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1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar Q
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapslar ’\Q
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar R Q
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar \'\

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING . {%

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mqg hérda kapslar (@
Varje hard kapsel innehaller 25 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar (\
Varje hard kapsel innehaller 50 mg pregabalin. &

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg hérda kapslar . Q
Varje hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin. ’fb

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 100 mg pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar Q
Varje hard kapsel innehéller 150 mg pregabalin. @

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapgfas,
Varje hard kapsel innehaller 200 mg preg

*
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg héﬁa’apslar
Varje hard kapsel innehaller 225 mg_pregabalin.

Pregabalin Sandoz GmbH 300 arda kapslar
Varje hard kapsel innehaller g pregabalin.

*
For fullstandig férteck’r@dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

X

3. LAKE%&(SFORM

Hard kapseQ/

PregabalimSandoz GmbH 25 mg harda kapslar
WBrun opak Over- och underdel, kapselstorlek 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fylld med vitt till n&stan
i ver
*
L 4

gabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar
\{jusgul opak dver- och underdel, kapselstorlek 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fylld med vitt till ndstan vitt
pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar
R&d opak overdel och vit opak underdel, kapselstorlek 4 (14,3 mm x 5,3 mm), fylld med vitt till ndstan
vitt pulver.




Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar
Rdd opak 6ver- och underdel, kapselstorlek 3 (15,9 mm x 5,8 mm), fylld med vitt till nastan vitt
pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar
Vit opak dver- och underdel, kapselstorlek 2 (18,0 mm x 6,4 mm), fylld med vitt till néstan vitt

*

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérda kapslar R q\
Ljust orange opak Over- och underdel, kapselstorlek 1 (19,4 mm x 6,9 mm), fylld med vi;{ﬂs astan
vitt pulver. o

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg hérda kapslar %

Ljust orange opak 6verdel och vit opak underdel, kapselstorlek 1 (19,4 mm x 6,9; , fylld med vitt
till nastan vitt pulver. (\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar o {
Rod opak 6verdel och ljust gulbrun opak underdel, kapselstorlek 0 (21 er 7,6 mm),fylld med vitt

till néstan vitt pulver. é,
&

Epilepsi O
Pregabalin Sandoz GmbH &r avsett som tilléggsbehar% for vuxna med partiella anfall med eller
utan sekundar generalisering. @

Generaliserat angestsyndrom
Pregabalin Sandoz GmbH &r avsett for be av generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

.0
4.2 Dosering och administrering&s@

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

*
Epilepsi N
Behandlingen med pre in kan inledas med 150 mg per dag uppdelat pa tva eller tre
doseringstillfallen. Ber e pa den enskilda patientens svar och tolerans kan dosen dkas till 300 mg
per dag efter 1 vec@en maximala dosen pa 600 mg per dag kan uppnas efter ytterligare en vecka.

Generaliserat yndrom
Dosinterval 0 till 600 mg per dag uppdelat pa tva eller tre doseringstillfallen.
She

Dosering
Dosintervallet dr 150-600 mg @hg uppdelat pa tva eller tre doseringstillfallen.

Behandlinggbehovet bor utvarderas regelbundet.

Behand@ned pregabalin kan inledas med dosen 150 mg per dag. Beroende pa den enskilda
patie svar och tolerans kan dosen okas till 300 mg per dag efter 1 vecka. Efter ytterligare en
an dosen Okas till 450 mg per dag. Den maximala dosen pa 600 mg per dag kan uppnas efter

* .
’% Igare en vecka.

\6tséttning av pregabalin
Om pregabalin maste séttas ut rekommenderas att det gors gradvis under minst en vecka enligt
géllande Klinisk praxis oberoende av indikation (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Nedsatt njurfunktion
Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen huvudsakligen genom utsondring via njurarna som
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ofdrandrat lakemedel. Eftersom pregabalinclearance &r direkt proportionellt mot kreatininclearance (se
avsnitt 5.2), maste en dossénkning hos patienter med nedsatt njurfunktion individualiseras med hansyn
till kreatininclearance (CLc), som framgar av Tabell 1, framréknad enligt féljande formel:

| 123 [140- 81der(i0)] x vike (ke) _
CLla(ml/min)= (x 0.85f6rkvinmor) q
serumkreainin ( pmol/T) Q

Pregabalin avlagsnas effektivt fran plasma genom hemodialys (50 % av lakemedlet inom 4 @
For patienter som far hemodialys, ska den dagliga pregabalindosen justeras med hansyn\
njurfunktionen. Utdver den dagliga dosen ska en tillaggsdos ges omedelbart efter varje,b

4-timmarsbehandling med hemodialys (se Tabell 1). %
Tabell 1. Justering av pregabalindosen med hansyn till njurfunktionen {
3
Kreatininclearance Total daglig dos av pregabalin* o { Dosregim
(CLcr) (ml/min) O

Startdos (mg/dag) Maximal doﬂgﬂag)
Tva eller tre

> 60 150 600 8& doseringstillfillen per

dag.

&)
@’ Tva eller tre
>30-<60 75

doseringstillfallen per

@ dag.
>
>15-<30 25 - 50 Q 150 Ett eller tva

Y doseringstillfillen per
N\, daq.
-
<15 25 Qj 75 Ett doseringstillfalle
K/ per dag.
.AO
LN
Tillaggsdos efter herrvlod‘IGJ_ys (mg)
25 100 Engangsdos®

* Total dagli g/dag) ska fordelas enligt dosregimen for att ge mangden mg/dos
¥ Tlllaggsdos en engangsdos som tillagg

Nedsatt nktlon
Inge sjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

k population
het och effekt for pregabalin for barn under 12 ar och ungdomar (12-17 ar) har inte faststallts.
ganglig information finns i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2, men ingen dosrekommendation kan faststéllas.

Aldre
Aldre patienter kan beh6va en lagre dos av pregabalin p& grund av nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Administreringssatt




Pregabalin Sandoz GmbH kan tas med eller utan foda.
Pregabalin Sandoz GmbH &r endast for peroral anvandning.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1. Q

4.4  Varningar och forsiktighet \

Diabetespatienter '5
Enligt géllande klinisk praxis kan de diabetespatienter som far viktokning av behandlis \m d
pregabalin behdva andra sin hypoglykemiska medicinering. %

Allergiska reaktioner

Det har efter marknadsintroduktion forekommit rapporter om dverkénslighets ner, innefattande

fall av angioddem. Behandlingen med pregabalin ska avbrytas omedelbart v tom pa angioddem,
u@ama

sésom svullnad av ansikte, i och runt munnen eller svullnad av de 6vre |

Allvarliga hudbiverkningar

Allvarliga hudbiverkningar som Stevens-Johnsons syndrom och to pidermal nekrolys, som kan
vara livshotande, har i séllsynta fall rapporterats i samband med alin-behandling. | samband
med att lakemedlet forskrivs bér patienten informeras om teckefiBeh symtom samt évervakas
noggrant for hudbiverkningar. Vid tecken och symtom so%:- pa sadana reaktioner ska pregabalin

sattas ut omedelbart och en alternativ behandling 6vervég igt vad som &r [ampligt).

Yrsel, somnolens, forlust av medvetande, konfusion kisk forsémring

Behandlingen med pregabalin har forknippats med yr ch somnolens, vilket skulle kunna 6ka
forekomsten av fallskador hos den aldre patientgrwen. Efter lansering har det ocksa forekommit
rapporter om forlust av medvetandet, konfusionfochpsykisk forsamring. Patienter bor darfor tillradas
att vara forsiktiga tills de kanner till lakemed otentiella effekter.

Synrelaterade effekter Q
En hogre andel patienter behandlade hK regabalin i kontrollerade studier rapporterade dimsyn
jamfort med patienter behandlade med placebo. | de flesta fallen forsvann besvéren da behandlingen
fortgick. I kliniska studier dar oft ogiska undersokningar genomfordes sags en 6kad incidens av
nedsatt synskarpa och synfaltsfg ringar i den grupp som fick behandling med pregabalin jamfort
med den grupp av patienter ¢ ck behandling med placebo. Incidensen av férandringar av
dgonbotten var hogre i de@r p som fick behandling med placebo (se avsnitt 5.1).

*
Synbiverkningar inklu’s@synnedséttning, dimsyn eller annan paverkan pa synskarpan, av vilka
manga har varit b%égnde, har ocksa rapporterats efter marknadsintroduktion. Utséttning av

pregabalin kan re i att dessa synbiverkningar forsvinner eller mildras.

Njursvikt Q
Fall av njur har rapporterats och i vissa fall har utsattning av pregabalin visat att denna biverkning
ar reversi

Utséa av andra samtidigt administrerade antiepileptika
Dglg.uns otillrackliga data for att stodja utsattning av andra samtidigt administrerade antiepileptika i

3 att uppna monoterapi med pregabalin, nar kontroll dver anfallen har uppnatts med pregabalin
tilliggsbehandling

Hjartsvikt

Det har efter marknadsintroduktionen férekommit rapporter om hjartsvikt hos vissa patienter som
behandlats med pregabalin. Dessa reaktioner har mestadels patraffats hos aldre patienter med hjart-
kérlsjukdom vid pregabalinbehandling av en neuropatisk indikation. Pregabalin ska anvandas med
forsiktighet till dessa patienter. Vid utsattande av pregabalin kan reaktionen avta.
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Biverkningar hos patienter med ryggmargsskada

Incidensen av biverkningar i allménhet, CNS biverkningar och speciellt somnolens 6kade vid
behandling av central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada. Detta kan hanforas till en
additiv effekt pa grund av samtidig medicinering (t.ex.anti-spastiska medel) nddvandig for detta

tillstand. Q

*

Andningsdepression N
Allvarlig andningsdepression har rapporterats kopplat till anvandning av pregabalin. Patien d
nedsatt andningsfunktion, sjukdom i andningssystemet eller neurologisk sjukdom, nedsa‘\.I
njurfunktion, samtidig anvandning av CNS-depressiva lakemedel och aldre kan I6pa hc;gé isk att fa

denna allvarliga biverkning. Dosjusteringar kan kréavas for sadana patienter (se avsnit4.

Suicidtankar och sjalvmordsbeteende oﬁ
Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som beha ed antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten dkad risk for suicidtankar och sjalvﬁkbeteende. Mekanismen
for denna risk &r inte k&nd. Fall med suicidtankar och sjalvmordsbetee observerats efter
godkannandet for forséljning hos patienter som behandlats med pregabalin (se avsnitt 4.8). En
epidemiologisk studie d&r man anvande sig av egenkontroll (jamfo handlingsperioder med
perioder utan behandling hos en och samma individ) visade pa en‘6kad risk for utveckling av
sjalvmordsbeteende och sjdlvmord hos patienter som behandl 'd%ned pregabalin.

Sd

Patienter (och deras vardare) ska radas till att soka medici givning vid tecken pa suicidtankar
eller sjalvmordsbeteende. Patienter ska dvervakas for te a suicidtankar och sjalvmordsbeteende
och lamplig behandling bor dvervégas. Utsattning av alin ska dvervagas vid suicidtankar och
sjdlvmordsbeteende.

Minskad funktion i nedre mag-tarmkanalen @

Det finns handelser som rapporterats efter m dsintroduktion relaterade till minskad funktion i
nedre mag-tarmsystemet (t ex tarmobstrukpreg; paralytisk ileus, forstoppning) nér pregabalin togs
samtidigt med mediciner som potentie orsaka forstoppning, sasom opioidanalgetika. Nar
pregabalin och opioider kommer att as i kombination kan atgarder for att forhindra
forstoppning dvervagas (sérskilt hc@vi nliga patienter och aldre).

Samtidig anvéndning med opio‘%/

Forsiktighet bor iakttas nér p eﬁg alin forskrivs samtidigt med opioider pa grund av risken for CNS-
depression (se avsnitt 4.5). | erdfall-kontrollstudie av opioidanvandare hade de patienter som tog
pregabalin samtidigt me "qopioid en forhojd risk for opioidrelaterad dod jamfoért med enbart
opioidanvéndning (just(b oddskvot [aOR], 1,68 [95 % KI, 1,19 till 2,36]). Denna 6kade risk
observerades vid laga doser av pregabalin (<300 mg, aOR 1,52 [95 % KI, 1,04-2,22]) och det fanns
en trend for en stt'@ k vid héga doser av pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95 % KI 1,24-5,06]).

Felaktig anvaddning, risk for missbruk eller beroende

Pregabalin orsaka lakemedelsberoende, vilket kan férekomma vid terapeutiska doser. Fall av
missbru elaktig anvandning har rapporterats. Patienter med tidigare missbruksproblem kan 16pa
hogre risk¥or felaktig anvéndning, missbruk och beroende av pregalabin, och pregabalin bor darfor
anva med forsiktighet till sddana patienter. Innan pregabalin forskrivs ska patientens risk for

.foléug anvandning, missbruk och beroende utvarderas noga.

L 4

\?enter som behandlas med pregabalin ska dvervakas for symtom pa felaktig anvandning, missbruk
ller beroende av pregabalin, till exempel utveckling av tolerans, dosdkningar och

lakemedelsuppsokande beteende.

Utséttningssymtom
Efter utsattning av pregabalin vid korttids- och langtidsbehandling har utsattningssymtom observerats.
Foljande symtom har rapporterats: insomnia, huvudvark, illamaende, angest, diarré, influensaliknande
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symtom, &ngslan, depression, smarta, krampanfall, hyperhidros och yrsel. Férekomsten av
utséttningssymtom efter avslutad pregabalin-behandling kan tyda pa ldkemedelsberoende (se

avsnitt 4.8). Patienten ska informeras om detta vid behandlingens bérjan. Om pregabalin ska sattas ut
rekommenderas att det gors gradvis under minst 1 vecka oberoende av indikation (se avsnitt 4.2).

Krampanfall, inklusive status epilepticus och grand mal-anfall, kan forekomma under behandling r%

pregabalin eller kort efter utséttning av pregabalin. Q
*

Vid utsattning av pregabalin vid langtidsbehandling tyder data pa att incidens och svérighgts@av

utsattningssymtomen kan vara dosrelaterade. \

Encefalopati ,b

Fall av encefalopati har rapporterats, framst hos patienter med bakomliggande sjqu r som kan
utlosa encefalopati. .’O

Fertila kvinnor/Preventivmetoder

Anvéndning av Pregabalin Sandoz GmbH under den forsta graviditetstrin kan orsaka allvarliga
missbildningar hos fostret. Pregabalin ska inte anvandas under gravidi sav da inte nyttan for modern
klart dvervager den potentiella risken for fostret. Fertila kvinnor maste anvanda effektiv
preventivmetod under behandlingen (se avsnitt 4.6). ’{;

*

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga intera er

Eftersom pregabalin huvudsakligen utsondras oférandrat i @ifigén, genomgar forsumbar metabolism
hos manniska (< 2 % av dosen aterfinns i urinen som m iter), inte hd&mmar
lakemedelsmetabolism in vitro samt inte &r bundet til aproteiner, ar det osannolikt att det kan
orsaka eller bli foremal for farmakokinetiska interakti

In vivo studier och popuIationsfarmakokinetisk(z%‘{yser
Féljaktligen har inga kliniskt relevanta fawqiska interaktioner observerats i in vivo studier

mellan pregabalin och fenytoin, karbamazepi;*valproinsyra, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxykodon eller etanol. Populationsfar% inetiska analyser visade att perorala diabetesmedel,
diuretika, insulin, fenobarbital, tiagatﬁ\ topiramat hade inte ndgon kliniskt signifikant paverkan pa
pregabalinclearance.

Perorala antikonceptionella me oretisteron och/eller etinylestradiol
Samtidig administrering av alin och de perorala antikonceptionella medlen noretisteron
och/eller etinylestradiol payerRar inte steady-state-farmakokinetiken hos ndgon av substanserna.

*
Lakemedel som péver@ntrala nervsystemet
Pregabalin kan fdrs;'(kla effekterna av etanol och lorazepam.

anvant prega tillsammans med opioider och/eller med andra lakemedel med nedsattande effekt pa
centrala ne emet (CNS). Pregabalin tycks ha en additiv effekt till den kognitiva och
grovmot funktionsnedséattningen som orsakas av oxykodon.

Efter Ianserin% t forekommit rapporter om andningssvikt, koma och dddsfall hos patienter som

Inter@lip er och &ldre
Ipq’;pecifika farmakodynamiska interaktionsstudier har utforts pa aldre frivilliga. Interaktionsstudier
. dast utforts pa vuxna.

\46 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil lder/Preventivmetoder
Fertila kvinnor maste anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen (se avsnitt 4.4).




Graviditet
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Pregabalin har visats passera placenta hos ratta (se avsnitt 5.2). Pregabalin kan eventuellt passera
placenta hos manniska.

Allvarliga medfédda missbildningar Q
Data fran en nordisk observationsstudie pa dver 2 700 graviditeter med exponering for pregatfal$
under den forsta trimestern visade hogre prevalens av allvarliga medfédda missbildningar h n
(levande fodda eller dodfédda) som exponerats for pregabalin &n i populationen som int\ erats
(5,9 % jamfort med 4,1 %). .’,b

Risken for allvarliga medfédda missbildningar i den pediatriska population som ex@ats for
pregabalin under den forsta trimestern var négot férhéjd jamfort med i populatjey m inte
exponerats (justerad prevalenskvot och 95 % konfidensintervall: 1,14 [0,96—1,§@ch jamfort med
populationen som exponerats for lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) eller for duloxetin'(1,39 [1,07-1,82]).
Analyser av specifika misshildningar visade pa en hogre risk for missb% ar i nervsystemet,
dgonen, lapp-kak-gomspalt samt missbildningar i urinvagar och kénsprgam, men antalet var lagt och

berdkningarna inte exakta.

*
Pregabalin Sandoz GmbH ska anvandas under graviditet endast et ar absolut nédvandigt (om
nyttan for mamman Kklart dvervager den potentiella risken i ret).

Amning
Pregabalin utséndras i brostmjolk (se avsnitt 5.2). Eff; av pregabalin pa nyfodda/spadbarn &r inte
kand. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta am n eller avbryta behandling med pregabalin,

efter att man tagit hansyn till férdelen med amnir@r barnet och férdelen med behandling for

kvinnan. {
Fertilitet Q
Det finn Lo

Det finns inga kliniska data om pregaba}ib fekter pa kvinnlig fertilitet.

pregabalin med en dosering pa /dag. Efter 3 manaders behandling fanns det inga effekter pa

I en klinisk provning for att bedom habalinets effekt pa spermierorlighet fick friska man
spermierdrligheten. :@

ratthanar har visat skadligayeproduktions- och utvecklingseffekter. Den kliniska relevansen av dessa

5.3).

*
En fertilitetsstudie hos ratt o%r har visat skadliga reproduktionseffekter. Fertilitetsstudier hos
resultat ar okand (se av

4.7 Effekter p@ﬁyégan att framfora fordon och anvdnda maskiner

Pregabalin Sa@ GmbH har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. alin Sandoz GmbH kan orsaka yrsel och somnolens och kan darfor paverka formagan
att framfa rdon eller anvanda maskiner. Patienter avrads fran att kora bil, skdta avancerade

i ler delta i andra potentiellt riskfyllda aktiviteter innan det &r k&nt huruvida detta ldkemedel
péve@ eras formaga att utfora dessa aktiviteter.

0;% Biverkningar

\6et kliniska programmet foér pregabalin omfattade 6ver 8900 patienter som exponerades for
pregabalin, av vilka éver 5600 deltog i dubbelblinda, placebokontrollerade prévningar. De vanligast
rapporterade biverkningarna var yrsel och somnolens. Biverkningarna var vanligen milda till mattliga i
intensitet. | alla kontrollerade studier, var andelen patienter som avbrét studierna pa grund av
biverkningar 12 % for patienter som fick pregabalin och 5 % for patienter som fick placebo. De
vanligaste biverkningarna som resulterade i lakemedelsutséttning hos pregabalinbehandlade grupper
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var yrsel och somnolens.

| tabell 2 nedan &r alla biverkningar, som forekom i hdgre frekvens &n placebo och hos mer &n en
patient, listade efter klassificering och frekvens (mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom va%
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Q

*

De listade biverkningarna kan ocksa forknippas med den underliggande sjukdomen och / el \1
samtidig administrering av l&ékemedel. \'\

Incidensen av biverkningar i allménhet, CNS biverkningar och speciellt somnolens 6
behandling av central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada (se avsnitt 4{
*

Ytterligare biverkningar rapporterade efter lansering ar inkluderade i listan ne&@ursiv stil.

Tabell 2. Biverkningar av pregabalin .é

Systemorganklass | Biverkningar &
Infektioner och infestationer Q
Vanliga Nasofaryngit \@
Blodet och lymfsystemet b

Mindre vanliga Neutropeni O
Immunsystemet Q

Mindre vanliga Overkanslighet k®

Séllsynta Angioddem, allergisk r %)n

Metabolism och nutrition Q

Vanliga Okad aptit \

Mindre vanliga Anorexi, I\)@K/kemi
Psykiska stérningar * Q

Vanliga Euforiskt stdmningsldge, konfusion, irritabilitet, desorientering, insomnia,
w&dlibido

rhojd sinnestdmning, aggression, humérsvangningar, depersonalisation,

Mindre vanliga zHallucination, panikattack, rastloshet, agitation, depression, sankt stimningslage,
2\ svarighet att finna ord, onormala drémmar, 6kad libido, anorgasmi, apati
Séllsynta Q/

Disinhibition, sjalvmordsbeteende, suicidtankar

Ingen k3 Lékemedelsberoende
frekv

e gfa och perifera nervsystemet
L 4 - .
’@cket vanliga Yrsel, somnolens, huvudvark

\'(/anliga Ataxi, koordinationssvarigheter, tremor, dysartri, amnesi, minnesstorning,
nedsatt uppmarksamhet, parestesi, hypoestesi, sedering, balanssvarigheter, letargi

Mindre vanliga Synkope, stupor, myoklonus, forlust av medvetandet, psykomotorisk
hyperaktivitet, dyskinesi, postural yrsel, intentionstremor, nystagmus,



kognitivstorning, psykisk forsamring, talsvarigheter, hyporeflexi, hyperestesi,
brannande kénsla, ageusi, olustkansla

Séllsynta Krampanfall, parosmi, hypokinesi, dysgrafi, parkinsonism

Ogon
Vanliga Dimsyn, diplopi Qq
¢ 2

Mindre vanliga Perifert synbortfall, synforandringar, 6gonsvullnad, synféltsdefek \edsatt

synskarpa, dgonsmarta, astenopi, fotopsi, torra 6gon, 6kat tarflode, ,Km ritation
*

Séllsynta Synnedsattning, keratit, oscillopsi, forandrad perception av syndp@
skelogdhet, ljusare syn

driasis,

Oron och balansorgan .’O{
Vanliga Vertigo K
Mindre vanliga Hyperakusi Y {

Hjartat

Mindre vanliga Takykardi, AV-block I, sinusbradykardi, hj

&

(\O
&
Séllsynta Forlangt QT- intervall, sinustakykardi, si @rytmi
Blodkarl b

Mindre vanliga Hypotension, hypertension, vall&@, rodnad, perifer kyla

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga Dyspné, néasblod, hosta, n{gﬁa, rinit, snarkning, nastorrhet

Séllsynta Lungddem, étstramn@sla i halsen

Ingen kénd Andningsdepressigb

frekvens \

Magtarmkanalen Q/

Vanliga Kréknir@lnéende, forstoppning, diarré, flatulens, bukutspandhet, muntorrhet
<

Mindre vanliga Gastroesefageal refluxsjukdom, 6kad salivation, oral hypoestesi

Sallsynta ites, pankreatit, svullen tunga, dysfagi

Lever och gallvég(l

Mindre vanli%\QjFérhbjda leverenzymer*

Séllsynta Gulsot

Mycket sé
Hud

ta | Leversvikt, hepatit
subkutan vavnad

l e vanliga Papul6sa utslag, urtikaria, hyperhidros, pruritus
L 4

synta Toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom, kallsvettningar

Muskuloskeletala systemet och bindvéav

Vanliga Muskelkramp, artralgi, ryggsmarta, smérta i armar och ben, cervikalspasm
Mindre vanliga Ledsvullnad, myalgi, muskelryckning, nacksmérta, muskelstelhet
Séllsynta Rabdomyolys
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Njurar och urinvagar

Mindre vanliga Urininkontinens, dysuri

Sallsynta Njursvikt, oliguri, urinretention

Reproduktionsorgan och brostkortel Q
Vanliga Erektil dysfunktion .\Q
Mindre vanliga Sexuell dysfunktion, fordrojd ejakulation, dysmenorré, 6mma brost « Q
Sallsynta Amenorré, utsondring fran brosten, forstorade brost, gynekomasﬁ‘,&
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Perifert 6dem, 6dem, gangrubbning, fall, berusni X %Ia, kansla av
abnormalitet, trotthet

Mindre vanliga Generaliserat 6dem, ansiktsédem, étstramningskéqsla{brbstet, smarta, feber,

torst, frossa, asteni K

Undersokningar &

Vanliga Viktokning . Q

Mindre vanliga Forhojt  blodkreatininfosfokinas, fér@odglukos, minskning av antalet
blodplattar, forhojt blodkreatinin, sé dkalium, viktminskning

Séllsynta Minskning av antalet vita blodkro;@

* forhojt ALAT, forhojt ASAT Q

Efter utséttning av pregabalin vid korttids- eller @idsbehandling har utsattningssymtom
observerats. Féljande symtom har rapporterat "hsomnia, huvudvérk, illamaende, angest, diarré,
influensaliknande symtom, krampanfall, éng%depression, smarta, hyperhidros och yrsel. Dessa
symtom kan tyda pa Iékemedelsberoenqe.@ﬁe en bor informeras om detta vid behandlingens borjan.
Vid utsattning av pregabalin vid langt handling tyder data pa att incidens och svarighetsgrad av
utséttningssymtom kan vara dosrelatgrade (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Pediatrisk population &

Den sékerhetsprofil som ob§o& ades for pregabalin vid fem pediatriska studier pa patienter med

partiella anfall med eller u§n sekundar generalisering (en 12-veckorsstudie av effekt och sakerhet pa
7

patienter i aldrarna 4 ti ar, =295, en 14-dagarsstudie av effekt och sakerhet pa patienter som fyllt
1 ménad men inte 4 ar, 5, en studie av farmakokinetik och tolerabilitet, n=65, samt tva 1-ariga
Oppna uppf('jljandeSﬂkgrhetsstudier, n=54 och n=431) liknade den som observerats i studierna pa
vuxna patiente Q/
med epilepsi. \anligaste biverkningarna av pregabalinbehandling som observerades under 12-
veckorstudi %somnolens, pyrexi, dvre luftvagsinfektion, tkad aptit, viktékning och nasofaryngit.
De vanliga iverkningarna av pregabalinbehandling som observerades under 14-dagarsstudien var
somnoleds, ®vre luftvagsinfektion och pyrexi (se avsnitt 4.2, 5.1 och 5.2).

Ranr%érinq av misstankta biverkningar
&rviktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
ontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Efter lansering har de vanligast rapporterade biverkningarna efter det att pregabalin tagits i overdos
varit somnolens, forvirring, agitation och rastloshet. Aven krampanfall har rapporterats.
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| séllsynta fall har koma rapporterats.

Behandling av pregabalingverdos bor omfatta allmén understédjande behandling och hemodialys kan
ges vid behov (se avsnitt 4.2 Tabell 1).

*

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER Qq
5.1 Farmakodynamiska egenskaper R Q\
Farmakoterapeutisk grupp: Antiepileptika, 6vriga antiepileptika ATC kod: NO3AX16 .}b\,\

Den aktiva substansen pregabalin ar en gamma-aminosmarsyra-analog {%
[(S)-3-(aminometyl)-5-metylhexansyral. o’o

Verkningsmekanism ‘\

Pregabalin binder till en auxilidr subenhet (o2-3-protein) av spanningskénﬁskalciumkanaler i det
centrala nervsystemet. (\

Epilepsi

&
Tillaggsbehandling fb

Pregabalin har studerats i 3 kontrollerade kliniska studie&FlZ veckors tid med dosering antingen

Klinisk effekt och sikerhet

tva ganger per dag eller dosering 3 ganger per dag. Effe sékerhetsprofiler for dosering 2

respektive 3 ganger per dag var sammantaget Iikvérd%

En minskning av anfallsfrekvens observerades ur@vecka 1.

K

Pediatrisk population

Effekten och sdkerheten for pregabalin so sbehandling av epilepsi hos pediatriska patienter
under 12 ar samt ungdomar har inte faststalits. De biverkningar som observerades i en studie av
farmakokinetik och tolerabilitet som Nzr&rade patienter fran 3 manaders till 16 ars alder (n=65) med
partiella anfall liknade de som observerats hos vuxna. Resultaten av en placebokontrollerad 12-
veckorsstudie pa 295 pediatrisk ter i aldrarna 4 till 16 ar och en placebokontrollerad
14-dagarsstudie pa 175 pediati atienter som fyllt 1 manad men inte 4 ar, dar man undersokte
effekt och sékerhet for pregabalin*som tillaggsbehandling vid partiella anfall, samt tva 1-ariga 6ppna
sakerhetsstudier av 54 respektive 431 pediatriska patienter fran 3 manaders till 16 ars alder med
epilepsi tyder pa att bive &ngarna pyrexi och infektioner i de 6vre luftvdgarna observerades oftare an
i studierna av vuxna pati€nter med epilepsi (se avsnitt 4.2, 4.8 och 5.2).

pregabalin 2, /dag (hogst 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (hogst 600 mg/dag) eller
placebo. Proc delen av gruppen som hade en 50 %-ig minskning av antalet partiella anfall jamfort
med baslinj@ar 40,6 % av patienterna som fick pregabalin 10 mg/kg/dag (p=0,0068 jamfort med
placebo) % av patienterna som behandlades med pregabalin 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 jamfort
med placebo) och 22,6 % av dem som fick placebo.

I den placebolfoﬁbs}(ade 12-veckorsstudien fick pediatriska patienter (i aldrarna 4 till 16 ar)

> pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eller placebo. Medianen for 24 timmars
venser av anfall vid baslinjen och vid det sista besoket var 4,7 respektive 3,8 for pregabalin
mg/kg/dag, 5,4 respektive 1,4 for pregabalin 14 mg/kg/dag och 2,9 respektive 2,3 for placebo.
Pregabalin 14 mg/kg/dag gav en signifikant minskning av den log-transformerade frekvensen av
partiella anfall jamfért med placebo (p=0,0223), men pregabalin 7 mg/kg/dag visade ingen forbattring
jamfort med placebo.

@gécebokontrollerade 14-dagarsstudien fick pediatriska patienter (som fyllt 1 manad men inte
L 4

I en placebokontrollerad 12-veckorsstudie med patienter med primara generaliserade tonisk-kloniska
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(PGTC) anfall fick 219 patienter (i aldern 5 till 65 ar, varav 66 var i aldern 5 till 16 ar) pregabalin 5
mg/kg/dag (hdgst 300 mg/dag), 10 mg/kg/dag (hogst 600 mg/dag) eller placebo som
tillaggsbehandling. Procentandelen av patienterna som hade en minst 50 %-ig minskning av PGTC-
anfallen var 41,3 %, 38,9 % och 41,7 % for pregabalin 5 mg/kg/dag, pregabalin 10 mg/kg/dag
respektive placebo.

Pregabalin har studerats i en kontrollerad klinisk studie under 56 veckors tid med dosering tvd er
per dag. Pregabalin uppnadde inte ”non-inferiority” gentemot lamotrigin baserat pa effektp n
6 anfallsfria manader. Pregabalin och lamotrigin var lika sékra och véltolererade. \'\

Monoterapi (nydiagnostiserade patienter) g$q
er

Generaliserat angestsyndrom

Pregabalin har studerats i 6 kontrollerade studier under 4-6 veckors tid, i en studie re under

8 veckors tid och i en aterfallsforebyggande langtidsstudie med en dubbelblin é’é’lsforebyggande
fas pa 6 manader. %&

Lindring av symtom fran generaliserat angestsyndrom enligt Hamiltons é%xskala (HAM-A)
observerades vid vecka 1.

I kontrollerade kliniska provningar (4-8 veckors studietid) hade 52 pregabalinbehandlade
patienter och 38 % av placebobehandlade patienter atminstone en Y%-ig fOrbattring av totalpoéng
enligt HAM-A mitt fran baslinjen till prévningens slut.

En hogre andel patienter behandlade med pregabalin i kon
jamfort med patienter behandlade med placebo. | de fle
fortgick. Oftalmologiska undersokningar (inklusive u kning av synskérpa och synfalt samt
dgonbottenspegling) har genomforts hos dver 3600 p er i kontrollerade kliniska prévningar. Hos
dessa patienter sags en nedsatt synskarpa hos 6,5 #pav patienterna behandlade med pregabalin och
4,8 % hos patienterna behandlade med placebo @éltsféréndringar sags hos 12,4 % av patienterna
behandlade med pregabalin och 11,7 % hos patiefiterna behandlade med placebo. Férandringar av
6gonbotten observerades hos 1,7 % av pat' behandlade med pregabalin och hos 2,1 % av
patienterna behandlade med placebo. . @

ade studier rapporterade dimsyn
en forsvann besvaren da behandlingen

5.2 Farmakoklnetlskaegenska

Pregaballns farmakokinetik vi y -state ar likartad for friska frivilliga, epilepsipatienter som star
pa antiepileptika samt for pa\ er med kronisk smérta.

Absorption
Pregabalin absorberas @bt nar det administreras under fasta. Maximala plasmakoncentrationer

uppnas inom 1 timmge efter bade enkel- och upprepad dosering. Pregabalins orala biotillganglighet ar
uppskattad till > ch ar oberoende av dos. Efter upprepad administrering uppnas steady-state
inom 24-48 t| bsorptionshastigheten av pregabalin minskar nar det ges tillsammans med foda,
vilket ger en r‘bknmg av Cmax med cirka 25-30 % och en fordrojning av tmax till cirka 2,5 timmar.
Administre av pregabalin tillsammans med foda har dock ingen kliniskt signifikant effekt pa
absorpti den av pregabalin.

niska studier har det visats att pregabalin passerar blodhjarnbarriaren hos moss, rattor och apor.
balin har visats passera placentan hos rattor och finns i mjélken hos diande rattor. Hos manniska
arden skenbara distributionsvolymen av pregabalin efter oral administrering cirka 0,56 I/kg.

regabalin binds inte till plasmaproteiner.

Metabolism

Pregabalin genomgar forsumbar metabolism hos manniska. Efter en dos av radioaktivt markt
pregabalin, var cirka 98 % av den radioaktivitet som aterfanns i urinen oférandrat pregabalin. N-
metylerat derivat av pregabalin, huvudmetaboliten av pregabalin som pétraffats i urin, svarade for
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0,9 % av dosen. | prekliniska studier visades inget tecken pa racemisering av pregabalins S-enantiomer
till R-enantiomeren.

Eliminering
Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen priméart genom utsondring via njurarna som oférandrat
lakemedel. Q
Pregabalins eliminationshalveringstid dr i medeltal 6,3 timmar. Pregabalins plasmaclearance oc
renalclearance ar direkt proportionella mot kreatininclearance (se avsnitt 5.2 Nedsatt njurfunkﬁo\%
Dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som genomgar hemodi@l;Qs
nddvandig (se avsnitt 4.2, Tabell 1). .\

*

Linjaritet/icke-linjaritet CQt
Pregabalins farmakokinetik &r linjar éver det rekommenderade dagliga dosinterval§. erindividuella

farmakokinetiska variabiliteten for pregabalin ar lag (< 20 %). Kinetiken for Lﬁ dosering kan
te foljas

forutsagas fran enkeldosdata. Plasmakoncentrationer av pregabalin behéver dafo
rutinmassigt. {

*
L 4
Kon (%/O
Kliniska prévningar har visat att kon inte har nagon kliniskt signifikant paverkan pa
plasmakoncentrationerna av pregabalin.
AN

es%ie. Pregabalin avl&gsnas dessutom
ialys sénks pregabalin

ion via njurarna ar den huvudsakliga
atienter med nedsatt njurfunktion och

Nedsatt njurfunktion

Pregabalinclearance ar direkt proportionellt mot kreatinin
effektivt fran plasma genom hemodialys (efter 4 timmars
plasmakoncentrationer med ungefar 50 %). Eftersom eliym
eliminationsvagen ar det nédvéandigt med dossanknin
dostillagg efter hemodialys (se avsnitt 4.2, Tabell 1).

Nedsatt leverfunktion @
Inga specifika farmakokinetiska studier har Wfegts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom
pregabalin inte metaboliseras i nagon signif rad och utsondras 6vervégande som oférandrat

lakemedel i urinen, forvantas inte att ney& leverfunktion skulle signifikant férandra
plasmakoncentrationer av pregabalin\

Pediatrisk population
Farmakokinetiken for pregabalj arderades pa pediatriska patienter med epilepsi (aldersgrupper: 1
till 23 manader, 2 till 6 ar, 7t ar samt 12 till 16 ar) vid dosnivaerna 2,5, 5, 10 och 15 mg/kg/dag i
en studie av farmakokineti{o tolerabilitet.

*

Efter oral administreri?@ pregabalin till fastande pediatriska patienter var i allmanhet tiden for att
na hogsta plasmako(elntration liknande 6ver hela aldersgruppen och intraffade 0,5 timme till
2 timmar efter dogen.

Parametrarna@. och AUC for pregabalin 6kade linjart med 6kande dos inom varje aldersgrupp.
0,

AUC var 3 agre hos pediatriska patienter som vagde under 30 kg pa grund av en 6kad
kroppsviktsjliSterad clearance pa 43 % for dessa patienter jimfort med patienter som vigde >30 kg.
Pre s slutliga halveringstid var i genomsnitt 3 till 4 timmar hos pediatriska patienter upp till

Q

der och 4 till 6 timmar hos patienter som var 7 ar och aldre.
L 4
\?‘armakokinetikanalys av populationen visade att kreatininclearance samvarierade signifikant med
ral clearance av pregabalin, kroppsvikt samvarierade signifikant med pregabalins skenbara orala
distributionsvolym, och dessa forhallanden var liknande hos pediatriska och vuxna patienter.

Farmakokinetiken for pregabalin hos patienter under 3 manader har inte studerats (se avsnitt 4.2, 4.8
och 5.1).
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Aldre

Pregabalinclearance tenderar att minska med stigande alder. Minskningen av pregabalins orala
clearance &r forenlig med de minskningar i kreatininclearance som associeras med stigande alder.
Sankning av pregabalindosen kan kravas for patienter som har aldersrelaterad nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 4.2, Tabell 1).

Ammande mddrar Q
Farmakokinetiken av 150 mg pregabalin administrerad var tolfte timme (300 mg daglig dos) * Q
utvarderades hos 10 ammande kvinnor atminstone tolv veckor efter forlossningen. Amnlnge@e
liten eller ingen effekt pa pregabalmfarmakokmetlken Pregabalin utsdndrades med gen%liga
jamviktskoncentrationer pa cirka 76 % av dem i maternell plasma. Den berédknade sp sen
fran brostmjolk (under forutsattning att den genomsnittliga mjolkkonsumtionen &r 15%&g/dag) for
kvinnor som erhaller 300 mg/dag respektive den maximala dosen 600 mg/dag skul

respektlve 0,62 mg/kg/dag. Dessa beréknade doser utgor cirka 7 % av den totala a maternella
dosen pa en mg/kg-bas. k

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

I gangse allméntoxikologiska studier tolererades pregabalin val vid k n?&t relevanta doser. |
toxicitetsstudier med upprepad dosering pa rattor och apor iakttogs effekter, inklusive
hypoaktivitet, hyperaktivitet och ataxi. En 6kad incidens av retm trofi, som vanligen observeras hos
aldrade albinoréttor, sags efter langtidsbehandling med pregab 1d exponeringar som #r > 5 ganger
medelexponering for manniska vid den maximala rekommg e kliniska dosen.

Pregabalin var inte teratogent hos mass, rattor eller kanl ostertoxicitet hos rattor och kaniner
forekom bara vid exponeringar som ar avsevért hdgrez nlsk exponering | prenatala/postnatala
toxicitetsstudier, inducerade pregabalin fosterutveckl xicitet hos rattor vid exponeringar

> 2 ganger den maximala, rekommenderade expo@ngen hos ménniska.

Biverkningar pa fertiliteten hos ratthanar oc
avsevart hogre an klinisk exponering. B|v
spermparametrar var reversibla och in endast vid exponeringar som ar avsevart hogre én
klinisk exponering eller som assomem\ spontana degenerationsprocesser i manliga
reproduktionsorgan hos rattan. Dar&r/an ags effekterna vara av liten eller ingen klinisk relevans.

or observerades enbart vid exponeringar som &r
r pa manliga reproduktionsorgan och

tester. . N

Tvadriga karcinogenici tﬁudier med pregabalin utfordes pa rattor och mass. Inga tumorer
observerades hos rattor%exponeringar upp till 24 ganger medelexponeringen for manniska vid den
maximala rekommegpderade kliniska dosen 600 mg/dag. Hos moss sags ingen 6kad incidens av
tumorer vid exponeyingar liknande medelexponeringen hos ménniska men en 6kad incidens av
hemangiosarl@' erverades vid hogre exponeringar. Den icke-genotoxiska mekanismen for

Pregabalin &r inte genotoxiskt &0 baseras pa resultaten fran en uppséattning av in vitro och in vivo

pregabalin-in ad tumorbildning hos mdss involverar férandringar pa blodplattar och dartill
associerad elcellproliferation. Dessa forandringar i blodplattar forekommer inte hos rattor eller
mannisk rat pa kliniska data fran korttidsstudier och begransade langtidsstudier. Motsvarande
risk hos{mtanniska har inte kunnat pavisas.

etsbilden hos unga rattor skiljer sig inte kvalitativt fran den som setts hos vuxna rattor. Unga

ar dock mer kansliga. Vid terapeutiska exponeringar fanns det tecken pa kliniska CNS symtom
hyperaktivitet och bruxism samt vissa forandringar i tillvaxten (6vergdende viktokningshamning).
ffekter pa ostruscykel iakttogs vid 5 ganger den terapeutiska exponeringen for manniska. En minskad
akustisk reaktion vid ovéntade yttre ljudstimuli iakttogs hos unga rattor 1-2 veckor efter exponeringar
> 2 ganger den terapeutiska exponeringen for manniska. Nio veckor efter exponering, var denna
reaktion inte langre observerbar.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Pregabalin Sandoz GmbH 25, 300 mg harda kapslar

Kapselinnehall
Pregelatiniserad majsstarkelse

Majsstérkelse
Talk

Kapselskal
Gelatin

Titandioxid (E 171)
Jarnoxid gul (E 172)
Jarnoxid rod (E 172)
Jérnoxid svart (E 172)

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg harda kapslar

Kapselinnehall
Pregelatiniserad majsstéarkelse

Majsstéarkelse
Talk

Gelatin
Titandioxid (E 171) @
Jarnoxid gul (E 172) {

Kapselskal q

Pregabalin Sandoz GmbH 75, 100, 200, 2 arda kapslar

N g

A
Kapselinnehall \’O
Pregelatiniserad majsstarkelse

Majsstarkelse Qj
X

Talk

Kapselskal
Gelatin .

Titandioxid (E 171)

Jarnoxid gul (E 17
Jarnoxid rod (E 1 ZK'

Pregabalin Sal GmbH 150 mg hérda kapslar

selskal
elatin
Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter
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Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.
[Pregabalin Sandoz GmbH 25, 50, 75, 150, 300 mg harda kapslar] QQ
Efter att behallaren har 6ppnats for forsta gangen: 6 manader. ’\

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar &'\Q
Forvaras vid hogst 25 °C. %
6.5 Forpackningstyp och innehall ’O{

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar

PVC/PVDC//Alu blister. R/
HDPE-behallare med skruvlock av PP. (@

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar: 14, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapsrq
ar

*

Blisterforpackningar (endos): 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 hard @s
Behallare: 200 harda kapslar. SL

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mqg harda kapslar O
PVC/PVDC//Alu blister. Q

HDPE-behallare med skruvlock av PP.

Forpackningsstorlekar: {r?b
Blisterforpackningar: 14, 21, 28, 56, 84 eller arda kapslar.
Blisterforpackningar:(endos): 84 x 1 hard r.

Behallare: 200 harda kapslar. o

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda Kapslar

PVC/PVDC//Alu blister.
HDPE-behallare med skruvloc P.

*
Fdrpackningsstorlekar: N
Blisterférpackningar: ;4 & 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapslar.
Blisterférpackningar ( ): 14 x 1,56 x 1,84 x 1,100 x 1 eller 210 x 1 (3 x 70) harda kapslar.
Behallare: 100, 200,eller 250 harda kapslar.

Pregabalin Sa mbH 100 mg harda kapslar
PVC/PVDC// lister.

Fdrpackm&orlekar:

Blisterf@rpackningar: 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harda kapslar.
Blistégfarpackningar (endos): 84 x 1 eller 100 x 1 harda kapslar.

0%&1% Sandoz GmbH 150 mqg harda kapslar
C/PVDC//Alu blister.

DPE-behéllare med skruvlock av PP.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapslar.
Blisterforpackningar (endos): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 210 x 1 (3 x 70) harda kapslar.
Behallare: 100, 200 eller 250 harda kapslar.
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg hérda kapslar
PVC/PVDC//Alu blister.

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar: 21, 28, 84 eller 100 harda kapslar. Q
Blisterforpackningar (endos): 84 x 1 eller 100 x 1 harda kapslar. Q

L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar R Q\

PVC/PVDC//Alu blister. \'\

Forpackningsstorlekar: %
Blisterforpackningar: 14, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapslar. . {
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg hérda kapslar O
PVC/PVDC//Alu blister.

HDPE-behallare med skruvlock av PP. .é

Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) e 20 (2 x 60) harda kapslar.
Blisterforpackningar (endos): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1 (2 x*§0)eller 210 x 1 (3 x 70) harda
kapslar. X

Behallare: 100, 200 eller 250 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att m@sfbras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och éx%mntering

Inga sérskilda anvisningar for destruktion. {6

S

7. INNEHAVARE AV GODKA DE FOR FORSALJNING
Sandoz GmbH \
Biochemiestrasse 10 Qj
A-6250 Kundl é
Osterrike .
N

*
8. NUMMER PA'6DPKANNANDE FOR FORSALINING

Pregabalin Sandor}ﬁHbH 25 mqg harda kapslar

EU/1/15/1012/088%10
EU/1/15/1012{084

balin Sandoz GmbH 75 mg hérda kapslar
/1/15/1012/018-033

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg hérda kapslar
EU/1/15/1012/034-041

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg hérda kapslar
EU/1/15/1012/042-056
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Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapslar
EU/1/15/1012/057-062

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar
EU/1/15/1012/063-068

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mq hérda kapslar ’\Q
EU/1/15/1012/069-083 Q

*
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE,O\\

Datum for forsta godkannande: 19. juni 2015 (@
Datum for den senaste fornyelsen: 19 juni 2020 0’0

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN .é

X

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska Ia@ﬂedelsmyndighetens webbplats
http://wWww.ema.europa.eu. X
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BILAGA 11

QO
&
N
O

TILLVERKARE SOM ANSVA OR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRQ@!MNGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING Q

OVRIGA VILLKQ, &H KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING\

VILLKOR BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTI VANDNING AV LAKEMEDLET
L 4
N

20



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57 :D
*
N

1526 Ljubljana

Slovenien . Q
Salutas Pharma GmbH .’,b\,\

Otto-von-Guericke Allee 1 %
D-39179 Barleben
Tyskland

*

O
I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och address till tillverkaren som g&arar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges. .’O

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHA ALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel. Séb

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GO@VNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sakerhetsrapporter @
Kraven for att [&mna in periodiska sakerhets%&rter for detta lakemedel anges i den forteckning

over
referensdatum for unionen (EURD-Iislﬁ foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som ofmn\ jorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

7

D. VILLKORELLERB ANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AVol\ MEDLET

° Riskhanteringgp)é

innandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
S beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
dul 1.8.2. i godk&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande

dateringar av riskhanteringsplanen.

Innehavaren av go
och -atgarder so

RMP) som fings"
Gverenskomn

En upp @riskhanteringsplan ska lamnas in
. begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
ar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till

.\k-betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
’Ib farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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A. MARKNIN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN

Varje hard kapsel innehaller 25 mg pregabalin. (@

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O

X

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
7

14 harda kapslar 8{-

28 harda kapslar
56 harda kapslar

70 harda kapslar QO

84 harda kapslar

100 harda kapslar

120 harda kapslar {Q
56 x 1 harda kapslar Q

84 x 1 harda kapslar Q

100 x 1 harda kapslar @

7>

5.  ADMINISTRERINGSSATEOCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéﬁd&

Oral anvandning. {

*

N

6.  SARSKILD¥MARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

N
Forvaras ut Qﬁ och rackhall for barn.

| 7. (DVYRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

o
Yo N

g~ UTGANGSDATUM

v 2

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

&

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVA
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

¢ 2

\\

A
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OC‘IrlﬁQ‘EESS)

Biochemiestrasse 10
E_5_250 Kundl
Osterrike

Sandoz GmbH . (%
O

S

*
L 4
12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING K

EU/1/15/1012/001-010 ’§
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER Q‘
Lot QO

Q)

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR&%KRIVNING

Receptbelagt lakemedel. . QQ
N

‘ 15. BRUKSANVISNING Q,
A,

O

L 2
| 16. INFORMATION | PONKTSKRIFT

Pregabalin Sandoz Grﬁ@S mg

X

Q

‘ 17.  UNIK ITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimens@qll streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

fﬁrpacl@en]

N7

J&%JNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
o -
OGA

b

\ﬁindast for den yttre forpackningen]
PC {nummer}

SN {nummer}
NN {nummer}

25



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BEHALLARE OCH ETIKETT TILL BEHALLARE.

\ 1. LAKEMEDLETS NAMN A (\"Il
N
Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar . Q

pregabalin o \,\
(o)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 7 |
O
Varje hard kapsel innehaller 25 mg pregabalin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

T

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORDE |
__ O
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. {

Oral anvandning. QQ

.0
6. SARSK!_LD VARNING OMN LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR @N

200 harda kapslar

Férvaras utom syn- och réclgh@fér barn.
N

L
| 7. OVRIGA SARSRH'DA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |
A~ 4
o
8.  UTGANGSPATUM |

-

Utg.dat.
Anvénc}s@wn 6 manader efter forsta Gppnandet.

@)

-SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

rvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

|

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1012/084

&

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

*
L 4

(\O

QO
S

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FC")RSKRIVNINGOv

Receptbelagt lakemedel.

3

ol

-

o)
| 15. BRUKSANVISNING N |
~)
2
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT ,{_ |

Ytterkartong: Pregabalin Sandoz GmbH 2@1@;
*

N

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETEGKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
A4

Tvadimensionell streckkod s
forpackningen]

*
*

o@nehéller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
N

18.

UNIK IDENTJIT

OGA

SBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

[Endast for d
PC {numm
SN {nu

NN {n

Vo
\“/
@t e forpackningen]

&

er}

..Q;ﬁ’
AV
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
*

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N \

0’ -
Varje hard kapsel innehaller 50 mg pregabalin. (@
: I RS
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN @) |

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK |
7

14 harda kapslar 8%

21 harda kapslar
28 harda kapslar O

56 harda kapslar Q
84 harda kapslar

100 harda kapslar

84 x 1 harda kapslar Q{Q

5. ADMINISTRERINGSSATTAOm DMINISTRERINGSVAG
A4

N

Las bipacksedeln fore anvéndningw
Oral anvéandning. &

&

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKH% OR BARN

Forvaras utom syr@sb rackhall for barn.

|7 Ov@!(SARSKlLDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

|8 (UTGANGSDATUM |
i~
V

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

L
EU/1/15/1012/011-017

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER é
Lot QO
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKR \@N

O

Receptbelagt lakemedel. Q

[ 15. BRUKSANVISNING Akv |
&
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
\v
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg @

| 17.  UNIK IDENTITETSP@EvCKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkd%om innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen]

n
18. UNIK WITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

[Endast en yttre férpackningen]
PC {n r}
SN {@mer}

‘.Nﬂkaummer}
N4
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BEHALLARE OCH ETIKETT TILL BEHALLARE.

\ 1. LAKEMEDLETS NAMN A (\"Il
N
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar . Q

pregabalin o \,\
(o)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 7 |
O
Varje hard kapsel innehaller 50 mg pregabalin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

T

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORDE |
__ O
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning. {

Oral anvandning. QQ

.0
6. SARSK!_LD VARNING OM NR LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR @N

200 harda kapslar

Férvaras utom syn- och réclgh@fér barn.
N

L
| 7. OVRIGA SARSRH'DA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |
A~ 4
o
8.  UTGANGSPATUM |

-

Utg.dat.
Anvénc}s@wn 6 manader efter forsta Gppnandet.

@)

-SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

rvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

|

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Osterrike

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1012/085

&

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

2. &

*
L 4

s

(\O

- —
S

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING(\v
AN

Receptbelagt lakemedel.

D
Sl

| 15.

BRUKSANVISNING

N
,\U
)

@,

| 16.

INFORMATION I PUNKTSKRIFT { ™

Ytterkartong: Pregabalin Sandoz GmbH 5{?@; D
.0

AN

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETI@SNVING -~ TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod §o®ehéller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] N

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA %

[Endast for d@\re forpackningen]

PC {numm

SN {nu

NN {n er}

33



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BEHALLARE OCH ETIKETT TILL BEHALLARE.

| 1. LAKEMEDLETS NAMN N/
N

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar

pregabalin ,{\

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R

O
Varje hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORBEK |

100 hérda kapslar b:

200 harda kapslar O

250 harda kapslar q

(0.4}
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning. Q D
Oral anvéandning. {O

o R
6. SARSKILD VARNINGQMATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FORBARN

BN
Forvaras utom syn- och ré&héll for barn.

(7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

N
UTG@??SDATUM |
Utg dat@

An inom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

.\P

N| 9}’ SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
4

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

Q0
EU/1/15/1012/031-033

XQ)
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K
A\
Lot - Q
R

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRl\@NG

Receptbelagt lakemedel.

(04

L) I

‘ 15. BRUKSANVISNING

A
o
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
\v
Ytterkartong: Pregabalin Sandoz C@H 75 mg

O

17.  UNIK IDENTITETSB@'ECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell streck@»som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &

),
18. UNIK @I‘VTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA7)

[Endast{or den yttre forpackningen]
PC {@mer}

mmer}
*
‘w nummer}

Y
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN

Varje hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin. (@

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O

X

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
7

14 harda kapslar 8{-

21 harda kapslar
28 harda kapslar O
56 harda kapslar Q

70 harda kapslar

84 hérda kapslar @
L

100 harda kapslar
120 héarda kapslar Q
14 x 1 harda kapslar Q
56 x 1 h&rda kapslar o’/b
84 x 1 hérda kapslar \
100 x 1 harda kapslar Qj

AY;

‘ 5. ADMINISTRERING&I’T OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fdreim{hdning.

Oral anvéndning.

LN
6. SARSKMN.D VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
oC KHALL FOR BARN

\%4

Fdrvar@n syn- och rackhall for barn.

N

Lh( OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/U'

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

&

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVA
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

¢ 2

\\

A
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OC‘IrlﬁQ‘EESS)

Biochemiestrasse 10
E_5_250 Kundl
Osterrike

Sandoz GmbH . (%
O

S

*
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING K

EU/1/15/1012/018-029 QO
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER Q‘

Lot Q

Q)

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR&%KRIVNING

Receptbelagt lakemedel. . QQ
N

| 15. BRUKSANVISNING R

N

| 16.  INFORMATION | PONKTSKRIFT

Pregabalin Sandoz Grﬁb&é mg

2.,
‘ 17.  UNIK ITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
f('jrpaclf@en]
I NIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

1>

\ﬁindast for den yttre forpackningen]
PC {nummer}

SN {nummer}
NN {nummer}

37



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERETIKETT (MED DEN BLA RUTAN) FOR FOLIEOVERDRAGEN
MULTIPELFORPACKNING.

1. LAKEMEDLETS NAMN L O
\\

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar . Q

pregabalin y \

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R
oS
Varje hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin.
.0
‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN é

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORDEK

Multipelforpackning: 210 x 1 (3 forpackningar om 70 x 1) a kapslar.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning. {
Oral anvéndning. QQ

&
laY
&

6. SARSKILD VARNING OM ARI LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN
4

Forvaras utom syn- och rackhd !:For barn.
N

| 7. OVRIGA SARSRILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
-

X

[ N

8.  UTGANGSPATUM

Utg.dat. Q/O

P

9. ARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

*
'@varas vid hogst 25 °C.

Y

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterrike Q

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . k

EU/1/15/1012/030

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER K

Lot *

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

S
>
S

‘ 15. BRUKSANVISNING

O

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

O

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNHKIG-TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som inne%r den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &
18. UNIK IDENTITETSBE\'ECKNING — 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA

*

[ 2 -

[Endast for den ytt;belrpackningen]
PC {nummer} Q/

SN {nummer
NN {nummerb\
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MULTIPELFORPACKNING - UTAN BLA RUTA

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q
| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N \
0’ -
Varje hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin. (@
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN @) |
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK |
‘O
70 x 1 harda kapslar. Del av multipelférpackning, far inte %&&-separat.
_ @) _
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISRRERINGSVAG
~7
Lds bipacksedeln fore anvandning. @
Oral anvandning. :{

6. SARSKILD VARNING OM ‘fbl:AKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BA

Fdrvaras utom syn- och réckhélbﬁz%m.
$

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

(o)
| 8. UTGANGQ;%‘fUM |
N4

Utg.dat. Q/b\

B ,fﬁ&KlLDA FORVARINGSANVISNINGAR

'

as vid hogst 25 °C.

*

*

\v/

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterrike Q

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . k

EU/1/15/1012/030

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER K

Lot *

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING *

Receptbelagt lakemedel. ’fb

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

y 2

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg QQ

17. UNIKIDENTITETSBETECR\&WG TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod somi&éiller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen]

*

N
{

18. UNIK IDENTI’@BETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA
5

[Endast for d forpackningen]
PC {nummer

SN {numm
NN {nu
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN

Varje hard kapsel innehaller 100 mg pregabalin. (@

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O

X

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
7

14 harda kapslar 8{-

21 harda kapslar
28 harda kapslar O
56 harda kapslar Q

84 harda kapslar

100 harda kapslar
84 x 1 harda kapslar &Q
N

100 x 1 harda kapslar
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandni&

Oral anvéandning.
$
L

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHAL FOR BARN

Forvaras utom g&h rackhall for barn.

o)
| 7. OYRIEA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

o

| ez JL_OTGANGSDATUM

Py . NJ
&dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESSQ

RO
Sandoz GmbH N
Biochemiestrasse 10 . Q
NS

6250 Kundl .

Osterrike ’fb
&
, O

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING K

EU/1/15/1012/034-041

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

QO
Q’\&
N

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKFFQNG

"
Receptbelagt lakemedel. Q
&
\ 15. BRUKSANVISNING 05 \
>

| 16.  INFORMATION | PUNKTSRRIFT \

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mﬁgb
$

17.  UNIK IDENTITE(SBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell s%kod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen] Q/

18.  UNI NTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA,
N

[En @‘&br den yttre férpackningen]
J mmer}

¢ nummer}
{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BEHALLARE OCH ETIKETT TILL BEHALLARE.

| 1. LAKEMEDLETS NAMN N/
N

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar

pregabalin ,{\

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R

O
Varje hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORBEK |

100 hérda kapslar b:

200 harda kapslar O

250 harda kapslar q

(0.4}
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning. Q D
Oral anvéandning. {O

o R
6. SARSKILD VARNINGQMATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FORBARN

N
Forvaras utom syn- och r%héll for barn.

(7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

N
UTG@??SDATUM |
Utg dat@

An inom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

.\P

N| 9}’ SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
4

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

Q0
EU/1/15/1012/054-056

XQ)
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K
A\
Lot - Q
W

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRl\@NG

Receptbelagt lakemedel.

(04

L) I

‘ 15. BRUKSANVISNING

A
o
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
\v
Ytterkartong: Pregabalin Sandoz C@H 150 mg

O

17.  UNIK IDENTITETSB@'ECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell streck@»som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &

),
18. UNIK @I‘VTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA7)

[Endast{or den yttre forpackningen]
PC {@mer}

mmer}
*
‘w nummer}

Y
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN

Varje hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin. (@

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O

X

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
7

14 harda kapslar 8%

21 harda kapslar

28 harda kapslar O
56 harda kapslar Q
70 harda kapslar

84 hérda kapslar @
L

100 harda kapslar
120 héarda kapslar Q
56 x 1 harda kapslar Q

*

84 x 1 harda kapslar o/b
100 x 1 harda kapslar \

<

5. ADMINISTRERINGS_??\S* OCH ADMINISTRERINGSVAG
®

N
Lds bipacksedeln fore an\‘mdnmg.
Oral anvandning. o

6. SARSK @ARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN
NS
Forvaras syn- och rackhall for barn.

o N
7 ! “&VRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
<
*

(%

¢ UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVAI\Q
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE (\

(\\\

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCHﬁQ‘EESS)

Biochemiestrasse 10

Sandoz GmbH . (%
O

6250 Kundl
Osterrike

Qo
12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/15/1012/042-052 QO
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER Q‘

Lot Q

Q)

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR&%KRIVNING

Receptbelagt lakemedel. . QQ
N

| 15. BRUKSANVISNING R

N

| 16.  INFORMATION | PONKTSKRIFT

*
Pregabalin Sandoz Grﬁb@kiéo mg
o

| 17.  UNIK IDERTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

f('jrpaclf@en]
n’s)

JB*JJNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

\ﬁindast for den yttre forpackningen]
PC {nummer}

SN {nummer}
NN {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERETIKETT (MED DEN BLA RUTAN) FOR FOLIEOVERDRAGEN
MULTIPELFORPACKNING.

1. LAKEMEDLETS NAMN L O
\\

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar . Q

pregabalin R \

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R
oS
Varje hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin.
.0
‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN é

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORDEK

Multipelforpackning: 210 x 1 (3 forpackningar om 70 x 1) a kapslar.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning. {
Oral anvéndning. QQ

&
laY
&

6. SARSKILD VARNING OM ARI LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN
4

Forvaras utom syn- och rackhd !:For barn.
N

| 7. OVRIGA SARSRILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
-

X

[ N

8.  UTGANGSPATUM

Utg.dat. Q/O

P

9. ARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

*
'@varas vid hogst 25 °C.

Y

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterrike Q

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . k

EU/1/15/1012/053

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER K

Lot *

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

S
>
S

‘ 15. BRUKSANVISNING

O

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

O

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNHKIG-TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som inne%r den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &
18. UNIK IDENTITETSBE\'ECKNING — 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA

*

[ 2 -

[Endast for den ytt;belrpackningen]
PC {nummer} Q/

SN {nummer
NN {nummerb\
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MULTIPELFORPACKNING - UTAN BLA RUTA

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
L 4
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q
| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N \
*
Varje hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin. (@
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN @) |
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK |
‘O
70 x 1 harda kapslar. Del av multipelforpackning, far inte %&&-separat.
_ @) _
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISRRERINGSVAG
~7
Lds bipacksedeln fore anvandning. @
Oral anvandning. :{

6. SARSKILD VARNING OM ‘fbl:AKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BA

Fdrvaras utom syn- och réckhélbﬁz%m.
$

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

(o)
| 8. UTGANGQ;%‘fUM |
N4

Utg.dat. Q/b\

B ,fﬁ&KlLDA FORVARINGSANVISNINGAR

'

as vid hogst 25 °C.

*

*

\v/

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Osterrike Q

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . k

EU/1/15/1012/053

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER K

Lot *

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING *

Receptbelagt lakemedel. ’fb

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

y 2

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg QQ

17. UNIKIDENTITETSBETECR\L‘I’NG TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod somi&éiller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen]

*

N
{

18. UNIK IDENTI’@BETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA
5

[Endast for d forpackningen]
PC {nummer

SN {numm
NN {nu
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN

Varje hard kapsel innehaller 200 mg pregabalin. (@

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
(4

21 harda kapslar 8{-

28 harda kapslar
84 harda kapslar O
100 harda kapslar
84 x 1 harda kapslar Q
100 x 1 harda kapslar {@

Oy

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMIINISTRERINGSVAG

-
Lé&s bipacksedeln fore anvandning. \,O

Oral anvandning. @
o

6.  SARSKILD VARNING'OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALJ( FOR BARN

Forvaras utom syn-’&{gkhall for barn.

O\

| 7. OVRIGASARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

I'\ij

8.  WTGANGSDATUM

‘ %qkht.

N2

N. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

Q0
EU/1/15/1012/057-062

XQ)
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K
A\
Lot - Q
R

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRl\@NG

Receptbelagt lakemedel.

(04

L) I

‘ 15. BRUKSANVISNING

A
R
| 16.  INFORMATION | PUNKTsK{Q_ﬁ |
Pregabalin Sandoz GmbH 200 rz@
o)

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

*

Tvadimensionell streck@»som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &

),
18. UNIK @I‘VTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA7)

[Endast{or den yttre forpackningen]
PC {@mer}

mmer}
*
‘w nummer}

Y
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

57



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
L 4

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N \

AN
Varje hard kapsel innehaller 225 mg pregabalin. (@
: N RS
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O \

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK |
(4

14 harda kapslar 8{-

56 harda kapslar
70 harda kapslar O
84 harda kapslar Q
100 harda kapslar
120 harda kapslar {@

Oy

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMIINISTRERINGSVAG

-
Lé&s bipacksedeln fore anvandning. \,O

Oral anvandning. @
X

FaN
6.  SARSKILD VARNING'OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALJ( FOR BARN

Forvaras utom syn-’&{gkhall for barn.

O\
| 7. OVRIGASARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

4
&
|8 UTBANGSDATUM |
Uigldat
%)

N2
N. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

Q0
EU/1/15/1012/063-068

XQ)
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K
A\
Lot - Q
R

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRl\@NG

Receptbelagt lakemedel.

(04

L) I

‘ 15. BRUKSANVISNING

A
R
| 16.  INFORMATION | PUNKTsK{Q_ﬁ |
Pregabalin Sandoz GmbH 225 rz@
o)

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

*

Tvadimensionell streck@»som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &

),
18. UNIK @I‘VTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA7)

[Endast{or den yttre forpackningen]
PC {@mer}

mmer}
*
‘w nummer}

Y
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BEHALLARE OCH ETIKETT TILL BEHALLARE.

| 1. LAKEMEDLETS NAMN N/
N

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar

pregabalin ,{\

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R

O
Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORBEK |

100 hérda kapslar b:

200 harda kapslar O

250 harda kapslar q

(0.4}
5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvandning. Q D
Oral anvéandning. {O

o R
6. SARSKILD VARNINGQMATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FORBARN

N
Forvaras utom syn- och r%héll for barn.

(7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

N
UTG@??SDATUM |
Utg dat@

An inom 6 manader efter forsta 6ppnandet.

.\P

N| 9}’ SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
4

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN

Q0
EU/1/15/1012/081-083

XQ)
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER K
A\
Lot - Q
W

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRl\@NG

Receptbelagt lakemedel.

(04

L) I

‘ 15. BRUKSANVISNING

A
o
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |
\v
Ytterkartong: Pregabalin Sandoz C@H 300 mg

O

17.  UNIK IDENTITETSB@'ECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell streck@»som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre

forpackningen] &

&

18. UNIK @I‘VTITETSBETECKNING — 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA (7,

[Endast{or den yttre forpackningen]
PC {@mer}

mmer}
*
‘w nummer}

Y
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
4
L 4

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar \Q
pregabalin &,\Q

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N \

AN
Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin. (@
: N RS
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O \

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK |
(4

14 harda kapslar 8{-

21 harda kapslar

28 harda kapslar

56 harda kapslar QO
70 harda kapslar

56 x 1 harda kapslar {@

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMIINISTRERINGSVAG

-
Lé&s bipacksedeln fore anvandning. \,O

Oral anvandning. @
X

FaN
6.  SARSKILD VARNING'OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALJ( FOR BARN

Forvaras utom syn-’&{gkhall for barn.

O\
| 7. OVRIGASARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT |

4
&
|8 UTBANGSDATUM |
Uigldat
%)

N2
N. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALLAPPROPRIATE

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING N |
O

EU/1/15/1012/069-073

EU/1/15/1012/077

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

QO
Q’\&
N

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FC")RSKF(HQNG

"
Receptbelagt lakemedel. Q
&
\ 15. BRUKSANVISNING 05 \
>

| 16.  INFORMATION | PUNKTSRRIFT \

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mﬁ\@
$

17.  UNIK IDENTITE(SBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell s%kod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen] Q/

18.  UNI NTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA,
N

[En @‘Kbr den yttre férpackningen]
] mmer}

¢ nummer}
{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERETIKETT (MED DEN BLA RUTAN) FOR FOLIEOVERDRAGEN
MULTIPELFORPACKNING.

1. LAKEMEDLETS NAMN L O
\\

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar . Q

pregabalin R \

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) R
oS
Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin.
.0
‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN é

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORDEK

Multipelforpackning: 84 (2 forpackningar om 42) harda k@r.
Multipelférpackning: 100 (2 forpackningar om 50) hardgRepslar.
Multipelforpackning: 120 (2 forpackningar om 60) h3 apslar.
Multipelforpackning: 84 x 1 (2 forpackningar om 42 arda kapslar.
Multipelférpackning: 100 x 1 (2 forpackningar o@ X 1) harda kapslar.
Multipelférpackning: 210 x 1 (3 fbrpackningar‘m 0 x 1) harda kapslar.

5. ADMINISTRERINGSSATTAOm DMINISTRERINGSVAG
A4

N

Las bipacksedeln fore anvéndningQ/
Oral anvéandning. &

&

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKH% OR BARN

Forvaras utom syr@sb rackhall for barn.

‘ 7. C')VF@!(SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8 (UTGANGSDATUM

A \tt.
N4

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING RN

Q0
EU/1/15/1012/074-076
EU/1/15/1012/078-080

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

\
&
B

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FC")RSKF(HQNG

Lot

"
Receptbelagt lakemedel. Q
&
\ 15. BRUKSANVISNING 05 \
>

[16.  INFORMATION | PUNKTSRRIET |
xZ

| 17.  UNIK IDENTITETSP@EvCKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkd%om innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen]

f)
18. UNIK WITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

[Endast en yttre férpackningen]
PC {n r}
SN {@mer}

‘.Nﬂkaummer}
N4
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N

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MULTIPELFORPACKNING - UTAN BLA RUTA

| 1. LAKEMEDLETS NAMN O
*

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar \Q

pregabalin &,\Q
| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) N

AN
Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin. (@
S
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN O
| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORKEK
‘O

42 harda kapslar. Del av multipelforpackning, far inte sélj \*urat.
50 harda kapslar. Del av multipelférpackning, far inte sélj parat.
60 harda kapslar. Del av multipelférpackning, far inte sifjas separat.
42 x 1 harda kapslar. Del av multipelforpackning, fér&ljas separat.
50 x 1 harda kapslar. Del av multipelférpackning, far séljas separat.
70 x 1 harda kapslar. Del av multipelf('jrpackniri@inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMIINISTRERINGSVAG

20
Lé&s bipacksedeln fore anvandning. \

Oral anvandning. @
o

6. SARSKILD VARNI.NQOM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALLI FOR BARN
TAS
Forvaras utom syn@,gc.khéll for barn.

O\

| 7. OVRIGASARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
N4

&

8.  WTGANGSDATUM

‘ .’ijqkat.

N. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS):

Sandoz GmbH . Q
Biochemiestrasse 10 \
6250 Kundl . Q

Osterrike .\'\

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING RN |

Q0
EU/1/15/1012/074-076
EU/1/15/1012/078-080

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

QO
Q’\&
N

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FC")RSKF(HQNG

"
Receptbelagt lakemedel. Q
&
\ 15. BRUKSANVISNING 05 \
>

| 16.  INFORMATION | PUNKTSRRIFT \

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mﬁ\@
$

17.  UNIK IDENTITE(SBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

*

Tvadimensionell s%kod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [Endast for den yttre
forpackningen] Q/

18.  UNI NTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA,
N

[En @‘Kbr den yttre férpackningen]
] mmer}

¢ nummer}
{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar

pregabalin . Q
A
| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING N \

Sandoz

3. UTGANGSDATUM

EXP X

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg harda kapslar Q

Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg harda kapslar Q

Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg harda kapslar

Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg harda kapslar '\
pregabalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den (@aller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspers I.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.@an skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. %

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. ?et géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnit

*
*

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Pregabalin Sandoz GmbH &r och vad det anvé ;

2. Vad du behdver veta innan du tar Pregabalin Sando H
3. Hur du tar Pregabalin Sandoz GmbH O

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Pregabalin Sandoz GmbH ska forvaras Q

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplys@ar

1. Vad Pregabalin Sandoz GmbH é@d det anvands for

Pregabalin Sandoz GmbH tillhér en I&@delsgrupp som anvands for att behandla epilepsi och
generaliserat angestsyndrom hos v%

Epilepsi: Pregabalin Sandoz G anvands for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi
med eller utan sekundar ge iseéring) hos vuxna. Din lékare ordinerar Pregabalin Sandoz GmbH till
dig for att behandla din epilepst da din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under kontroll. Du
ska ta Pregabalin Sand% bH som tillagg till din nuvarande behandling. Pregabalin Sandoz GmbH

ar inte avsett att anvan nsamt utan ska alltid tas i kombination med andra lakemedel mot epilepsi.

Generaliserat an ndrom: Pregabalin Sandoz GmbH anvénds for att behandla generaliserat
angestsyndro omen vid generaliserat angestsyndrom &r langvarig éverdriven dngslan och oro
som ar svar a'[bntrollera. Generaliserat angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en kéansla av
att vara up vad eller pa helspann, att man latt blir trétt, far koncentrationsproblem eller episoder
av franv anner sig retlig, far muskelspanningar eller somnstorning. Detta skiljer sig fran stress
och pa ingar i vardagslivet.

Zbk Vad du behdéver veta innan du tar Pregabalin Sandoz GmbH

\l\la inte Pregabalin Sandoz GmbH
. om du &r allergisk mot pregabalin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin Sandoz GmbH.
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. Vissa patienter som har behandlats med pregabalin har rapporterat symtom som tyder pa
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, lappar, tunga och hals saval
som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva ndgon av dessa reaktioner, kontakta lakare
omedelbart.

. Allvarliga hudutslag, déaribland Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys@
rapporterats i samband med pregabalin-behandling. Sluta ta pregabalin och uppsok oméds rt
lakare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i qv@& .

. Pregabalin har forknippats med yrsel och somnighet, vilket skulle kunna 6ka fo Xn av
fallolyckor hos &ldre patienter. Du ska darfor vara forsiktig tills du &r van vid kter som
laékemedlet kan ténkas ha.

. Pregabalin Sandoz GmbH kan orsaka dimsyn, synnedsattning eller ann% av synpaverkan.
Manga av dessa synbiverkningar ar 6vergaende. Du ska omedelbart kentakta lakare om du
upplever nagon forandring av din syn. O

. Vissa diabetespatienter som Okar i vikt under anvandningen av,pregabalin kan behdva en
andring i sina diabetesmedicineringar. &

. Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom somnighe
ta andra lakemedel for att behandla till exempel sm4
liknande biverkningar som pregabalin har och svari
da de tas tillsammans. O

atienter med ryggmargsskada kan
r spasticitet. Dessa mediciner har
raden av dessa biverkningar kan oka

. Det har férekommit rapporter om hjartsvikt ho a patienter som tar pregabalin, dessa
patienter har mestadels varit &ldre med hJa@rlsjukdom Innan du tar detta lakemedel bor
du berétta for din lakare om du har h gon hjartsjukdom.

. Det har férekommit rapporter om n
upplever att du far minskad urin
meddela din l&kare eftersom des{

hos vissa patienter som tar pregabalin. Om du
under behandling med Pregabalin Sandoz GmbH,
oOjligt att detta upphdr om du slutar ta lakemedlet.

har ocksa haft tankar pa da sig sjalva eller bega sjalvmord eller visat sjalvmordsbeteende.
Om du nagon géng fér\ sa tankar eller visar sddant beteende, kontakta omedelbart din lakare.
. Nar Pregabalin $ z GmbH tas tillsammans med andra mediciner som kan orsaka
forstoppning (so tssa typer av smartmediciner) ar det mojligt att problem med mag-
armkanalen§n uppsta (t ex forstoppning, blockerad eller trég tarm). Tala om for din lakare om

. Vissa patienter som behanElQmed lakemedel mot epilepsi som t.ex. Pregabalin Sandoz GmbH

du far forst 0, séarskilt om du har bendgenhet for detta problem.

. Talao din lakare innan du tar denna medicin om du nagon gang har missbrukat eller varit
bero av alkohol, receptbelagda ldkemedel eller droger. Det kan innebéra att du 16per hogre
ris li beroende av Pregabalin Sandoz GmbH.

. har forekommit rapporter om kramper vid intag av pregabalin eller kort efter att man slutat
a pregabalin. Kontakta omedelbart din I&kare om du upplever kramper.
L 4
\{/b Det har férekommit rapporter om nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) hos vissa patienter
som tagit pregabalin nar de har andra sjukdomar. Tala om for din lakare om du har haft nagot
allvarligt medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.

. Det har férekommit rapporter om andningssvarigheter. Om du har en sjukdom i nervsystemet
eller i andningsystemet, nedsatt njurfunktion eller om du ar aldre an 65 ar kan din lékare
forskriva en annan dosregim. Kontakta din lakare om du far andningssvarigheter eller
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ytligaandetag.
Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin Sandoz GmbH (ett behov att fortsatta ta medicinen). De
kan fa utsattningssymtom nar de slutar anvanda Pregabalin Sandoz GmbH (se avsnitt 3, ”Hur du ta@
Pregabalin Sandoz GmbH” och "Om du slutar att ta Pregabalin Sandoz GmbH"). Om du &r orolqi@

*

du ska bli beroende av Pregabalin Sandoz GmbH &r det viktigt att du pratar med din l&kare. )

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Pregabalin Sandoz GmbH kan det@att du

har blivit beroende: .’,b

. Du behdver ta medicinen langre an vad forskrivaren har angett.

. Du kénner att du behdver mer &n den rekommenderade dosen. {%

. Du anvéander medicinen av andra anledningar &n de den har ordinerats f"k’@

. Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera arglik ingen av
medicinen.

. Du mar inte bra nar du slutar ta medicinen och du mar battre nar en igen.

Om du marker nagot av detta ska du tala med din lakare for att hitta de behandlingsvégen for

dig, inklusive nar det ar 1ampligt att sluta och hur du ska géra det p&’{ttls ert satt.

Barn och ungdomar K Q

Pregabalins sakerhet och effekt for barn och ungdomar (u ar) har inte faststallts och pregabalin
bor darfor inte anvandas i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Pregabalin Sandoz GmbH O
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, n@n har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. @

Pregabalin Sandoz och vissa andra lakemede paverka varandra (interaktion). Nar det tas
tillsammans med vissa andra ldkemedel so ugnande effekter (inklusive opioider), kan
Pregabalin Sandoz forstarka dessa eﬁ% ilket kan leda till forsdmrad andning, koma och ddédsfall.
Graden av yrsel, sémnighet och neds centrationsformaga blir mer patagliga om Pregabalin
Sandoz anvands tillsammans med lakemedel innehallande:

Oxikodon — (anvands som ett s tillande lakemedel)
Lorazepam — (anvands for ing av angest)
Alkohol

*
Pregabalin Sandoz Gn%@an tas samtidigt med perorala preventivmedel (p-piller).

Pregabalin Sand bH med mat, dryck och alkohol
Pregabalin Sa mbH kapslar kan tas med eller utan mat.

Patienter a\@p ran att dricka alkohol under anvandningen av Pregabalin Sandoz GmbH.

Gravid@ch amning
Pre Sandoz GmbH ska inte anvandas under graviditet eller vid amning, savida du inte har fatt
.awqé.;ad av din lakare. Om pregabalin anvands under de forsta tre graviditetsmanaderna kan det
. a missbildningar hos fostret som kraver medicinsk behandling. | en studie dar man gick igenom
\?A fran kvinnor i nordiska lander som anvant pregabalin under de forsta tre graviditetsmanaderna
ade 6 barn av 100 sadana missbildningar. Detta kan jamféras med 4 barn av 100 hos de kvinnor i
studien som inte behandlats med pregabalin. Missbildningar i ansiktet (lapp-kak-gomspalt), dgonen,

nervsystemet (dven hjérnan), njurarna och kénsorganen har rapporterats.

Effektiv preventivmetod maste anvandas av kvinnor i fertil alder. Om du &r gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
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anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Pregabalin Sandoz GmbH kan orsaka yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsformaga. Du bor inte
kora bil, skota avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan du vet

hur detta lakemedel paverkar din férmaga att utfora dessa aktiviteter. Q

3. Hur du tar Pregabalin Sandoz GmbH R Q

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersyghbm du ar

osdker. Ta inte mer lakemedel &n ordinerat. %

Léakaren kommer att bestdmma vilken dos som ar lamplig for dig. ({O{

Pregabalin Sandoz GmbH &r avsett endast for oral anvandning. {

Epilepsi eller generaliserat angestsyndrom: O

. Ta sa manga kapslar som din lakare har informerat dig om.

. Dosen, som &r avpassad for dig och din sjukdom, &r vanlige@e&an 150 mg och 600 mg per
dag. G

Lakaren kommer att tala om for dig att ta Pregabalin Sand Z@ antingen 2 ganger per dag eller
3 ganger per dag. Vid dosering tva ganger per dag ska Pre n Sandoz GmbH tas en gang pa
morgonen och en gang pa kvallen, vid ungefar samma ti e dag. Vid dosering tre ganger per dag
ska Pregabalin Sandoz GmbH tas en gang pa morgon gang pa eftermiddagen och en gang pa
kvallen vid ungefér samma tid varje dag. Q

Om du upplever att effekten av Pregabalin Saan!mbH ar for stark eller for svag véand dig till l1akare

eller apotekspersonal. Q

Om du &r aldre (Gver 65 ar) ska du anv@@egabalin Sandoz GmbH som normalt, dock inte om du
har nedsatt njurfunktion. \

Din lakare kan ordinera ett annz%t@ingsschema och/eller en annan dosering om du har nedsatt
njurfunktion.

*
Svilj kapseln hel med vatt n.\
.0
Fortsatt att ta Pregabali@ndoz GmbH tills din lakare sédger till dig att sluta.

Om du har tagit sSfor méangd av Pregabalin Sandoz GmbH

Kontakta genastNakare eller ta dig till narmaste akutmottagning. Ta med dig din kartong eller
behallare me abalin Sandoz GmbH-kapslar. Du kan ké&nna dig sémnig, forvirrad, orolig eller
rastlos somERt yesultat av att du tagit for stor mangd av Pregabalin Sandoz GmbH. Aven krampanfall
och med shet (koma) har rapporterats.

Om r glomt att ta Pregabalin Sandoz GmbH

L arviktigt att ta Pregabalin Sandoz GmbH-kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje

+dag."Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte ar dags for nasta
\? Fortsétt i sa fall som vanligt med néasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin Sandoz GmbH

Sluta inte ta Pregabalin Sandoz GmbH plétsligt. Om du vill sluta ta Pregabalin Sandoz GmbH ska du
diskutera det med din lakare forst. Léakaren talar om for dig hur du ska ga till vaga. Om din behandling
ska avslutas bor det ske gradvis under minst en vecka.
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Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av en lang- och korttidsbehandling med Pregabalin
Sandoz GmbH kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsattningssymtom. Dessa symtom
inkluderar somnproblem, huvudvark, illamaende, kansla av oro, diarré, influensaliknande symtom,
krampanfall, nervositet, depression, smérta, svettning och yrsel. Har du tagit Pregabalin Sandoz
GmbH under en langre tid sa kan dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade. Om du upplever
utséattningssymtom ska du kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal. \Q

4O
4. Eventuella biverkningar ’\,\

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvanda@over inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare {
Yrsel, dasighet, huvudvérk. (@

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare &

Q

. Okad aptit X
. Kénsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, mj sexuell lust, irritabilitet

. Nedsatt uppmarksamhet, klumpighet, minnesstorni nnesforlust, darrning, svarighet att
tala, stickande kansla, domningar, trétthet, dvalli e tillstdnd, smnloshet, utmattning,
kénsla av att vara onormal

. Dimsyn, dubbelseende Q

. Svindel, balanssvarigheter, fall

. Muntorrhet, férstoppning, krékning, védﬁgﬁning, diarré, illaméaende, uppsvalld buk
. Svarighet att fa erektion

. Swvullnad i kroppen inklusive armar @

. Berusningskaénsla, gangrubbnmg,b

. Viktékning Xr
. Muskelkramp, ledsmarta, ryggsmdrta, smérta i armar och ben

. Halsont
X

Mindre vanliga: kan fbrek@ hos upp till 1 av 100 anvandare

Minskad aptit, v F&jgang lagt blodsocker, hogt blodsocker
Forandrad Sja|V ttning, rastloshet, depression, haftig oro, humorsvangningar, svarighet att

finna ord, hadlucinationer, onormala drommar, panikattacker, likgiltighet, aggression, forhojd
i img“psykisk forsamring, svarighet att tanka, okad sexuell lust, problem med den
sexuell onen inklusive oférmaga att uppna sexuell klimax, férsenad utlésning
. Synfordndyingar, ovanliga 6gonrorelser, synfordndringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,
rycki@orelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kanslig hud, smakbortfall,
de

bra kénsla, darrning vid rorelse, medvetandesankning, forlust av medvetandet, svimning,
kanslighet for ljud, olustkénsla

ra 6gon, 6gonsvullnad, 6gonsmarta, trotta 6gon, okat tarflode, Ggonirritation
ubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, forandrade

/b hjartslag, hjartsvikt

\~/ Rodnad, vallningar
Svarighet att andas, nastorrhet, nastappa

Okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen
Svettningar, utslag, frossa, feber
Muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, smarta inklusive muskelsmadrta, nacksmérta
. Omma brost
. Svarighet med att urinera eller smartsam urinering, inkontinens

75



. Svaghet, torst, atstramningskansla i brostet

. Forandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, 6kat
alaninaminotransferas, dkat aspartataminotransferas, minskat antal blodplattar, neutropeni, 6kat
blodkreatinin, minskat blodkalium)

. Overkinslighet, svullnad av ansikte, kldda, nisselfeber, rinnande nasa, nasblod, hosta, snarkning

. Smartsamma menstruationer Q

. Kalla hander och fotter

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare Q

. Onormalt luktsinne, svangningar i synen, fordndrat djupseende, férdndrad ljusup \'be
synnedsattning %

. Utvidgade pupiller, skelégd {

. Kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga O

. Inflammation i bukspottskorteln ‘\

. Sviljsvarigheter

. Langsam eller minskad rorlighet i kroppen R

. Svarigheter att skriva ordentligt (@

. Okad vitska i buken

. Viétska i lungorna &

. Krampanfall .
. Forandringar i de uppmatta elektriska férandringarna i ]@( (EKG), vilket motsvarar
stérningar i hjartrytmen

Muskelskador
Utsondring fran brosten, onormal brosttillvéxt, brg vaxt hos man

Avbrutna menstruationer
Njursvikt, minskad urinmangd, svarighet att ur@
. Minskat antal vita blodkroppar g!

Olampligt upptradande, sjalvmordsbeteedderSjalvmordstankar
Allergiska reaktioner vilket kan inklu arigheter att andas, inflammation i dgat [keratit],
och en allvarlig hudreaktion som k& nas av rodaktiga, platta, ringformiga eller runda
flackar pa balen, ofta med bléso;)&/ en, fjallande hud, sar i munhala, svalg, nasa, pa
kénsorganen och i 6gonen. Dess% arliga hudutslag kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (Steveris-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

Gulsot (gulnad hud och g ogon)

Parkinsonism, dvs symt liknar Parkinsons sjukdom; sasom darrning, bradykinesi
(minskad rorelsefor h rigiditet (muskelstelhet)

Mycket sallsynta: kapfd(gkomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

. Leversvikt
. Hepatit (mf@ ation i levern)

Ingen kand f ens kan inte berdknas fran tillgangliga data
ende av Pregabalin Sandoz GmbH (”’lakemedelsberoende”).

Né&r ravslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Sandoz GmbH behdver du
\m{gmedveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utséttningssymtom (se "Om du
pB tt ta Pregabalin Sandoz GmbH”).

\6m du drabbas av svullnad i ansiktet eller tungan eller om din hud blir réd och borjar fa blasor
eller fjalla ska du omedelbart kontakta lakare.

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sasom somnighet, da patienter med ryggmargsskada kan ta
andra lakemedel for att behandla till exempel smarta eller spasticitet. Dessa mediciner har liknande
biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka da de tas
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tillsammans.

Foljande biverkning har rapporterats efter marknadsintroduktionen: andningssvarigheter, ytliga
andetag.

Rapportering av biverkningar Q
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direk@iet
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan gu@‘ til

att 6ka informationen om lakemedels sakerhet. \

5.

Hur Pregabalin Sandoz GmbH ska férvaras {%

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, behallaren eller kartoﬂéefter EXP
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. (\

Forvaras vid hogst 25 °C.

HDPE-behallare: Anvands inom 6 manader efter forsta oppna

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsa@,:;raga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa étgérd@ Il for att skydda miljon.

6.

Innehéallsdeklaration

S

Forpackningens innehall och 6vriga upp@ningar

Den aktiva substansen ar pregabalin
100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 300 mg pregabalin.

Ovriga innehdllsamnen &r preg% serad majsstarkelse, majsstérkelse, talk, gelatin, titandioxid
(E 171), gul jarnoxid (E 172) (alla"styrkor utom 150 mg), réd jarnoxid (E 172) (alla styrkor
utom 50 mg och 150 mg)% jarnoxid (E 172) (endast 25 mg och 300 mg).

hard kapsel innehaller 25 mg, 50 mg, 75 mg,

Lakemedlets utseende ocho@ckningsstorlekar
25 mg kapslar

ulbrun opak 6ver- och underdel, kapselstorlek 4
K ((14 3 mm x 5,3 mm) fylld med vitt till ndstan vitt pulver.

50 mg kapslar

OLjusguI opak dver- och underdel, kapselstorlek 3 (15,9 mm x 5,8 mm)
« fylld med vitt till néstan vitt pulver.

75 mg kap 5{!@/ R&d opak dverdel och vit opak underdel, kapselstorlek 4

(14,3 mm x 5,3 mm) fylld med vitt till ndstan vitt pulver.

R&d opak dver- och underdel, kapselstorlek 3 (15,9 mm x 5,8 mm) fylld

100 mg med vitt till ndstan vitt pulver.
150, Mg Rapslar Vit op_ak Over- och upderdel, kapselstorlek 2 (18,0 mm x 6,4 mm) fylld
AN med vitt till n&stan vitt pulver.
&1 kaoslar Ljust orange opak dver- och underdel, kapselstorlek 1 (19,4 x 6,9 mm)
@% g Kap fylld med vitt till néstan vitt pulver.
25 mg kapslar Ljust orange opak dverdel och vit opak underdel, kapselstorlek 1

(19,4 x 6,9 mm) fylld med vitt till néstan vitt pulver.

300 mg kapslar

R&d opak dverdel och ljust gulbrun opak underdel, kapselstorlek 0
(21,7 x 7,6 mm) fylld med vitt till ndstan vitt pulver.

Pregabalin Sandoz GmbH finns i féljande forpackningar:
PVC/PVDC//Alu-blister férpackade i kartong.
PVC/PVDC//Alu-endosblister forpackade i kartong.
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HDPE-behallare med skruvlock av PP forpackad i kartong.

25 mg kapslar:

Blister innehallande 14, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapslar.
Endosblister innehéllande 56 x 1, 84 x 1 eller 100 x 1 harda kapslar.
HDPE-behallare innehallande 200 harda kapslar.

50 mg kapslar: ’\Q

Blister innehallande 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harda kapslar. . Q
Endosblister innehallande 84 x 1 harda kapslar. \'\
HDPE-behallare innehallande 200 harda kapslar. .’,b
75 mg kapslar: %
Blister innehéllande 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 harda kapslar. ~Q
Endosblister innehéllande 14 x 1,56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 210 x 1 (3 X 70)% kapslar.
HDPE-behallare innehallande 100, 200 eller 250 harda kapslar. {

*
100 mg kapslar: O

Blister innehallande 14, 21, 28, 56, 84 eller 100 harda kapslar.
Endosblister innehallande 84 x 1 eller 100 x 1 harda kapslar.

&
150 mg kapslar: .

Blister innehallande 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 eller 120 h3 pslar.
Endosblister innehallande 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 eller 210 x 70) harda kapslar.
HDPE-behallare innehallande 100, 200 eller 250 harda r

200 mg kapslar: Q

Blister innehallande 21, 28, 84 eller 100 harda kagz(r.
Endosblister innehallande 84 x 1 eller 100 x 1 hérda’kapslar.

225 mg kapslar: Q
Blister innehallande 14, 56, 70, 84, 100#20 harda kapslar.

300 mg kapslar: \

Blister innehallande 14, 21, 28, 5 @ 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) eller 120 (2 x 60) harda kapslar.
Endosblister innehallande 56 x X 1(2x42),100x 1 (2x50) eller 210 x 1 (3 x 70) harda kapslar.
HDPE-behallare innehélland& , 200 eller 250 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte ﬁl‘ﬁférpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av 0% ande for forséljning
Sandoz Gmbi—ti& emiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Tillverkare
Lek Phar uticals d.d.
Verovs 57

1526(4ybljana
Wmen
.0
utas Pharma GmbH
tto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
ldkemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

bbarapus

KUT Cannos bearapus
Byn.“Hukona Banapos* No. 55
crp. 4, er. 4

1407 Codus

Ten.: +359 2970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

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

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Deutschland

Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

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

Eesti .
Sandoz d.d. Eesti filiadi{)»
Parnu mnt 105

EE-11312 Talling
Tel.: +372 6652400
info.ee@sandoZyeom

xma@

ovartis (Hellas) A.E.B.E.
302102811712

Z =

&

<
&
$

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Seimyniskiy 3A,

LT 09312 Vilnius

Tel: +370 5 26 36 037 Q
Info.lithuania@sandoz.com Q

*
Luxembourg/Luxemburg R Q\
Sandoz nv/sa \'\
Medialaan 40 .’,b
B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 %

regaff.belgium@sandoz@

Magyarorszag ¢,
Sandoz Hungéri(@
Tel.: +36 1 43’({23
Mal \k

Logistics Ltd.
Building, Trig L-Esportaturi
hel, BKR 3000
Malta
Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

N Q Nederland
\’O Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000
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Espafia

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 1 4964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.0.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

island W
Sandoz A/S \’O
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmork &

TIf: + 45 6395 1000 . Q
Info.danmark@sandoz.cT\

*
*

Italia

Sandoz S.p.A
Largo Umberto
| - 21040 Ori
Tel: + 39 02

<
Kvﬂ'@@

.R%ylotis Hadjigeorgiou
. ti{ 31, 3042

-000 00 ITéAn: Agpecog
nA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.com.cy

nil
A
1
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Polska

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

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

O
4O
0’@\\

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

O
Romaéania

A
Sandoz S.R.L.
Str. Livezeni n. 7A}
540472 Tar "Q}res
+40 21 4.07

Slovi S
L acevtska druzba d.d.
6 38615802111

{QJ

Slovenska republika

Sandoz d.d. organizacna zlozka
ZiZkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

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

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Sandoz d.d. Latvia filiale Sandoz GmbH
K.Valdemara iela 33-29 Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Riga, LV1010

Tel: + 371 67892006 Tel: +43 5338 2000

Denna bipacksedel &ndrades senast R Q

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska Iékemedelsmyndighei@bplats
http://www.ema.europa.eu/. %
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