucinka ni bilo ve¢ mozno opaziti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi
Pregabalin Sandoz 25, 300 mg trde kapsule
Vsebina kapsule

predgelirani koruzni Skrob

koruzni Skrob
smukec

Ovojnica kapsule

Zelatina

titanov dioksid (E171)
rumeni zelezov oksid (E172)
rdeci zelezov oksid (E172)
¢m zelezov oksid (E172)

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule

Vsebina kapsule
predgelirani koruzni Skrob
koruzni $krob

smukec

Ovojnica kapsule

Zelatina

titanov dioksid (E171)
rumeni zelezov oksid (E172)

Pregabalin Sandoz 75,100, 200, 225 mg trde kapsule

Vsebina kapsule
predgelirani koruzni Skrob
koruzni $krob

smukec
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Ovojnica kapsule

Zelatina

titanov dioksid (E171)
rumeni zelezov oksid (E172)
rdeci zelezov oksid (E172)

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule

Vsebina kapsule
predgelirani koruzni Skrob
koruzni $krob

smukec

Ovojnica kapsule
Zelatina
titanov dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta

[Pregabalin Sandoz 25, 50, 75, 150, 300 mg trde kapsule]
Po prvem odprtju vsebnika: 6 mesecev.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule

PVC/PVDC//Al pretisni omot.

HDPE vsebnik z navojnim pokrovckom iz PP.

Velikosti pakiranja:

Pretisni omoti: 14, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pretisni omoti (s posameznimi odmerki): 56 x 1, 84 x 1 ali 100 x 1 trda kapsula.
Pakiranja z vsebnikom: 200 trdih kapsul.

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.
Vsebnik HDPE z navojnim pokrovckom PP.

Velikosti pakiranja:

Pretisni omoti: 14, 21, 28, 56, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti (posamezni odmerki): 84 x 1 trda kapsula.
Pakiranje vsebnika: 200 trdih kapsul.

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.
Vsebnik HDPE z navojnim pokrovckom PP.
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Velikosti pakiranja:

Pretisni omoti: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pretisni omoti (posamezni odmerki): 14 x 1,56 x 1,84 x 1,100x 1 ali 210 x 1 (3 x 70) trda kapsula.
Pakiranje vsebnika: 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.

Velikosti pakiranja:
Pretisni omoti: 14, 21, 28, 56, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti (posamezni odmerki): 84 x 1 ali 100 x 1 trda kapsula.

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.
Vsebnik HDPE z navojnim pokrovckom PP.

Velikosti pakiranja:

Pretisni omoti: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pretisni omoti (posamezni odmerki): 56 x 1,84 x 1, 100 x 1 ali 210 x 1 (3 x 70) trda kapsula.
Pakiranje vsebnika: 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.

Velikosti pakiranja:
Pretisni omoti: 21, 28, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti (posamezni odmerki): 84 x 1 ali 100 x 1 trda kapsula.

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.

Velikosti pakiranja:
Pretisni omoti: 14, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
PVC/PVDC//Alu pretisni omot.
Vsebnik HDPE z navojnim pokrovckom PP.

Velikosti pakiranja:

Pretisni omoti: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100, 100 (2 x 50) ali 120 (2 x 60) trdih kapsul.

Pretisni omoti (posamezni odmerki): 56 x 1,84 x 1 (2x42),100x 1, 100x 1 (2x50)ali210x 1 (3 x
70) trda kapsula.

Pakiranje vsebnika: 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Avstrija
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8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/001-010
EU/1/15/1011/085

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/011-017
EU/1/15/1011/084

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/018-033

Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/034-041

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/042-056

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/057-062

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
EU/1/15/1011/063-068

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule

EU/1/15/1011/069-083
EU/1/15/1011/086-087

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. 6. 2015

Datum zadnjega podaljSanja: 19. junij 2020

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO
UPORABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERI1J

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sproS¢anje serij

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovenija

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

Nemcija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

. na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

. ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).
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PRILOGA 111

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 25 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

70 trdih kapsul

84 trdih kapsul

100 trdih kapsul
120 trdih kapsul

56 x 1 trda kapsula
84 x 1 trda kapsula
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/001-010

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA ZA VSEBNIK IN NALEPKA ZA VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 25 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

200 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite v 6 mesecih od prvega odprtja.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/085

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Skatla: Pregabalin Sandoz 25 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 50 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

84 trdih kapsul
100 trdih kapsul
84 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/011-017

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO
‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI
Pregabalin Sandoz 50 mg
‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA ZA VSEBNIK IN NALEPKA ZA VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 50 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

200 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite v 6 mesecih od prvega odprtja.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/084

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Skatla: Pregabalin Sandoz 50 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA ZA VSEBNIK IN NALEPKA ZA VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

100 trdih kapsul
200 trdih kapsul
250 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite v 6 mesecih od prvega odprtja.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/031-033

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Skatla: Pregabalin Sandoz 75 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

70 trdih kapsul

84 trdih kapsul

100 trdih kapsul
120 trdih kapsul
14 x 1 trda kapsula
56 x 1 trda kapsula
84 x 1 trda kapsula
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/018-029

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 75 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NALEPKA ZA ZUNANJE PAKIRANJE NA FOLIJI SKUPNEGA PAKIRANJA (VKLJUCNO
S PODATKI ZA »MODRO OKENCE«)

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Skupno pakiranje: 210 x 1 (3 pakiranja po 70 x 1) trdih kapsul.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/030

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKUPNO PAKIRANJE — BREZ PODATKOV »MODREGA OKENCA«

1.

IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
pregabalin

2.

NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

| 3.

SEZNAM POMOZNIH SNOVI

| 4.

FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

70 x 1 trda kapsula. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posamic¢no prodajo.

S.

POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6.

POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/030

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 75 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 100 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

84 trdih kapsul

100 trdih kapsul

84 x 1 trda kapsula
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/034-041

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 100 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA ZA VSEBNIK IN NALEPKA ZA VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

100 trdih kapsul
200 trdih kapsul
250 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite v 6 mesecih od prvega odprtja.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/054-056

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Skatla: Pregabalin Sandoz 150 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

70 trdih kapsul

84 trdih kapsul
100 trdih kapsul
120 trdih kapsul
56 x 1 trda kapsula
84 x 1 trda kapsula
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/042-052

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 150 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NALEPKA ZA ZUNANJE PAKIRANJE NA FOLIJI SKUPNEGA PAKIRANJA (VKLJUCNO
S PODATKI ZA »MODRO OKENCE«)

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Skupno pakiranje: 210 x 1 (3 pakiranja po 70 x 1) trdih kapsul.

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/053

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKUPNO PAKIRANJE — BREZ PODATKOV ZA »MODRO OKENCE«

1.

IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
pregabalin

2.

NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

| 3.

SEZNAM POMOZNIH SNOVI

| 4.

FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

70 x 1 trda kapsula. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.

S.

POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6.

POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
EXP
9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/053

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 150 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 200 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

84 trdih kapsul

100 trdih kapsul

84 x 1 trda kapsula
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/057-062

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 200 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 225 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul
56 trdih kapsul
70 trdih kapsul
84 trdih kapsul
100 trdih kapsul
120 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/063-068

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 225 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA ZA VSEBNIK IN NALEPKA ZA VSEBNIK

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

100 trdih kapsul
200 trdih kapsul
250 trdih kapsul

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite v 6 mesecih od prvega odprtja.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/081-083

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Skatla: Pregabalin Sandoz 300 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA ZA PRETISNE OMOTE

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

14 trdih kapsul

21 trdih kapsul

28 trdih kapsul

56 trdih kapsul

70 trdih kapsul

56 x 1 trda kapsula
100 trdih kapsul
100 x 1 trda kapsula

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/069-073
EU/1/15/1011/077
EU/1/15/1011/086-087

13. STEVILKA SERLJE

Lot

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 300 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA —- DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

NALEPKA ZA ZUNANJE PAKIRANJE NA FOLIJI SKUPNEGA PAKIRANJA (VKLJUCNO
S PODATKI ZA »MODRO OKENCE«)

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Skupno pakiranje: 84 (2 pakiranji po 42) trdih kapsul.

Skupno pakiranje: 100 (2 pakiranji po 50) trdih kapsul.
Skupno pakiranje: 120 (2 pakiranji po 60) trdih kapsul.
Skupno pakiranje: 84 x 1 (2 pakiranja po 42 x 1) trda kapsula.
Skupno pakiranje: 100 x 1 (2 pakiranja po 50 x 1) trda kapsula.
Skupno pakiranje: 210 x 1 (3 pakiranja po 70 x 1) trda kapsula.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/074-076
EU/1/15/1011/078-080

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO
‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI
‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKUPNO PAKIRANJE — BREZ PODATKOV ZA »MODRO OKENCE«

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

42 trdih kapsul. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.
50 trdih kapsul. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posami¢no prodajo.
60 trdih kapsul. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posami¢no prodajo.
42 x 1 trda kapsula. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posami¢no prodajo.
50 x 1 trda kapsula. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.
70 x 1 trda kapsula. Sestavni del skupnega pakiranja, ni za posamicno prodajo.

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

68



10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Avstrija

12.

STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/15/1011/074-076
EU/1/15/1011/078-080

13. STEVILKA SERIJE
Lot
14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

| 16.

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Pregabalin Sandoz 300 mg

| 17.

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA — V BERLJIVI OBLIKI

PC {stevilka}
SN {stevilka}
NN {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Sandoz

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Pregabalin Sandoz 25 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 50 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 75 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 100 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 150 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 200 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 225 mg trde kapsule
Pregabalin Sandoz 300 mg trde kapsule
pregabalin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pregabalin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pregabalin Sandoz
Kako jemati zdravilo Pregabalin Sandoz

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Pregabalin Sandoz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S e

1. Kaj je zdravilo Pregabalin Sandoz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pregabalin Sandoz sodi med zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije, nevropatske
bolecine in generalizirane anksiozne motnje pri odraslih.

Periferna in centralna nevropatska bolecina: Zdravilo Pregabalin Sandoz se uporablja za
zdravljenje dolgotrajne bolecine, nastale zaradi okvare zivcev. Periferno nevropatsko bolecino lahko
povzrocijo razli¢ne bolezni, npr. diabetes ali pasovec. Bolecino, ki se pojavi, bolniki opisujejo
razli¢no, npr. kot zgoco, pekoco, kljuvajo€o, sunkovito, zbadajoco, ostro, krcevito, trgajoco, ali kot
mravljincenje, otrplost ali §¢emenje. Periferno in centralno nevropatsko bolecino lahko spremljajo tudi
spremembe razpolozenja, motnje spanja ali utrujenost (izrpanost), in tako lahko ta bolec¢ina vpliva na
¢lovekovo telesno pocutje in druzabno udejstvovanje ter celotno kakovost zivljenja.

Epilepsija: Zdravilo Pregabalin Sandoz se uporablja za zdravljenje dolo¢ene oblike epilepsije
(parcialnih napadov s sekundarno generalizacijo ali brez nje) pri odraslih. Zdravnik bo predpisal
zdravilo Pregabalin Sandoz kot pomo¢ za zdravljenje epilepsije, ¢e zdravila, ki jih trenutno
uporabljate, bolezni ne obvladujejo. Zdravilo Pregabalin Sandoz morate jemati poleg trenutno
uporabljanih zdravil. Zdravilo Pregabalin Sandoz ni namenjeno temu, da bi ga jemali samo, temvec¢ ga
je vedno treba uporabljati v kombinaciji z drugimi zdravili proti epilepsiji.

Generalizirana anksiozna motnja: Zdravilo Pregabalin Sandoz se uporablja za zdravljenje
generalizirane anksiozne motnje (GAD — Generalised Anxiety Disorder). Simptoma te bolezni sta
dolgotrajna in pretirano izraZena tesnobnost in zaskrbljenost, ki ju bolnik le tezko obvladuje. Tovrstna
motnja lahko povzro¢i tudi nemirnost ali obcutek napetosti ali brezizhodnosti, bolnik se hitro iz¢rpa
(utrudi), ima motnje v koncentraciji ali si ne more priklicati stvari v spomin, je razdrazljiv, ima napete
miSice in motnje spanja. To se razlikuje od stresa in obremenjenosti v vsakdanjem zivljenju.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pregabalin Sandoz

Ne jemljite zdravila Pregabalin Sandoz
. Ce ste alergi¢ni na pregabalin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Pregabalin Sandoz se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Nekateri bolniki, ki so jemali pregabalin, so imeli simptome alergijske reakcije. Med tak$nimi
so oteklost obraza, ustnic, jezika in Zrela ter razSirjen izpusc¢aj po kozi. Ce se vam pojavi kateri
od teh simptomov, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

. V povezavi s pregabalinom so porocali o resnih koznih izpusc¢ajih, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno nekrolizo. Ce opazite katerega koli izmed
simptomov, povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami, opisanimi v poglavju 4, nemudoma
prenehajte uporabljati pregabalin in poiscite zdravnisko pomoc.

. Zdravljenje s pregabalinom lahko spremljata omotica in zaspanost, ki lahko pri starejSih
bolnikih zvecata pogostnost nezgodnih poskodb (padcev). Zato bodite previdni, dokler se ne
navadite na vse ucinke, ki jih zdravilo lahko ima.

. Uporaba zdravila Pregabalin Sandoz lahko povzroci zamegljenost ali izgubo vida ali druge
spremembe vida, med katerimi so mnoge zacasne. Ce se vam pojavi kak$na sprememba vida,
morate o tem nemudoma obvestiti zdravnika.

. Nekateri bolniki z diabetesom, ki so se med jemanjem pregabalina zredili, lahko potrebujejo
zamenjavo diabeti¢nih zdravil.

. Nekateri nezeleni ucinki so lahko bolj pogosti, denimo zaspanost, saj lahko bolniki s
poskodbami hrbtenjace jemljejo tudi druga zdravila, na primer za zdravljenje bolecine ali
spasti¢nosti (stanja s povecano napetostjo skeletnih misic in pretiranimi miSi¢nimi refleksi), ki
imajo podobne neZelene ucinke kot pregabalin, in tako se lahko izrazitost le-teh ob soasnem
jemanju poveca.

. Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali pregabalin, so opisani primeri srénega popuscanja; vecinoma
je Slo za starejSe bolnike s srénozilnimi boleznimi. Ce ste kdaj imeli kaksno bolezen srca,
morate to zdravniku povedati, preden zac¢nete jemati to zdravilo.

. Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali pregabalin, so opisani primeri odpovedi ledvic. Ce med
jemanjem zdravila Pregabalin Sandoz zasledite zmanjSano izloCanje urina, morate to povedati
svojemu zdravniku, saj se lahko s prenchanjem jemanja zdravila stanje izboljsa.

. Pri nekaterih bolnikih, ki so se zdravili z antiepileptiki, kot je zdravilo Pregabalin Sandoz, so se
pojavile misli na samoposkodovanje ali ssamomor ali znaki samomorilnega vedenja. Ce
kadarkoli za¢nete razmisljati o tem ali kazati tako vedenje, se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom.

. ODb socasni uporabi zdravila Pregabalin Sandoz z ostalimi zdravili, ki lahko povzrocijo zaprtost
(kot so nekatera zdravila proti bole¢inam), obstaja moznost pojava prebavnih tezav (npr. zaprtje,
zaprto ali paralizirano ¢revo). Povejte svojemu zdravniku, ¢e se pojavi zaprtost, $e posebno, Ce
ste nagnjeni k temu problemu.

. Pred jemanjem tega zdravila povejte zdravniku, ¢e ste kdaj zlorabljali alkohol, zdravila na
recept ali prepovedane droge oziroma ste bili od njih odvisni; to namre¢ pomeni, da pri vas
obstaja ve¢je tveganje, da postanete odvisni od zdravila Pregabalin Sandoz.
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. Med jemanjem pregabalina ali kmalu po prenehanju jemanja so poro¢ali o primerih kréev. Ce
imate krce, to takoj sporocite svojemu zdravniku.

. Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo pregabalin in imajo tudi druge tezave z zdravjem, so porocali
o zmanjsanju mozganske funkcije (encefalopatiji). Svojemu zdravniku povejte, Ce ste v
preteklosti imeli kakSne hujse zdravstvene tezave, vkljucno z boleznijo jeter ali ledvic.

. Porocali so o tezavah z dihanjem. Ce imate bolezni Zivéevija, bolezni dihal, okvaro ledvic ali ste
starej$i od 65 let, vam lahko zdravnik predpiSe drugacen rezim odmerjanja. Ce se vam pojavi
otezeno ali plitvo dihanje, se posvetujte z zdravnikom.

Odvisnost

Nekateri ljudje lahko postanejo odvisni od zdravila Pregabalin Sandoz (imajo potrebo po nadaljnjem
jemanju zdravila). Po prenehanju uporabe zdravila Pregabalin Sandoz lahko obcutijo odtegnitvene
ucinke (glejte poglavje 3, "Kako jemati zdravilo Pregabalin Sandoz" in "Ce ste prenehali jemati
zdravilo Pregabalin Sandoz"). Ce vas skrbi, da bi lahko postali odvisni od zdravila Pregabalin Sandoz,
je pomembno, da se posvetujete z zdravnikom.

Ce med jemanjem zdravila Pregabalin Sandoz opazite karkoli od naslednjega, to lahko pomeni, da ste
postali odvisni:

. zdravilo morate jemati dlje, kot vam je svetoval predpisovalec,

obcutek imate, da potrebujete ve¢ od predpisanega odmerka,

zdravilo uporabljate zaradi drugih razlogov in ne tistih, zaradi katerih so vam ga predpisali,
veckrat ste neuspesno poskusali prenehati ali nadzorovati uporabo zdravila,

ko prenehate jemati zdravilo, se pocutite slabo, ko ponovno vzamete zdravilo, pa se pocutite
bolje.

Ce opazite karkoli od navedenega, se z zdravnikom pogovorite o najboljsi poti zdravljenja za vas,
vklju¢no s tem, kdaj je primerno prenehati in kako lahko to storite varno.

Otroci in mladostniki
Varnost in ucinkovitost pri otrocih in mladostnikih (mlajSih od 18 let) nista bili dokazani, zato se
pregabalina v tej starostni skupini ne sme uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Pregabalin Sandoz
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Pregabalin Sandoz in doloc¢ena druga zdravila imajo lahko medsebojno delovanje
(interakcije). Kadar ga vzamemo z dolocenimi drugimi zdravili, ki imajo sedativen ucinek (vklju¢no z
opiodi), lahko zdravilo Pregabalin Sandoz stopnjuje te u¢inke, kar lahko vodi do odpovedi pljuc, kome
in smrti. Omotica, zaspanost ali zmanjs$anje sposobnosti koncentracije se lahko stopnjujejo, ¢e zdravilo
Pregabalin Sandoz vzamemo skupaj z zdravili, ki vsebujejo:

oksikodon — (uporablja se kot zdravilo proti bole¢inam)
lorazepam — (uporablja se za zdravljenje tesnobe)
alkohol

Zdravilo Pregabalin Sandoz lahko jemljete s peroralnimi kontraceptivi.

Zdravilo Pregabalin Sandoz skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Kapsule Pregabalin Sandoz lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Ce jemljete zdravilo Pregabalin Sandoz, odsvetujemo pitje alkohola.
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Nosecnost in dojenje

Zdravila Pregabalin Sandoz ne smete uporabljati med nosecnostjo ali dojenjem, razen ce vam tako
svetuje zdravnik. Uporaba pregabalina v prvih 3 mesecih nosecnosti lahko povzro¢i prirojene napake
pri nerojenem otroku, ki zahtevajo zdravstveno obravnavo. V studiji, v kateri so pregledali podatke o
zenskah iz skandinavskih drzav, ki so jemale pregabalin v prvih 3 mesecih nosecnosti, je taksne
prirojene napake imelo 6 od 100 dojenckov v primerjavi s 4 od 100 dojenckov, ki so jih rodile Zenske,
ki jih v $tudiji niso zdravili s pregabalinom. Porocali so o nepravilnostih obraza (razcepih ustnice in
neba), o€i, ziv€evja (vkljucno z mozgani), ledvic in spolovil.

Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zai¢ito. Ce ste noseéi ali dojite,
menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Pregabalin Sandoz lahko povzro¢i omotico, zaspanost in poslabsa sposobnost koncentracije.
Ne vozite, ne upravljajte z zapletenimi stroji in ne sodelujte pri drugih potencialno nevarnih
dejavnostih, dokler ne veste, ali to zdravilo poslabsa vaSo zmoznost za tak§ne dejavnosti.

3. Kako jemati zdravilo Pregabalin Sandoz

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Ne jemljite ve¢ zdravila, kot je predpisano.

Zdravnik bo dolocil primeren odmerek za vas.
Zdravilo Pregabalin Sandoz je namenjeno le za peroralno uporabo.

Periferna in centralna nevropatska bolecina, epilepsija ali generalizirana anksiozna motnja:

. Vzemite toliko kapsul, kot vam je narocil zdravnik.

. Odmerek, ki ga je prilagodil vam in vasi bolezni, bo praviloma med 150 mg in 600 mg na dan.
Zdravilo Pregabalin Sandoz morate vzeti dvakrat ali trikrat na dan. Ce jemljete zdravilo Pregabalin
Sandoz dvakrat na dan, ga vzemite enkrat zjutraj in enkrat zvecer, in sicer vsak dan ob priblizno istem
casu. Ce jemljete zdravilo Pregabalin Sandoz trikrat na dan, ga vzemite zjutraj, popoldne in zveer, in
sicer vsak dan ob priblizno istem Casu.

Ce imate ob&utek, da je u¢inek zdravila Pregabalin Sandoz premocan ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste starejsi bolnik (nad 65 let), lahko jemljete zdravilo Pregabalin Sandoz normalno, razen &e imate
teZzave z ledvicami.

V primeru tezav z ledvicami vam lahko zdravnik predpiSe drugacen rezim odmerjanja.

Kapsulo pogoltnite celo z vodo.

Zdravilo Pregabalin Sandoz jemljite, dokler vam zdravnik ne naroci, da nehajte.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Pregabalin Sandoz, kot bi smeli

Poklicite svojega zdravnika ali nemudoma pojdite v ambulanto za nujno pomo¢ najbliZje bolnisnice. S
seboj vzemite svojo $katlo ali plastenko kapsul zdravila Pregabalin Sandoz. Ce ste vzeli ve¢ji odmerek

zdravila Pregabalin Sandoz, kot bi smeli, se lahko pocutite zaspani, zmedeni, tesnobni ali nemirni.
Porocali so tudi o epilepti¢nih napadih in nezavesti (komi).
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pregabalin Sandoz

Pomembno je, da kapsule Pregabalin Sandoz jemljete redno, vsak dan ob istem &asu. Ce pozabite vzeti
odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen ce ni Ze ¢as za naslednjega. V tem primeru
nadaljujte z naslednjim odmerkom kot ponavadi. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti
prejs$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Pregabalin Sandoz

Ne prenchajte jemati zdravila Pregabalin Sandoz nenadoma. Ce Zelite prenehati jemati zdravilo
Pregabalin Sandoz, se o tem najprej pogovorite z zdravnikom. Povedal vam bo, kako to storiti. V tem
primeru boste zdravilo opustili postopoma v teku najmanj enega tedna.

Po koncu kratko- ali dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Pregabalin Sandoz se lahko pri vas
pojavijo doloceni nezeleni ucinki, tako imenovani odtegnitveni ucinki. Med temi ucinki so: tezave s
spanjem, glavobol, slabost s siljenjem na bruhanje, tesnoba, driska, gripi podobni simptomi, kr¢i,
zivenost, depresija, razmisljanje o samoposkodovanju ali samomoru, bolecina, potenje in omotica. Ti
ucinki se lahko pojavljajo bolj pogosto in z vecjo izrazitostjo, e ste zdravilo Pregabalin Sandoz jemali
daljsi ¢as. Ce se pri vas pojavijo odtegnitveni uéinki, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

omotica, zaspanost, glavobol

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

. Zvecanje apetita.

. Obcutek vznesenosti, zmedenost, motnje orientacije, zmanjSanje zanimanja za spolnost,
razdrazljivost.

. Motnje pozornosti, nerodnost, okvara spomina, izguba spomina, tresenje, tezave pri govorjenju,

mravljincenje, otrplost, sedacija, stanje podobno globokemu spanju (letargija), nespecnost,
utrujenost, nenormalno pocutje.

. Zamegljen vid, dvojni vid.

. Vrtoglavica, teZzave z ravnotezjem, padec.

. Suha usta, zaprtje, bruhanje, napenjanje, driska, slabost s siljenjem na bruhanje, napihnjenost
trebuha.

. Tezave z erekcijo.

. Otekanje telesa, vkljucno z udi.

. Obcutek pijanosti, nenormalna hoja.

. Zvecanje telesne mase.

. Kr¢i misic, bolecina v sklepih, bole¢ina v hrbtu, bole¢ina v udih.

. Vneto zrelo.

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

. ZmanjSanje apetita, zmanjSanje telesne mase, znizan krvni sladkor, zviSan krvni sladkor.

. Spremembe v dojemanju sebe, nemir, depresija, tesnoba, nihanje razpoloZenja, tezave pri
iskanju besed, halucinacije, nenormalne sanje, napad panike, otopelost, agresija, vzneseno
razpolozenje, poslabSanje mentalnih sposobnosti, tezave pri razmisljanju, zve¢anje zanimanja za
spolnost, tezave pri spolnosti (vkljucno z doseganjem vrhunca), zapoznela ejakulacija.
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. Spremembe vida, nenavadni gibi o¢i, spremembe vida (vklju¢no z izgubo obrobnega vida),
bliski svetlobe, trzanje, zmanjsanje refleksov, ¢ezmerna dejavnost, omotica ob vstajanju,
obcutljiva koza, izguba okusa, peko¢ obcutek, tresenje pri usmerjenih gibih, poslabsano
zavedanje, izguba zavesti, omedlevica, povecana obcutljivost za hrup, slabo pocutje.

. Suhe o¢i, otekanje o¢i, bolecine v oceh, zmanjSanje ostrine vida, solzenje, drazenje oci.

. Motnje srénega ritma, pospesen sréni utrip, nizek krvni tlak, visok krvni tlak, spremembe
srénega utripa, sréno popuscanje.

. Pordevanje, vroCinski oblivi.

. OteZeno dihanje, suhost nosu, zamasen nos.

. Mocnejse slinjenje, zgaga, otrplost okrog ust.

. Znojenje, izpuscaj, mrzlica, zviSana telesna temperatura.

. Trzanje miSic, otekanje sklepov, misi¢na togost, bole€ina, vkljucno z bole¢ino v miSicah,

bolecina v vratu.
. Bolecina v dojkah.

. Tezave z uriniranjem ali bolece uriniranje, inkontinenca.
. Sibkost, Zeja, tis¢anje v prsih.
. Spremembe izvidov preiskav krvi in delovanja jeter (povecanje vrednosti encimov kreatin

fosfokinaze v krvi, povecanje vrednosti alanin aminotransferaze, povecanje vrednosti aspartat
aminotransferaze, zmanj$anje Stevila krvnih plosc€ic, nevtropenija, povecanje vrednosti
kreatinina v krvi, zmanjSanje vrednosti kalija v krvi).

. Preobcutljivost, oteklost obraza, srbenje, koprivnica, izcedek iz nosu, krvavitve iz nosu, kaselj,
smréanje.

. Bolece menstruacije.

. Hladne dlani in stopala.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

. Nenormalen obcutek za vonj, nihajoci vid, spremenjeno vidno zaznavanje globine, obcutek
svetlosti pri gledanju, izguba vida.

. Razsirjene zenice, Skiljenje.

. Hladen pot, stiskanje v grlu, oteklost jezika.

. Vnetje trebusne slinavke.

. OteZeno poziranje.

. Pocasno ali okrnjeno gibanje telesa.

. Tezave s pisanjem.

. Nabiranje tekocine v trebusni votlini.

. Tekocina v pljucih.

. Epilepti¢ni krci.

. Spremembe zapisa elektrokardiograma (EKG), ki kazejo na motnje srénega ritma.

. Misic¢ne poskodbe.

. Izcedek iz dojk, nenormalna rast dojk, rast tkiva dojk pri moskih.

. Izostanek menstruacije.

. Odpoved ledvic, manjsa koli¢ina urina, nesposobnost izlo¢anja urina ob polnem mehurju
(zastajanje urina).

. Zmanj$anje Stevila belih krvnick.

. Neprimerno vedenje, samomorilno vedenje, samomorilno razmisljanje.

. Alergijske reakcije, ki lahko vkljucujejo oteZzeno dihanje, vnetje o¢i (keratitis) ter resno kozno

reakcijo, za katero so znacilne rdeckaste, nedvignjene zaplate na trupu, v obliki tarce ali
okrogle, pogosto z mehurji na sredini, lus¢enje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in
oc¢eh. Pred temi resnimi koznimi izpus§caji se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi
podobni simptomi (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

. zlatenica (rumeno obarvanje koze in oc¢i)

. parkinsonizem, to so simptomi, podobni Parkinsonovi bolezni, kot na primer tremor,
bradikinezija (zmanj$ana sposobnost gibanja) in rigidnost (togost misic)
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Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

e odpoved jeter
e hepatitis (vnetje jeter)

Neznana: pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti
. pojav odvisnosti od zdravila Pregabalin Sandoz (‘odvisnost od zdravila')

Po koncu kratko- ali dolgotrajnega zdravljenja z zdravilom Pregabalin Sandoz se lahko pri vas
pojavijo doloceni nezeleni ucinki, tako imenovani odtegnitveni ucinki (glejte "Ce ste prenchali jemati
zdravilo Pregabalin Sandoz").

Ce vam zatece obraz ali jezik ali ¢e vaSa koZa postane rdeca in se na njej pojavijo mehurji ali se
zacne lupiti, morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

Nekateri nezeleni ucinki, npr. zaspanost, so lahko bolj pogosti, saj lahko bolniki s poSkodbami
hrbtenjace jemljejo tudi druga zdravila, na primer za zdravljenje bolecine ali spasti¢nosti (stanja s

VAV

nezelene ucinke kot pregabalin in tako se lahko izrazitost le-teh ob so¢asnem jemanju poveca.

V obdobju trzenja zdravila so porocali o naslednjem nezelenem ucinku: otezeno dihanje, plitvo
dihanje.

Porocanje o nezZelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pregabalin Sandoz

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem

omotu, vsebniku ali $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan

navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

HDPE plastenke: 6 mesecev po prvem odprtju vsebnika

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pregabalin Sandoz

- Ucinkovina je pregabalin. Ena trda kapsula vsebuje 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg ali 300 mg pregabalina.

- Druge sestavine zdravila so: predgelirani koruzni $krob, koruzni skrob, smukec, Zelatina, titanov

dioksid (E171), rumeni zelezov oksid (E172) (vse jakosti razen 150 mg), rde¢ Zelezov oksid
(E172) (vse jakosti razen 50 mg in 150 mg), ¢rn zelezov oksid (E172) (samo 25 mg in 300 mg).
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Izgled zdravila Pregabalin Sandoz in vsebina pakiranja

25 mg kapsule Neprozorna pokrovcek in telo blede rumenkasto-rjave barve, velikost
kapsule 4 (14,3 mm x 5,3 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste
barve.

50 mg kapsule Neprozorna pokroveek in telo svetlorumene barve, velikost kapsule 3
(15,9 mm x 5,8 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

75 mg kapsule Neprozorni pokrovéek rdece barve in belo neprozorno telo, velikost
kapsule 4 (14,3 mm x 5,3 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste
barve.

100 mg kapsule Neprozorna pokrovcek in telo rdece barve, velikost kapsule 3
(15,9 mm x 5,8 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

150 mg kapsule Neprozorna pokrovcek in telo bele barve, velikost kapsule 2
(18,0 mm x 6,4 mm), napolnjena s praskom bele do belkaste barve.

200 mg kapsule Neprozorna pokrovcek in telo svetlo oranzne barve, velikost kapsule 1
(19,4 mm x 6,9 mm), napolnjena s praSkom bele do belkaste barve.

225 mg kapsule Neprozorni pokrovcek svetlo oranzne barve in neprozorno telo bele barve,
velikost kapsule 1 (19,4 mm x 6,9 mm), napolnjena s prasSkom bele do
belkaste barve.

300 mg kapsule Neprozorni pokrovéek rdece barve in neprozorno telo blede rumenkasto-
rjave barve, velikost kapsule 0 (21,7 mm x 7,6 mm), napolnjena s praskom
bele do belkaste barve

Zdravilo Pregabalin Sandoz je na voljo v naslednjih pakiranjih:
PVC/PVDC//aluminijski deljivi pretisni omoti s posameznimi odmerki, v Skatli
PVC/PVDC//aluminijski enoodmerni pretisni omot v skatli.

HDPE vsebnik s PP navojnim pokrovckom v Skatli.

25 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Deljivi pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 56 x 1, 84 x 1 ali 100 x 1 trdo kapsulo.
HDPE plastenke, ki vsebujejo 200 trdih kapsul.

50 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 21, 28, 56, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 84 x 1 trdo kapsulo.
Plastenke HDPE, ki vsebujejo 200 trdih kapsul.

75 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 14x 1,56 x 1,84 x 1,100x 1 ali210x 1 (3 x 70)
trdo kapsulo.

Plastenke HDPE, ki vsebujejo 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

100 mg kapsule:
Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 21, 28, 56, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 84 x 1 ali 100 x 1 trdo kapsulo.

150 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ali 120 trdih kapsul.

Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 ali 210 x 1 (3 x 70) trdo
kapsulo.

Plastenke HDPE, ki vsebujejo 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

200 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 21, 28, 84 ali 100 trdih kapsul.
Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 84 x 1 ali 100 x 1 trdo kapsulo.
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225 mg kapsule:
Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 56, 70, 84, 100 or 120 trdih kapsul.

300 mg kapsule:

Pretisni omoti, ki vsebujejo 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100, 100 (2 x 50) ali 120 (2 x 60) trdih
kapsul.

Pretisni omoti s posameznimi odmerki, ki vsebujejo 56 x 1, 84 x 1 (2x42),100x 1, 100 x 1 (2 x 50)
ali 210 x 1 (3 x 70) trdo kapsulo.

Plastenke HDPE, ki vsebujejo 100, 200 ali 250 trdih kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Avstrija

Proizvajalec

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovenija

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

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Medialaan 40 Seimyniskiy 3A,

B-1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius

Tél/Tel.: +32 272297 97 Tel: +370 5 26 36 037
regaff.belgium@sandoz.com Info.lithuania@sandoz.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

KUT Canno3 bearapus Sandoz nv/sa

Ten.: +359 2 970 47 47 Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde
Tél/Tel.: +32 27229797
regaff.belgium@sandoz.com

Ceska republika Magyarorszag
Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Na Pankraci 1724/129 Tel.: +36 1 430 2890

CZ-140 00 Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com
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Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kagbenhavn S
Danmark

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

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

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

Eesti

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

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

E)rGada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espaiia

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

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

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

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: +33 14964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: +385 12353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com
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Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V.

Hospitaaldreef 29,

NL-1315 RC Almere

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Tel.: + 48 22209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 211 964 000

Roménia

Sandoz S.R.L.

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



Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kagbenhavn S
Danmork

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

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
I-21040 Origgio/VA

Tel: +39 02 96541

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana

YhoBevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

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

Tel: + 371 67892006

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu.
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Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kdé6penhamina S
Tanska

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

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

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


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