Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pregabalin 1A Farma 25 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 50 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 75 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 100 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 150 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 200 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 225 mg kovat kapselit
Pregabalin 1A Farma 300 mg kovat kapselit

pregabaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silld se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiviad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Pregabalin 1A Farma on ja mihin sitd kidytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Pregabalin 1A Farma -valmistetta
Miten Pregabalin 1A Farma -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pregabalin 1A Farma -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Mitia Pregabalin 1A Farma on ja mihin siti Kiyte tiéin

Pregabalin 1A Farma kuuluu lidkeaineryhméién, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa, neuropaattista
kipua ja yleistynyttd ahdistuneisuushiiriotd aikuisilla.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen kipu: Pregabalin 1A Farma -valmisteella hoidetaan
hermovaurion aiheuttamaa pitkdaikaista kipua (neuropaattista kipua). Perifeeristd neuropaattista kipua
voivat aiheuttaa monet sairaudet, esimerkiksi sokeritauti tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kipuaan
kuumottavaksi, polttavaksi, sykkiviksi, vihlovaksi, viiltdvéksi, terdvéksi, kouristavaksi, sarkeviksi,
kihelmoiviksi, puuduttavaksi tai pisteleviksi. Perifeeriseen ja sentraaliseen neuropaattiseen kipuun voi
liittyd myos mielialan muutoksia, unihdiriditd, visymysta, ja se voi vaikuttaa fyysiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn ja yleiseen eldiménlaatuun.

Epilepsia: Pregabalin 1A Farma -valmisteella hoidetaan tietyntyyppistéd epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivdt ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. Ladkari voi maarata
sinulle Pregabalin 1A Farma -valmistetta epilepsiasi hoitoon, jos tilasi ei pysy tdysin hallinnassa
nykyiselld hoidollasi. Ota Pregabalin 1A Farma -valmistetta nykyisen hoitosi liséksi. Pregabalin 1A
Farma -valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettidviksi yksin vaan sitd kdytetddn aina yhdessd jonkin muun
epilepsiahoidon kanssa.



Yleis tynyt ahdistuneisuushiirio: Pregabalin 1A Farma -valmisteella hoidetaan yleistynytté
ahdistuneisuushéiriotd. Yleistyneen ahdistuneisuushéirion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton
ahdistuneisuus ja huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdé hallinnassa. Y leistynyt
ahdistuneisuushéirio voi aiheuttaa myo6s levottomuutta, jannittyneisyytté tai kyvyttomyytta rentoutua,
nopeaa uupumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjiksi pyyhkiytymisté, drtyneisyytta,
lihasjannitysté tai unihdiriditd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapdivdisen elimén aiheuttamat
stressi- ja rasitusoireet.

Pregabaliinia, jota Pregabalin 1A Farma sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pregabalin 1A Farma -valmistetta

Ali ota Pregabalin 1A Farma -valmiste tta
Jos olet allerginen pregabalimille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pregabalin 1A Farma

-valmistetta.

e Jotkut potilaat ovat imoittaneet pregabaliinin kdyton yhteydessé oireita, jotka viittaavat allergiseen
reaktioon. Téllaisia oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus ja laaja-alainen ihottuma.
Jos sinulla ilmenee jokin tdllainen reaktio, ota heti yhteys lddkariin.

e  Pregabaliinin kiyton yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihottumista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméisté ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta pregabalinin kdytt6 ja hakeudu
ladkariin valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin
littyvid oireita.

e Pregabalin 1A Farma -valmisteen kdyttoon on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka
voivat lisdtd iakkailld potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet
tottunut ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

e  Pregabalin 1A Farma -hoito saattaa aiheuttaa ndkokyvyn himértymisté tai nikokyvyn
menettdmistd tai muita ndkdkyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapéisid. Kerro heti
ladkarille, jos ndkokyvyssisi tapahtuu muutoksia.

e  Diabeteslddkitystd on ehkd muutettava joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinin
kéyton aikana.

e Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttdmilld
muilla lddkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabalinilla. Téllaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos nditd lidkkeitd kaytetddn yhdessa.

e Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana; useimmissa
tapauksissa kyseessd on ollut sydin- ja verisuonisairautta sairastava idkés potilas. Kerro
ladkirille ennen timén lilike valmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin sydinsairaus.

e  Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana. Jos huomaat
Pregabalin 1A Farma -hoidon aikana virtsaamisen vihentymistd, kerro siitd ladkarillesi.
Ladkevalmisteen kiyton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

e  Joillakin potilailla, joita on hoidettu epilepsialddkkeilld, kuten Pregabalin 1A Farma -valmisteella, on
havaittu itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia tai itsetuhoista
kayttaytymistd. Jos sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia tai kiyttaytymistd, ota heti yhteys ldakéariin.

e  Kun Pregabalin 1A Farma -valmisteen kanssa otetaan muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa
ummetusta (kuten jotkin kipulddkkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintyd (esim.
ummetus, suolen tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro lddkérille, jos sinulla on ummetusta,
erityisesti jos sinulla on taipumusta sithen.



o Kerro laédkirille ennen timén lddkevalmisteen ottamista, jos olet joskus vadrinkédyttényt alkoholia,
reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut niistd rijppuvainen, silld se voi tarkoittaa, ettd sinulla on
tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Pregabalin 1A Farma -valmisteesta.

e  Pregabaliinin kiyton aikana tai pian pregabaliinin kiyton lopettamisen jilkeen on ilmennyt
kouristustapauksia. Jos sinulla iimenee kouristuksia, ota heti yhteys ladkariin.

e  Tapauksia aivotoiminnan heikentymisestéd (enkefalopatia) on raportoitu joillakin pregabalinia
kéyttineilld potilailla. N&illd potilailla oli muita perussairauksia. Kerro laékarille, jos sinulla on ollut
jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

e  Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, 1dkéri saattaa maarata
toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on pinnallista, ota
yhteyttd ladkariin.

Riippuvuus
Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Pregabalin 1A Farma -valmisteesta (tarve jatkaa lddkkeen kayttod).

Heilld voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Pregabalin 1A Farma -hoidon (ks. kohta 3 ’Miten
Pregabalin 1A Farma -valmistetta otetaan” ja ”Jos lopetat Pregabalin 1A Farma -valmisteen kiyton™).
Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Pregabalin 1A Farma -valmisteesta, on tirkeda
keskustella siitd lddkarin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Pregabalin 1A Farma -valmisteen kdyton aikana, se voi olla

merkki siitd, ettd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

e sinulla on tarve kiyttia ladkettd pidempéén kuin ladkari on mdardnnyt

e  sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

o  kiytit ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méérétty

e  olet yrittédnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai saada sen kdyton hallintaan siind onnistumatta

o liddkkeen kdyton lopettamisesta atheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttod.

Jos havaitset jotakin néistd, kerro siitd laédkérille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta
saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehddin turvallisesti.

Lapset ja nuoret
Pregabalinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten siti ei
pitdisi kayttdd timénikdisille potilaille.

Muut lidike valmisteet ja Pregabalin 1A Farma

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Pregabalin 1A Farma ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen
muiden lddkkeiden joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti
otettuna Pregabalin 1A Farma voi voimistaa niitd vaikutuksia, mikd voi johtaa hengitysvajeeseen,
koomaan ja kuolemaan. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua
entisestéén, jos kiytdt Pregabalin 1A Farma -valmisteen kanssa samanaikaisesti lddkettd, joka sisdltda
jotain seuraavista aineista:

Oksikodoni (kivun hoitoon)
Loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)
Alkoholi

Pregabalin 1A Farma -valmistetta saa kayttdd yhdesséd suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden
kanssa.



Pregabalin 1A Farma ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Pregabalin 1A Farma -kapselit ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Pregabalin 1A Farma -valmisteen kdyton aikana ei pitdisi nauttia alkoholia.

Raskaus ja imetys

Pregabalin 1A Farma -valmistetta saa kdyttda raskaus- tai imetysaikana vain lidkérin maarayksesta.
Pregabaliinin

kaytto kolmen ensimméisen raskauskuukauden aikana voi aiheuttaa sikiolle ldékérinhoitoa vaativia
synnynniisid epdmuodostumia. Pohjoismaissa tehdyssé tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin pregabaliinia
kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana kéyttineistd naisista keréttyji tietoja, kuudella
vauvalla sadasta havaittiin synnynndisid epamuodostumia. Pregabaliinia tutkimuksessa
kayttimattomien naisten vauvoilla synnynnéisid epdmuodostumia oli neljilld vauvalla sadasta.
Poikkeavuuksia raportoitiin kasvoissa (suu- ja kasvohalkiot), siimissd, hermostossa (mukaan lukien
aivoissa), munuaisissa ja sukupuolielimissa.

Jos olet hedelmillisessé idssd oleva nainen, kiyté jotakin luotettavaa ehkdisymenetelmid. Jos olet
raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pregabalin 1A Farma voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymisti. Ali
aja autoa, kdytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin t6ihin, ennen kuin
tiedetddn, vaikuttaako tdma lidke kykyysi suoriutua néisti tehtdvista.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Pregabalin 1A Farma -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on miardnnyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epivarma. Al ota lifkettd enempéd kuin on miritty.

Laskari maarittda juuri sinulle sopivan annoksen.
Pregabalin 1A Farma -valmistetta saa ottaa vain suun kautta.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen Kkipu, epilepsia tai yleis tynyt

ahdis tuneis uus hiirio:

e  Ota niin monta kapselia kuin 144dkéri on sinulle maarannyt.

e  Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensd 150—600 mg vuorokaudessa.

e Ladkari pyytdd sinua ottamaan Pregabalin 1A Farma -valmistetta joko kahdesti tai kolmesti
vuorokaudessa. Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Pregabalin 1A Farma -valmistetta
kerran aamulla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka pdivé. Jos annostus on kolmesti
vuorokaudessa, ota Pregabalin 1A Farma -valmistetta kerran aamulla, kerran iltapdivélld ja kerran
illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pregabalin 1A Farma -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta lddkérille tai apteekkiin.



Jos olet idkés (yli 65-vuotias), ota Pregabalin 1A Farma -valmistetta normaalisti, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Ladkari voi midritd sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Niele kapseli kokonaisena veden kera.
Jatka Pregabalin 1A Farma -valmisteen ottamista, kunnes ldékéri toisin maaraa.

Jos otat enemmién Pregabalin 1A Farma -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
valittdmasti yhteyttd [dakériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Pregabalin 1A Farma -kapselipakkaus mukaasi. Saatat
tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kithtymysti tai levottomuutta, jos olet ottanut enemmén Pregabalin 1A
Farma -valmistetta kuin sinun pitdisi. Kouristuskohtauksia ja tajuttomuutta (koomaa) on myds
raportoitu.

Jos unohdat ottaa Pregabalin 1A Farma -valmis te tta

On tirkedé, ettd otat Pregabalin 1A Farma -kapselit sidnnollisesti samaan aikaan joka pdiva. Jos
unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava annos. Siind
tapauksessa jatka hoitoa ottamalla seuraava annos normaaliin tapaan. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Pregabalin 1A Farma -valmisteen kiyton

Al lopeta Pregabalin 1A Farma -valmisteen ottamista #killisesti. Jos haluat lopettaa Pregabalin 1A
Farma -valmisteen kdyton, keskustele siitd ensin laékéarin kanssa. Ladkéri kertoo, miten valmisteen
kéytto lopetetaan.

Jos hoitosi lopetetaan, se tulisi tehdé asteittain vihintdan yhden viikon kuluessa.

On hyvi tietdd, ettd Pregabalin 1A Farma -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia
eli vieroitusoireita riippumatta siitd, onko pregabaliinihoito kestdnyt lyhyen vai pitkdn aikaa. Tallaisia
haittavaikutuksia ovat unihdiriot, pdénsarky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista muistuttavat
oireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, itsesi vahingoittamista tai itsemurhaa koskevat
ajatukset, kipu, hikoilu ja huimaus. Ndmé vaikutukset voivat ilmetd yleisemmin tai voimakkaampina
pitkdaikaisessa Pregabalin 1A Farma -hoidossa. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteyttd ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kiyttdjalla 10:std)
e Heitehuimaus, uneliaisuus, padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalla 10:std)

e ruokahalun lisdéntyminen

e  kohonnut mieliala, sekavuus, ajan ja paikan tajun himértyminen, sukupuolivietin viheneminen,
artyneisyys

e tarkkaavuuden hiiri6t, kompelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen
tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, visymys,



epétavallinen olo

nadn hdmértyminen, kaksoiskuvat

kiertohuimaus, tasapainohiiriot, kaatuminen

suun kuivuminen, ummetus, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, pahoinvointi, vatsan turvotus
erektiovaikeudet

turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

humaltunut olo, epanormaali kidvelytyyli

painonnousu

lihaskouristukset, nivelkipu, selkékipu, raajakipu

kurkkukipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta)

ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kithtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen hapuilu,
aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan koheneminen,
psyykkiset héiridt, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisdéntyminen, ongelmat seksuaalitoiminnoissa
kuten kyvyttomyys saada orgasmia, viivistynyt siemensyoksy

muutokset nikokyvyssé, epdnormaalit silménlikkeet, nddnmuutokset kuten putkindkd, valon
véldhdykset, nykivit likkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessé, ihon
herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, likevapina, tajunnantason aleneminen,
tajunnanmenetys, pyortyminen, lisdéntynyt meluherkkyys, huonovomtisuus

silmien kuivuminen, silmien turvotus, simikipu, silmien visyminen, kyynelvuoto, silmén drsytys
syddmen rytmihdiriot, syddmensykkeen kithtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, syddmen vajaatoiminta

kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

hengitysvaikeudet, nenén kuivuminen, nenén tukkoisuus

syljenerityksen lisidntyminen, nirédstys, suun ympériston puutuminen

hikoilu, thottuma, vilunvaristykset, kaume

lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu

rintakipu

virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

voimattomuus, jano, kiristdvd tunne rintakehdssa

muutokset verikokeiden ja maksantoimintakokeiden tuloksissa (veren kreatiinikinaasi-,
alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotransferaasiarvon suureneminen, verihiutalemaéran
pieneneminen, neutrofiilien puutos, veren kreatiniiniarvon suureneminen, veren kaliumarvon
pieneneminen)

yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutina, nokkosihottuma, nuha, nendverenvuoto, yska,
kuorsaaminen

kivuliaat kuukautiset

késien ja jalkojen kylmyys.

Harvinaiset (voi esiintyéd enintddn 1 kdyttajalld 1000:sta)

hajuaistin hiirio, kohteen nikeminen heilahtelevana, syvyysndkoaistimusten muutokset,
nikoaistimuksen kirkkaus, ndkokyvyn menetys

laajentuneet pupillit, karsastus

kylmé hiki, kiristava tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

liikkeiden hitaus tai viheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerddntyminen vatsaonteloon



e nestettd keuhkoissa

e  kouristukset

e  muutokset syddnsdhkokdyrissd (EKQ) littyen syddmen rytmihdiridihin

e lihasvaurio

e nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epanormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilld

e  kuukautisten poisjadnti

e munuaisten vajaatoiminta, virtsamééran viheneminen, virtsaumpi

e  valkosoluméérédn pieneneminen

e  estottomuus, itsetuhoinen kayttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset

e allergiareaktiot, jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silmétulehduksena ja vakavana
ihoreaktiona, jolle on tyypillistd punoittavat ldiskdt keholla (maalitaulun nékdiset tai rengasmaiset
laiskat, jotka eivét ole koholla ja joiden keskelld saattaa olla rakkuloita); thon kesiminen, haavaumat
suussa, niclussa, nendssd, sukupuolielimissé ja silmissd. Niitd vakavia thottumia voivat edeltad
kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtyméi, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

e ihon ja silmien keltaisuus

e  parkinsonismi eli Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, kuten vapina, likkeiden hitaus (heikentynyt
likkumiskyky) ja jaykkyys (lihasjaykkyys).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta)
e maksan vajaatoiminta
e  hepatiitti (maksatulehdus).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e  riippuvuuden kehittyminen pregabaliiniin (lddkeriippuvuus).

On hyvi tietdd, ettd lyhyt- tai pitkdkestoisen Pregabalin 1A Farma -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa
tiettyjd haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Jos lopetat Pregabalin 1A Farma -valmisteen kéyton”).

Jos sinulla ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja siihen
muodostuu rakkuloita tai iho kesii, hakeudu he ti lddkirin hoitoon.

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttamilld muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset haitalliset vaikutukset
voivat voimistua, jos nditd ladkkeitd kdytetdan yhdessa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen: hengitysvaikeudet,
pinnallinen hengitys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Pregabalin 1A Farma -valmisteen siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitia Pregabalin 1A Farma sisiltia

- Vaikuttava aine on pregabaliini. Yksi kova kapseli sisdltdd 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg tai 300 mg pregabaliinia.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisilto: esigelatinoitu tirkkelys, mannitoli, talkki
Kapselin kuort: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172) (vain 75 mg, 100 mg,
200 mg, 225 mg, 300 mg) ja keltainen rautaoksidi (E172) (vain 200 mg, 225 mg)
Painoviri: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd “25”. Kapselin kansiosan pituus
6,97 mm-7,97 mm ja pohjaosan pituus 11,8 mm-12,84 mm.

50 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd “50”. Kapselin kansiosan pituus
7,73 mm-8,73 mm ja pohjaosan pituus 12,98 mm-13,98 mm.

75 mg kapselit: valko-oransseja kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkinti 75”. Kapselin kansiosan
pituus 7,73 mm-8,73 mm ja pohjaosan pituus 12,98 mm-13,98 mm.

100 mg kapselit: oransseja kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd ’100”. Kapselin kansiosan
pituus 8,67 mm-9,67 mm ja pohjaosan pituus 14,84 mm-15,84 mm.

150 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd “150”. Kapselin kansiosan
pituus 9,3 mm-10,51 mm ja pohjaosan pituus 16,1 mm-17,22 mm.

200 mg kapselit: punaisia kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkinté ‘“200”. Kapselin kansiosan
pituus 10,68 mm-11,68 mm ja pohjaosan pituus 18,1 mm-19,22 mm.

225 mg kapselit: valko-punaisia kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd “225”. Kapselin kansiosan
pituus 11,53 mm-12,45 mm ja pohjaosan pituus 20,3 mm-21,44 mm.

300 mg kapselit: valko-oransseja kovia kapseleita, joissa pohjaosassa merkintd 300”. Kapselin
kansiosan pituus 11,40 mm-12,20 mm ja pohjaosan pituus 19,80 mm-20,70 mm.

Pregabalin 1A Farma on saatavana pahvikoteloissa, joissa on PVC/alumiini ldpipainopakkauksia:
7 (vain 50 mg, 100 mg), 14, 56, 84, 100, 100 x 1 tai 112 kovaa kapselia.

HDPE-purkeissa, joissa on PP-kierrekorkki:
60 kovaa kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kodpenhamina S, Tanska



Valmistaja

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

tai

Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300,
Kreikka

tai

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Kreikka

tai

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.01.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Pregabalin 1A Farma 25 mg hérda kapslar
Pregabalin 1A Farma 50 mg harda kapslar
Pregabalin 1A Farma 75 mg hirda kapslar
Pregabalin 1A Farma 100 mg harda kapslar
Pregabalin 1A Farma 150 mg héarda kapslar
Pregabalin 1A Farma 200 mg harda kapslar
Pregabalin 1A Farma 225 mg harda kapslar
Pregabalin 1A Farma 300 mg hirda kapslar

pregabalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Pregabalin 1A Farma ar och vad det anvédnds for
Vad du behover veta innan du tar Pregabalin 1A Farma
Hur du tar Pregabalin 1A Farma

Eventuella biverkningar

Hur Pregabalin 1A Farma ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Pregabalin 1A Farma ir och vad det anvinds for

Pregabalin 1A Farma tillhor en likemedelsgrupp som anvinds for att behandla epilepsi, neuropatisk
smérta och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Perifer och central neuropatisk smirta: Pregabalin 1A Farma anvénds for att behandla langvarig
smérta som orsakats av en nervskada. Ett flertal sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smérta,
sasom diabetes eller baltros. Smértkidnslan kan beskrivas som het, brannande, bultande, utstralande,
huggande, skidrande, krampaktig, virkande, stickande, domningar och myrkrypningar. Perifer och
central neuropatisk smérta kan ocksa forknippas med humdrfoérandringar, sémnstorningar, utmattning
(trotthet), och kan ha en paverkan pé den fysiska och sociala funktionen samt den allménna
livskvaliteten.

Epilepsi: Pregabalin 1A Farma anvinds for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi med
eller utan sekundir generalisering) hos vuxna. Din ldkare ordinerar Pregabalin 1A Farma till dig for att
behandla din epilepsi dd din nuvarande behandling inte héller sjukdomen under kontroll. Du ska ta
Pregabalin 1A Farma som tilligg till din nuvarande behandling. Pregabalin 1A Farma &r inte avsett att
anvindas ensamt utan ska alltid tas i kombination med andra likemedel mot epilepsi.
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Generaliserat dngestsyndrom: Pregabalin 1A Farma anvénds for att behandla generaliserat
angestsyndrom. Symtomen vid generaliserat angestsyndrom dr langvarig verdriven éngslan och oro
som dr svar att kontrollera. Generaliserat angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en kinsla av
att vara uppskruvad eller pa helspinn, att man Iitt blir trétt, fir koncentrationsproblem eller episoder av
franvaro, kdnner sig retlig, far muskelspanningar eller sémnstdrning. Detta skiljer sig fran stress och
pafrestningar i vardagslivet.

Pregabalin som finns i Pregabalin 1A Farma kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Pregabalin 1A Farma

Ta inte Pregabalin 1A Farma
Om du ar allergisk mot pregabalin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin 1A Farma.

e  Vissa patienter som har behandlats med pregabalin har rapporterat symtom som tyder pa
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svulinad av ansikte, lappar, tunga och hals savil
som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva nagon av dessa reaktioner, kontakta likare
omedelbart.

e  Allvarliga hudutslag, diribland Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har
rapporterats i samband med pregabalin-behandling. Sluta ta pregabalin och uppsék omedelbart
lakare om du far ndgot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

e Pregabalin 1A Farma har forknippats med yrsel och sémnighet, vilket skulle kunna 6ka
forekomsten av fallolyckor hos dldre patienter. Du ska darfor vara forsiktig tills du dr van vid de
effekter som likemedlet kan ténkas ha.

e Pregabalin 1A Farma kan orsaka dimsyn, synnedsittning eller annan form av synpaverkan. Ménga
av dessa synbiverkningar dr overgaende. Du ska omedelbart kontakta likare om du upplever
ndgon fordndring av din syn.

e Vissa diabetespatienter som Okar i vikt under anvéndningen av pregabalin kan behdva en dndring 1
sina diabetesmedicineringar.

e  Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom somnighet, d patienter med ryggmairgsskada kan ta
andra likemedel for att behandla till exempel smirta eller spasticitet. Dessa mediciner har
liknande biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka da
de tas tillsammans.

e  Det har forekommit rapporter om hjartsvikt hos vissa patienter som tar pregabalin, dessa patienter
har mestadels varit dldre med hjart-kirlsjukdom. Innan du tar detta likemedel bor du beritta
for din likare om du har nigon hjirts jukdom.

e  Det har férekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Om du upplever
att du far minskad urinmédngd under behandling med Pregabalin 1A Farma, meddela din likare
eftersom det dr mojligt att detta upphdr om du slutar ta likemedlet.

e  Vissa patienter som behandlas med likemedel mot epilepsi som t.ex. Pregabalin 1A Farma har
ocksa haft tankar pé att skada sig sjélva eller bega sjdlvmord eller visat sjalvmordsbeteende. Om
du ndgon gang far dessa tankar eller visar sadant beteende, kontakta omedelbart din Idkare.

e Nir Pregabalin 1A Farma tas tillsammans med andra mediciner som kan orsaka forstoppning
(som vissa typer av smirtmediciner) dr det mojligt att problem med mag-tarmkanalen kan uppsta
(t ex forstoppning, blockerad eller trog tarm). Tala om for din likare om du far foérstoppning,
sarskilt om du har bendgenhet for detta problem.

e Innan du tar denna medicin tala om for din likare om du har ndgon géng har missbrukat eller varit
beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger. Det kan innebéra att du I6per hogre
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risk att bli beroende av Pregabalin 1A Farma.

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

e  Det har férekommit rapporter om nedsatt funktion i hjairnan (encefalopati) hos vissa patienter som
tagit pregabalin ndr de har andra sjukdomar. Tala om for din likare om du har nagot allvarligt
medicinskt tillstdnd, inklusive lever- eller njursjukdom.

e  Det har férekommit rapporter om andningssvarigheter. Om du har en sjukdom i nervsystemet eller
i andningsystemet, nedsatt njurfunktion eller om du &r dldre &n 65 &r kan din lékare forskriva en
annan dosregim. Kontakta din likare om du far andningssvarigheter eller ytliga andetag,

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin 1A Farma (ett behov att fortsétta ta medicinen). De kan
fa utséttningssymtom nér de slutar anvinda Pregabalin 1A Farma (se avsnitt 3, ”Hur du tar Pregabalin
1A Farma” och ”Om du slutar att ta Pregabalin 1A Farma’). Om du &r orolig att du ska bli beroende
av Pregabalin 1A Farma ar det viktigt att du pratar med din Eikare.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Pregabalin 1A Farma kan det tyda pa att du har
blivit beroende:

e  Du behover ta medicinen Eingre 4n vad forskrivaren har angett.

e  Dukénner att du behéver mer &n den rekommenderade dosen.

e  Du anvidnder medicinen av andra anledningar dn de den har ordinerats for.

e  Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvindningen av medicinen.
e  Du mar inte bra ndr du slutar ta medicinen och du mér béttre nér du tar den igen.

Om du mérker nagot av detta ska du tala med din likare for att hitta den bista behandlingsvégen for
dig, inklusive ndr det dr lampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sdkert sétt.

Barn och ungdomar
Pregabalins sékerhet och effekt hos barn och ungdomar (under 18 ar) har inte klarlagts och pregabalin
bor dirfor inte anvéndas i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Pregabalin 1A Farma

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Pregabalin 1A Farma och vissa andra likemedel kan paverka varandra (interaktion). Nér det tas
tillsammans med vissa andra likemedel som har lugnande effekter (inklusive opioider), kan Pregabalin
1A Farma forstirka dessa effekter, vilket kan leda till forsdmrad andning, koma och dodsfall. Graden
av yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsférméga blir mer patagliga om Pregabalin 1A Farma
anvands tillsammans med likemedel innehallande:

Oxykodon (anvénds som ett smartstillande likemedel)

Lorazepam (anvinds for behandling av angest)

Alkohol

Pregabalin 1A Farma kan tas samtidigt med perorala preventivmedel (p-piller).

Pregabalin 1A Farma med mat, dryck och alkohol
Pregabalin 1A Farma kapslar kan tas med eller utan mat.

Patienter avrads fran att dricka alkohol under anvéindningen av Pregabalin 1A Farma.

Graviditet och amning
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Pregabalin 1A Farma ska inte anvindas under graviditet eller vid amning, savida du inte har fatt annat
rad av din likare. Om pregabalin anviinds under de forsta tre graviditetsmanaderna kan det orsaka
missbildningar hos fostret som kridver medicinsk behandling. I en studie ddr man gick igenom data fran
kvinnor i nordiska lander som anvént pregabalin under de forsta tre graviditetsmanaderna hade 6 barn
av 100 sadana missbildningar. Detta kan jimforas med 4 barn av 100 hos de kvinnor i studien som inte
behandlats med pregabalin. Missbildningar i ansiktet (ldpp-kék-gomspalt), 6gonen, nervsystemet (dven
hjérnan), njurarna och kdnsorganen har rapporterats.

Effektiv preventivmetod méste anvidndas av kvinnor i fertil lder. Om du &r gravid eller ammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Pregabalin 1A Farma kan orsaka yrsel, sémnighet och nedsatt koncentrationsféormaga. Du bor inte kora
bil, skdta avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan du vet hur
detta likemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Pregabalin 1A Farma

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osédker. Ta inte mer medicin &n forskrivet.

Lakaren kommer att bestimma vilken dos som &r lamplig for dig.
Pregabalin 1A Farma ir avsett endast for peroral anvindning,

Perifer och central neuropatisk smaérta, epilepsi eller generaliserat dngestsyndrom:

e Ta sd minga kapslar som din lakare har informerat dig om.

e  Dosen, som &r avpassad for dig och din sjukdom, 4r vanligen mellan 150 mg och 600 mg per dag.

e Likaren kommer att tala om for dig att ta Pregabalin 1A Farma antingen 2 ganger per dag eller 3
ganger per dag. Vid dosering tvd ginger per dag ska Pregabalin 1A Farma tas en gang pa
morgonen och en ging pa kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre gdnger per
dag ska Pregabalin 1A Farma tas en gdng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang
pé kvillen vid ungefar samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Pregabalin 1A Farma dr for stark eller for svag vand dig till likare eller
apotekspersonal.

Om du ér dldre (6ver 65 ér) ska du anvinda Pregabalin 1A Farma som normalt, dock inte om du har
nedsatt njurfunktion.

Din ldkare kan ordinera en annan dosering om du har nedsatt njurfunktion.
Svilj kapseln hel med vatten.

Fortsitt att ta Pregabalin 1A Farma tills din lakare siger till dig att sluta.
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Om du har tagit for stor méingd av Pregabalin 1A Farma

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av
risken samt radgivning. Ta med dig din ask med Pregabalin 1A Farma-kapslar. Du kan kénna dig
sOmnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av att du tagit for stor méngd av Pregabalin 1A
Farma. Aven krampanfall och medvetsloshet (koma) har rapporterats.

Om du har glomt att ta Pregabalin 1A Farma

Det ar viktigt att ta Pregabalin 1A Farma-kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag. Om
du gldmmer att ta en dos, ta den s& snart du kommer ihag, sdvida det inte 4r dags for ndsta dos.
Fortsétt i sa fall som vanligt med nista dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin 1A Farma

Sluta inte ta Pregabalin 1A Farma plotsligt. Om du vill sluta ta Pregabalin 1A Farma ska du diskutera
det med din likare forst. Lakaren talar om for dig hur du ska g till viga. Om din behandling ska
avslutas bor det ske gradvis under minst 1 vecka.

Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av kort- och langtidsbehandling med Pregabalin 1A
Farma, kan uppleva vissa biverkningar, s& kallade utsattningssymtom. Dessa inkluderar somnproblem,
huvudvirk, illaméende, kénsla av oro, diarré, influensa-liknande symtom, krampanfall, nervositet,
depression, tankar pé att skada dig sjilv eller bega sjdlvmord, smérta, svettning och yrsel. Har du tagit
Pregabalin 1A Farma under en lingre tid sd kan dessa effekter uppsta oftare och vara mer uttalade.
Om du upplever utséttningssymtom ska du kontakta din Iikare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
e yrsel, dasighet, huvudvirk.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e  Okad aptit

e  kinsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lust, irritabilitet

e nedsatt uppmirksamhet, klumpighet, minnesstorning, minnesforlust, darrning, svarighet att tala,
stickande kénsla, domningar, trotthet, dvalliknande tillstand, sémnldshet, utmattning, kénsla av att
vara onormal

e  dimsyn, dubbelseende

e svindel, balanssvarigheter, fall

e  muntorrhet, forstoppning, krikning, viderspénning, diarré, illamaende, uppsvilld buk

e  gvarighet att fi erektion

e svullnad i kroppen inklusive armar och ben

e  Dberusningskénsla, gdngrubbning

o  viktokning
e  muskelkramp, ledsmérta, ryggsmérta, smérta i armar och ben
e  halsont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
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e minskad aptit, viktnedgéng, lagt blodsocker, hogt blodsocker

e fordndrad sjilvuppfattning, rastloshet, depression, héftig oro, humorsvingningar, svarighet att finna

ord, hallucinationer, onormala drommar, panikattacker, likgiltighet, aggression, forhgjd
sinnesstimning, psykisk forsdmring, svérighet att tdnka, 6kad sexuell lust, problem med den
sexuella funktionen inklusive oférméga att uppné sexuell klimax, forsenad utlosning

e synforindringar, ovanliga 6gonrdrelser, synforédndringar inklusive tunnelseende, Ljusblixtar, ryckiga
rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kinslig hud, smakbortfall, brinnande
kénsla, darrning vid rérelse, medvetandesidnkning, forlust av medvetandet, svimning, 6kad
kénslighet for Lud, olustkénsla

e torra Ogon, 6gonsvullnad, gonsmarta, trétta 6gon, dkat tarflode, 6gonirritation

e rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, fordndrade hjirtslag,
hjartsvikt

¢ rodnad, vallningar

e  gvarighet att andas, nistorrhet, nistidppa

e  (Okad salivproduktion, halsbrinna, domning kring munnen

e  gvettningar, utslag, frossa, feber

o  muskelryckning, ledsvulinad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmérta, nacksmérta

e  Omma brost

e  svérighet med att urinera eller smértsam urinering, inkontinens

e svaghet, torst, atstramningskénsla i brostet

e fOrandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, 6kat
alaninaminotransferas, okat aspartataminotransferas, minskat antal blodplittar, neutropeni, 6kat
blodkreatinin, minskat blodkalium)

e Overkinslighet, svullnad av ansikte, kldda, ndsselfeber, rinnande nésa, ndsblod, hosta, snarkning

e smirtsamma menstruationer

e kalla hiander och fotter.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e onormalt luktsinne, svingningar i synen, fordndrat djupseende, fordndrad Lusupplevelse,
synnedséttning

e utvidgade pupiller, skelogd

e  kallsvett, trAnghet i svalget, svullnad av tunga

e inflammation i bukspottskorteln

e sviljsvarigheter

e lingsam eller minskad rorlighet i kroppen

e  svarigheter att skriva ordentligt

e  (Okad vitska i buken

e  vitska i lungorna

e  krampanfall

e  fOrdndringar i de uppmétta elektriska forandringarna i hjartat (EKG), vilkket motsvarar stdrningar i

hjértrytmen

e  muskelskador

e  utsondring fran brosten, onormal brosttillvaxt, brosttillvaxt hos man

e  avbrutna menstruationer

e njursvikt, minskad urinméngd, svarighet att urinera

e  minskat antal vita blodkroppar

e  oldampligt upptriddande, sjalvmordsbeteende, sjalvmordstankar

e allergiska reaktioner som kan inkludera andningssvarigheter, 6goninflammation (keratit), och en
allvarlig hudreaktion som kidnnetecknas av rodaktiga, platta ringformiga eller runda flickar pa
bélen, ofta med blasar i mitten, fjillande hud, sar i munhéla, svalg, ndsa, pa kdnsorganen och i
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ogonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

e gulsot (gulnad hud och gulnade 6gon)

e  parkinsonism, dvs symtom som liknar Parkinsons sjukdom; sdsom darrning, bradykinesi (minskad
rorelseformaga) och rigiditet (muskelstelhet).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)
e leversvikt
e  hepatit (inflammation i levern).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
e Bliberoende av pregabalin (”likemedelsberoende”).

Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin 1A Farma behdver du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utséttningssymtom (se ”Om du slutar att
ta Pregabalin 1A Farma™).

Om du drabbas av svullnad i ansiktet eller tungan eller om din hud blir réd och borjar fa
blasor eller fjilla ska du omedelbart kontakta likare.

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom somnighet, dd patienter med ryggmérgsskada kan ta
andra likemedel for att behandla till exempel smérta eller spasticitet. Dessa mediciner har liknande
biverkningar som pregabalin har och svérighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka dé de tas
tillsammans.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pregabalin 1A Farma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr pregabalin. Varje hard kapsel innehdller antingen 25 mg, 50 mg, 75 mg,
100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg eller 300 mg pregabalin.

- Ovriga innehallsimnen r:
Kapselinnehall: pregelatiniserad stirkelse, mannitol, talk.
Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172) (endast for 75 mg, 100 mg, 200 mg,
225 mg, 300 mg) och gul jarnoxid (E172) (endast f6r 200 mg, 225 mg).
Mairkningsblack: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg kapslar: Vit hard kapsel, mérkt”25” pa kapselkroppen. Langden pé kapseloverdelen ér 6,97-7,97
mm och laingden pé kapselkroppen éar 11,8-12,84 mm.

50 mg kapslar: Vit hard kapsel, mirkt 50" pa kapselkroppen. Langden pa kapseloverdelen ar 7,73-8,73
mm och lingden pa kapselkroppen ar 12,98-13,98 mm.

75 mg kapslar: Orange och vit hard kapsel, mirkt 75 pa kapselkroppen. Langden pa kapseloverdelen
ar 7,73-8,73 mm och lingden pé kapselkroppen dr 12,98-13,98 mm.

100 mg kapslar: Orange hard kapsel, mirkt 100" pa kapselkroppen. Langden péa kapseloverdelen ar
8,67-9,67 mm och lingden pa kapselkroppen ar 14,84-15,84 mm.

150 mg kapslar: Vit hard kapsel, mérkt 150" pa kapselkroppen. Lingden pa kapseloverdelen ér 9,3-
10,51 mm och lingden pa kapselkroppen ar 16,1-17,22 mm.

200 mg kapslar: Rod hard kapsel, mirkt 200" pa kapselkroppen. Langden pa kapseloverdelen ar
10,68-11,68 mm och lingden pé kapselkroppen dr 18,1-19,22 mm.

225 mg kapslar: Rod och vit hard kapsel, markt 225" pa kapselkroppen. Langden pa kapseloverdelen
ar 11,53-12,45 mm och lingden pa kapselkroppen ér 20,3-21,44 mm.

300 mg kapslar: Orange och vit hard kapsel, mirkt 300" pa kapselkroppen. Lingden pé
kapseloverdelen dr 11,40-12,20 mm och lingden pa kapselkroppen dr 19,80-20,70 mm.

Pregabalin 1A Farma finns i kartong innehéllande PV C/aluminiumfolie blister:
7 (endast 50 mg, 100 mg), 14, 56, 84, 100, 100 x 1 eller 112 harda kapslar.

HDPE burk med PP skruvlock nnehallande:
60 hérda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

eller

Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300,
Grekland

eller

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Grekland

eller

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

Denna bipacksedel éndrades senast 22.01.2024
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