Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pregabalin Sandoz GmbH 25 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 50 mg, kapsulki twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 75 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 100 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 150 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 200 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 225 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Sandoz GmbH 300 mg, kapsulki, twarde
pregabalina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pregabalin Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Pregabalin Sandoz GmbH
Jak przyjmowac lek Pregabalin Sandoz GmbH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pregabalin Sandoz GmbH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR LD

1. Co to jest lek Pregabalin Sandoz GmbH i w jakim celu sie go stosuje

Pregabalin Sandoz GmbH nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki i uogélnionych
zaburzen lgkowych u dorostych.

Padaczka: Lek Pregabalin Sandoz GmbH jest stosowany u dorostych w leczeniu okreslonych typow
padaczki (napadow czesSciowych, ktore sa lub nie sg wtornie uogélnione) . Lekarz moze przepisac lek
Pregabalin Sandoz GmbH, jesli dotychczas stosowane leczenie nie w pelni kontroluje przebieg
choroby. Lek Pregabalin Sandoz GmbH powinien by¢ zawsze stosowany jako lek dodany do aktualnie
stosowanego leczenia. Leku Pregabalin Sandoz GmbH nie powinno si¢ stosowa¢ w monoterapii, lecz
zawsze w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.

Uogolnione zaburzenia lekowe: Lek Pregabalin Sandoz GmbH jest stosowany w leczeniu
uogodlnionych zaburzen lgkowych (ang. Generalised Anxiety Disorder — GAD). Objawy GAD
obejmuja przedtuzajacy sig¢, nadmierny Iek i niepokoj, ktére trudno jest kontrolowaé. GAD moze takze
powodowac niepokdj ruchowy, nerwowos$¢ lub uczucie podenerwowania, tatwe meczenie sie,
trudnosci z koncentracja lub uczucie ,,pustki w glowie”, rozdraznienie, wzmozone napig¢cie migsniowe
lub zaburzenia snu. Objawy sg odmienne od stresow i napie¢ towarzyszacych codziennemu zyciu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pregabalin Sandoz GmbH
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pregabalin Sandoz GmbH

Jesli pacjent ma uczulenie na pregabaline lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pregabalin Sandoz GmbH nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych pregabaling wystepowaly objawy sugerujace reakcje
alergiczna. Objawy te obejmowaty obrzgk twarzy, ust, jezyka i gardta, a takze rozlang wysypke
skorng. Jezeli wystapi jakikolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie pregabaliny bylo zwigzane z wystgpowaniem zawrotow gtowy i senno$ci: moze to
spowodowac czgstsze przypadkowe urazy (upadki) u osob w podesztym wieku. Dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ do chwili poznania mozliwych dziatan leku.

Stosowanie leku Pregabalin Sandoz GmbH moze powodowa¢ niewyrazne widzenie, utrate
wzroku lub inne zaburzenia widzenia, z ktorych wigkszos¢ jest tymczasowa. Jezeli wystapia
jakiekolwiek zmiany widzenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

U pacjentow z cukrzyca, ktorzy podczas leczenia pregabaling przybieraja na wadze, moze
zaistnie¢ koniecznos$¢ zmiany leczenia przeciwcukrzycowego.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, mogg wystepowac czesciej, gdyz pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kr¢gowego moga przyjmowac tez inne leki, np. przeciwbolowe lub
zmniejszajace wzmozone napiecie migéni, ktore majg podobne dziatania niepozadane jak
pregabalina, a nasilenie tych dziatan moze by¢ wigksze, gdy takie leki przyjmowane sa
jednoczesnie.

Opisywano przypadki niewydolnosci serca u niektorych pacjentéw przyjmujacych pregabaling;
byli to glownie pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami uktadu sercowo- naczyniowego.
Przed przyjeciem tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepowaniu choroby serca w
przesziosci.

Opisywano przypadki niewydolnosci nerek u niektorych pacjentéw przyjmujacych pregabaling.
Jesli podczas stosowania leku Pregabalin Sandoz GmbH pacjent zauwazy zmniejszenie
czestosci oddawania moczu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przerwanie
przyjmowania leku moze spowodowac ustgpienie tego objawu.

Niewielka liczba pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak Pregabalin
Sandoz GmbH, miewata mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. Jezeli u pacjenta
kiedykolwiek wystapia podobne mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli lek Pregabalin Sandoz GmbH jest przyjmowany jednoczes$nie z innymi lekami mogacymi
wywotywaé zaparcia (takimi jak niektore leki przeciwbdlowe), moga wystapié problemy
zotadkowo-jelitowe (np. zaparcia, niedroznosc¢ lub porazenie jelit). Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja zaparcia, zwlaszcza gdy ma si¢ do nich sktonnos$é.

Jesli pacjent byt w przesztosci uzalezniony, naduzywat alkoholu lub lekéw, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi przed przyjeciem leku. Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki leku niz zalecit
lekarz.

Zglaszano przypadki drgawek podczas przyjmowania pregabaliny lub krétko po zaprzestaniu
leczenia. Jesli wystapia drgawki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszano przypadki pogorszenia czynnos$ci mézgu (encefalopatia) u niektorych pacjentow
cierpigcych na inne choroby, ktorzy przyjmowali pregabaling. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich przebytych powaznych chorobach, w tym chorobach watroby lub nerek.



Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku u dzieci i mtodziezy (w
wieku ponizej 18 lat), dlatego pregabalina nie powinna by¢ stosowana w tej grupie wickowe;.

Pregabalin Sandoz GmbH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pregabalin Sandoz GmbH i niektére leki mogg wzajemnie wplywacé na siebie (interakcje). Lek
Pregabalin Sandoz GmbH przyjmowany jednocze$nie z innymi lekami o dziataniu uspokajajgcym
(m.in. z opioidami) moze nasili¢ te dziatania, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowe;j,
$piaczki oraz zgonu. Stopien nasilenia zawrotow glowy, senno$ci i zmniejszenia koncentracji moze
narasta¢, jesli lek Pregabalin Sandoz GmbH jest przyjmowany razem z lekami zawierajacymi:

. Oksykodon — (Iek przeciwbolowy)

. Lorazepam — (lek stosowany w stanach lekowych)

. Alkohol

Lek Pregabalin Sandoz GmbH moze by¢ stosowany razem z doustnymi Srodkami antykoncepcyjnymi.

Pregabalin Sandoz GmbH z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsuiki Pregabalin Sandoz GmbH moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od niego.

Podczas przyjmowania leku Pregabalin Sandoz GmbH nie powinno si¢ spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Pregabalin Sandoz GmbH nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy ani w okresie karmienia
piersia, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng
metod¢ antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pregabalin Sandoz GmbH moze wywotywa¢ zawroty gtowy, senno$¢ i zmniejsza¢ koncentracje. Nie
nalezy prowadzi¢ samochodu, obstugiwaé¢ skomplikowanych maszyn ani wykonywacé potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, az do czasu okreslenia wptywu tego leku na zdolnos¢ wykonywania
powyzszych czynnosci.

3. Jak przyjmowa¢ lek Pregabalin Sandoz GmbH

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke leku, ktora bedzie najbardziej odpowiednia dla danego pacjenta.
Lek Pregabalin Sandoz GmbH jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego.

Padaczka lub uogélnione zaburzenia lekowe:

. Nalezy przyjmowac liczbg kapsulek zalecong przez lekarza.
. Dawka zalecona dla pacjenta bedzie wynosi¢ od 150 mg do 600 mg na dobe.
. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, czy lek Pregabalin Sandoz GmbH przyjmowaé dwa

czy trzy razy na dobe. W przypadku przyjmowania dwa razy na dobg, lek Pregabalin Sandoz
GmbH stosuje si¢ rano i wieczorem, o statej porze kazdego dnia. W przypadku przyjmowania
trzy razy na dobg, lek Pregabalin Sandoz GmbH stosuje si¢ rano, w potudnie i wieczorem,

o stalej porze kazdego dnia.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek Pregabalin Sandoz GmbH dziala zbyt mocno lub za stabo, powinien



poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Pacjent w wieku powyzej 65 lat powinien przyjmowac lek Pregabalin Sandoz GmbH wedlug
przedstawionego schematu, chyba Ze u pacjenta wystepujg choroby nerek.

U pacjentéw z zaburzong czynnos$cig nerek lekarz moze zadecydowac o innym schemacie
dawkowania i (lub) zmieni¢ dawke leku.

Kapsutka powinna by¢ potknigta w catosci i popita woda.

Lek Pregabalin Sandoz GmbH nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz, terapi¢ mozna przerwac
tylko na polecenie lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pregabalin Sandoz GmbH

Nalezy poinformowac o tym lekarza lub niezwlocznie uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie lub butelke po leku Pregabalin Sandoz GmbH. Po
przyjeciu wigkszej niz zalecana dawki leku Pregabalin Sandoz GmbH pacjent moze czuc si¢ $piacy,
splatany, pobudzony lub niespokojny. Zgtaszano rowniez wystepowanie drgawek.

Pominig¢cie przyjecia leku Pregabalin Sandoz GmbH

Wazne jest, aby przyjmowac lek Pregabalin Sandoz GmbH regularnie o tych samych porach dnia. W
razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac¢ jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia
dawki kolejnej. W takiej sytuacji nalezy kontynuowaé leczenie wedtug zaleconego schematu. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pregabalin Sandoz GmbH

Leczenia lekiem Pregabalin Sandoz GmbH nie nalezy przerywac, chyba ze zdecyduje o tym lekarz.
Jezeli leczenie nalezy przerwac, powinno si¢ to odbywac stopniowo przez co najmniej jeden tydzien.
Nalezy by¢ $wiadomym, ze po przerwaniu krotko- lub dlugookresowego leczenia lekiem Pregabalin
Sandoz GmbH moga wystapi¢ dziatania niepozadane. Obejmuja one zaburzenia snu, bol glowy,
nudnosci, uczucie lgku, biegunke, objawy grypopodobne, drgawki, nerwowos¢, depresje, bole,
nadmierne pocenie si¢ 1 zawroty gtowy. Objawy te moga by¢ czgstsze lub bardziej dotkliwe, jezeli
pacjent zazywat lek Pregabalin Sandoz GmbH przez dtuzszy czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste: mogg wystgapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb

Zawroty glowy, sennos$¢, bole gtowy

Czeste: moga wystapic u 1 na 10 osob

. Zwigkszenie apetytu

. Podwyzszenie nastroju, splatanie, dezorientacja, zmniejszenie zainteresowan seksualnych,
drazliwos$é

. Trudnoéci w skupieniu uwagi, niezdarno$¢, zaburzenia pamigci, utrata pami¢ci, drzenia,

trudno$ci w moéwieniu, uczucie mrowienia, dretwienie, uspokojenie, letarg, bezsenno$¢, uczucie
zmeczenia, dziwne samopoczucie

. Nieostre widzenie, podwojne widzenie

. Zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, upadki



. Sucho$¢ w ustach, zaparcie, wymioty, wzdecia, biegunka, nudnosci, uczucie rozdecia w jamie

brzusznej
. Trudnos$ci w osiagnieciu erekcji
. Obrzek ciata, takze konczyn
. Uczucie upojenia alkoholowego, nieprawidtowy chod
. Zwickszenie masy ciata
. Kurcze migéni, bole stawow, bole plecow, bole konczyn

. Bol gardta

Niezbyt czeste: moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb

. Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata, male stezenie cukru we krwi, duze stezenie cukru we
krwi
. Zmiany w odbiorze wtasnej osoby, niepokoj ruchowy, depresja, pobudzenie, zmiany nastroju,

trudnosci ze znalezieniem wtasciwych stow, omamy, nietypowe sny, napady paniki, apatia,
agresja, podwyzszony nastroj, zaburzenia psychiczne, trudnosci w mysleniu, zwiekszenie
zainteresowan seksualnych, problemy seksualne, w tym niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu,
op6znienie ejakulacji

. Zmiany widzenia, nietypowe ruchy gatek ocznych, zaburzenia wzroku, w tym widzenie
tunelowe, wrazenie btyskow, ruchy szarpane, ostabienie odruchow, zwigkszona aktywnosc,
zawroty glowy w pozycji stojgcej, nadwrazliwo$¢ skory, utrata smaku, uczucie palenia, drzenie
przy wykonywaniu ruchow, zaburzenia $wiadomosci, utrata przytomnosci, omdlenie,
zwigkszona wrazliwo$¢ na hatas, zte samopoczucie

. Sucho$¢ oczu, obrzek oka, bol oka, ostabienie ruchéw gatek ocznych, Izawienie, podraznienie
oczu

. Zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, niskie cisnienie tetnicze, nadci$nienie
tetnicze, zmiany rytmu pracy serca, niewydolno$¢ serca

. Nagte zaczerwienienie skory twarzy, nagle uderzenia goraca

. Trudnosci w oddychaniu, uczucie suchosci w nosie, uczucie zatkanego nosa

. Zwickszone wydzielanie $liny, zgaga, uczucie dretwienia wokot ust

. Pocenie si¢, wysypka, dreszcze, goraczka

. Drzenia mig$niowe, obrzek stawow, sztywno$¢ migéni, bole, w tym bole migsni, bol szyi

. Bol piersi

. Trudnosci w oddawaniu moczu lub bolesne parcie na pgcherz, nietrzymanie moczu

. Ostlabienie, pragnienie, ucisk w klatce piersiowe;j

. Zmiany wynikow badan krwi i czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnos$ci fosfokinazy

kreatynowej, aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej, zmniejszenie
liczby ptytek krwi, neutropenia, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zmniejszenie stgzenia
potasu we krwi)

. Nadwrazliwos¢, obrzgk twarzy, swedzenie, pokrzywka, katar, krwawienie z nosa, kaszel,
chrapanie

. Bolesne miesigczkowanie

. Marzniecie rak i stop

Rzadkie: moga wystapi¢ u 1 na 1000 os6b

. Zmieniony wech, wrazenie kolysania obrazu, zmienione poczucie glebi, jaskrawe widzenie,
utrata wzroku

. Rozszerzone zrenice, zez

. Zimne poty, ucisk w gardle, obrzek jezyka

. Zapalenie trzustki

. Trudnosci z potykaniem

. Spowolnione lub ograniczone ruchy

. Trudnosci z czynno$cig pisania

. Wodobrzusze

. Ptyn w plucach
. Drgawki



. Zmiany zapisu EKG odpowiadajace zaburzeniom rytmu pracy serca

. Uszkodzenie migsni

. Wyciek z brodawki sutkowej, przerost piersi, powigkszenie piersi u me¢zczyzn

. Brak miesigczkowania

. Niewydolnos$¢ nerek, zmniejszenie objetosci wydalanego moczu, zatrzymanie moczu

. Zmniejszenie liczby bialych krwinek

. Niewlasciwe zachowanie

. Reakcje alergiczne (ktérych objawem moga by¢ trudnosci w oddychaniu, zapalenie oczu

(zapalenie rogowki) i cigzka reakcja skorna charakteryzujaca si¢ wysypka, pecherzykami,
zhuszczaniem si¢ skory i bolem)
. Zbttaczka (zazotcenie skory i biatkowek oczu)

Bardzo rzadkie: mogg wystapic¢ u 1 na 10 000 os6b

. Niewydolno$¢ watroby
. Zapalenie watroby

W przypadku obrzeku twarzy lub jezyka, lub jesli wystapi zaczerwienienie skory z
towarzyszacymi pecherzykami lub zluszczaniem, nalezy natychmiast zasiegnaé porady
lekarskiej.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak sennos¢, mogg wystepowac czgsciej, gdyz pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kr¢ggowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub zmniejszajace
wzmozone napiecie miesni, ktore majg podobne dziatania niepozadane jak pregabalina, a nasilenie
tych dziatan moze by¢ wicksze, gdy takie leki przyjmowane sg jednocze$nie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pregabalin Sandoz GmbH

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, pojemniku lub
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Butelki z HDPE: Uzy¢ w ciagu 6 miesi¢cy po pierwszym otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pregabalin Sandoz GmbH

- Substancja czynna leku jest pregabalina. Kazda kapsutka twarda zawiera, odpowiednio 25 mg,
50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg lub 300 mg pregabaliny.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana Zzelowana, skrobia kukurydziana, talk, zelatyna,
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172) (wszystkie moce z wyjatkiem 150 mg),



zelaza tlenek czerwony (E172) (wszystkie moce z wyjatkiem 50 mg i 150 mg), zelaza tlenek
czarny (E172) (tylko 25 mg i 300 mg).

Jak wyglada lek Pre

abalin Sandoz GmbH i co zawiera opakowanie

25 mg kapsutki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze bladozottobrgzowym,
rozmiar 4 (14,3 mm x 5,3 mm), wypetniona biatym lub prawie biatym proszkiem.

50 mg kapsutki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze jasnozottym, rozmiar
3 (15,9 mm x 5,8 mm), wypeliona biatym lub prawie biatym proszkiem.

75 mg kapsutki

Kapsulka z nieprzezroczystym wieczkiem w kolorze czerwonym i nieprzezroczystym
korpusem w kolorze bialym, rozmiar 4 (14,3 mm x 5,3 mm), wypelniona biatym lub
prawie biatym proszkiem.

100 mg kapsutki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze czerwonym, rozmiar 3
(15,9 mm x 5,8 mm), wypelniona biatym lub prawie biatym proszkiem.

150 mg kapsutki

Kapsulka z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze biatym, rozmiar 2
(18,0 mm x 6,4 mm), wypelniona bialym lub prawie biatym proszkiem.

200 mg kapsutki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem i korpusem w kolorze
bladopomaranczowym, rozmiar 1 1 (19,4 mm x 6,9 mm), wypetniona biatym lub
prawie biatvm proszkiem

225 mg kapsuitki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem w kolorze bladopomaranczowym i
nieprzezroczystym korpusem w kolorze biatym, rozmiar 1 (19,4 mm x 6,9 mm),
wypelniona bialym lub prawie bialym proszkiem.

300 mg kapsuitki

Kapsutka z nieprzezroczystym wieczkiem w kolorze czerwonym i nieprzezroczystym
korpusem w kolorze bladozottobragzowym, rozmiar 0 (21,7 mm x 7,6 mm), wypelniona
biatym lub prawie biatym proszkiem.

Lek Pregabalin Sandoz GmbH jest dostepny w nastepujgcych opakowaniach:

Blistry PVC/PVDC//aluminium w tekturowym pudetku.

Blistry PVC/PVDC//aluminium, podzielone na dawki pojedyncze, w tekturowym pudetku.
Pojemnik z HDPE z zakretkg PP zapakowany w tekturowym pudetku.

25 mg kapsutki:

Blistry zawierajace 14, 28, 56, 70, 84, 100 lub 120 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 56 x 1, 84 x 1 lub 100 x 1 kapsultka twarda.
Butelki z HDPE zawierajace 200 kapsutek twardych.

50 mg kapsutki:

Blistry zawierajace 14, 21, 28, 56, 84 lub 100 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajgce 84 x 1 kapsulka twarda.
Butelki z HDPE zawierajace 200 kapsulek twardych.

75 mg kapsutki:

Blistry zawierajace 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 lub 120 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 14, 56, 84, 100 lub 210 (3 x 70) kapsulek

twardych.

Butelki z HDPE zawierajace 100, 200 lub 250 kapsutek twardych.

100 mg kapsutki:

Blistry zawierajace 14, 21, 28, 56, 84 lub 100 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 84 lub 100 kapsutek twardych.

150 mg kapsuiki:

Blistry zawierajace 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 lub 120 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 56, 84, 100 Iub 210 (3 x 70) kapsulek twardych.




Butelki z HDPE zawierajace 100, 200 lub 250 kapsulek twardych.

200 mg kapsufki:

Blistry zawierajace 21, 28, 84 lub 100 kapsutek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 84 lub 100 kapsulek twardych.

225 mg kapsuiki:

Blistry zawierajace 14, 56, 70, 84, 100 lub 120 kapsutek twardych.

300 mg kapsuiki:

Blistry zawierajace 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) lub 120 (2 x 60) kapsulek twardych.
Blistry podzielone na dawki pojedyncze zawierajace 56, 84 (2 x 42), 100 (2 x 50) Iub 210 (3 x 70)

kapsutkek twardych.

Butelki z HDPE zawierajace 100, 200 lub 250 kapsulek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroécic si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel.: +322 722 97 97
regaff.belgium@sandoz.com

Bowarapus

KUYT Cannos

Byn.“Hukona Bammapos® No. 55
crp. 4,er. 4

1407

Codus

Ten.: + 3592970 47 47
regaffairs.bg@sandoz.com

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

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

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

LT 09312 Vilnius

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

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

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

Malta

Medical Logistics Ltd.

ADC Building, Triq L-Esportaturi
Mriehel, BKR 3000

Malta



TIf: + 45 6395 1000
variations.nordic@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 mnt105
EE-11312 Tallinn

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

EAlrada

Novartis (Hellas) S.A.C.1.
EBvikn O66¢ No 1 (120 km)
Metopdpewon

GR-144 51 Abfva

TnA: 430 210 2811712

Espaiia

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

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid Spain

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

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33 1 4964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 38512353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

Island
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

Tel: +356 2277 8000
mgatt@medicallogisticsltd.com

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
variations.nordic@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 22209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 21 924 19 11

Roménia

S.C. Sandoz Pharma Services S.R.L.

Calea Floreasca nr. 169A,
Cladirea A, etaj 1, sector 1,
Bucuresti

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

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



DK-2300 Kegbenhavn S
Danmork

TIf: + 45 6395 1000
variations.nordic@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
I -21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvbzmpog

Panayiotis Hadjigeorgiou
I'wti€ 31, 3042

CY-000 00 T16AN: Aguecdg
TnA: 00357 25372425
hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

Sandoz d..d Parstavnieciba Latvija

K.Valdemara iela 33-30
Riga, LV1010
Tel: + 371 67892006

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
info@sandoz.sk

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kd6penhamina S
Tanska

TIf: +45 6395 1000
variations.nordic@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 K&penhamn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
variations.nordic@sandoz.com

United Kingdom

Sandoz Limited

Frimley Business Park
Camberley, GU16 7SR, UK
Tel: + 44 1276 698020
uk.regaffairs@sandoz.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu




