


1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING Q
o | $

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar . Q
Varije hard kapsel innehaller 25 mg pregabalin. .‘(b\\

Hjalpamne med kénd effekt: Varje hard kapsel innehaller ocksa 47.57 mg IaktoynOQ%/drat.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar . K
Varje hard kapsel innehaller 50 mg pregabalin. s‘\o
Hjélpdmne med kénd effekt: Varje hard kapsel innehéller ocksa 5 tosmonohydrat.

0

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hérda kapslar 8&

Varije hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin.

Hjalpdmne med kand effekt: Varje hard kapsel innehéll@cksé 7,5 mg laktosmonohydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar Q&
Varje hard kapsel innehaller 100 mg pregnga(\

Hjélpamne med kénd effekt: Varje hé@kpsel innehéller ocksa 10 mg laktosmonohydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg h3 s\Zapslar
Varje hard kapsel innehller ]{Oﬁﬁg pregabalin.

Hjalpamne med kand eff&@: arje hard kapsel innehaller ocksa 15 mg laktosmonohydrat.

Pregabalin Zentiva(é\mo mg harda kapslar
Varje hard kapse{diriehaller 200 mg pregabalin.

Hjélpamn any kand effekt: Varje hard kapsel innehaller ocksa 20 mg laktosmonohydrat.
Pr. 5 in Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar
Varjehard kapsel innehaller 225 mg pregabalin.

Hjalpamne med kand effekt: Varje hard kapsel innehaller ocksa 22,5 mg laktosmonohydrat.

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin.

Hjalpamne med kénd effekt: Varje hard kapsel innehaller ocksa 30 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM
Harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg hérda kapslar

Ljusgra 6verdel och ljusgra underdel; ca. 15,9 mm lang, hard gelatinkapsel markt “25”, innehallande
néstan vitt pulver.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
Ljusgra overdel och ljusgra underdel; ca. 14,3 mm lang, hard gelatinkapsel markt “50”, innehallande
néstan vitt pulver.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar Q
R&d 6verdel och ljusgra underdel; ca. 14,3 mm lang, hard gelatinkapsel markt “75”, mnehallf@

néstan vitt pulver. \\
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
Rod 6verdel och rod underdel; ca. 15,9 mm lang, hérd gelatinkapsel markt “100% r( aIIande nastan

vitt pulver. 5\

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
Ljusgra 6verdel och ljusgra underdel; ca. 18,0 mm lang, hard gelatinkaps markt “150”, innehallande

nastan vitt pulver. - Q
0

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
Ogenomskinlig dverdel och ogenomskinlig underdel; ca. 6@m Iang, hard gelatinkapsel markt
“200”, innehallande néastan vitt pulver. g

Ogenomskinlig éverdel och ljusgra underdel; ca*4%4 mm lang, hard gelatinkapsel markt “225”,

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar @
innehallande nastan vitt pulver. K Q%

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg héarda \ar
Rod 6verdel och ljusgra underdel; c’a\' mm lang, hard gelatinkapsel markt “300”, innehallande
néstan vitt pulver. \

4, KLINISKA UPPQ'QI.ER

4.1 Terapeuti%&jikationer

Neuropatisk srharta

Pregabalir@‘nﬁva k.s. &r indicerat for behandling av perifer och central neuropatisk smarta hos
vuxn@(b

EpitepsSi

Pregabalin Zentiva k.s.ar indicerat som tillaggsbehandling for vuxna med partiella anfall med eller
utan sekundar generalisering.

Generaliserat angestsyndrom
Pregabalin Zentiva k.s. &r indicerat for behandling av generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Dosintervallet & 150-600 mg per dag, uppdelat pa tva eller tre doseringstillfallen.



Neuropatisk sméarta

Behandlingen med pregabalin kan inledas med dosen 150 mg per dag uppdelat pa tva eller tre
doseringstillfallen. Beroende pa den enskilda patientens svar och tolerans kan dosen ¢kas till 300 mg
per dag efter ett intervall pa 3-7 dagar, och vid behov kan dosen 6kas till maximalt 600 mg per dag
efter ett ytterligare 7-dagars intervall.

Epilepsi

Behandlingen med pregabalin kan inledas med 150 mg per dag uppdelat pa tva eller tre
doseringstillfallen. Beroende pa den enskilda patientens svar och tolerans kan dosen dkas till 300 mg
per dag efter 1 vecka. Den maximala dosen pa 600 mg per dag kan uppnas efter ytterligare en vecka.

Generaliserat angestsyndrom

Dosintervallet ar 150 till 600 mg per dag uppdelat pa tva eller tre doseringstillfallen. 9
Behandlingsbehovet bor utvérderas regelbundet. Behandling med pregabalin kan inledas med%@n%
150 mg per dag. Beroende pa den enskilda patientens svar och tolerans kan dosen 6kas till g per
dag efter 1 vecka. Efter ytterligare en vecka kan dosen okas till 450 mg per dag. Den maXihdla dosen
pa 600 mg per dag kan uppnas efter ytterligare en vecka. %

Utsattning av pregabalin s’\loK

Om pregabalin maste séttas ut rekommenderas att det gors gradvis under migst €
gallande Kklinisk praxis oberoende av indikation (se avsnitt 4.4 och 4.8). ‘O

N

Nedsatt njurfunktion .

Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen huvudsakligen genbr@ijndring via njurarna som
oforandrat lakemedel. Eftersom pregabalinclearance &r direk rtionellt mot kreatininclearance (se
avsnitt 5.2), maste en dossankning hos patienter med neds rfunktion individualiseras med hénsyn
till kreatininclearance (CLc), som framgar av Tabell 1, aknad enligt foljande formel:

vecka enligt

CLer (ml/min) = 1.23 x “@er (an)] x vikt (kg) (% 0,85 for kvinnor)

ser inin (umol/l)

Pregabalin avlagsnas effektivt fran plw}genom hemodialys (50 % av lakemedlet inom 4 timmar).
For patienter som far hemodialys, sk& dagliga pregabalindosen justeras med hénsyn till
njurfunktionen. Utdver den dagbiﬂosen ska en tillaggsdos ges omedelbart efter varje
4-timmarsbehandling med per@ ys (se Tabell 1).

Tabell 1. Justering av &alindosen med hansyn till njurfunktionen

Kreatininclear Ler) Total daglig dos av pregabalin* Dosregim
(ml/min) &
() Startdos Maximal dos
N\ (mgldag) | (mg/dag)
>60 )" 150 600 Tva eller tre
o doseringstillfallen
(b' per dag.

»30-<60 75 300 Tva eller tre
doseringstillfallen
per dag.

>15-<30 25-50 150 Ett eller tva
doseringstillfallen
per dag.

<15 25 75 Ett doseringstillfalle
per dag.

Tillaggsdos efter hemodialys (mg)

| 25 | 100 | Engéngsdos+

“Total daglig dos (mg/dag) ska fordelas enligt dosregimen for att ge mangden mg/dos.
* Tillaggsdosen &r en engangsdos som tillagg.



Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for pregabalin for barn under 12 ar och ungdomar (12 — 17 ar) har inte faststallts.
Tillgangliga information finns i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 men ingen dosrekommendation kan
faststallas.

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

Administreringssatt \QQ
Pregabalin Zentiva k.s. kan tas med eller utan foda.
Pregabalin Zentiva k.s. ar endast for peroral anvandning. \\

4.3 Kontraindikationer &%
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som,a 2\ avsnitt 6.1
4.4  Varningar och forsiktighet 5\0

Diabetespatienter Y Q
Enligt géllande klinisk praxis kan de diabetespatienter som far\iktokning av behandlingen med

pregabalin behdva andra sin hypoglykemiska medicinerinb

Allergiska reaktioner
Det har efter marknadsintroduktion forekommit rﬁ@ter om overkanslighetsreaktioner, innefattande

fall av angioddem. Behandlingen med pregabali avbrytas omedelbart vid symtom pa angioddem,

sasom svullnad av ansikte, i och runt munpe vullnad av de Gvre luftvdgarna.

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR) \

Allvarliga hudbiverkningar som St Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, som kan
vara livshotande, har i saIIsynta pporterats i samband med pregabalin-behandling. | samband
med att lakemedlet forskrivs nten informeras om tecken och symtom samt Gvervakas
noggrant for hudbiverkning |d tecken och symtom som tyder pa sadana reaktioner ska pregabalin

séttas ut omedelbart och alternativ behandling 6vervégas (enligt vad som ar l[ampligt).

Yrsel, somnolens, Tamt av medvetande, konfusion och psykisk férsdmring

Behandlingen regabalm har forknippats med yrsel och somnolens, vilket skulle kunna 6ka
forekomsten liskador hos den &ldre patientgruppen. Efter lansering har det ocksa férekommit
rapporter sriust av medvetandet, konfusion och psykisk forsamring. Patienter bor darfor tillradas
att varg Yorsiktiga tills de kanner till lakemedlets potentiella effekter.

S\Mterade effekter

En hogre andel patienter behandlade med pregabalin i kontrollerade studier rapporterade dimsyn
jamfort med patienter behandlade med placebo. | de flesta fallen férsvann besvaren da behandlingen
fortgick. I kliniska studier dar oftalmologiska undersékningar genomfordes sags en 6kad incidens av
nedsatt synskarpa och synfaltsférandringar i den grupp som fick behandling med pregabalin jamfort
med den grupp av patienter som fick behandling med placebo. Incidensen av férandringar av
dgonbotten var hogre i den grupp som fick behandling med placebo (se avsnitt 5.1).
Synbiverkningar inklusive synnedsattning, dimsyn eller annan paverkan pa synskarpan, av vilka
manga har varit 6vergaende, har ocksa rapporterats efter marknadsintroduktion. Utséattning av
pregabalin kan resultera i att dessa synbiverkningar forsvinner eller mildras.




Njursvikt
Fall av njursvikt har rapporterats och i vissa fall har utsattning av pregabalin visat att denna biverkning
ar reversibel.

Utséttning av andra samtidigt administrerade antiepileptika

Det finns otillrackliga data for att stodja utséattning av andra samtidigt administrerade antiepileptika i
syftet att uppna monoterapi med pregabalin, nar kontroll dver anfallen har uppnatts med pregabalin
som tillaggsbehandling.

Hjéartsvikt

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 anvéndas me

forsiktighet till dessa patienter. Vid utsattande av pregabalin kan reaktionen avta. Q\
N

Behandling av central neuropatisk smérta pa grund av ryggmargsskada o \
Vid behandling av central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada, ckade ir%;&sen av
biverkningar i allménhet, speciellt CNS biverkningar och speciellt somnolens. Det hénforas till
en additiv effekt pa grund av samtidig medicinering (t.ex. anti-spastiska mede&s}l@vandlg for detta
tillstdnd. Detta ska tas i beaktande vid forskrivning av pregabalin for dettat

Andningsdepression 5\0
Allvarlig andningsdepression har rapporterats kopplat till anvandni s\rpregabalin. Patienter med
nedsatt andningsfunktion, sjukdom i andningssystemet eller neufglagisk sjukdom, nedsatt
njurfunktion, samtidig anvandning av CNS-depressiva lake ch aldre kan l6pa hogre risk att fa
denna allvarliga biverkning. Dosjusteringar kan kravas fbrés&ﬁa patienter (se avsnitt 4.2).

Suicidtankar och sjalvmordsbeteende Q

Suicidtankar och sjalvmordsbeteende har rapporte 0s patienter som behandlas med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av rando de placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten ckad, i uicidtankar och sjalvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk ar inte kénd. Fall med sum{s ar och sjalvmordsbeteende har observerats efter
godkannandet for forséljning hos patlﬁzer om behandlats med pregabalin (se avsnitt 4.8). En
epidemiologisk studie d&r man anv ig av egenkontroll (jémf('jrde behandlingsperioder med
perioder utan behandling hos enﬁiamma individ) visade pa en dkad risk for utveckling av
sjalvmordsbeteende och sj%[vrwr 0s patienter som behandlades med pregabalin.

Patienter (och deras vardare) Ska radas till att soka medicinsk radgivning vid tecken pa suicidtankar
eller sjalvmordsbet @) atienterna ska 6vervakas for tecken pa suicidtankar och
sjalvmordsbeteend lamplig behandling ska dvervégas. Utsattning av pregabalin ska dvervégas
vid suicidtanka @ sjalvmordsbeteende.

Minskad f@@ktion i nedre mag-tarmkanalen

Det fj andelser som rapporterats efter marknadsintroduktion relaterade till minskad funktion i
nedre -tarmsystemet (t ex tarmobstruktion, paralytisk ileus, forstoppning) nar pregabalin togs
saMgt med mediciner som potentiellt kan orsaka forstoppning, sasom opioidanalgetika. Nar
pregabalin och opioider kommer att anvandas i kombination kan atgarder for att forhindra
forstoppning Overvdgas (sarskilt hos kvinnliga patienter och aldre).

Samtidig anvindning med opioider

Forsiktighet bor iakttas nar pregabalin forskrivs samtidigt med opioider pa grund av risken for CNS-
depression (se avsnitt 4.5). | en fall-kontrollstudie av opioidanvandare hade de patienter som tog
pregabalin samtidigt med en opioid en forhojd risk for opioidrelaterad dod jamfort med enbart
opioidanvéndning (justerad 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 storre risk vid hdga doser av pregabalin (> 300 mg, aOR 2,51 [95 % K, 1,24-5,06]).




Felaktig anvéndning, risk for missbruk eller beroende

Pregabalin kan orsaka lakemedelsberoende, vilket kan férekomma vid terapeutiska doser. Fall av
missbruk och felaktig anvandning har rapporterats. Patienter med tidigare missbruksproblem kan 16pa
hogre risk for felaktig anvandning, missbruk och beroende av pregalabin, och pregabalin bor dérfor
anvandas med forsiktighet till sddana patienter.

Innan pregabalin forskrivs ska patientens risk for felaktig anvandning, missbruk och beroende
utvarderas noga. Patienter som behandlas med pregabalin ska dvervakas for symtom pa felaktig
anvéndning, missbruk eller beroende av pregabalin, till exempel utveckling av tolerans, dosdkningar
och ldkemedelsuppstkande beteende.

Utséttningssymtom

Efter utsattning av pregabalin vid korttids- eller langtidsbehandling har utsattningssymtom Q
observerats. Féljande symtom har rapporterats: insomnia, huvudvark, illamaende, angest, di
influensa-liknande symtom, angslan, depression, smérta, krampanfall, hyperhidros och yrsel.
Forekomsten av utsattningssymtom efter avslutad pregabalin-behandling kan tyda pa .‘v\
lakemedelsberoende (se avsnitt 4.8). Patienten bor informeras om detta vid behandli %bbrjan. Om
pregabalin ska séttas ut rekommenderas att det gors gradvis under minst 1 veckgoo&r nde av

indikation (se avsnitt 4.2). s\o

&
*

Krampanfall, inklusive status epilepticus och grand mal-anfall, kan upp
pregabalin eller kort efter avslutad pregabalin-behandling.

under behandling med

Vid utsattning av pregabalin vid langtidsbehandling tyder data p?;@t%cidens och svarighetsgrad av

utsattningssymtom kan vara dosrelaterade. 6

Encefalopati O

Fall av encefalopati har rapporterats, framst hos patient%ed bakomliggande sjukdomar som kan
utlésa encefalopati. &

Fertila kvinnor/Preventivmetoder - Q

Anvandning av Pregabalin Zentiva k.s. en forsta graviditetstrimestern kan orsaka allvarliga

missbildningar hos fostret. Pregabalin ska hte anvandas under graviditet sdvida inte nyttan for modern
klart dvervdger den potentiella riska\' fostret. Fertila kvinnor maste anvanda effektiv
preventivmetod under behandlin e avsnitt 4.6).

Laktos ”(Qg

Pregabalin Zentiva k.s. itgehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga
tillstand bor inte anya etta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorp

4.5 Intera@ﬂer med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Efter, gabalin huvudsakligen utséndras oforandrat i urinen, genomgar férsumbar metabolism
has iska (< 2 % av dosen aterfinns i urinen som metaboliter), inte hammar
I;%edelsmetabolism in vitro samt inte ar bundet till plasmaproteiner, &r det osannolikt att det kan
orsaka eller bli foremal for farmakokinetiska interaktioner.

In vivo-studier och populationsfarmakokinetiska analyser

Foljaktligen har inga kliniskt relevanta farmakokinetiska interaktioner observerats i in vivo-studier
mellan pregabalin och fenytoin, karbamazepin, valproinsyra, lamotrigin, gabapentin, lorazepam,
oxykodon eller etanol. Populationsfarmakokinetiska analyser visade att perorala diabetesmedel,
diuretika, insulin, fenobarbital, tiagabin och topiramat hade inte nagon kliniskt signifikant paverkan pa
pregabalinclearance.




Perorala antikonceptionella medel, noretisteron och/eller etinylestradiol
Samtidig administrering av pregabalin och de perorala antikonceptionella medlen noretisteron
och/eller etinylestradiol paverkar inte steady-state-farmakokinetiken hos ndgon av substanserna.

Lakemedel som paverkar centrala nervsystemet

Pregabalin kan forstarka effekterna av etanol och lorazepam.

Efter lansering har det forekommit rapporter om andningssvikt, koma och dédsfall hos patienter som
anvant pregabalin tillsammans med opioider och/eller med andra lakemedel med nedsattande effekt pa
centrala nervsystemet (CNS). Pregabalin tycks ha en additiv effekt till den kognitiva och
grovmotoriska funktionsnedséttningen som orsakas av oxykodon.

Interaktioner och aldre
Inga specifika farmakodynamiska interaktionsstudier har utforts pa aldre frivilliga. Interaktionsstqdier
har endast utforts pa vuxna. .

e\
4.6 Fertilitet, graviditet och amning “(&\Q

Kvinnor i fertil alder/Preventivmetoder K 9
Fertila kvinnor maste anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen (ss@utt 4.4).

Graviditet N K
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).Rregabalin har visats passera
placenta hos ratta (se avsnitt 5.2). Pregabalin kan eventuellt passe;a{i@ nta hos manniska.

er med exponering for pregabalin

ga medfddda missbildningar hos barn
in &n i populationen som inte exponerats

Allvarliga medfédda missbildningar
Data fran en nordisk observationsstudie pa dver 2 700 grayi
under den forsta trimestern visade hogre prevalens av a
(levande fodda eller dodfodda) som exponerats for pre
(5,9 % jamfort med 4,1 %).

pregabalin under den forsta trimestern vi 4 t forhoéjd jamfort med i populationen som inte
exponerats (justerad prevalenskvot 0ch.95% konfidensintervall: 1,14 [0,96-1,35]) och jamfort med
populationen som exponerats for la igin (1,29 [1,01-1,65]) eller for duloxetin (1,39 [1,07-1,82]).

Risken for allvarliga medfédda missbild:@% pediatriska population som exponerats for

dgonen, lapp-kak-gomspalt missbildningar i urinvagar och kénsorgan, men antalet var lagt och
berakningarna inte exakts, Prégabalin Zentiva k.s. ska anvandas under graviditet endast da det &r
absolut nbdvéndigtg@/ tan for mamman klart 6vervager den potentiella risken for fostret).

Analyser av specifika missbjl?i%ar visade pa en hogre risk for misshildningar i nervsystemet,

Amning

Pregabalin utgentiras i brostmjolk (se avsnitt 5.2). Effekten av pregabalin pa nyfodda/spadbarn &r inte
kand. Ett maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta behandling med pregabalin,
efter & tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kv%

Fertilitet

Det finns inga kliniska data om pregabalins effekter pa kvinnlig fertilitet.

I en klinisk prévning for att bedoma pregabalinets effekt pa spermierdrlighet fick friska man
pregabalin med en dosering pa 600 mg/dag. Efter 3 manaders behandling fanns det inga effekter pa
spermierdrligheten.

En fertilitetsstudie hos ratthonor har visat skadliga reproduktionseffekter. Fertilitetsstudier hos
ratthanar har visat skadliga reproduktions- och utvecklingseffekter. Den kliniska relevansen av dessa
resultat &r okand (se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pregabalin har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Pregabalin kan orsaka yrsel och somnolens och kan darfor paverka férmagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner. Patienter avrads fran att kora bil, skota avancerade maskiner eller delta i andra
potentiellt riskfyllda aktiviteter innan det ar kant huruvida detta lakemedel paverkar deras formaga att
utfora dessa aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Det kliniska programmet for pregabalin omfattade éver 8 900 patienter exponerade for pregabalin, av
vilka éver 5 600 deltog i dubbelblinda, placebokontrollerade prévningar. De vanligast rapporterade

biverkningarna var yrsel och somnolens. Biverkningarna var vanligen milda till mattliga i intensi
alla kontrollerade studier, var andelen patienter som avbrot studierna pa grund av biverknin
for patienter som fick pregabalin och 5 % for patienter som fick placebo. De vanligaste bivér
som resulterade i lakemedelsutsattning hos pregabalinbehandlade grupper var yrsel 0%

| Tabell 2 nedan ar alla biverkningar, som forekom i hégre frekvens an placebo oc mer &n en
patient, listade efter klassificering och frekvens (mycket vanliga (> 1/10), Vanﬂ%& 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mxcks Isynta (< 1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Blverknlq@ presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

De listade biverkningarna kan ocksa forknippas med den underll’@ sjukdomen och/eller annan
samtidig administrering av lakemedel. 6

Vid behandling av central neuropatisk smérta pa grund gmargsskada, 6kade incidensen av
biverkningar i allméanhet, CNS-biverkningar och specie mnolens (se avsnitt 4.4).

Ytterligare biverkningar rapporterade efter Ians@ ar inkluderade i listan nedan i kursiv stil.

o

Tabell 2. Biverkningar av pregabalin «

Systemorganklass ~ | Biverkningar
Infektioner och infestationer % \J
Vanliga (\' | Nasofaryngit

Blodet och Iymfsystemet (
Mindre vanliga
Immunsystemet N\,
Mindre vanliga s\

Séllsynta O
Metabohsm_pd(ﬂutrition

Vanliga RO

Neutropeni

Overkanslighet
Angiotdem, allergisk reaktion

Okad aptit
Anorexi, hypoglykemi

Euforiskt stdmningslége, konfusion, irritabilitet,
desorientering, insomnia, minskad libido
Hallucination, panikattack, rastloshet, agitation,
depression, sankt stamningslége, forhojd
sinnestdmning, aggression, humdrsvéangningar,
depersonalisation, svarighet att finna ord, onormala
drommar, 6kad libido, anorgasmi, apati

Mindre vanliga

Séllsynta

Disinhibition, sjdlvmordsbeteende, suicidtankar

Ingen kand frekvens

Lakemedelsberoende

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga

| Yrsel, somnolens, huvudvark




Systemorganklass

Biverkningar

Vanliga

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, kognitiv storning, psykisk férsamring,
talsvarigheter, hyporeflexi, hyperestesi, brannande
kénsla, ageusi, olustkansla

Sallsynta Krampanfall, parosmi, hypokinesi, dysgrafi,
parkinsonism PR

Ogon ‘\* 7

Vanliga Dimsyn, diplopi RO

Mindre vanliga

Perifert synbortfall, synforandrmgar gortsvullnad,
synfaltsdefekt, nedsatt synskarpa, @ marta

astenopi, fotopsi, torra égon, o@&a 16de,
dgonirritation

Sallsynta Synnedsattning, keratit, @ IIop5| forandrad
perception av syndjupgt \mydriasis, skelégdhet,
ljusare syn X

Oron och balansorgan RO

Vanliga Vertigo (‘'O

Mindre vanliga HyperakusP\v

Hjartat

Mindre vanliga Takyl('?ﬁl’AV block I, sinusbradykardi, hjartsvikt

Séllsynta Forlangt’QT- intervall, sinustakykardi, sinusarytmi

Blodkar] ~

N

AN

Mindre vanliga

,.Q
&

~.b/potension, hypertension, vallningar, rodnad,
perifer kyla

Andningsvégar, brostkorg och mediassitim

Mindre vanliga <
N

Dyspné, nésblod, hosta, néstappa, rinit, snarkning,
nastorrhet

Sallsynta s

Lungddem, atstramningskansla i halsen

J

Ingen k&nd frekvens

Andningsdepression

’(7\
Magtarmkanalen v

Vanliga A\Q

Krakning, illamaende, forstoppning, diarré,
flatulens, bukutspandhet, muntorrhet

Mindre vanLi&a\Q,

Gastroesofageal refluxsjukdom, 6kad salivation,
oral hypoestesi

Séllsyntae,\ ) Ascites, pankreatit, svullen tunga, dysfagi
Levegb gallvagar

Minffévanliga Forhojda leverenzymer*

Salsynta Gulsot

Mycket séllsynta

Leversvikt, hepatit

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Papuldsa utslag, urtikaria, hyperhidros, pruritus

Sallsynta

Toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnson
syndrom, kallsvettningar

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga

Muskelkramp, artralgi, ryggsmarta, smarta i armar
och ben, cervikalspasm

Mindre vanliga

Ledsvullnad, myalgi, muskelryckning, nacksmaérta,
muskelstelhet

Sallsynta

Rhabdomyolys
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Systemorganklass | Biverkningar

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga Urininkontinens, dysuri

Séllsynta Njursvikt, oliguri, urinretention

Reproduktionsorgan och brostkortel

Vanliga Erektil dysfunktion

Mindre vanliga Sexuell dysfunktion, fordréjd ejakulation,
dysmenorré, 6mma brost

Séllsynta Amenorré, utsondring fran brosten, forstorade

brost, gynekomasti

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Perifert 6dem, 6dem, gangrubbning, fall,
berusningskéansla, kédnsla av abnormalitet, trojthe

Mindre vanliga Generaliserat 6dem, ansiktsodem, N\
atstramningskansla i brostet, smarta, js@rst,
frossa, asteni N

Undersékningar oo

Vanliga Viktokning o\

Mindre vanliga Forhojt blodkreatininfosfo iﬁSe\,‘fdrhdjd
blodglukos, minsknin talet blodpléttar,
forhojt blodkreatinin, blodkalium,
viktminskning A\

Sallsynta Minskning av apge‘f‘vita blodkroppar

* forhojt ALAT, forhojt ASAT. \{5

observerats. Féljande symtom har rapporterats: insomni@, Ruvudvark, illamaende, angest, diarré,
influensa-liknande symtom, krampanfall, &ngslan, d%es on, smadrta, hyperhidros och yrsel. Dessa

symtom kan tyda pa lakemedelsberoende. Patie r informeras om detta vid behandlingens bdrjan.
Vid utsattning av pregabalin vid langtidsbeh tyder data pa att incidens och svarighetsgrad av

utsattningssymtom kan vara dosrelatera% vsnitt 4.2 och 4.4).

Efter utsattning av pregabalin vid korttids- eller Iéngtid% ling har utsattningssymtom

Pediatrisk population ,&

Den sékerhetsprofil som observer or pregabalin vid fem pediatriska studier pa patienter med
partiella anfall med eller utan se ar generalisering (en 12-veckorsstudie av effekt och sakerhet pa
patienter i aldrarna 4 till 16 iﬂ=295, en 14-dagarsstudie av effekt och sakerhet pa patienter som fyllt
1 manad men inte 4 ar, nz176{en studie av farmakokinetik och tolerabilitet, n=65, samt tva 1-ariga
Oppna uppfdljande sak studier, n=54 och n=431) liknade den som observerats i studierna pa
vuxna patienter me psi. De vanligaste biverkningarna av pregabalinbehandling som
observerades un -dagarsstudien var somnolens, dvre luftvégsinfektion och pyrexi (se avsnitt 4.2,
5.1 och 5.2).

Rappgﬁeﬂ@av misstankta biverkningar

Det dyPiktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
attNgoptinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt 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 dverdos
varit somnolens, forvirring, agitation och rastléshet. Aven krampanfall har rapporterats.

| sdllsynta fall har koma rapporterats.

Behandling av pregabalindverdos bér omfatta allmén understodjande behandling och hemodialys kan
ges vid behov (se avsnitt 4.2, Tabell 1).
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiepileptika, 6vriga antiepileptika, ATC kod: NO3AX16

Den aktiva substansen pregabalin & en gamma-aminosmdrsyra-analog [(S)-3-(aminometyl)-5-
metylhexansyra].

Verkningsmekanism
Pregabalin binder till en auxilidr subenhet (a2-8-protein) av spanningskansliga kalciumkanaler i d%
centrala nervsystemet. .

e\
Klinisk effekt och sékerhet o \\Q
Neuropatisk smarta (b

Effekt har visats i studier pa diabetesneuropati, postherpetisk neuralgi och ryggr,nm{(s. ada. Effekt har
inte studerats pa andra modeller for neuropatisk smarta.

Pregabalin har studerats i 10 kontrollerade kliniska studier i upp till 13 g’;@‘med dosering tva
ganger per dag och i upp till 8 veckor med dosering tre ganger per dag\' - och sakerhetsprofiler
for dosering 2 respektive 3 ganger per dag var sammantaget Iikvélrd'qq‘

| kliniska provningar upp till 12 veckor med avseende pa ba \ﬁ@er och central neuropatisk smarta,
sags efter vecka 1 en smartreduktion som kvarstod under andlingsperioden.

I kontrollerade kliniska prévningar pa perifer neuropati%nérta fick 35 % av pregabalinbehandlade
patienter och 18 % av placebobehandlade patiente 0 %-ig forbattring av smértan. FOr patienter
som inte upplevde somnolens observerades en forbéattring hos 33 % av dem som behandlades

med pregabalin och 18 % av dem som fic£<, . For patienter som upplevde somnolens var
motsvarande andel 48 % for pregabalin e& % for placebo.

| den kontrollerade kliniska prtivnirp@hé central neuropatisk smarta fick 22 % av de
pregabalinbehandlade patientem@h % av de placebobehandlade patienterna en 50 %-ig forbattring

av smartan. . K

Epilepsi %

Tillaggsbehandling s\ &

Pregabalin har stud i 3 kontrollerade Kkliniska studier under 12 veckors tid med dosering antingen

respektive 3 r per dag var sammantaget likvardiga.
En minskr@ v anfallsfrekvens observerades under vecka 1.

P dia@\k&population

Ef n och sékerheten for pregabalin som tilldaggsbehandling av epilepsi hos pediatriska patienter
under 12 ar samt ungdomar har inte faststallts. De biverkningar som observerades i en studie av
farmakokinetik och tolerabilitet som rekryterade 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 pediatriska patienter i aldrarna 4 till 16 ar och en placebokontrollerad 14-
dagarsstudie pa 175 pediatriska patienter 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 biverkningarna pyrexi och infektioner i de dvre luftvagarna observerades oftare &n
i studierna av vuxna patienter med epilepsi (se avsnitt 4.2, 4.8 och 5.2).

2 ganger per dgg@er dosering 3 ganger per dag. Effekt- och sékerhetsprofiler for dosering 2
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| den placebokontrollerade 12-veckorsstudien fick pediatriska patienter (i aldrarna 4 till 16 ar)
pregabalin 2,5 mg/kg/dag (htgst 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (hogst 600 mg/dag)
eller placebo. Procentandelen av gruppen som hade en 50 %-ig minskning av antalet partiella
anfall jamfort med baslinjen var 40,6 % av patienterna som fick pregabalin 10 mg/kg/dag

(p = 0,0068 jamfort med placebo), 29,1 % av patienterna som behandlades med pregabalin
2,5 mg/kg/dag (p = 0,2600 jamfért med placebo) och 22,6 % av dem som fick placebo.

I den placebokontrollerade 14-dagarsstudien fick pediatriska patienter (som fyllt 1 manad men

inte 4 ar) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eller placebo. Medianen for 24-

timmarsfrekvenser av anfall vid baslinjen och vid det sista besoket var 4,7 respektive 3,8 for

pregabalin 7 mg/kg/dag, 5,4 och 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 jamfort med placebo (p = 0,0223), men pregabalin 7 mg/kg/dag QQ
N

visade ingen forbéattring jamfort med placebo. Q
i \-kloniska

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

Monoterapi (nydiagnostiserade patienter) K Qs\'

Pregabalin har studerats i 1 kontrollerad klinisk studie under 56 ors tid med dosering tva ganger
per dag. Pregabalin uppnadde inte "non-inferiority” gentem otrigin baserat pa effektparametern 6
anfallsfria manader. Pregabalin och lamotrigin var lika sél@ valtolererade.

Generaliserat angestsyndrom Q

Pregabalin har studerats i 6 kontrollerade studier IQ@ 4-6 veckors tid, i en studie pa aldre under

8 veckors tid och i en aterfallsférebyggande I3 @studie med en dubbelblind aterfallsférebyggande
fas pa 6 manader. .‘(b.

Lindring av symtom fran generalisera@gestsyndrom enligt Hamiltons angestskala (HAM-A)
observerades vid vecka 1. \,

| kontrollerade kliniska prévning -8 veckors studietid) hade 52 % av pregabalinbehandlade
patienter och 38 % av plac handlade patienter atminstone en 50 %-ig forbattring av totalpoang
enligt HAM-A métt frér\% jen till prévningens slut.

En hogre andel pati ehandlade med pregabalin i kontrollerade studier rapporterade dimsyn
jamfort med pati ehandlade med placebo. | de flesta fallen férsvann besvaren da behandlingen
fortgick.

Oftalmol @ka undersokningar (inklusive undersékning av synskarpa och synfalt samt

pegling) har genomforts hos dver 3 600 patienter i kontrollerade kliniska provningar. Hos
ienter sags en nedsatt synskarpa hos 6,5 % av patienterna behandlade med pregabalin och
4,8 % hos patienterna behandlade med placebo. Synfaltsforandringar sags hos 12,4 % av patienterna
behandlade med pregabalin och 11,7 % hos patienterna behandlade med placebo. Féréandringar av
ogonbotten observerades hos 1,7 % av patienterna behandlade med pregabalin och hos 2,1 % av
patienterna behandlade med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pregabalins farmakokinetik vid steady-state ar likartad for friska frivilliga och epilepsipatienter som
star pa antiepileptika samt for patienter med kronisk smarta.
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Absorption
Pregabalin absorberas snabbt nar det administreras under fasta. Maximala plasmakoncentrationer

uppnas inom 1 timme efter bade enkel och upprepad dosering. Pregabalins orala biotillganglighet ar
uppskattad till > 90 % och &r oberoende av dos. Efter upprepad administrering uppnas steady-state
inom 24-48 timmar. Absorptionshastigheten av pregabalin minskar nér det ges tillsammans med foda,
vilket ger en minskning av Cmax med cirka 25-30 % och en férdréjning av tmax till cirka 2,5 timmar.
Administrering av pregabalin tillsammans med foda har dock ingen kliniskt signifikant effekt pa
absorptionsgraden av pregabalin.

Distribution

| prekliniska studier har det visats att pregabalin passerar blodhjarnbarriaren hos moss, rattor och apor.
Pregabalin har visats passera placentan hos rattor och finns i mjélken hos diande réttor. Hos manniska
ar den skenbara distributionsvolymen av pregabalin efter oral administrering cirka 0,56 I/kg.
Pregabalin binds inte till plasmaproteiner. *

&S

Metabolism

Pregabalin genomgar férsumbar metabolism hos ménniska. Efter en dos av radloakt rkt
pregabalin, var cirka 98 % av den radioaktivitet som terfanns i urinen oforandrat balin N-
metylerat derivat av pregabalin, huvudmetaboliten av pregaballn som patraffa in, svarade for

0,9 % av dosen. | prekliniska studier visades inget tecken pa racemlsermg‘a\re abalins S-enantiomer
till R-enantiomeren.

Eliminering \

Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen primart genom ut56 g via njurarna som oftrandrat
lakemedel. Pregabalins eliminationshalveringstid ar i medelt mar Pregabalins
plasmaclearance och renalclearance ar direkt proportlonell reatlnlnclearance (se avsnitt 5.2
Nedsatt njurfunktion).

Dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion elle tlenter som genomgar hemodialys ar
nodvandig (se avsnitt 4.2, Tabell 1).

Linjaritet/icke-linjaritet . Q

Pregabalins farmakokinetik &r linjar bve% kommenderade dagliga dosintervallet. Interindividuella
farmakokinetiska variabiliteten for pregabalin ar 1ag (< 20 %). Kinetiken for upprepad dosering kan
forutsagas fran enkeldosdata. Plasm@kentrationer av pregabalin behdver darfor inte foljas
rutinmassigt. .\

Kliniska prévningar har\'\s'a att kon inte har nagon kliniskt signifikant paverkan pa
plasmakoncentratio v pregabalin.

Nedsatt njurfu

Pregabalincl e ar direkt proportionellt mot kreatininclearance. Pregabalin avldgsnas dessutom
effektivt fl@ asma genom hemodialys (efter 4 timmars hemodialys sénks pregabalin

plas entrationer med ungefér 50 %). Eftersom eliminering via njurarna &r den huvudsakliga

elimi gsvagen ar det nddvandigt med dossankning hos patienter med nedsatt njurfunktion och
dostillagg efter hemodialys (se avsnitt 4.2, Tabell 1).

Nedsatt leverfunktion

Inga specifika farmakokinetiska studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom
pregabalin inte metaboliseras i nagon signifikant grad och utsondras dvervagande som oférandrat
lakemedel i urinen, forvéntas inte att nedsatt leverfunktion skulle signifikant forandra
plasmakoncentrationer av pregabalin.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for pregabalin utvarderades pa pediatriska patienter med epilepsi (aldersgrupper: 1
till 23 manader, 2 till 6 ar, 7 till 11 ar samt 12 till 16 ar) vid dosnivéaerna 2,5, 5, 10 och 15 mg/kg/dag i
en studie av farmakokinetik och tolerabilitet.
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Efter oral administrering av pregabalin till fastande pediatriska patienter var i allménhet tiden for att
na hogsta plasmakoncentration liknande éver hela aldersgruppen och intraffade 0,5 timme till
2 timmar efter dosen.

Parametrarna Cmax 0ch AUC for pregabalin dkade linjart med 6kande dos inom varije aldersgrupp.
AUC var 30 % lagre hos pediatriska patienter som vagde under 30 kg pa grund av en 6kad
kroppsviktsjusterad clearance pa 43 % for dessa patienter jamfort med patienter som vigde > 30 kg.

Pregabalins slutliga halveringstid var i genomsnitt 3 till 4 timmar hos pediatriska patienter upp till
6 ars alder och 4 till 6 timmar hos patienter som var 7 ar och aldre.

En farmakokinetikanalys av populationen visade att kreatininclearance samvarierade signifikant
oral clearance av pregabalin, kroppsvikt samvarierade signifikant med pregabalins skenbara
distributionsvolym, och dessa forhallanden var liknande hos pediatriska och vuxna patienteQ

Farmakokinetiken for pregabalin hos patienter under 3 manader har inte studerats (sQ%@ltt 4.2,4.8

och 5.1).
\O

Aldre

Pregabalinclearance tenderar att minska med stigande alder. Minskning gﬂy %regabalms orala
clearance ar forenlig med de minskningar i kreatininclearance som asggm as med stigande alder.
Sénkning av pregabalindosen kan krévas for patienter som har alge erad nedsatt njurfunktion (se

avsnitt 4.2, Tabell 1). (b.
Ammande mdédrar 6

Farmakokinetiken av 150 mg pregabalin administrerad @@Iﬂe timme (300 mg daglig dos)

utvéarderades hos 10 ammande kvinnor atminstone tolv or efter forlossningen. Amningen hade
liten eller ingen effekt pa pregabalinfarmakokineti Pregabalin utsdndrades med genomsnittliga
jamviktskoncentrationer pa cirka 76 % av dem ifmaternell plasma. Den berédknade spadbarnsdosen
fran bréstmjolk (under forutsattning att den nittliga mjélkkonsumtionen &r 150 ml/kg/dag) for
kvinnor som erhaller 300 mg/dag respekii n maximala dosen 600 mg/dag skulle vara 0,31
respektlve 0,62 mg/kg/dag. Dessa ber@ doser utgor cirka 7 % av den totala dagliga maternella
dosen pa en mg/kg-bas.

5.3 Prekllnlskasakerhe;s @%er

| gangse allméantoxikolo studier tolererades pregabalin val vid kliniskt relevanta doser. |
toxicitetsstudier m &ad dosering pa rattor och apor iakttogs CNS-effekter, inklusive
hypoaktivitet, hyp itet och ataxi. En 6kad incidens av retinal atrofi, som vanligen observeras hos
aldrade albinor"t@ sags efter langtidsbehandling med pregabalin vid exponeringar som ir > 5 ganger
medelexpon@fdr ménniska vid den maximala rekommenderade Kkliniska dosen.

Pregab ar inte teratogent hos mass, rattor eller kaniner. Fostertoxicitet hos rattor och kaniner
forek ara vid exponeringar som ar avsevart hogre an klinisk exponering. | prenatala/postnatala
toMtsstudier, inducerade pregabalin fosterutvecklingstoxicitet hos rattor vid

exponeringar > 2 ganger den maximala, rekommenderade exponeringen hos manniska.

Biverkningar pa fertiliteten hos ratthanar och -honor observerades enbart vid exponeringar som &r
avsevart hogre an klinisk exponering. Biverkningar pa manliga reproduktionsorgan och
spermaparametrar var reversibla och intraffade endast vid exponeringar som &r avsevart hogre an
klinisk exponering eller som associeras med spontana degenerationsprocesser i manliga
reproduktionsorgan hos rattan. Darfor ansags effekterna vara av liten eller ingen klinisk relevans.

Pregabalin ar inte genotoxiskt vilket baseras pa resultaten fran en uppsattning av in vitro- och in vivo-
tester.
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Tvaariga karcinogenicitetsstudier med pregabalin utfordes pa rattor och moss. Inga tumorer
observerades hos rattor vid exponeringar upp till 24 ganger medelexponeringen for manniska vid den
maximala rekommenderade kliniska dosen 600 mg/dag. Hos mdss sags ingen 6kad incidens av
tumarer vid exponeringar liknande medelexponeringen hos manniska men en ¢kad incidens av
hemangiosarkom observerades vid hdgre exponeringar. Den icke-genotoxiska mekanismen for
pregabalin-inducerad tumorbildning hos mass involverar forandringar pa blodplattar och dartill
associerad endotelcellproliferation. Dessa forandringar i blodplattar forekommer inte hos rattor eller
manniska baserat pa kliniska data fran korttidsstudier och begransade langtidsstudier. Motsvarande
risk hos manniska har inte kunnat pavisas.

Toxicitetshilden hos unga rattor skiljer sig inte kvalitativt fran den som setts hos vuxna rattor. Unga
rattor ar dock mer kansliga. Vid terapeutiska exponeringar fanns det tecken pa kliniska CNS-symtom
som hyperaktivitet och bruxism samt vissa forandringar i tillvaxten (6vergaende viktokningsham
Effekter pa ostruscykel iakttogs vid 5 ganger den terapeutiska exponeringen for manniska. *

En minskad akustisk reaktion vid ovantade yttre ljudstimuli iakttogs hos unga rattor 1-2 ve efter

exponeringar > 2 ganger den terapeutiska exponeringen for manniska. Nio veckor efter ering,
var denna reaktion inte langre observerbar. %

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER . K‘\

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen ,\i\o

Kapselinnehall ‘?0.0

Laktosmonohydrat 8&

Pregelatiniserad majsstarkelse

Talk QO

Kapselskal &Q
Pregabalin Zentiva k.s. 25 mqg hérda kapslar Q

Kapselholje .
- Svart jarnoxid (E172) &@»
- Titandioxid (E171)

- Gelatin \Q
Markningsblack ‘\Q

- Shellack RN
- Svart jarnoxid (EQ\Z{O’

- Polyetylenglykob

Pregabalin Zentivak.s: 50 mg hérda kapslar

Kapselhdlie A&
- 5varé§%xid (E172)
- W oxid (E171)

- tin

M gsblack

- Shellack

- Svart jarnoxid (E172)
- Polyetylenglykol

- Stark ammoniak

- Kaliumhydroxid

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg hérda kapslar
Kapselholje

- Rdd jarnoxid (E172)

- Gul jarnoxid (E172)

- Titandioxid (E171)
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- Gelatin

- Svart jarnoxid (E172)
Méarkningsbléack

- Shellack,

- Svart jarnoxid (E172),
- Polyetylenglykol.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
Kapselhdlje

- Rdd jarnoxid (E172)

- Gul jarnoxid (E172)

- Titandioxid (E171)

- Gelatin

Méarkningsbléack

- Shellack

- Svart jarnoxid (E172)

- Polyetylenglykol

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
Kapselhdlje

- Svart jarnoxid (E172)

- Titandioxid (E171)

- Gelatin

Markningsblack

- Shellack

- Svart jarnoxid (E172)

- Polyetylenglykol
4

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar Q
Kapselholje o Q

- RoOd jarnoxid (E172) \

- Gul jarnoxid (E172) @

~  Titandioxid (E171) | (’\\.
- Gelatin. \N
Markningsblack »‘(b&

- Shellack

- Svart jarnoxi @%

- PoneterngI@

Pregabalin Zextiva k.s. 225 mg harda kapslar

Kapselholigy ™
- .N#gfnoxid (E172)
@l jarnoxid (E172)

- \/I'itandioxid (E171)

- Gelatin

- Svart jarnoxid (E172)
Markningsbléack

- Shellack

- Svart jarnoxid (E172)
- Polyetylenglykol

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar
Kapselhdlje

- Rdd jarnoxid (E172)

- Gul jarnoxid (E172)
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- Titandioxid (E171)

- Gelatin

- Svart jarnoxid (E172)
Markningsblack

- Shellack

- Svart jarnoxid (E172)
- Polyetylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet . Q
2ér. \\Q\Q
O

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar &%
Forvaras vid hogst 30 °C. \s\o
6.5 Forpackningstyp och innehall ‘\O

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar ar forpackade i alu/al ‘@s?SA/alu/PVC/alu) blister som
primarforpackning. }b

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200&25 mg och 300 mg harda kapslar ar
forpackade i PVC/alu blister som primarforpackning. O

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg och 50 mg harda kap@' ians i forpackningar om 14, 21, 56, 84, 98 och
100 harda kapslar.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 300 mg,harda kapslar finns i forpackningar om
14, 56, 98 och100 harda kapslar. .‘(b.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg och 2@ng,hérda kapslar finns i forpackningar om 21, 84, 98 och 100
héarda kapslar. . (’\\.

N\
Eventuellt kommer inte alla;ggackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvis@@ar for destruktion och dévrig hantering

Ej anvént Iékeme@ch avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

*

Z%tj?k.s.
U Kabelovny 130

102 37 Prag 10
Tjeckien

7. I@IAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/001
EU/1/16/1166/002
EU/1/16/1166/003
EU/1/16/1166/004

18



EU/1/16/1166/029
EU/1/16/1166/005

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/006
EU/1/16/1166/007
EU/1/16/1166/008
EU/1/16/1166/009
EU/1/16/1166/030
EU/1/16/1166/010

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/011
EU/1/16/1166/012
EU/1/16/1166/031
EU/1/16/1166/013

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/014
EU/1/16/1166/015
EU/1/16/1166/032
EU/1/16/1166/016

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/017
EU/1/16/1166/018
EU/1/16/1166/033
EU/1/16/1166/019

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
EU/1/16/1166/020

S

EU/1/16/1166/021

EU/1/16/1166/034 \(b
EU/1/16/1166/022 x<Q
Pregabalin Zentiva k.s. 225 h a kapslar

EU/1/16/1166/023 (b,
EU/1/16/1166/024

EU/1/16/1166/035

EU/1/16/1166/025 6\

Pregabalin a k s. 300 mg harda kapslar

EU/1/16/1

E 6/1166/028

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 27 februari 2017
Datum for den senaste fornyelsen: 22 november 2021
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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9

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRIQ_?SQANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNING
TILLHANDAHALLANDE OCH A NING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAWFOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

VILLKOR ELLER E’SE@SNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV A@ DNING AV LAKEMEDLET

]
s

X
&Q)
%)

: \{9@
N
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prag 10
Tjeckien

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

Rumanien ‘\
| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar fé '%pandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges. &%

*

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHAIQS}\IDE OCH
ANVANDNING ;\0

Receptbelagt lakemedel. '?O»Qs\
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODK&@NDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sékerhetsrapporter @g

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsra @er for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for unionen (EURD-listan),s oreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som oﬁenn@rts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKORELLER BEG@ISNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV, LAKEMEDLET

s

o Riskhanterings%ﬂ.

Innehavaren av nandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder nns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som fi modul 1.8.2. i godkénnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande

bverengkg@a uppdateringar av riskhanteringsplanen.

pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

nar riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E up%terad riskhanteringsplan ska lamnas in
[}
[}

22



23



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 25 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

N
14 harda kapslar Séb

21 harda kapslar

56 harda kapslar QO
84 harda kapslar
98 harda kapslar \@
100 harda kapslar QQ
__\D :
| 5. ADMINISTRERINGSSATT @CH ADMINISTRERINGSVAG
"4
Oral anvandning. ’\(\
Lé&s bipacksedeln fore anvéﬁ(%@g.
ns.\'

6. SARSKILD ING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RA SHALL FOR BARN

\4
Forvaras uﬁn- och rackhall for barn.
N

| 7.\_OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras vid hogst 30 °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)

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

Tjeckien
| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING ,\\\
N
EU/1/16/1166/001 f&\
EU/1/16/1166/002 . .&%
EU/1/16/1166/003 (\O
EU/1/16/1166/004
EU/1/16/1166/029 <§
EU/1/16/1166/005 \"\
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ALY
Al
Lot QO
%)
| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR F@RSKRIVNING
\’b
| 15, BRUKSANVISNING \(';‘
N
. \(\

| 16. INFORMATION IMKTSKRIFT

Pregabalin Zentiva l@ng

| 17. UNIKMTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéd" nell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 50 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

N
14 harda kapslar Séb

21 harda kapslar

56 harda kapslar QO
84 harda kapslar
98 harda kapslar \@
100 harda kapslar QQ
__\D :
| 5. ADMINISTRERINGSSATT @CH ADMINISTRERINGSVAG
"4
Oral anvandning. ’\(\
Lé&s bipacksedeln fore anvéﬁ(%@g.
ns.\'

6. SARSKILD ING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RA SHALL FOR BARN

\4
Forvaras uﬁn- och rackhall for barn.
N

| 7.\_OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras vid hogst 30 °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)

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

Tjeckien
| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING ,\\\
N
EU/1/16/1166/006 f&\
EU/1/16/1166/007 . .&%
EU/1/16/1166/008 (\O
EU/1/16/1166/009
EU/1/16/1166/030 <§
EU/1/16/1166/010 \"\
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ALY
Al
Lot QO
%)
| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR F@RSKRIVNING
\’b
| 15, BRUKSANVISNING \(';,
N
. \(\

| 16. INFORMATION IMKTSKRIFT

Pregabalin Zentiva \éﬂ]g
O

| 17.  UNIK JOENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéd" nell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

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

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 75 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
14 harda kapslar Séb

56 harda kapslar O
98 harda kapslar Q
100 hérda kapslar o
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\i0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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) |

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . (\Q_‘

EU/1/16/1166/011 N\ N
EU/1/16/1166/012 (&\
EU/1/16/1166/031 . .&9
EU/1/16/1166/013 $\O

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~

Lot “(bﬁ\

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIMNING |

| 15. BRUKSANVISNING N |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg <®
K

17.  UNIK IDEN:Q@ BETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
N

Tvadimensionell kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

@
18. ‘WIDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
DGA

L N

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 100 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
21 harda kapslar Séb

84 harda kapslar O
98 harda kapslar Q
100 héarda kapslar @
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\i0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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) |

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . (\Q_‘

EU/1/16/1166/014 N\ N
EU/1/16/1166/015 (&\
EU/1/16/1166/032 . .&9
EU/1/16/1166/016 \O

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~

Lot “(bﬁ\

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIMNING |

| 15. BRUKSANVISNING N |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

>

17.  UNIK IDEN:Q@ BETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
N

Pregabalin Zentiva k.s. 100 m{\(\

Tvadimensionell kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

@
18. ‘WIDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
DGA

L N

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
. Q‘f)
Varije hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin. . Q\
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN <l
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . K‘\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
14 harda kapslar Séb

56 harda kapslar O
98 harda kapslar g
100 hérda kapslar o
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\f0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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)

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

O

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING AN
- -

EU/1/16/1166/017 (&\
EU/1/16/1166/018 . .&9
Xe)

EU/1/16/1166/033 g\

EU/1/16/1166/019
o

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER .(3\\'

O
Lot 8&
Al

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKREINING

&
| 15. BRUKSANVISNING PR
AN
@
| 16. INFORMATION | Pungf%ZﬁlFT
N
Pregabalin Zentiva k.s.lSO@

o

| 17.  UNIK IDENRFETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvédimensio@%eckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

RN

1\:?&“K IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 200 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
21 harda kapslar Séb

84 harda kapslar O
98 harda kapslar Q
100 héarda kapslar @
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\i0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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) |

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . (\Q_‘

EU/1/16/1166/020 N\ N
EU/1/16/1166/021 (&\
EU/1/16/1166/034 . .&9
EU/1/16/1166/022 $\O

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~

Lot “(bﬁ\

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIMNING |

| 15. BRUKSANVISNING N |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

>

17.  UNIK IDEN:Q@ BETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
N

Pregabalin Zentiva k.s. 200 m{\(\

Tvadimensionell kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

@
18. ‘WIDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
DGA

L N

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 225 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
14 harda kapslar Séb

56 harda kapslar O
98 harda kapslar Q
100 hérda kapslar o
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\i0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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) |

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . (\Q_‘

EU/1/16/1166/023 N\ N
EU/1/16/1166/024 (&\
EU/1/16/1166/035 . .&9
EU/1/16/1166/025 $\O

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~

Lot “(bﬁ\

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIMNING |

| 15. BRUKSANVISNING N |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

>

17.  UNIK IDEN:Q@ BETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
N

Pregabalin Zentiva k.s. 225 m{\(\

Tvadimensionell kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

@
18. ‘WIDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
DGA

L N

PC
SN
NN

a4



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot ii;k:z>>

5. OVRIGT ~ D
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar
pregabalin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) e
o\
Varije hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin. . Q\Q
3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN .90
QN
Innehaller laktosmonohydrat. Se bipacksedeln for mer information. . Ks\

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTOR

Mo
14 harda kapslar Séb

56 harda kapslar O
98 harda kapslar Q
100 hérda kapslar o
| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH.ADMINISTRERINGSVAG

\Y
Oral anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvéindnipg(s\\i0
N\
EAS

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

\v

Forvaras utom s rackhall for barn.

&

| 7. ,WA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

\/‘0

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °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) |

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING . (\Q_‘

EU/1/16/1166/026 N\ N
EU/1/16/1166/027 (&\
EU/1/16/1166/036 . .&9
EU/1/16/1166/028 $\O

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER ~

Lot “(bﬁ\

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIMNING |

| 15. BRUKSANVISNING N |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

>

17.  UNIK IDEN:Q@ BETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
N

Pregabalin Zentiva k.s. 300 m{\(\

Tvadimensionell kkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

@
18. ‘WIDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
DGA

L N

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar
pregabalin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zentiva logo

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER (5\\'

Lot Sb(b\

5. OVRIGT ~ D
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 150 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 200 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 225 mg harda kapslar
Pregabalin Zentiva k.s. 300 mg harda kapslar
pregabalin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller Q

information som ar viktig for dig. ‘\
- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen. . Q
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal. K \

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan Sk% m, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina. RS
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta ga en eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. .&
O

I denna bipacksedel finns information om foljande: \

Vad Pregabalin Zentiva k.s. &r och vad det anvéands for ‘?O.Q
Vad du behdver veta innan du tar Pregabalin Zentiva

Hur du tar Pregabalin Zentiva k.s.

Eventuella biverkningar O

Hur Pregabalin Zentiva k.s. ska forvaras Q
Forpackningens innehall och 6vriga upplys{@ar

o~ whE

1. Vad Pregabalin Zentiva k.s. ar @’&@Q det anvands for

Pregabalin Zentiva k.s. tillhér en Iéh@ﬂelsgrupp som anvénds for att behandla epilepsi, neuropatisk
smarta och generaliserat éngests)@m hos vuxna.

Perifer och central neurob’ﬁk smérta

Pregabalin Zentiva k.s. diyands for att behandla langvarig smarta som orsakats av en nervskada. Ett
flertal sjukdomar ki (@aka perifer neuropatisk smarta, sasom diabetes eller baltros. Smartkanslan
kan beskrivas som rannande, bultande, utstralande, huggande, skarande, krampaktig, varkande,
stickande, dom @ﬂr och myrkrypningar. Perifer och central neuropatisk smarta kan ocksa
forknippas rr@umdrféréndringar, somnstorningar, utmattning (trétthet), och kan ha en paverkan
pa den fys@ ch sociala funktionen samt den allménna livskvaliteten.

Epilefd)

Pr%abalin Zentiva k.s. anvands for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi med eller
utan sekundar generalisering) hos vuxna. Din l&kare ordinerar Pregabalin Zentiva k.s till dig for att
behandla din epilepsi da din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under kontroll. Du ska ta
Pregabalin Zentiva k.s. som tillagg till din nuvarande behandling. Pregabalin Zentiva k.s.&r inte avsett
att anvéndas ensamt utan ska alltid tas i kombination med andra Iakemedel mot epilepsi.

Generaliserat angestsyndrom

Pregabalin Zentiva k.s. anvands for att behandla generaliserat angestsyndrom.

Symtomen vid generaliserat angestsyndrom ar langvarig 6verdriven angslan och oro som &r svar att
kontrollera. Generaliserat angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en kénsla av att vara
uppskruvad eller pa helspann, att man latt blir trott, far koncentrationsproblem eller episoder av
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franvaro, kanner sig retlig, far muskelspanningar eller somnstorning. Detta skiljer sig fran stress och
pafrestningar i vardagslivet.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pregabalin Zentiva k.s.

Ta inte Pregabalin Zentiva k.s.

o om du &r allergisk mot pregabalin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin Zentiva k.s.

Vissa patienter som har behandlats med pregabalin har rapporterat symtom som ty @
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, lappar, tun
hals saval som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva nagon av dessa re

kontakta lakare omedelbart. o
Allvarliga hudutslag, daribland Stevens-Johnsons syndrom och toxisk e@ﬂ"?mal
nekrolys, har rapporterats i samband med pregabalin-behandling. S regabalin och
uppsok omedelbart lakare om du far nagot av symtomen pa de aI a hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

Pregabalin har férknippats med yrsel och sémnighet, V|Ikel$§b e kunna 6ka férekomsten
av fallolyckor hos &ldre patienter. Du ska darfor vara fom\' tills du &r van vid de
effekter som lakemedlet kan tankas ha.

Pregabalin kan orsaka dimsyn, synnedséttning elle @an form av synpaverkan. Manga
av dessa synbiverkningar ar évergaende. Du sk %@delbart kontakta lakare om du
upplever nagon forandring av din syn.

Vissa diabetespatienter som okar i vikt un@v&ndningen av pregabalin kan behdva en
andring i sina diabetesmedicineringar.

Vissa biverkningar kan vara vanlig %om sémnighet, da patienter med
ryggmargsskada kan ta andra Ié@l for att behandla till exempel smarta eller
spasticitet. Dessa mediciner ande biverkningar som pregabalin har och
svarighetsgraden av dessa b\ ningar kan oka da de tas tillsammans.

Det har férekommit raWr om hjartsvikt hos vissa patienter som tar pregabalin, dessa
patienter har mestad it aldre med hjart-kéarlsjukdom. Innan du tar detta lakemedel
bor du beratta for akare om du har nagon hjartsjukdom.

Det har forekamiit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Om du
upplever att du far minskad urinméngd under behandling med Pregabalin Zentiva k.s.,
meddel zéﬁ'mre eftersom det & mojligt att detta upphor om du slutar ta lakemedlet.
Vissa er som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. pregabalin har ocksa
haf r pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord eller visat sjadlvmordsbeteende. Om
on gang far dessa tankar eller visar sadant beteende, kontakta omedelbart din

&r pregabalin tas tillsammans med andra mediciner som kan orsaka forstoppning (som
vissa typer av smartmediciner) ar det mojligt att problem med mag-tarmkanalen kan
uppsta (t ex forstoppning, blockerad eller trog tarm). Tala om for din lakare om du far
forstoppning, sarskilt om du har bendgenhet for detta problem.

Tala om for din lakare innan du tar denna medicin om du ndgon gang har missbrukat eller
varit beroende av alkohol, receptbelagda ldkemedel eller droger. Det kan innebéra att du
I6per hogre risk att bli beroende av Pregabalin Zentiva k.s..

Det har forekommit rapporter om kramper vid intag av pregabalin eller kort efter att man
slutat ta pregabalin. Kontakta omedelbart din lakare om du upplever kramper.

Det har férekommit rapporter om nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) hos vissa
patienter som tagit pregabalin nér de har andra sjukdomar. Tala om for din lakare om du
har nagot allvarligt medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.

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

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin Zentiva k.s. (ett behov att fortsatta ta medicinen). De
kan fa utsattningssymtom nar de slutar anvanda Pregabalin Zentiva k.s. (se avsnitt 3, ”Hur du tar
Pregabalin Zentiva k.s.” och ”Om du slutar att ta Pregabalin Zentiva k.s.””). Om du &r orolig att du ska
bli beroende av Pregabalin Zentiva k.s. ar det viktigt att du pratar med din l&kare.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Pregabalin Zentiva k.s. kan det tyda pa att du har
blivit beroende:

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

e Du kéanner att du behéver mer &n den rekommenderade dosen. Q
¢ Du anvander medicinen av andra anledningar dn de den har ordinerats for. * Q

¢ Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvandningen @cinen.
e Du mar inte bra nar du slutar ta medicinen och du mar battre nar du tar den igen. *% %

Om du marker nagot av detta ska du tala med din ldkare for att hitta den basta bethégen for

dig, inklusive nar det ar lampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sakertiib

Barn och ungdomar RS

Sékerheten och effekten hos barn och ungdomar (under 18 ar) har inte l&@ts och pregabalin bor
darfor inte anvandas i denna aldersgrupp. \

Andra lakemedel och Pregabalin Zentiva k.s. ‘(OQ

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen »8%@ eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Pregabalin Zentiva k.s. och vissa andra lakemedel kan ;@a varandra (interaktion). Nér det tas
tillsammans med vissa andra ldkemedel som har lugrandg-effekter (inklusive opioider) kan pregabalin
forstarka dessa effekter vilket kan leda till forsam dning, koma och dédsfall. Graden av yrsel,
somnighet och nedsatt koncentrationsférmaga t@er patagliga om pregabalin anvands tillsammans
med lakemedel innehallande: K

o oxykodon (anvénds som ett smért?ﬂ@de lakemedel).

o lorazepam (anvands for behandling av angest).

o alkohol. . q\w

Pregabalin Zentiva k.s. kan tas sz?&igt med perorala preventivmedel.

Pregabalin Zentiva k.s&@‘nat, dryck och alkohol

Pregabalin Zentiva k.s a kapslar kan tas med eller utan mat.

Patienter avrads fré&@icka alkohol under anvandningen av Pregabalin Zentiva k.s.

annat rad in lakare. Om pregabalin anvands under de forsta tre graviditetsmanaderna kan det
orsakamtssbildningar hos fostret som kraver medicinsk behandling. I en studie dar man gick igenom
da\ﬁ? kvinnor i nordiska lander som anvént pregabalin under de forsta tre graviditetsmanaderna
hade*6 barn av 100 sadana missbildningar. Detta kan jamféras med 4 barn av 100 hos de kvinnor i
studien som inte behandlats med pregabalin. Misshildningar i ansiktet (lapp-kak-gomspalt), 6gonen,
nervsystemet (dven hjdrnan), njurarna och kdnsorganen 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 anvander detta lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Pregabalin kan orsaka yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsférmaga. Du bor inte kéra bil, skota
avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan du vet hur detta
lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Pregabalin Zentiva k.s. innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Pregabalin Zentiva k.s.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker. Ta inte mer l&kemedel &n ordinerat.

Lakaren kommer att bestdmma vilken dos som ar lamplig for dig. \Q
Pregabalin Zentiva k.s. dr avsett endast for peroral anvandning. \Q

Perifer och central neuropatisk smarta, epilepsi eller generaliserat éngestsyndr@b
Ta sa manga kapslar som din lakare har informerat dig om.

Dosen, som &r avpassad for dig och din sjukdom, &r vanligen mellan 150 mg d@ mg per dag.
Lakaren kommer att tala om for dig att ta Pregabalin Zentiva k.s. antlngerl2 anger per dag eller

3 ganger per dag. Vid dosering tva ganger per dag ska Pregabalin Zeml& as en gang pa
morgonen och en gang pa kvallen, vid ungefér samma tid varje dag id dosering tre ganger per dag
ska Pregabalin Zentiva k.s. tas en gang pa morgonen, en gang pa elé&ddagen och en gang pa
kvéllen vid ungefar samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Pregabalin Zentiva k.s. ar @rk eller for svag vand dig till lakare
eller apotekspersonal.

Om du ar aldre (Gver 65 ar) ska du anvanda Prega@ Zentiva k.s. som normalt, dock inte om du har
nedsatt njurfunktion. Q

Din lakare kan ordinera en annan dosering u har nedsatt njurfunktion.

Svilj kapseln hel med vatten.
Fortsatt att ta Pregabalin Zentlva{Qt ills din 1&kare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor h@d av Pregabalin Zentiva k.s.

Kontakta genast lakare e%QE) dig till ndrmaste akutmottagning. Ta med dig din ask med Pregabalin
Zentiva k.s. harda u kan kanna dig sémnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av
att du tagit for stor&d av Pregabalin Zentiva k.s. Aven krampanfall och medvetslshet (koma) har
rapporterats.

Om du ha&t att ta Pregabalin Zentiva k.s.
Det 4k Vi att ta Pregabalin Zentiva k.s. harda kapslar regelbundet och vid samma tidpunkt varje

dag. u glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg, savida det inte ar dags for nasta
dz&onsatt i sa fall som vanligt med nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin Zentiva k.s.

Sluta inte ta Pregabalin Zentiva k.s. pl6tsligt. Om du vill sluta ta Pregabalin Zentiva k.s. ska du
diskutera det med din lakare forst. Lakaren talar om for dig hur du ska ga till vaga. Om din behandling
ska avslutas bor det ske gradvis under minst 1 vecka.

Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av korttids- och langtidsbehandling med Pregabalin
Zentiva k.s., kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utséttningssymtom. Dessa symtom inkluderar
somnproblem, huvudvark, illamaende, kansla av oro, diarré, influensa-liknande symtom, krampanfall,
nervositet, depression, smarta, svettning och yrsel. Har du tagit Pregabalin Zentiva k.s. under en langre
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tid sa kan dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade. Om du upplever utsattningssymtom ska
du kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om 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. Q
&

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o Yrsel, dasighet, huvudvark \\

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

e Okad aptit. 5\

o Kénsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lu tabilitet.

o Nedsatt uppmarksamhet, klumpighet, minnesstérning, mlnnesforltsm arrning, svarighet att
tala, stickande kénsla, domningar, trotthet, dvalliknande tlllstan(' nléshet, utmattning,
kansla av att vara onormal.

o Dimsyn, dubbelseende.

o Svindel, balanssvarigheter, fall.

o Muntorrhet, forstoppning, krékning, vaderspannlng é, |IIamaende uppsvalld buk.
. Svarighet att fa erektion.

o Swvullnad i kroppen inklusive armar och ben. @

. Berusningskansla, gangrubbning.

J Viktokning. Q

. Muskelkramp, ledsmarta, ryggsmgé mﬁma i armar och ben.

. Halsont.

Mindre vanliga: kan forekomm upp till 1 av 100 anvéandare

° Minskad aptit, viktned nB\ agt blodsocker, hdgt blodsocker.

. Forandrad SJaIvuppfalég rastloshet, depression, haftig oro, humorsvangningar, svarighet att
finna ord halluumﬂzo r, onormala drdmmar, panikattacker, likgiltighet, aggression, férhojd
sinnesstamni @ isk forsamring, svarighet att tanka, okad sexuell lust, problem med den
sexuella fun n inklusive oformaga att uppna sexuell klimax, férsenad utldsning.

. Synforé d@gar ovanliga dgonrdrelser, synforandringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,

Otelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kanslig hud, smakbortfall,

e kénsla, darrning vid rorelse, medvetandesénkning, forlust av medvetandet, svimning,

RS anslighet for ljud, olustkénsla.

. %rra 6gon, dgonsvullnad, 6gonsmarta, trotta gon, okat tarflode, Ggonirritation.

o \/Rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, Iagt blodtryck, hogt blodtryck, forandrade

hjartslag, hjartsvikt.

Rodnad, vallningar.

Svarighet att andas, nastorrhet, nastappa.

Okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen.

Svettningar, utslag, frossa, feber.

Muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmarta, nacksmaérta.

Omma brost.

Svarighet med att urinera eller smartsam urinering, inkontinens.

Svaghet, torst, atstramningskansla i brostet.
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o Foréandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, okat
alaninaminotransferas, dkat aspartataminotransferas, minskat antal blodpléattar, neutropeni, 6kat
blodkreatinin, minskat blodkalium).

o Overkanslighet, svullnad av ansikte, klada, nasselfeber, rinnande nisa, nasblod, hosta,
snarkning.

o Smaértsamma menstruationer.

o Kalla hénder och fotter.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
o Onormalt luktsinne, svangningar i synen, forandrat djupseende, fordndrad ljusupplevelse,
synnedsattning.

Utvidgade pupiller, skelégd.

Kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga. QQ
Inflammation i bukspottkérteln. N\
Svaljsvarigheter. \\Q
Langsam eller minskad rorlighet i kroppen. '(b
Svarigheter att skriva ordentligt. . K@

Okad vatska i buken. s’\o
Vatska i lungorna.

Krampanfall. *(
Forandringar i de uppmatta elektriska fordndringarna i hjértat (. , Vilket motsvarar
storningar i hjartrytmen. . Q

0S mén.

Muskelskador. ‘(Q.
Utsondring fran brosten, onormal brosttillvéxt, brbstti%
Avbrutna menstruationer.
Njursvikt, minskad urinmangd, svarighet att urinG;sO
Minskat antal vita blodkroppar.
Olampligt upptréadande, sjadlvmordsbeteen K alvmordstankar.
Allergiska reaktioner som kan inkluder ingssvarigheter, 6goninflammation (keratit) och
T
g

en allvarlig hudreaktion som ké&nn v rodaktiga, platta, ringformiga eller runda flackar
pa balen, ofta med blasor i mitten, de hud, sar i munhala, svalg, nasa, pa konsorganen och
i 6gonen. Dessa allvarliga hud an foregas av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnsons syndrom epidermal nekrolys.

o Gulsot (gulnad hud och L e 6gon)
o Parkinsonism, dvs s:é{n som liknar Parkinsons sjukdom; sdsom darrning, bradykinesi

(minskad rijrelsef'qkj ) och rigiditet (muskelstelhet)

Mycket sallsynta: @Q&rekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

o Leversvik
o Hepati mmation i levern)

Ingen k& @rekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data

o oende av Pregabalin Zentiva k.s. ("lakemedelsberoende™).

Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Zentiva k.s.behover du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsattningssymtom (se Om du slutar
att ta Pregabalin Zentiva k.s.”)

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
tillsammans.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Pregabalin Zentiva k.s. ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30 °

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen th«a n
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda mlljon‘ (b

e

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar (\O
Innehéllsdeklaration “ K
- Den aktiva substansen ar pregabalin. Varje hard kapsel innehalle g, 50 mg, 75 mg, 100 mg,

150 mg, 200 mg, 225 mg eller 300 mg pregabalin.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, pregelatini%jsstarkelse, talk, titandioxid
(E171), gelatin, shellack, svart jarnoxid (E172). O

Kapsalarna med 50 mg innehaller dven propyle stark ammoniakldsning, kaliumhydroxid.
Kapslarna med 25 mg, 75 mg, 100 mg, 150 é)o mg, 225 mg, 300 mg innehaller aven
polyetylenglykol.

Kapslarna med 75 mg, 100 mg, 200 mg, och 300 mg innehaller dven réd jarnoxid (E172),
gul jarnoxid (E172). \(b.

&

Lakemedlets utseende och for,p@kningsstorlekar

Ljus overdel och ljusgra underdel; ca. 15,9 mm lang, hérd gelatinkapsel

25 mg kapslar 5” innehéllande nastan vitt pulver.

&usgra overdel och ljusgra underdel; ca. 14,3 mm lang, hard gelatinkapsel

50 mg kapslar \< arkt “50”, innehallande nastan vitt pulver.

0 Rad overdel och ljusgra underdel; ca. 14.3 mm lang, hard gelatinkapsel
75mg kapsl@ markt “75”, innehallande néstan vitt pulver.

Rod overdel och rod underdel; ca. 15,9 mm lang, hard gelatinkapsel markt
100 m Iar n A o ; .
- 100", innehallande néstan vitt pulver.

Ljusgra 6verdel och ljusgra underdel; ca. 18,0 mm lang, hard gelatinkapsel

\ﬂ% kapslar markt “150”, innehallande néstan vitt pulver.

Ogenomskinlig dverdel och ogenomskinlig underdel; ca. 19,4 mm lang, hard

4
200 mg kapslar gelatinkapsel markt “200”, innehallande nastan vitt pulver.

Ogenomskinlig 6verdel och ljusgra underdel; ca. 19,4 mm lang, hard

225 mg kapslar gelatinkapsel markt “225”, innehallande néstan vitt pulver.

Rod 6verdel och ljusgra underdel; ca. 21,7 mm lang, hard gelatinkapsel

300 mg kapslar markt “300”, innehallande nastan vitt pulver.

Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg harda kapslar ar forpackade i alu/alu (OPA/alu/PVC-alu) blister som
priméarforpackning.

Pregabalin Zentiva k.s. 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg och 300 mg harda kapslar ar
forpackade i PVC/alu blister som primérforpackning.
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Pregabalin Zentiva k.s. 25 mg och 50 mg finns i férpackningsstorlekar om: 14, 21, 56, 84, 98 och 100

harda kapslar.

Pregabalin Zentiva k.s. 75 mg, 150 mg, 225 mg och 300 mg finns i forpackningsstorlekar om: 14, 56,

98 och 100 harda kapslar.

Pregabalin Zentiva k.s. 100 mg och 200 mg finns i forpackningsstorlekar om: 21, 84, 98 och 100 harda

kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

Tillverkare
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Tjeckien

eller

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukarest, cod 032266 « l (0'

Rumanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet fd@éljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Zentiva, k.s. -
Tél/Tel: +32 280 86 420

PV-Belgium@zentiva.com

Bbbarapus .
Zentiva, k.s. - &\Q
o

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

Ceska republika 6\

Zentiva, k.s.

5 787 68 400
PV-Denmark@zentlva.com

Deutschland

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

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com
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Lietuva

Zentiva, k.s.

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

Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s.

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

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kift.

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

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 2778 0890
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

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

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203
PV-Norway@zentiva.com



E)M\ada

Zentiva, k.s.

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

Espafia

Zentiva, k.s.

Tel: +34 931 815 250
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

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

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

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

Ireland

Zentiva, k.s.

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

island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 0650
PV-lceland@zentiva.com

Italia

Zentiva Italia S.r.l.
Tel: +39-02-38598801
PV-Italy@zentiva.com

Kvmpog

Zentiva, k.s.

TnA: +357 240 30 144
PV-Cyprus@zentiva.com

Latvija
Zentiva, k.s.

s

Tel: +371 6789393%\“@5\'

PV-Latvia@zentiv

%)
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Osterreich

Zentiva, k.s.

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

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romania Q\
ZENTIVA S.A. ’\\

Tel: +4 021.304.7597 (b'
PV-Romania@zentiva.com %

*
*

Slovenija

Zentiva, k.s. 5\

Tel: +386 360 00 40 N
PV-SIovenia@;@r .com
ika

Slovenské?é@h

Zentiv

Tel: + 3918 3010
PV- kia@zentiva.com

shotyi/Finland

(Zzentiva Denmark ApS

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s.

Tel: +44 (0) 800 090 2408
PV-United-Kingdom@zentiva.com

Y%information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
.ema.europa.eu/.


http://www.emea.europa.eu/
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