ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule
Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
Pregabalin Sandoz 300 mg capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pregabalin Sandoz 25 mqg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 25 mg.

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 50 mg.

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
Fiecare capsuld contine pregabalin 75 mg.

Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 100 mg.

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 150 mg.

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 200 mg.

Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 225 mg.

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
Fiecare capsula contine pregabalin 300 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Capsula.
Pregabalin Sandoz 25 mqg capsule

Capsuld marimea 4, cu capac si corp opace, de culoare galben maroniu pal (14,3 mm x 5,3 mm),
umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
Capsuld marimea 3, cu capac si corp opace, de culoare galben deschis (15,9 mm x 5,8 mm), umpluta
cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
Capsuld marimea 4 cu capac opac, de culoare rosie si corp opac, de culoare alba (14,3 mm x 5,3 mm),
umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.




Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
Capsuld marimea 3 cu capac si corp opace, de culoare rosie (15,9 mm x 5,8 mm), umpluta cu pulbere
de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
Capsuld marimea 2 cu capac si corp opace, de culoare alba (18,0 mm x 6,4 mm), umpluta cu pulbere
de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
Capsuld marimea 1 cu capac si corp opace, de culoare portocaliu pal (19,4 mm x 6,9 mm), umpluta cu
pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 225 mqg capsule
Capsula marimea 1 cu capac opac, de culoare portocaliu pal si corp opac, de culoare alba
(19,4 mm x 6,9 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
Capsuld marimea 0 cu capac opac, de culoare rosie si corp opac, de culoare galben maroniu pal,
(21,7 mm x 7,6 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Durere neuropata
Pregabalin Sandoz este indicat pentru tratamentul durerii neuropate periferice si centrale la adulti.

Epilepsie
Pregabalin Sandoz este indicat ca tratament adjuvant, la adultii cu convulsii partiale, cu sau fara
generalizare secundara.

Tulburare de anxietate generalizata
Pregabalin Sandoz este indicat pentru tratamentul tulburarii de anxietate generalizate (TAG) la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza variaza intre 150 si 600 mg pe zi administrata in 2 sau 3 prize.

Durere neuropata

Tratamentul cu pregabalin poate fi initiat cu o doza de 150 mg pe zi, administrata fractionat in doua
sau trei prize. Tn functie de raspunsul individual si de tolerabilitatea pacientului, doza poate fi crescuta
la 300 mg pe zi dupa un interval de 3 pana la 7 zile si, daca este necesar, pana la doza maxima de

600 mg pe zi, dupa incd un interval de inca 7 zile.

Epilepsie

Tratamentul cu pregabalin poate fi initiat cu o doza de 150 mg pe zi, administrata fractionat in doua
sau trei prize. Pe baza raspunsului individual si pe tolerabilitatea pacientului, doza poate fi crescuta la
300 mg pe zi dupa o saptamana. Doza maxima de 600 mg pe zi poate fi atinsd dupa inca o saptaméana.

Tulburare de anxietate generalizata
Doza variaza intre 150 si 600 mg pe zi, administratd in 2 sau 3 prize. Necesitatea tratamentului trebuie
reevaluata regulat.



Tratamentul cu pregabalin trebuie initiat cu 150 mg pe zi. Tn functie de raspunsul si tolerabilitatea
individuale, doza poate fi crescuta la 300 mg pe zi dupa un interval de 1 saptdmana. Dupa inca

1 saptamana, doza poate fi crescutd la 450 mg pe zi. Dupa incd o saptimana se poate ajunge la doza
maxima de 600 mg pe zi.

Tntreruperea tratamentului cu pregabalin

In conformitate cu practica clinicd actuald, daci tratamentul cu pregabalin trebuie Tntrerupt, se
recomanda ca acest lucru sa fie facut treptat, timp de minim o saptamana, indiferent de indicatie (vezi
pct. 4.4 si pct. 4.8).

Insuficienta renala

Pregabalinul se elimina din circulatia sistemica in primul rind prin excretie renald, sub forma de
medicament netransformat. Deoarece clearance-ul pregabalinului este direct proportional cu clearance-
ul creatininei (vezi pct. 5.2), reducerea dozei la pacientii cu afectarea functiei renale trebuie
individualizatd in concordanta cu clearance-ul creatininei (CLc), dupa cum se prezinta in Tabelul 1 si
determinat conform urmatoarei formule:

1,23 X [140 — varstd (ani)] x greutate (kg)
creatinina serica (umol/1)

CLcr(ml/min) = (X 0,85 pentru femei)

Pregabalinul se elimind in mod eficace din plasma prin hemodializa (50% din medicament in 4 ore).
Pentru pacientii hemodializati, doza zilnica de pregabalin trebuie ajustata pe baza functiei renale. Tn
completarea dozei zilnice, trebuie administrata o doza suplimentard imediat dupa fiecare sedinta de
hemodializa de 4 ore (vezi Tabelul 1).

Tabelul 1. Ajustarea dozarii pregabalinului pe baza functiei renale

Clearance-ul creatininei [Doza totald de pregabalin* Regimul de dozare
(CL¢r) (ml/min)

Doza de initiere (mg/zi) |Doza maxima (mg/zi)
> 60 150 600 b.i.d. sau t.i.d.
>30-<60 75 300 b.i.d. sau t.i.d.
>15-<30 25 - 50 150 O data pe zi sau b.i.d.
<15 25 75 O data pe zi

Suplimentarea dozei dupa hemodializa (mg)

25 100 Dozi unica*

t.i.d. = divizata in trei prize

b.i.d. = divizatd in doua prize

* Doza totald de pregabalin (mg/zi) trebuie divizata in functie de regimul de administrare, exprimat in
mg/doza

* Doza suplimentara este unica

Insuficiensa hepatica
Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii cu insuficienta hepatica (vezi pct. 5.2).
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Copii si adolescenyi

Siguranta si eficacitatea pregabalinului la copii cu varsta sub 12 ani si adolescenti (cu varsta cuprinsa
ntre 12 si 17 ani) nu au fost stabilite. Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct. 4.8, 5.1 si 5.2,
dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

Pacienyi varstnici
La pacientii varstnici poate fi necesara reducerea dozei de pregabalin din cauza scaderii functiei renale
(vezi pct. 5.2).

Mod de administrare
Pregabalin Sandoz poate fi administrat cu sau fard alimente.
Pregabalin Sandoz este numai pentru administrare orala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Pacienti cu diabet zaharat

In conformitate cu practica clinica actuald, unii pacienti diabetici care au castigat in greutate Tn timpul
tratamentului cu pregabalin pot necesita ajustarea medicamentelor hipoglicemiante.

Reactii de hipersensibilitate

Tn cadrul experientei dupa punerea pe piata au fost raportate reactii de hipersensibilitate, inclusiv
cazuri de angioedem. Daca apar simptome de angioedem de exemplu edem facial, perioral sau al
cailor aeriene superioare, tratamentul cu pregabalin trebuie intrerupt imediat.

Ameteala, somnolenta, pierderea constientei, confuzie si afectare mentala

Tratamentul cu pregabalin s-a asociat cu ameteala si somnolenta, care pot creste incidenta leziunilor
accidentale (caderi) la populatia varstnica. In cadrul supravegherii dupa punerea pe piata, au existat de
asemenea raportari de pierdere a constientei, confuzie si afectare mentala. De aceea, pacientii trebuie
avertizati sa fie prudenti pana cand se obisnuiesc cu posibilele reactii adverse ale medicamentului.

Efecte asupra vederii

Tn cadrul studiilor clinice controlate, la o proportie mai mare de pacienti care au primit pregabalin
decét la pacientii care au primit placebo a fost raportata vedere incetosata care a disparut in majoritatea
cazurilor odata cu continuarea tratamentului. In cadrul studiilor clinice care au inclus teste
oftalmologice, incidenta reducerii acuitatii vizuale si a modificarilor de camp vizual a fost mai mare la
pacientii tratati cu pregabalin decét la pacientii tratati cu placebo; incidenta modificarilor examenului
fundului de ochi a fost mai mare la pacientii care au primit placebo (vezi pct. 5.1).

Tn cadrul experientei ulterioare punerii pe piata, au fost de asemenea raportate reactii adverse vizuale,
inclusiv pierderea vederii, incetosarea vederii sau alte modificari ale acuitatii vizuale, dintre care multe
au fost tranzitorii. Tntreruperea tratamentului cu pregabalin poate duce la disparitia sau reducerea
acestor simptome vizuale.

Insuficienta renala
Au fost raportate cazuri de insuficienta renala, iar intreruperea tratamentului cu pregabalin, Tn unele
cazuri, a demonstrat reversibilitatea acestei reactii adverse.

Intreruperea tratamentului concomitent cu medicamente antiepileptice

Nu sunt disponibile date suficiente privind intreruperea tratamentului cu medicamente antiepileptice
administrate concomitent atunci cand s-a realizat controlul convulsiilor prin asocierea de pregabalin,
astfel incét sa se obtina monoterapia cu pregabalin.
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Simptome de intrerupere

Dupa intreruperea tratamentului de lunga sau scurta durata cu pregabalin, la unii pacienti s-au observat
simptome de intrerupere. S-au mentionat urmatoarele evenimente: insomnie, cefalee, greatd, anxietate,
diaree, sindrom gripal, nervozitate, depresie, durere, convulsii,hiperhidroza si ameteli, sugerand
dependenta fizica. Pacientul trebuie avertizat despre acestea la inceputul tratamentului.

In timpul administrarii pregabalin sau la scurt timp dupi intreruperea administrarii pregabalin, pot
aparea convulsii, incluzand status epilepticus si convulsii de tip grand mal.

Tn ceea ce priveste intreruperea tratamentului de lungi durata cu pregabalin, datele sugereaza ci
incidenta si severitatea simptomelor de intrerupere sunt dependente de doza.

Insuficienta cardiaca congestiva

Dupa punerea pe piatd, au existat raportari de insuficientd cardiaca congestiva la anumiti pacienti
carora li s-a administrat pregabalin. Aceste reactii au fost de cele mai multe ori raportate la pacienti in
varsta cu functie cardiovasculara compromisa si carora li s-a administrat pregabalin pentru durerea
neuropatd. Pregabalin trebuie utilizat cu precautie la acesti pacienti. Reactia adversa poate sa dispara la
Tntreruperea tratamentului cu pregabalin.

Tratamentul durerii neuropate centrale aparute din cauza traumatismului maduvei spindrii

In tratamentul durerii neuropate centrale aparute din cauza traumatismului maduvei spinarii, incidenta
reactiilor adverse in general, a reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos central si in special a
somnolentei a fost crescutd. Aceasta poate fi atribuita unui efect aditiv aparut din cauza
medicamentelor concomitente (de exemplu antispastice) necesare in tratamentul acestei patologii.
Acest fapt trebuie luat Tn considerare atunci cand se prescrie pregabalin pentru tratamentul acestei
patologii.

Deprimare respiratorie

Au existat raportari de deprimare respiratorie severa in legatura cu utilizarea pregabalinului. Pacientii
cu functie respiratorie compromisa, boala respiratorie sau neurologica, insuficientd renald, utilizare
concomitentd de sedative ale SNC si varstnicii pot avea un risc mai mare de a prezenta aceasta reactie
adversa severa. Pot fi necesare ajustari ale dozei la acesti pacienti (vezi pct. 4.2).

Ideatie suicidara si comportament suicidar

Ideatie suicidara si comportament suicidar au fost raportate la pacientii tratati cu medicamente
antiepileptice Tn cateva indicatii. O meta-analiza a studiilor clinice randomizate controlate cu placebo
efectuate cu medicamente antiepileptice, a aratat, de asemenea, un risc usor crescut de ideatie suicidara
si comportament suicidar. Mecanismul acestui risc nu este cunoscut si din datele disponibile nu se
exclude posibilitatea unui risc crescut pentru pregabalin.

Prin urmare, pacientii trebuie monitorizati pentru semne ale ideatiei suicidare si ale comportamentului
suicidar si ar trebui sa fie luat in considerare un tratament adecvat. Pacientii (si persoanele care
ingrijesc pacientii) ar trebui sa fie indrumati sa ceara sfatul medicului pentru identificarea primelor
semne ale aparitiei ideatiei suicidare sau comportamentului suicidar.

Scaderea functiei tractului gastro-intestinal inferior

Dupa punerea pe piatd au fost raportate evenimente legate de scaderea functiei tractului gastro-
intestinal inferior (de exemplu, obstructia intestinald, ileus paralitic, constipatie) atunci cand
pregabalin a fost administrat concomitent cu medicamente care pot induce constipatia, precum
analgezicele opioide. Pot fi luate in considerare masuri de prevenire a constipatiei (in mod special la
femei si pacienti varstnici), atunci cand pregabalin si opioidele sunt folosite in combinatie.

Administrarea concomitenta cu opioide
Se recomanda prudenta atunci cand se prescrie pregabalina concomitent cu opioide din cauza riscului
de deprimare a SNC (vezi pct. 4.5). Intr-un studiu de caz de control al utilizatorilor de opiacee, acei
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pacienti carora li s-a administrat pregabalin concomitent cu un opioid au avut un risc crescut de deces
asociat cu opioidul, comparativ cu administrarea opioidului Tn monoterapie (rata ajustata [aOR], 1,68
[1C 95%, 1,19 - 2,36]). Acest risc crescut a fost observat la doze mici de pregabalin (< 300 mg, aOR
1,52 [IC 95%, 1,04 - 2,22]) si a existat o tendinta pentru un risc mai mare la doze mari de pregabalin
(300 mg, aOR 2,51 [95% CI 1.24 - 5.06]).

Administrare incorecta, potential de abuz sau dependenta

Au fost raportate cazuri de administrare incorectd, abuz si dependenta. Se recomanda prudenta in cazul
pacientilor cu antecedente de abuz de substante, iar pacientii trebuie monitorizati pentru simptome de
administrare incorecta, abuz sau dependenta de pregabalin (au fost raportate: aparitia tolerantei,
cresterea dozelor, comportament de cautare de droguri).

Encefalopatie
Au fost raportate cazuri de encefalopatie, cele mai multe fiind la pacienti cu afectiuni subiacente care

pot determina aparitia encefalopatiei.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece pregabalinul se excretd in urind predominant ca medicament netransformat, sufera o
metabolizare neglijabild la om (< 2% din doza regasita in urina sub forma de metaboliti), nu inhiba
metabolismul in vitro, precum si din cauza faptului ca nu se leaga de proteinele plasmatice,
interactiunile farmacocinetice sunt improbabile.

Studii in vivo si studii farmacocinetice populationale

Tn acest sens, n studiile in vivo nu s-au observat interactiuni farmacocinetice relevante clinic ntre
pregabalin si fenitoina, carbamazepina, acid valproic, lamotrigina, gabapentina, lorazepam, oxicodona
sau etanol. Tn studiile farmacocinetice populationale s-a demonstrat ca antidiabeticele orale,
diureticele, insulina, fenobarbitalul, tiagabina si topiramatul nu influenteaza clinic semnificativ
clearance-ului pregabalinului.

Contraceptive orale noretisteron si/sau etinilestradiol
Administrarea concomitenta a pregabalinului cu contraceptivele orale noretisteron si/sau etinilestradiol
nu influenteaza farmacocinetica la starea de echilibru a niciuneia dintre substante.

Medicamente cu actiune asupra sistemului nervos central

Pregabalin poate amplifica efectele etanolului si lorazepamului.

In cadrul supravegherii dupa punerea pe piatd, exista raportari de insuficienta respiratorie, coma si
deces la pacientii tratati cu pregabalin si cu opioide si/sau alte medicamente deprimante ale sistemului
nervos central (SNC). Pregabalinul pare sa aiba efect aditiv in tulburdrile functiei cognitive si a
functiei motorii grosiere determinate de catre oxicodona.

Interactiuni la pacienti varstnici
La voluntarii varstnici nu s-au efectuat studii privind interactiunile farmacodinamice specifice. Au fost
efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Femei aflate la varsta fertild / Contraceptia la barbati si femei
Deoarece riscul potential la om nu este cunoscut, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze
metode contraceptive eficace.

Sarcina
Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea pregabalinului de catre femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul
potential la om nu este cunoscut.



Pregabalin Sandoz nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar (beneficiul
terapeutic matern depaseste net riscul potential pentru fat).

Alaptarea
Pregabalinul se elimina n laptele uman (vezi pct. 5.2). Nu se cunoaste efectul pregabalinului asupra

nou-nascutilor/sugarilor. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe
tratamentul cu pregabalin avand Tn vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului
pentru femeie.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date clinice privind efectele pregabalin asupra fertilitatii la femeii.

Tntr-un studiu clinic de evaluare a efectului pregabalin asupra motilitatii spermatozoizilor, subiecti
sanatosi de sex masculin au fost expusi la pregabalin in doza de 600 mg/zi. Dupa 3 luni de tratament,
nu au existat efecte asupra motilitatii spermatozoizilor.

Un studiu de fertilitate la femelele de sobolan a evidentiat efecte adverse asupra reproducerii. Studiile
de fertilitate la sobolani masculi au evidentiat efecte adverse asupra reproducerii si dezvoltarii.
Relevanta clinica a acestor observatii este necunoscuta (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pregabalin Sandoz poate avea o influenta mica sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Pregabalin Sandoz poate determina ameteala si somnolenta si, de aceea, poate
influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii trebuie avertizati sa nu
conduca vehicule, sa nu foloseasca utilaje complexe sau sa nu se implice in alte activitati potential
periculoase, decat daca se cunoaste in ce mod medicamentul afecteaza aceste activitati.

4.8 Reactii adverse

Tntr-un program clinic Tn care au fost inclusi peste 8900 pacienti cu expunere la pregabalin, dintre care
peste 5600 au fost implicati in studii dublu-orb controlate cu placebo, cele mai frecvente reactii
adverse raportate au fost ameteala si somnolenta. Reactiile adverse au fost, de obicei, de intensitate
Usoara pana la moderata. In toate studiile controlate, frecventa intreruperii administrarii din cauza
reactiilor adverse a fost de 12% pentru pacientii carora li s-a administrat pregabalin si de 5% pentru
pacientii carora li s-a administrat placebo. Cele mai frecvente reactii adverse care au determinat
intreruperea tratamentului cu pregabalin au fost ameteala si somnolenta.

Tn tabelul de mai jos, toate reactiile adverse care apar cu o incidenti mai mare decét cu placebo si la
mai mult de un pacient sunt prezentate pe clase si frecventa [foarte frecvente (> 1/10), frecvente

(> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare
(< 1/10000), cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)]. Tn cadrul
aceleiasi categorii de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactiile adverse prezentate pot fi asociate si cu bolile preexistente si / sau cu medicamentele
administrate concomitent.

In tratamentul durerii neuropate centrale aparute din cauza traumatismului maduvei spinirii incidenta
reactiilor adverse in general, a reactiilor adverse la nivelul SNC si in special a somnolentei a fost
crescuta (vezi pct. 4.4).

Tn lista de mai jos, cu caractere italice, sunt incluse reactii adverse suplimentare raportate dupa punerea
pe piata.



Tabelul 2. Reactiile adverse la medicamentul pregabalin

Aparate, sisteme si organe

Infectii si infestari

Frecvente

Reactii adverse la medicament

Rinofaringita

Tulburiri hematologice si limfatice

Mai putin frecvente

Neutropenie

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente

Rare

Hipersensibilitate

Angioedem, reactii alergice

Tulburiri metabolice si de nutritie

Frecvente
Mai putin frecvente
Tulburari psihice

Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Apetit crescut

Anorexie, hipoglicemie

Stare de euforie, confuzie, iritabilitate, dezorientare, insomnie, libido
scazut

Halucinatii, atac de panica, neliniste, agitatie, depresie, comportament
depresiv, stare de exaltare, agresivitate, labilitate emotionala,
depersonalizare, gasirea cu dificultate a cuvintelor, vise anormale,
libido crescut, anorgasmie, apatie

Dezinhibitie

Tulburiri ale sistemului nervos

Foarte frecvente

Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Tulburiari oculare

Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Ameteala, somnolenta, cefalee

Ataxie, tulburdri de coordonare, tremor, dizartrie, amnezie, tulburari
de memorie, tulburari de atentie, parestezii, hipoestezii, sedare,
tulburdri de echilibru, letargie

Sincopa, stupor, mioclonii, pierderea constienzei, hiperactivitate
psihomotorie, dischinezie, ameteala ortostatica (posturala), tremor
intentional, nistagmus, tulburdri cognitive, afectare mentald, tulburari
de vorbire, hiporeflexie, hiperestezie, senzatie de arsura, ageuzie,
stare generald de rau

Convulsii, parosmie, hipochinezie, disgrafie

Vedere incetosata, diplopie

Pierderea vederii periferice, tulburari vizuale, tumefiere oculara,
afectarea cAmpului vizual, reducerea acuitatii vizuale, dureri oculare,
astenopie, fotopsie, xeroftalmie, hiperlacrimatie, iritare oculara

Pierderea vederii, keratita, oscilopsie, alterarea perceptiei vizuale,
midriaza, strabism, perceptie vizuala stralucitoare



Aparate, sisteme si organe

Reactii adverse la medicament

Tulburiri acustice si vestibulare

Frecvente
Mai putin frecvente
Tulburiari cardiace

Mai putin frecvente

Rare
Tulburari vasculare

Mai putin frecvente

Vertij

Hiperacuzie

Tahicardie, bloc atrioventricular de gradul I, bradicardie sinusala,
insuficiensd cardiacd congestivd

Prelungirea intervalului QT, tahicardie sinusala, aritmie sinusala

Hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriala, bufeuri, congestive
faciala, extremitati reci

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Mai putin frecvente

Rare
Cu frecventa necunoscuta
Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Tulburari hepatobiliare
Mai putin frecvente

Rare

Foarte rare

Dispnee, epistaxis, tuse, congestie nazald, rinita, sfordit, uscaciune
nazala

Edem pulmonar, incordare la nivelul gatului,

Deprimare respiratorie

Varsaturi, greazd, constipatie, diaree, flatulenta, distensie
abdominala, xerostomie

Reflux gastro-esofagian, hipersecretie salivara, hipoestezie orala

Ascitd, pancreatita, umflarea limbii, disfagie

Valori crescute ale enzimelor hepatice*
Icter

Insuficienta hepatica, hepatita

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Rare

Eruptii cutanate papulare, urticarie, hiperhidroza, prurit

Sindrom Stevens Johnson, transpiratii reci

Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Frecvente

Mai putin frecvente

Rare

Crampe musculare, artralgii, dureri lombare, dureri la nivelul
membrelor, spasm cervical

Tumefieri articulare, mialgii, spasme musculare, durere cervicala,
rigiditate musculara

Rabdomioliza

Tulburari renale si ale cailor urinare

Mai putin frecvente

Rare

Incontinenta urinara, disurie

Insuficienta renala, oligurie, retenfie urinara
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Aparate, sisteme si organe | Reactii adverse la medicament

Tulburiri ale aparatului genital si sdnului

Frecvente Disfunctie erectila

Mai putin frecvente Disfunctie sexuala, ejaculare intarziata, dismenoree, dureri la nivelul
sanului

Rare Amenoree, scurgeri mamelonare, méarirea de volum a sanilor,

ginecomastie
Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente Edeme periferice, edeme, mers anormal, caderi, senzatie de ebrietate,
stare de rau, fatigabilitate

Mai putin frecvente Edem generalizat, edem facial, senzatie de apasare in piept, durere,
pirexie, sete, frisoane, astenie

Investigatii diagnostice
Frecvente Cresterea greutatii corporale

Mai putin frecvente Cresterea creatinfosfokinazei, cresterea valorilor glicemiei, scaderea
numarului de trombocite, cresterea creatininemiei, scaderea kaliemiei,
scaderea greutatii corporale

Rare Scaderea numarului de leucocite
*crestere a valorilor serice ale alaninaminotransferazei (ALT) si aspartataminotransferazei (AST).

La unii pacienti, dupa intreruperea tratamentului de lunga sau scurta durata cu pregabalin, s-au

observat simptome de intrerupere. S-au mentionat urmatoarele reactii: insomnie, cefalee, greata,
anxietate, diaree, sindrom gripal, convulsii, nervozitate, depresie, durere, hiperhidroza si ameteli,
sugerand dependenta fizica. Pacientul trebuie informat despre acestea la inceputul tratamentului.

Tn ceea ce priveste Intreruperea tratamentului de lunga durata cu pregabalin, datele sugereaza ci
incidenta si severitatea simptomelor de intrerupere sunt dependente de doza.

Copii si adolescenti

Profilul de siguranta al pregabalinului observat in cinci studii la copii si adolescenti la pacienti cu
convulsii partiale cu sau fara generalizare secundara (un studiu cu privire la eficacitate si siguranta, cu
durata de 12 saptamani, la pacienti cu varsta intre 4 si 16 ani, n = 295, un studiu cu durata de 14 zile
referitor la eficacitate si siguranta la pacientii cu virsta cuprinsa intre 1 lund si 4 ani, n=175; un
studiu privind farmacocinetica si tolerabilitatea, n = 65; si doua studii de continuare cu privire la
sigurantd, in regim deschis, cu durata de 1 an, n = 54 si n = 431) a fost similar cu cel observat in
studiile la adulti, la pacienti cu epilepsie. Cele mai frecvente reactii adverse observate in studiul cu
durata de 12 saptamani la tratamentul cu pregabalin au fost somnolenta, pirexia, infectii ale tractului
respirator superior, cresterea poftei de méncare, cresterea in greutate si nazofaringita. Cele mai
frecvente reactii adverse observate in studiul cu durata de 14 saptamani la tratamentul cu pregabalin au
fost somnolenta, infectii ale tractului respirator superior si pirexia (vezi pct. 4.2, 5.1 si 5.2).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.
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4.9 Supradozaj

In cadrul supravegherii dupa punerea pe piatd, cel mai frecvent raportate reactii adverse observate n
cazul supradozajului cu pregabalin au inclus somnolenta, stare confuzionala, agitatie si stare de
neliniste.

De asemenea, au fost raportate convulsii.

Au fost raportate cazuri rare de coma.

Tratamentul supradozajului cu pregabalin trebuie sa includa masuri generale de sustinere si, daca este
necesar, poate include hemodializa (vezi pct. 4.2 Tabelul 1).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Antiepileptice, alte antiepileptice, codul ATC: NO3AX16

Substanta activa, pregabalinul, este un analog al acidului gama-aminobutiric
[acidul (S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoic].

Mecanism de actiune
Pregabalinul se leagd de o subunitate auxiliara (proteina a»-8) a canalelor de calciu voltaj-dependente
din sistemul nervos central.

Eficacitate si siguranta clinica

Durerea neuropata
In studii, eficacitatea pregabalinului s-a demonstrat asupra neuropatiei diabetice, nevralgiei post-
herpetice si leziunilor maduvei spinarii. Nu s-a studiat eficacitatea pe alte modele de durere neuropata.

S-au efectuat 10 studii clinice controlate pe 0 perioada de pana la 13 sdptamani cu un regim de
administrare de doua ori pe zi (b.i.d.) si pe o perioada de pana la 8 saptamani cu un regim de
administrare de trei ori pe zi (t.i.d.). Tn general, profilurile de siguranta si eficacitate pentru regimurile
de administrare b.i.d. si t.i.d. au fost similare.

In studiile clinice desfasurate pe o perioada de pani la 12 saptamani pentru durerea neuropata
periferica si cea centrala s-a observat o reducere a durerii inca din prima saptaimana, care s-a mentinut
pe toatd durata tratamentului.

In studiile clinice controlate privind durerea neuropata periferica, la 35% dintre pacientii tratati cu
pregabalin si 18% dintre pacientii tratati cu placebo s-a inregistrat imbunatatirea cu 50% a scorului
durerii. Pentru pacientii care nu au dezvoltat somnolentd, o asemenea imbunatatire s-a observat la 33%
dintre pacientii tratati cu pregabalin si la 18% dintre pacientii tratati cu placebo. Pentru pacientii care
au dezvoltat somnolenta frecventa raspunsului a fost de 48% pentru pregabalin si de 16% pentru
placebo.

In studiul clinic controlat privind durerea neuropati central, la 22% dintre pacientii tratati cu
pregabalin si 7% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo s-a inregistrat imbunatatirea cu 50%
a scorului durerii.

Epilepsie

Tratament adjuvant

S-au efectuat 3 studii clinice controlate, desfasurate pe o durata de 12 saptimani, fie b.i.d., fie t.i.d.. In
general, profilurile de siguranta si eficacitate pentru regimurile de administrare b.i.d. si t.i.d. au fost
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similare.
Reducerea frecventei convulsiilor s-a observat inca din prima saptamana de tratament.

Copii si adolescenti

Eficacitatea si siguranta pregabalinului ca tratament adjuvant pentru epilepsie la pacientii copii cu
varsta mai mica de 12 ani si adolescenti nu au fost stabilite. Evenimentele adverse observate in cadrul
unui studiu privind farmacocinetica si tolerabilitatea, care a inrolat pacienti cu varste intre 3 luni si
16 ani (n = 65), cu convulsii cu debut partial, au fost similare cu cele observate la adulti. Rezultatele
studiului cu durata de 12 saptamani, placebo-controlat, realizat la 295 pacienti copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 4 si 16 ani si ale studiului placebo-controlat cu durata de 14 zile, realizat la 155
copii cu varsta cuprinsa intre 1 lund si 4 anipentru a evalua eficacitatea si siguranta pregabalinului ca
terapie adaugata pentru tratamentul convulsiilor cu debut partial si ale doua studii cu privire la
siguranta, in regim deschis, cu durata de 1 an, la 54 si, respectiv, 431 de pacienti copii si adolescenti
cu epilepsie, cu varste Intre 3 luni si 16 ani, indica faptul ca evenimentele adverse reprezentate de
pirexie si infectii ale cailor respiratorii superioare au fost observate cu frecventa mai mare decat in
studiile la adulti la pacienti cu epilepsie (vezi pct. 4.2, 4.8 si 5.2).

Intr-un studiu cu durata de 12 saptamani, placebo-controlat, pacientii copii si adolescenti (cu varsta
cuprinsa intre 4 si 16 ani) au fost tratati cu pregabalin 2,5 mg/Kg/zi (maximum 150 mg/zi), pregabalin
10 mg/Kg/zi (maximum 600 mg/zi) sau placebo. Procentul de subiecti cu cel putin 50 % reducere a
ratei convulsiilor cu debut partial comparativ cu valoarea initiala a fost de 40,6% la subiectii tratati cu
pregabalin 10 mg/Kg/zi (p = 0.0068 versus placebo), 29,1 % la subiectii tratati cu pregabalin 2,5
mg/Kg/zi (p = 0,2600 versus placebo) si 22,6 % dintre subiectii care au primit placebo.

Tn studiul placebo-controlat cu durata de 14 zile au fost inclusi pacienti copii (cu varsta cuprinsa intre
1 luna si 4 ani) la care a fost administrat pregabalin 7 mg/kg/zi, pregabalin 14 mg/kg/zi, sau placebo.
Frecventele medii de aparitie a convulsiilor pe 24 de ore la momentul initial si la vizita finala au fost
de 4,7 si 3,8 pentru pregabalin 7 mg/kg/zi, 5,4 si 1,4 pentru pregabalin 14 mg/kg/zi, si respectiv 2,9 si
2,3 pentru placebo. Pregabalin 14 mg/kg/zi a redus semnificativ frecventa transformata logaritmic a
convulsiilor cu debut partial comparativ cu placebo (p=0,0223); pregabalin 7 mg/kg/zi nu a prezentat
ameliorari fata de placebo.

Monoterapie (pacienti recent diagnosticati)

Pregabalinul a fost evaluat in cadrul unui studiu clinic controlat cu duratd de 56 de saptdmani cu un
regim de administrare b.i.d.. Pregabalin nu a demonstrat non-inferioritate comparativ cu lamotrigina
din punct de vedere al criteriului final de evaluare constand in 6 luni lipsite de convulsii. Pregabalinul
si lamotrigina au fost similare din punct de vedere al sigurantei si au fost la fel de bine tolerate.

Tulburare de anxietate generalizata

Pregabalinul a fost evaluat Tn 6 studii clinice controlate cu durata de 4-6 saptamani, un studiu la
varstnici cu durata de 8 saptamani si un studiu pentru prevenirea recaderii pe termen lung, cu o faza
dublu-orb cu durata de 6 luni de prevenire a recaderii.

Ameliorarea simptomelor din TAG, asa cum este reflectata de scala Hamilton de evaluare a anxietatii
(HAM-A), s-a observat din prima saptamana.

Tn studiile clinice controlate (cu durata de 4-8 saptimani) la 52% dintre pacientii tratati cu pregabalin
si 38% dintre pacientii carora li s-a administrat placebo s-a inregistrat o ameliorare cu cel putin 50% a
scorului HAM-A total intre stadiul initial si cel final al studiului.

Tn cadrul studiilor clinice controlate, la o proportie mai mare de pacienti care au primit pregabalin
decét la pacientii care au primit placebo a fost raportata vedere incetosata care a disparut in majoritatea
cazurilor odata cu continuarea tratamentului. In cadrul studiilor clinice controlate testarea
oftalmologica (incluzand testarea acuititii vizuale, testarea formald a cAmpului vizual si examinarea
fundoscopica prin dilatarea pupilei) a fost realizata la peste 3600 pacienti. La acesti pacienti, acuitatea
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vizuala a fost redusa la 6,5% din pacientii care au primit pregabalin si 4,8% din pacientii care au
primit placebo. Modificarile de camp vizual au fost detectate la 12,4% din pacientii tratati cu
pregabalin si 11,7% din pacientii care au primit placebo. Modificarile fundoscopice au fost observate
la 1,7% dintre pacientii care au primit pregabalin si 2,1% dintre pacientii care au primit placebo.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Starea de echilibru farmacocinetic pentru pregabalin este similara la voluntarii sanatosi, pacientii cu
epilepsie care utilizeazd medicatie antiepileptica si pacientii cu durere cronica.

Absorbtie

Pregabalinul se absoarbe rapid atunci cand se administreaza a jeun, cu atingerea concentratiei
plasmatice maxime intr-o ora dupa administrarea atat a unei doze unice, cat si a dozelor multiple.
Biodisponibilitatea orala a pregabalinului este estimata la > 90% si este independenta de doza. Dupa
administrari repetate, starea de echilibru este atinsa in 24 pana la 48 ore. Viteza de absorbtie a
pregabalinului este scazuta atunci cind se administreaza concomitent cu alimentele, rezultind scaderea
Cmax CU aproximativ 25-30% si Tntarzierea tmax Cu aproximativ 2,5 ore. Totusi, administrarea
pregabalinului odata cu alimentele nu a prezentat efecte semnificative clinic asupra gradului de
absorbtie al pregabalinului.

Distributie

Tn studiile preclinice, s-a demonstrat ci pregabalinul traverseazi bariera hematoencefalica la soarece,
sobolan si maimuta. S-a demonstrat ca pregabalinul traverseaza placenta la soarece si este prezent in
laptele femelelor de sobolan. La om, volumul aparent de distributie al pregabalinului dupa
administrarea orald este de aproximativ 0,56 I/kg. Pregabalinul nu se leaga de proteinele plasmatice.

Metabolizare

La om, pregabalinul suferd o metabolizare neglijabila. Dupa o doza de pregabalin marcata radioactiv,
aproximativ 98% din radioactivitatea regasita in urina a fost sub forma de pregabalin netransformat.
Derivatul N-metilat al pregabalinului, principalul metabolit al pregabalinului descoperit in urina,
reprezintd 0,9% din doza. Studiile preclinice nu au relevat niciun indiciu al racemizarii
enantiomerului S al pregabalinului la R-enantiomer.

Eliminare

Pregabalinul se elimina din circulatia sistemica in principal prin excretie renald, sub forma de
medicament netransformat.

Timpul mediu de injumatatire plasmatica prin eliminare al pregabalinului este de 6,3 ore. Clearance-ul
plasmatic al pregabalinului si clearance-ul renal sunt direct proportionale cu clearance-ul creatininei
(vezi pct. 5.2 Insuficienta renald).

La pacientii cu afectarea functiei renale sau hemodializati este necesara ajustarea dozelor (vezi pct. 4.2
Tabelul 1).

Liniaritate/non-liniaritate

Farmacocinetica pregabalinului este lineara la dozele recomandate pentru administrarea zilnica.
Variabilitatea farmacocinetica interindividuala pentru pregabalin este mica (< 20%). Farmacocinetica
dozelor multiple este predictibild din datele pentru doza unica. Totusi, In practicd, nu este necesara
monitorizarea de rutind a concentratiilor plasmatice de pregabalin.

Sex
Studiile clinice evidentiaza ca sexul nu influenteaza clinic semnificativ concentratiile plasmatice ale
pregabalinului.
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Insuficienta renala

Clearance-ul pregabalinului este direct proportional cu clearance-ul creatininei. Tn plus, pregabalinul
se elimind eficace din plasma prin hemodializa (dupa 4 ore de hemodializa concentratiile plasmatice
ale pregabalinului sunt reduse cu aproximativ 50%). Deoarece eliminarea renala este calea majora de
eliminare, la pacientii cu insuficienta renala este necesara reducerea dozelor, iar dupa efectuarea
sedintelor de hemodializa sunt necesare doze suplimentare (vezi pct. 4.2 Tabel 1).

Insuficientd hepatica

Nu s-au efectuat studii farmacocinetice specifice la pacientii cu insuficienta hepatica. Deoarece
pregabalinul nu suferd o metabolizare semnificativa la om si se excretd in urind predominant sub
forma de medicament netransformat, se poate afirma ca insuficienta hepatica nu afecteaza semnificativ
concentratiile plasmatice ale pregabalinului.

Copii si adolescenti

Farmacocinetica pregabalinului a fost evaluata la pacientii copii si adolescenti cu epilepsie (grupe de
varsta: 1-23 luni, 2-6 ani, 7-11 ani si 12-16 ani), la valori ale dozajului de 2,5, 5, 10, si 15 mg/kg si zi,
intr-un studiu privind farmacocinetica si tolerabilitatea.

Dupa administrarea orald, a jeun, a pregabalinului la pacientii copii si adolescenti, in general, timpul
pana la atingerea concentratiei plasmatice maxime a fost similar la toate grupele de varsta si a fost de
0,5 pana la 2 ore dupad administrarea dozei.

Parametrii Cmax si ASC ai pregabalinului au crescut liniar cu cresterea dozei in cadrul fiecarei grupe de
varstd. ASC a fost mai mica cu 30% la pacientii copii cu o greutate mai mica de 30 kg, datorita unui
clearance ajustat cu greutatea corporala crescut, de 43%, la acesti pacienti Tn comparatie cu pacientii
cu o greutate >30 kg.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a fost, in medie, de 3-4 ore la pacientii copii cu
varsta de pana la 6 ani si de 4-6 ore la cei cu varsta de 7 ani si mai mare.

Analiza farmacocinetica populationala a aratat faptul ca clearance-ul creatininei constituie o
covariabild semnificativa a clearance-ului oral al pregabalinului, greutatea corporala este o covariabila
semnificativa a volumului aparent de distribuitie dupa administrarea orala, iar aceste relatii sunt
similare la pacientii copii si adolescenti si cei adulti.

Farmacocinetica pregabalinului la pacientii cu varsta mai mica de 3 luni nu a fost studiata (vezi
pct. 4.2, 4.8 5i 5.1).

Vérstnici

Clearance-ul pregabalinului tinde s scada odata cu inaintarea in varsta. Aceasta scadere a clearance-
ului oral al pregabalinului este paralela cu scaderea clearance-ul creatininei asociat cu inaintarea in
varstd. Reducerea dozelor de pregabalin poate fi necesara la pacienti cu functie renald compromisa din
cauza varstei (vezi pct. 4.2 Tabelul 1).

Mame care aldpteaza

Farmacocinetica dozei de 150 mg pregabalin administrata o data la 12 ore (doza zilnica de 300 mg) a
fost evaluata la 10 femei care aldptau, aflate la cel putin 12 saptamani postpartum. Aldptarea a avut o
influenta mica sau nicio influenta asupra farmacocineticii pregabalinului. Pregabalinul s-a eliminat in
laptele uman, cu concentratii medii in starea de echilibru de aproximativ 76% fata de cele din plasma
maternd. Doza estimata pentru sugar din laptele matern (presupunand un consum de lapte mediu de
150 ml/kg si zi) de la femeile carora li s-au administrat 300 mg/zi sau doza maxima de 600 mg/zi ar fi
de 0,31 sau respectiv 0,62 mg/kg si zi. Aceste doze estimate sunt de aproximativ 7% din doza materna
zilnica totala, calculand in mg/kg.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Tn studiile conventionale privind siguranta farmacologica la animale, pregabalinul a fost bine tolerat la
doze relevante clinic. in studii privind toxicitatea dupa doze repetate la sobolan si maimuta s-au
observat efecte asupra SNC incluzand hipoactivitate, hiperactivitate si ataxie. Cresterea incidentei
atrofiei retiniene observate frecvent la sobolanul varstnic albinos s-a observat dupa expunerea
indelungata la pregabalin, de > 5 ori mai mare decat expunerea medie la om, la doza maxima
recomandata clinic.

S-a demonstrat ca pregabalinul nu este teratogen la soarece, sobolan sau iepure. Toxicitatea fetala la
sobolan si iepure a aparut doar la expuneri cu mult peste expunerea la om. In studii privind toxicitatea
prenatald/postnatald, pregabalinul induce toxicitate asupra dezvoltérii embrionilor de sobolan la
expuneri > 2 ori fata de expunerea maxima recomandata la om.

Reactiile adverse asupra fertilitatii la sobolani masculi si femele au fost observate numai la expuneri
suficient mai mari fata de expunerile terapeutice. Reactiile adverse asupra organelor de reproducere
masculine si parametrilor spermei au fost reversibile si au aparut numai la expuneri suficient mai mari
fatd de expunerile terapeutice sau au fost asociate cu procese degenerative spontane la nivelul
organelor reproducatoare masculine la sobolan. Prin urmare aceste efecte au fost considerate cu
relevanta clinica scazuta sau lipsite de relevanta clinica.

Bateriile de teste in vitro si in vivo au aratat ca pregabalinul nu este genotoxic.

La sobolan si la soarece s-au efectuat studii de carcinogenitate cu pregabalin, cu durata de 2 ani. La
sobolan, nu s-a observat aparitia de tumori, la expuneri mai mari de 24 ori fata de expunerea medie
umana la doza clinicd maxima recomandata, de 600 mg/zi. La soarece, nu s-a observat cresterea
incidentei tumorale la expuneri similare cu expunerea medie la om, dar s-a observat o crestere a
incidentei hemangiosarcomului la expuneri mai mari. Mecanismul non-genotoxic al formatiunilor
tumorale induse de pregabalin la soarece implica modificari trombocitare si proliferare celulara
endoteliald asociatd. Aceste modificari trombocitare nu au fost prezente la sobolan sau la om, fapt
bazat pe datele clinice pe termen scurt si pe datele clinice limitate pe termen lung. Nu exista dovezi
care sd sugereze un risc asociat la om.

La puii de sobolan, tipurile de toxicitate nu difera calitativ de cele observate la sobolanii adulti. Totusi,
puii de sobolan sunt mult mai sensibili. La expuneri terapeutice, au existat dovezi privind semnele
clinice din partea SNC de hiperactivitate si bruxism si cateva modificari ale procesului de crestere
(intreruperea tranzitorie a cresterii in greutate). Efecte asupra ciclului de imperechere s-au observat la
expuneri de 5 ori expunerea terapeuticd la om. La puii de sobolan s-a observat reducerea raspunsului
de tresarire la stimuli acustici neasteptati la 1-2 saptamani dupa o expunerede 2 ori mai mare decat
expunerea terapeutica la om. La noua saptdmani dupa expunere, acest efect nu s-a mai observat.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pregabalin Sandoz 25 mqg capsule
Pregabalin Sandoz 300 mg capsule

Continutul capsulei

Amidon de porumb pregelatinizat
Amidon de porumb

Talc
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Tnvelisul capsulei
Gelatina

Dioxid de titan (E171)
Oxid galben de fer (E172)
Oxid rosu de fer (E172)
Oxid negru de fer (E172)

Pregabalin Sandoz 50 mqg capsule

Continutul capsulei

Amidon de porumb pregelatinizat
Amidon de porumb

Talc

Tnvelisul capsulei
Gelatina

Dioxid de titan (E171)
Oxid galben de fer (E172)

Pregabalin Sandoz 75 mqg capsule
Pregabalin Sandoz 100 mqg capsule

Pregabalin Sandoz 200 mqg capsule

Pregabalin Sandoz 225 mg capsule

Continutul capsulei

Amidon de porumb pregelatinizat
Amidon de porumb

Talc

Tnvelisul capsulei
Gelatina

Dioxid de titan (E171)
Oxid galben de fer (E172)
Oxid rosu de fer (E172)

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule

Continutul capsulei

Amidon de porumb pregelatinizat
Amidon de porumb

Talc

Tnvelisul capsulei
Gelatina
Dioxid de titan (E171)

amew gt

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Pregabalin Sandoz 25, 50, 75, 150, 300 mg capsule
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Dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru péstrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule

Blister din PVC/PVDC//aluminiu.

Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP.

Marimi de ambalaj:

Ambalaje blister: 14, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Ambalaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 56 x 1, 84 x 1 sau 100 x 1 capsule.
Ambalaje flacon: 200 capsule.

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.
Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP.

Marimi de ambalaj:

Ambalaje blister: 14, 21, 28, 56, 84 sau 100 capsule.

Ambealaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 84 x 1 capsule.
Ambalaje flacon: 200 capsule.

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.
Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP.

Mairimi de ambalaj:

Ambalaje blister: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Ambalaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 14 x 1, 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 sau 210 x 1 (3 x 70)
capsule.

Ambalaje flacon: 100, 200 sau 250 capsule

Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.

Mairimi de ambalaj:
Ambalaje blister: 14, 21, 28, 56, 84 sau 100 capsule.
Ambalaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 84 x 1 sau 100 x 1 capsule.

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.
Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP.

Mairimi de ambalaj:

Ambalaje blister: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Ambealaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 sau 210 x 1 (3 x 70) capsule.
Ambalaje flacon: 100, 200 sau 250 capsule

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.
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Marimi de ambalaj:
Ambalaje blister: 21, 28, 84 sau 100 capsule.
Ambealaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 84 x 1 sau 100 x 1 capsule.

Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.

Marimi de ambalaj:
Ambalaje blister: 14, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
Blister din PVC/PVDC//aluminiu.
Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP.

Marimi de ambalaj:

Ambalaje blister: 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100, 100 (2 x 50) sau 120 (2 x 60) capsule.
Ambealaje blister (eliberarea unei unitati dozate): 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42), 100 x 1, 100 x 1 (2 x 50) sau
210 x 1 (3 x 70) capsule.

Ambalaje flacon: 100, 200 sau 250 capsule

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule
EU/1/15/1011/001-010
EU/1/15/1011/084

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
EU/1/15/1011/011-017
EU/1/15/1011/085

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

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

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

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
EU/1/15/1011/057-062
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Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
EU/1/15/1011/063-068

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 19 lunie 2015

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 19 iunie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI1 UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA S|
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(l) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITIH SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA S| EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

. la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

24



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 25 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

14 capsule

28 capsule

56 capsule

70 capsule

84 capsule

100 capsule
120 capsule

56 x 1 capsule
84 x 1 capsule
100 x 1 capsule

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
25




10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/001-010

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15,

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.

INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 25 mg

| 17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR S| AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON SI ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 25 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 25 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

200 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza in interval de 6 Iuni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/084

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII TN BRAILLE

Cutie pentru flacon: Pregabalin Sandoz 25 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN

Eticheta flacon
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 50 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

14 capsule

21 capsule

28 capsule

56 capsule

84 capsule
100 capsule
84 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA}’RIVIN}) FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/011-017

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 50 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR S| AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON SI ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 50 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 50 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

200 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza in interval de 6 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE| DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/085

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII TN BRAILLE

Cutie pentru flacon: Pregabalin Sandoz 25 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Carton: cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR S| AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON SI ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 75 mg

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

100 capsule
200 capsule
250 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oral.

6. ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza in interval de 6 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/031-033

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Cutie: Pregabalin Sandoz 75 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 75 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

14 capsule

21 capsule

28 capsule

56 capsule

70 capsule

84 capsule
100 capsule
120 capsule
14 x 1 capsule
56 x 1 capsule
84 x 1 capsule
100 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/018-029

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 75 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA AMBALAJULUI EXTERN AL AMBALAJELOR MULTIPLE INVELITEIN
FOLIE (INCLUSIV CUTIA ALBASTRA)

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
pregabalin

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 75 mg.

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR ‘

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Ambalaj multiplu: 210 x 1 (3 cutii a 70 x 1) capsule.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.

DATA DE EXPIRARE ‘

EXP

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/030

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJE MULTIPLE - FARA CUTIA ALBASTRA

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
pregabalin

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 75 mg.

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR

| 4.

FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

70 x 1 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/030

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 75 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 75 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsuld contine pregabalin 100 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

14 capsule

21 capsule

28 capsule

56 capsule

84 capsule

100 capsule

84 x 1 capsule
100 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/034-041

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 100 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 100 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR S| AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON SI ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 150 mg

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

100 capsule
200 capsule
250 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oral.

6. ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza in interval de 6 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/054-056

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Cutie: Pregabalin Sandoz 150 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN

Eticheta flacon
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 150 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

14 capsule

21 capsule

28 capsule

56 capsule

70 capsule

84 capsule
100 capsule
120 capsule
56 x 1 capsule
84 x 1 capsule
100 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/042-052

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 150 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA AMBALAJULUI EXTERN AL AMBALAJELOR MULTIPLE INVELITEIN
FOLIE (INCLUSIV CUTIA ALBASTRA)

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
pregabalin

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 150 mg.

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR ‘

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Ambalaj multiplu: 210 x 1 (3 cutii a 70 x 1) capsule.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.

DATA DE EXPIRARE ‘

EXP

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/053

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJE MULTIPLE - FARA CUTIE ALBASTRA

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
pregabalin

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 150 mg.

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR

| 4.

FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL

70 x 1 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6.  ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/053

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 150 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 150 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 200 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

21 capsule

28 capsule

84 capsule

100 capsule

84 x 1 capsule
100 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/057-062

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 200 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 200 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 225 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

14 capsule
56 capsule
70 capsule
84 capsule
100 capsule
120 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/063-068

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 225 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 225 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

61



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR S| AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE PENTRU FLACON SI ETICHETA PENTRU FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 300 mg

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

100 capsule
200 capsule
250 capsule

| 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare oral.

6. ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se utiliza in interval de 6 luni dupa prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/15/1011/081-083

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Cutie: Pregabalin Sandoz 300 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 300 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

14 capsule

21 capsule

28 capsule

56 capsule

70 capsule

56 x 1 capsule
100 capsule
100 x 1 capsule

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATADE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII IN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 300 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA AMBALAJULUI EXTERN AL AMBALAJELOR MULTIPLE INVELITEIN
FOLIE (INCLUSIV CUTIA ALBASTRA)

|1

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
pregabalin

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 300 mg.

| 3,

LISTA EXCIPIENTILOR

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Ambalaj multiplu: 84 (2 cutii a 42) capsule.
Ambalaj multiplu: 100 (2 cutii a 50) capsule.
Ambalaj multiplu: 120 (2 cutii a 60) capsule.
Ambalaj multiplu: 84 x 1 (2 cutii a 42 x 1) capsule.
Ambalaj multiplu: 100 x 1 (2 cutii a 50 x 1) capsule.
Ambalaj multiplu: 210 x 1 (3 cutii a 70 x 1) capsule.

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6.

ATENTIONARE SPECIALAAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN

67



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJE MULTIPLE - FARA CUTIA ALBASTRA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
pregabalin

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine pregabalin 300 mg.

3. LISTAEXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA S| CONTINUTUL |

42 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.
50 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.
60 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.
42 x 1 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.
50 x 1 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.
70 x 1 capsule. Parte a ambalajului multiplu, nu poate fi comercializata separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII TN BRAILLE

Pregabalin Sandoz 300 mg

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic. [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pregabalin Sandoz 300 mg capsule
pregabalin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sandoz

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti Tn acest prospect

1 Ce este Pregabalin Sandoz si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pregabalin Sandoz
3. Cum sa luati Pregabalin Sandoz

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Pregabalin Sandoz

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pregabalin Sandoz si pentru ce se utilizeazi

Pregabalin Sandoz apartine unui grup de medicamente utilizate pentru a trata epilepsia, durerea
neuropata si tulburarea anxioasa generalizatd (TAG) la adulti.

Durerea neuropati periferica si centrala: Pregabalin Sandoz este utilizat pentru a trata durerea
cronicd determinata de lezarea nervilor. O mare varietate de boli pot determina durere neuropata, cum
sunt diabetul zaharat sau zona zoster. Senzatiile de durere pot fi descrise ca si caldura, arsura, pulsatie,
junghi, intepatura, crampe, furnicaturi, amorteli, furnicaturi dupa amorteli. Durerea neuropata
periferica si centrald pot fi asociate si cu modificari de comportament, tulburari ale somnului, oboseala
(moleseald) si pot avea impact asupra integritatii fizice si sociale si, in plus, asupra calitatii vietii.

Epilepsie: Pregabalin Sandoz este utilizat pentru tratamentul anumitor forme de epilepsie la adulti
(crize epileptice partiale, cu sau fard generalizare secundard). Medicul dumneavoastra va va prescrie
Pregabalin Sandoz pentru a va ajuta in tratarea epilepsiei atunci cand tratamentul obignuit nu mai
controleaza boala. Trebuie sa luati Pregabalin Sandoz in asociere cu tratamentul obisnuit. Pregabalin
Sandoz nu este destinat pentru a fi folosit singur, ci intotdeauna trebuie utilizat in asociere cu alte
medicamente antiepileptice.

Tulburare de anxietate generalizati: Pregabalin Sandoz este utilizat pentru tratarea tulburarii
anxioase generalizate (TAG). Simptomele TAG sunt starea de anxietate prelungita excesiv si
ingrijorarea dificil de controlat. De asemenea, TAG poate cauza neliniste, surescitare sau nervozitate,
stare de oboseala, dificultati sau pierderea capacitatii de concentrare a atentiei, iritabilitate, tensiune
musculara sau tulburari de somn. Aceste manifestari se deosebesc de stresul si grijile vietii cotidiene.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Pregabalin Sandoz

Nu luati Pregabalin Sandoz
- daca sunteti alergic la pregabalin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Pregabalin Sandoz, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Unii pacienti care au luat pregabalin au avut simptome care sugereaza o reactie alergica. Aceste
simptome includ umflarea fetei, a buzelor, a limbii si a gatului si inrosirea difuza a pielii. Daca
aveti oricare dintre aceste reactii, trebuie sa contactati imediat medicul.

. Pregabalin s-a asociat cu ameteli si somnolenta, care pot creste frecventa accidentelor (cdderi) la
pacientii varstnici. De aceea, trebuie sa fiti atent pand va obisnuiti cu toate efectele posibile ale
medicamentului.

. Pregabalin Sandoz poate cauza incetosarea sau pierderea vederii sau alte modificari ale vederii,
dintre care multe sunt temporare. Trebuie sd informati imediat medicul daca aveti orice
modificare a vederii.

. Unii pacienti cu diabet zaharat, care iau Tn greutate in timpul tratamentului cu pregabalin, pot
necesita schimbarea medicatiei antidiabetice.

. Unele reactii adverse pot fi mai frecvente, cum este cazul somnolentei, deoarece este posibil ca
pacienti cu leziuni ale maduvei spinarii sa fie tratati si cu alte medicamente, cum ar fi pentru
durere sau spasticitate, si care prezinta reactii adverse similare pregabalinului, severitatea
acestor reactii putand fi mai mare atunci cand medicamentele sunt luate in acelasi timp.

. Au existat raportari de insuficientd cardiaca la unii pacienti care au luat pregabalin; in cele mai
multe cazuri au fost pacienti in varsta cu afectiuni cardiace. Inainte de a lua acest medicament
trebuie si spuneti medicului daci ati avut boli cardiace.

. Au existat raportari de insuficienta renala la cativa pacienti care au luat pregabalin. Daca in
timpul tratamentului cu Pregabalin Sandoz observati reducerea urinarii, spuneti medicului
dumneavoastra, iar oprirea administrarii medicamentului poate imbunatati acest lucru.

. Un numar redus de pacienti tratati cu antiepileptice, cum este Pregabalin Sandoz, au avut
ganduri de autovatamare sau sinucidere. Daca aveti vreodata asemenea ganduri, adresati-va
imediat medicul dumneavoastra.

. Atunci cand Pregabalin Sandoz este utilizat Th asociere cu alte medicamente care pot produce
constipatie (precum unele tipuri de medicamente impotriva durerii) este posibil sa apara
probleme gastro- intestinale (de exemplu constipatie, intestin gros paralizat sau blocat). Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti constipatie, mai ales daca sunteti predispus la aceasta.

. Inainte sa luati acest medicament trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daca aveti
antecedente de alcoolism sau orice abuz sau dependenta de droguri. Nu luati mai mult din acest
medicament decat v-a fost prescris.

. Au existat raportari de convulsii in timpul utilizarii pregabalin sau la scurt timp dupa incetarea
administrarii pregabalin. Trebuie sa informati imediat medicul daca manifestati convulsii.

. Au existat raportari de reducere a functiei cerebrale (encefalopatie) la anumiti pacienti care au
luat pregabalin si sufereau de alte afectiuni. Spuneti doctorului daca ati suferit in trecut de orice
afectiune grava, incluzand afectiuni hepatice sau renale.
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. Au existat raportari de dificultati de respiratie. Daca aveti afectiuni ale sistemului nervos,
afectiuni respiratorii, insuficientd renala sau daca aveti varsta de peste 65 de ani, medicul
dumneavoastra va poate prescrie un regim de dozare diferit. Contactati-l1 pe medicul
dumneavoastra daca prezentati greutate la respiratie sau respiratii superficiale.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea pregabalinului la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) nu au fost stabilite
si, de aceea, pregabalin nu trebuie utilizat la aceasta grupa de varsta.

Pregabalin Sandoz impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Pregabalin Sandoz si unele medicamente se pot influenta unele pe altele (interactiona). Atunci cand
este luata cu unele medicamente, care au efecte sedative (inclusiv opioide), Pregabalin Sandoz poate
amplifica aceste efecte sedative si poate duce la insuficienta respiratorie, coma si deces. Gradul de
ameteala, somnolenta si de scadere a capacitatii de concentrare pot fi crescute daca Pregabalin Sandoz
se administreaza 1n asociere cu alte medicamente continand:

Oxicodona — (folosita pentru tratarea durerii)
Lorazepam — (folosit pentru tratarea fricii fara motiv)
Alcool

Pregabalin Sandoz poate fi luat concomitent cu contraceptive orale.

Pregabalin Sandoz impreun: cu alimente, bauturi si alcool
Capsulele de Pregabalin Sandoz pot fi luate cu sau fara alimente.

Se recomanda sa nu beti alcool etilic in timpul tratamentului cu Pregabalin Sandoz.

Sarcina si aldptarea

Pregabalin Sandoz nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau pe perioada alaptarii decat cu avizul
medicului dumneavoastra. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa foloseasca metode contraceptive.
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pregabalin Sandoz poate produce ameteala, somnolenta si scaderea capacitatii de concentrare (a
atentiei). Nu conduceti vehicule, nu folositi utilaje complexe, nici nu va implicati in alte activitati
potential periculoase fara sa stiti cum reactionati la acest medicament.

3. Cum si luati Pregabalin Sandoz

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va stabili care este doza potrivitd pentru dumneavoastra.
Pregabalin Sandoz se administreaza numai pe cale orala.

Durerea neuropata periferica, epilepsia sau tulburarea anxioasa generalizata:

. Luati numarul de capsule prescrise de medicul dumneavoastra.

. Doza, care a fost adaptata pentru dumneavoastra si in functie de afectiunea de care suferiti, va
fi, in general, cuprinsa intre 150 mg si 600 mg in fiecare zi.

Doctorul va va spune sa luati Pregabalin Sandoz fie de doua, fie de trei ori pe zi. Pentru regimul cu
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doua administrari pe zi, luati Pregabalin Sandoz o data dimineata si o data seara, cam in aceleasi
momente ale zilei. Pentru regimul cu trei administrari pe zi, luati Pregabalin Sandoz o datd dimineata,
o datd dupa-amiaza si o data seara, cam in aceleasi momente ale zilei.

Daca aveti impresia ca efectul Pregabalin Sandoz este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca sunteti in varsta (peste 65 ani), trebuie sa luati Pregabalin Sandoz cum este prezentat mai sus, cu
exceptia cazului In care aveti afectiuni renale.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie o schema diferita de dozare si/sau doze diferite daca aveti
afectiuni renale.

Tnghititi capsulele intregi, cu apa.
Continuati sa luati Pregabalin Sandoz pe toata durata recomandata de medicul dumneavoastra.

Daci luati mai mult Pregabalin Sandoz decét trebuie

Contactati medicul sau mergeti imediat la cea mai apropiata unitate medicald de urgenta. Luati cu
dumneavoastra cutia sau flaconul cu capsulele de Pregabalin Sandoz. S-ar putea sa va simtiti
somnolent, confuz, agitat sau nelinistit din cauza faptului ca ati luat mai mult Pregabalin Sandoz decat
trebuie. De asemenea, au fost raportate convulsii.

Daca uitati sa luati Pregabalin Sandoz

Este important sa luati capsulele de Pregabalin Sandoz regulat, in aceleasi momente ale zilei. Daca
uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, mai putin daca este momentul sa luati urmatoarea
doza. In acest din urmi caz, luati doza obisnuitd. Nu luati o doza dubli pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Pregabalin Sandoz

Nu Tntrerupeti administrarea Pregabalin Sandoz decat daca medicul va spune sa o faceti. Daca
tratamentul trebuie ncetat, se recomanda sa se faca treptat, pe o perioada a cel putin o saptamana.
Trebuie sa stiti ca, dupa incetarea tratamentului efectuat pe termen lung sau scurt cu Pregabalin
Sandoz, puteti prezenta anumite reactii adverse. Acestea includ tulburdri de somn, dureri de cap,
greata, senzatie de neliniste, diaree, simptome pseudogripale, convulsii, nervozitate, depresie, dureri,
transpiratii si ameteli. Aceste simptome pot fi mai frecvente sau mai severe daca ati luat Pregabalin
Sandoz pentru o perioada mai lunga de timp.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: care pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Ameteald, somnolenta, durere de cap

Frecvente: care pot afecta pana la 1 din 10 persoane

. Cresterea poftei de mancare.
. Senzatie de euforie, confuzie, dezorientare, scadere a interesului sexual, iritabilitate.
. Tulburéri ale atentiei, neindemanare, tulburari de memorie, pierderea memoriei, tremuraturi,

dificultati de vorbire, senzatie de furnicitura, amorteald, sedare, letargie, insomnie, oboseala,
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senzatie anormala.

. Vedere incetosata, vedere dubla.

. Vertij, tulburari de echilibru, cazaturi.

. Uscaciunea gurii, constipatie, varsaturi, flatulenta, diaree, greatd, abdomen umflat.
. Dificultati de erectie.

. Umflarea corpului incluzand extremitatile.

. Senzatie de betie, mers anormal.

. Cregtere n greutate.

. Crampe musculare, durere articulara, durere de spate, durere in membre.

. Dureri Tn gat.

Mai putin frecvente: care pot afecta pana la 1 din 100 persoane

. Scaderea poftei de mancare, scadere in greutate, concentratie mica a zaharului 1n sange,
concentratie mare a zaharului 1n singe.
. Schimbari ale perceptiei despre sine, stare de neliniste, depresie, agitatie, instabilitate

emotionald, dificultati in gasirea cuvintelor, halucinatii, vise anormale, atac de panica, apatie,
agresivitate, stare de exaltare, afectare mentala, dificultati in géndire, crestere a interesului
sexual, probleme ale functiei sexuale incluzand incapacitatea de atingere a unui orgasm,
ejaculare intarziata.

. Modificari de vedere, miscari neobisnuite ale ochilor, modificéri ale vederii incluzand vedere de
tip tunel, perceptia vizuala a unor fulgere de lumina, miscari spasmodice, reflexe atenuate,
senzatie de arsura, tremuraturi la efectuarea miscarilor, scaderea constientei, pierderea
constientel, lesin, sensibilitate crescuta la zgomot, stare generala de rau.

. Uscaciunea ochilor, umflarea ochilor, dureri la nivelul ochilor, slabiciune la nivelul ochilor,
lacrimare accentuata, iritatie la nivelul ochiului.

. Tulburari ale ritmului inimii, cresterea frecventei cardiace, tensiune arteriala mica, tensiune
arteriald mare, modificari ale batailor inimii, insuficienta cardiaca.

. Tnrosirea brusci a fetei, bufeuri.

. Dificultati in respiratie, nas uscat, infundarea nasului.

. Cresterea producerii de saliva, arsuri la stomac, amorteala in jurul gurii.

. Transpiratii, eruptii trecatoare pe piele, frisoane, febra.

. Spasme musculare, umflarea articulatiilor, rigiditate musculara, durere incluzand durere
musculara, durere la nivelul gatului.

. Dureri la nivelul sanului.

. Dificultati sau durere la urinare, dificultati in controlarea urinarii.

. Slabiciune, sete, senzatie de apasare in piept.

. Modificari ale rezultatelor analizelor de sange si hepatice (creatininfosfochinaza sanguina

crescutd, alaninaminotransferaza crescutd, aspartataminotransferaza crescuta, numar scazut de
trombocite, neutropenie, cresteri ale creatininei sanguine, scaderi ale potasiului sanguin).

. Hipersensibilitate, umflarea fetei, prurit, urticarie, secretie la nivelul nasului, sngerare la
nivelul nasului, tuse, sforait.

. Cicluri menstruale dureroase.

. Racire a mainilor si picioarelor.

Rare: care pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

. Modificarea simtului mirosului, vedere oscilanta, alterarea perceptiei vizuale a profunzimii,
perceptie vizuala stralucitoare, pierderea vederii.

. Pupile dilatate, privire Tncrucisata.

. Transpiratie rece, senzatie de constrictie la nivelul gatului, umflarea limbii.

. Inflamatia pancreasului.

. Dificultati de nghitire.

. Miscare inceatd sau redusa a corpului.

. Dificultati de scriere.
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. Cantitate crescuta de fluide la nivelul abdomenului.

. Lichid in plamani.

. Convulsii.

. Modificari la Tnregistrarea activitatii electrice (ECG) a inimii, care corespund unor tulburdri ale
ritmului inimii.

. Distrugere musculara.

. Secretii ale sanului, crestere anormala a sanilor, cresterea sanilor la barbati.

. Cicluri menstruale ntrerupte.

. Insuficienta renala, reducerea volumului de urina, retentie urinara.

. Numar scdzut de globule albe in sange.

. Comportament inadecvat.

. Reactii alergice (care pot include dificultate in respiratie, inflamatia ochilor (keratitd) si 0 reactie

alergica grava caracterizata prin eruptie trecatoare pe piele, aparitia de vezicule pe piele,
descuamarea pielii si durere)
. Icter (ingalbenirea pielii si a ochilor).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

. Insuficienta hepatica.
. Hepatita (inflamatia ficatului).

Daca observati umflarea fetei sau a limbii, sau daca pielea devine rosie si incepe s se
descuameze sau apar vezicule, trebuie sa cereti imediat un consult medical.

Anumite reactii adverse pot fi mai frecvente, cum ar fi somnolenta, deoarece pacientii cu leziuni ale
maduvei spinarii pot lua si alte medicamente, de exemplu pentru tratamentul durerii sau al spasticittii,
care prezinta reactii adverse similare cu ale pregabalinului, severitatea acestor reactii putand fi mai
mare cand aceste medicamente sunt luate in acelasi timp.

Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate In cadrul experientei dupa punerea pe piatd: greutate la
respiratie, respiratii superficiale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pregabalin Sandoz

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister, recipient sau cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Flacoane din PETD: A se utiliza Tn interval de 6 luni dupd prima deschidere.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pregabalin Sandoz

- Substanta activa este pregabalinul. Fiecare capsula contine pregabalin 25 mg, 50 mg, 75 mg,
100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg sau 300 mg pregabalin.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb pregelatinizat, amidon de porumb, talc, gelatina,
dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172) (toate concentratiile, cu exceptia celei de
150 mg), oxid rosu de fer (E172) (toate concentratiile, cu exceptia celor de 50 mg si 150 mg),
oxid negru de fer (E172) (numai concentratiile de 25 mg si 300 mg).

Cum arati Pregabalin Sandoz si continutul ambalajului

Capac si corp opace, de culoare galben maroniu pal, marimea capsulei 4
25 mg capsule (14,3 mm x 5,3 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape
alba.

Capac si corp opace, de culoare galben deschis, marimea capsulei 3
50 mg capsule (15,9 mm x 5,8 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape
alba.

Capac opac, de culoare rosie si corp opac, de culoare alba, marimea
75 mg capsule capsulei 4 (14,3 mm x 5,3 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la
aproape alba.

Capac si corp opace, de culoare rosie, marimea capsulei 3
100 mg capsule | (15,9 mm x 5,8 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape
alba.

Capac si corp opace, de culoare alba, marimea capsulei 2
150 mg capsule | (18,0 mm x 6,4 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape
alba.

Capac si corp opace, de culoare portocaliu pal, marimea capsulei 1
200 mg capsule | (19,4 mm x 6,9 mm), umpluta cu pulbere de culoare alba pana la aproape
alba.

Capac opac, de culoare portocaliu pal si corp opac, de culoare alba,
225 mg capsule | marimea capsulei 1 (19,4 mm X 6,9 mm), umpluta cu pulbere de culoare
alba pana la aproape alba.

Capac opac, de culoare rosie si corp opac, de culoare galben maroniu pal,
300 mg capsule | marimea capsulei 0 (21,7 mm X 7,6 mm), umpluti cu pulbere de culoare
alba péna la aproape alba.

Pregabalin Sandoz este disponibil in urmatoarele prezentari:

Blistere din PVC/PVDC//aluminiu ambalate n cutie.

Blistere din PVC/PVDC/aluminiu pentru eliberarea unei unitati dozate, ambalate in cutie.
Flacon din PEID cu capac cu filet, din PP, ambalat n cutie.

Capsulele de 25 mg:

Blistere continand 14, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate continadnd 56 x 1, 84 x 1 sau 100 x 1 capsule.
Flacoane din PETD continand 200 capsule.

Capsulele de 50 mg:

Blistere continand 14, 21, 28, 56, 84 sau 100 capsule.

Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate contindnd 84 x 1 capsule.
Flacoane din PETD continand 200 capsule.

Capsulele de 75 mg:

Blistere continand 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate continand 14 x 1, 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 sau 210 x 1
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(3 x70) capsule.
Flacoane din PEID contindnd 100, 200 sau 250 capsule.

Capsulele de 100 mg:
Blistere continand 14, 21, 28, 56, 84 sau 100 capsule.
Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate contindnd 84 x 1 sau 100 x 1capsule.

Capsulele de 150 mg:

Blistere continand 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 sau 120 capsule.

Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate continand 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 sau 210 x 1 (3 x 70)
capsule.

Flacoane din PEID continand 100, 200 sau 250 capsule.

Capsulele de 200 mg:
Blistere continand 21, 28, 84 sau 100 capsule.
Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate contindnd 84 x 1 sau 100 x 1 capsule.

Capsulele de 225 mg:
Blistere continand 14, 56, 70, 84, 100 or 120 capsule.

Capsulele de 300 mg:

Blistere continand 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100, 100 (2 x 50) sau 120 (2 x 60) capsule.
Blistere pentru eliberarea unei unitati dozate continand 56 x 1, 84 x 1 (2 x 42),100x 1, 100 x 1
(2 x 50) sau 210 x 1 (3 x 70) capsule.

Flacoane din PEID continand 100, 200 sau 250 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Fabricantul

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

B-1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 26 36 037
regaff.belgium@sandoz.com Info.lithuania@sandoz.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
KYT Cannos brirapus Sandoz nv/sa

byn.“Hukona Bammapos* No. 55 Medialaan 40

crp. 4,er. 4 B-1800 Vilvoorde

1407 Codust Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
Temn.: + 3592970 47 47 regaff.belgium@sandoz.com

regaffairs.bg@sandoz.com
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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 filiaal
Parnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

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

EAirGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
E6vikn Od6¢ No 1 (120 km)
Metapopewon

GR-144 51 Abfva

TnA: +30 210 2811712

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

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

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

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

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

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

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

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

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



Hrvatska

Sandoz d.o.o.
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

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

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

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
| - 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

SI-1000 Ljubljana
YloPevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

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

Tel: + 371 67892006

Acest prospect a fost revizuit in

Romania

Sandoz S.R.L.

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

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

Slovenska republika

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

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250 706 111

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kodpenhamina S
Tanska

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

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kopenhamn S
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

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



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