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1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 25 mg hérda kapslar
Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 150 mg hérda kapslar
Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Pregabalin Accord 25 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 25 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
Varje héard kapsel innehéller 50 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 75 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 100 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 150 mg hérda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 150 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 200 mg hérda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 200 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
Varje héard kapsel innehéller 225 mg pregabalin.

Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar
Varje hard kapsel innehéller 300 mg pregabalin.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Pregabalin Accord 25 mg héarda kapslar
25 mg: Vita opaka/vita opaka hérda gelatinkapslar av storlek ’4” priglade med ”"PG” pa 6verdelen och
”25” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka 14,4 mm lang.

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
Vita opaka/vita opaka hérda gelatinkapslar av storlek ”3” praglade med ”PG” pd dverdelen och 50
pé underdelen. Varje kapsel dr cirka 15,8 mm lang.

Pregabalin Accord 75 mg hérda kapslar
Rdéda opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 4" priglade med ”PG” p& d6verdelen och 75”
pé underdelen. Varje kapsel dr cirka 14,4 mm lang.

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar




Roda opaka/rdda opaka harda gelatinkapslar av storlek ”3” praglade med ”PG” péd 6verdelen och
”100” pa underdelen. Varje kapsel &r cirka 15,8 mm lang.

Pregabalin Accord 150 mg harda kapslar
Vita opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek ”2” praglade med ”"PG” pa 6verdelen och 150
péa underdelen. Varje kapsel ar cirka 17,8 mm léng.

Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
Orange opaka/orange opaka hérda gelatinkapslar av storlek ”1” priglade med "PG” pa 6verdelen och
”200” pa underdelen. Varje kapsel dr cirka 19,3 mm lang.

Pregabalin Accord 225 mg hérda kapslar
Orange opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek ”1” priaglade med ”"PG” pa 6verdelen och
”225” pa underdelen. Varje kapsel ér cirka 19,3 mm lang.

Pregabalin Accord 300 mg hérda kapslar
Roda opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 0 praglade med "PG” pa dverdelen och ’300”
pa underdelen. Varje kapsel ér cirka 21,4 mm lang.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Neuropatisk smérta
Pregabalin Accord &r indicerat for behandling av perifer och central neuropatisk smérta hos vuxna.

Epilepsi
Pregabalin Accord &r indicerat som tillaggsbehandling for vuxna med partiella anfall med eller utan
sekundar generalisering.

Generaliserat &ngestsyndrom
Pregabalin Accord ar indicerat for behandling av generaliserat dngestsyndrom hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Dosintervallet 4r 150-600 mg per dag, uppdelat pa tva eller tre doseringstillfdllen.

Neuropatisk smdrta

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

Epilepsi

Behandlingen med pregabalin kan inledas med 150 mg per dag uppdelat pa tva eller tre
doseringstillfillen. Beroende pa den enskilda patientens svar och tolerans kan dosen 6kas till 300 mg
per dag efter 1 vecka. Den maximala dosen pa 600 mg per dag kan uppnés efter ytterligare en vecka.

Generaliserat dngestsyndrom
Dosintervallet dr 150 till 600 mg per dag uppdelat pa tva eller tre doseringstillféllen.
Behandlingsbehovet bor utvéirderas regelbundet.



Behandling med pregabalin kan inledas med dosen 150 mg per dag. Beroende pé den enskilda
patientens svar och tolerans kan dosen okas till 300 mg per dag efter 1 vecka. Efter ytterligare en
vecka kan dosen dkas till 450 mg per dag. Den maximala dosen pa 600 mg per dag kan uppnas efter
ytterligare en vecka.

Utsdittning av pregabalin
Om pregabalin méste séttas ut rekommenderas att det gors gradvis under minst en vecka enligt
gillande klinisk praxis oberoende av indikation (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Nedsatt njurfunktion

Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen huvudsakligen genom utsondring via njurarna som
oforandrat ldkemedel. Eftersom pregabalinclearance ar direkt proportionellt mot kreatininclearance (se
5.2), maste en dossdnkning hos patienter med nedsatt njurfunktion individualiseras med hansyn till
kreatininclearance (CLcr), som framgar av Tabell 1, framrdknad enligt f6ljande formel:

1,23 x [140 - alder (ar)] x vikt (kg)

Cler (mlfmin) = [ serumkreatinin (umol/l)

] (x 0,85 for kvinnor)

Pregabalin avldgsnas effektivt fran plasma genom hemodialys (50 % av likemedlet inom 4 timmar).
For patienter som far hemodialys, ska den dagliga pregabalindosen justeras med hidnsyn till
njurfunktionen. Utdver den dagliga dosen ska en tilliggsdos ges omedelbart efter varje
4-timmarsbehandling med hemodialys (se Tabell 1).

Tabell 1. Justering av pregabalindosen med héinsyn till njurfunktionen

Kreatininclearanc .

e (CLe) ;fgg;gjﬁ::,% dos av Dosregim

(ml/min)

Startdos Maximal dos Dosen kan
(mg/dag) (mg/dag) uppdelas enligt

féljande:

>60 150 600 Tva eller tre
doseringstillfallen
per dag.

>30-<60 75 300 Tva eller tre
doseringstillfdllen
per dag.

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

<15 25 75 Ett
doseringstillfélle
per dag.

Tilldggsdos efter hemodialys (mg)

| 25 | 100 | Engingsdos®

* Total daglig dos (mg/dag) ska fordelas enligt dosregimen for att ge médngden mg/dos
+ Tilldggsdosen ér en engadngsdos som tilldgg

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

Pediatrisk population

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




Aldre
Aldre patienterkan behova en ligre dos av pregabalin pa grund av nedsatt njurfunktion (se avsnitt
5.2).

Administreringssétt
Pregabalin Accord kan tas med eller utan foda.
Pregabalin Accord ar endast for peroral anviandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Diabetespatienter

Enligt gillande klinisk praxis kan de diabetespatienter som far viktokning av behandlingen med
pregabalin behdva dndra sin hypoglykemiska medicinering.

Allergiska reaktioner

Det har efter marknadsintroduktion férekommit rapporter om 6verkédnslighetsreaktioner, innefattande
fall av angio6dem. Behandlingen med pregabalin ska avbrytas omedelbart vid symtom pa angioddem,
sdsom svullnad av ansikte, i och runt munnen eller svullnad av de 6vre luftvigarna.

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)

Allvarliga hudbiverkningar som Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, som kan
vara livshotande, har i séllsynta fall rapporterats i samband med pregabalin-behandling. I samband
med att ldkemedlet forskrivs bor patienten informeras om tecken och symtom samt dvervakas
noggrant for hudbiverkningar. Vid tecken och symtom som tyder pa sddana reaktioner ska pregabalin
sdttas ut omedelbart och en alternativ behandling 6vervigas (enligt vad som ar lampligt).

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

Behandlingen med pregabalin har forknippats med yrsel och somnolens, vilket skulle kunna 6ka
forekomsten av fallskador hos den éldre patientgruppen. Efter lansering har det ocksa forekommit
rapporter om forlust av medvetandet, konfusion och psykisk forsdémring. Patienter bor darfor tillradas
att vara forsiktiga tills de kénner till likemedlets potentiella effekter.

Synrelaterade effekter

En hogre andel patienter behandlade med pregabalin i kontrollerade studier rapporterade dimsyn
jamfort med patienter behandlade med placebo. I de flesta fallen forsvann besvéren da behandlingen
fortgick. I kliniska studier dir oftalmologiska undersokningar genomférdes sags en dkad incidens av
nedsatt synskérpa och synfaltsfordndringari den grupp som fick behandling med pregabalin jaimfort
med den grupp av patienter som fick behandling med placebo. Incidensen av férdandringar av
O0gonbotten var hdgre i den grupp som fick behandling med placebo (se avsnitt 5.1).

Synbiverkningar inklusive synnedséttning, dimsyn eller annan paverkan pé synskérpan, av vilka
manga har varit 6vergdende, har ocksa rapporterats efter marknadsintroduktion. Utséttning av
pregabalin kan resultera i att dessa synbiverkningar forsvinner eller mildras.

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

Utséttning av andra samtidigt administrerade antiepileptika

Det finns otillrickliga data for att stodja utséttning av andra samtidigt administrerade antiepileptika i
syftet att uppnd monoterapi med pregabalin, nér kontroll 6ver anfallen har uppnétts med pregabalin
som tilliggsbehandling.




Utséttningssymtom

Efter utséttning av pregabalin vid korttids- eller 1angtidsbehandling har utsédttningssymtom
observerats. Foljande symtom harrapporterats: insomnia, huvudvirk, illaméaende, dngest, diarré,
influensaliknande symtom, dngslan, depression, smérta, krampanfall, hyperhidros och yrsel.
Forekomsten av utsittningssymtom efter avslutad pregabalin-behandling kan tyda pa
likemedelsberoende (se avsnitt 4.8). Patienten bor informeras om detta vid behandlingens borjan. Om
pregabalin ska sittas ut rekommenderas att det gors gradvis under minst 1 vecka oberoende av
indikation (se avsnitt 4.2).

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

Vid utsittning av pregabalin vid langtidsbehandling tyder data pa att incidens och svarighetsgrad av
utsdttningssymtom kan vara dosrelaterade.

Hjartsvikt

Det har efter marknadsintroduktionen férekommit rapporter om hjértsvikt hos vissa patienter som
behandlats med pregabalin. Dessa reaktioner har mestadels patraffats hos dldre patienter med hjért-
kédrlsjukdom vid pregabalinbehandling av en neuropatisk indikation. Pregabalin ska anvindas med
forsiktighet till dessa patienter. Vid utséttande av pregabalin kan reaktionen avta.

Behandling av central neuropatisk smérta pd grund av rygemirgsskada

Vid behandling av central neuropatisk smérta pa grund av ryggmargsskada, 6kade incidensen av
biverkningar i allmédnhet, CNS biverkningar och speciellt somnolens. Detta kan hinforas till en additiv
effekt pa grund av samtidig medicinering (t.ex. anti-spastiska medel) n6dvandig for detta tillstand.
Detta skall tas i beaktande vid forskrivning av pregabalin for detta tillstand.

Andningsdepression

Allvarlig andningsdepression har rapporterats kopplat till anvdndning av pregabalin. Patienter med
nedsatt andningsfunktion, sjukdom i andningssystemet eller neurologisk sjukdom, nedsatt
njurfunktion, samtidig anvandning av CNS-depressiva likemedel och dldre kan 16pa hogre risk att fa
denna allvarliga biverkning. Dosjusteringar kan krivas for sddana patienter (se avsnitt 4.2).

Suicidtankar och sjdlvmordsbeteende

Suicidtankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlas med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjdlvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk dr inte kdnd. Fall med suicidtankar och sjilvmordsbeteende har observerats efter
godkinnandet for forsiljning hos patienter som behandlats med pregabalin (se avsnitt 4.8). En
epidemiologisk studie dir man anvinde sig av egenkontroll (jdimférde behandlingsperioder med
perioder utan behandling hos en och samma individ) visade pd en 6kad risk for utveckling av
sjalvmordsbeteende och sjdlvmord hos patienter som behandlades med pregabalin.

Patienter (och deras vérdare) skaréddas till att soka medicinsk rddgivning vid tecken pé suicidtankar
eller sjdlvmordsbeteende. Patienterna ska overvakas for tecken pd suicidtankar och
sjalvmordsbeteende och lamplig behandling ska dvervigas. Utsdttning av pregabalin ska 6vervégas
vid suicidtankar och sjilvmordsbeteende.

Minskad funktion i nedre mag-tarmkanalen

Det finns hdndelser som rapporterats efter marknadsintroduktion relaterade till minskad funktion i
nedre mag-tarmsystemet (t ex tarmobstruktion, paralytisk ileus, forstoppning) nir pregabalin togs
samtidigt med mediciner som potentiellt kan orsaka foérstoppning, sdsom opioidanalgetika. Nér
pregabalin och opioider kommer att anvidndas i kombination kan atgdrder for att forhindra
forstoppning dvervigas (sdrskilt hos kvinnliga patienter och dldre).

Samtidig anvandning med opioider




Forsiktighet bor iakttas nar pregabalin forskrivs samtidigt med opioider pa grund av risken for
CNS-depression (se avsnitt 4.5). | en fall-kontrollstudie av opioidanvindare hade de patienter som tog
pregabalin samtidigt med en opioid en f6rhojd risk for opioidrelaterad dod jamfort med enbart
opioidanvéndning (justerad oddskvot [aOR], 1,68 [95 % KI, 1,19 till 2,36]). Denna 6kade risk
observerades vid laga doser av pregabalin (<300 mg, aOR 1,52 [95% K, 1,04 — 2,22]) och det fanns
en trend foren storre risk vid hoga doser av pregabalin (>300mg, aOR 2,51 [95% Kl 1,24 — 5,06]).

Felaktig anvindning, risk for missbruk eller beroende

Pregabalin kan orsaka likemedelsberoende, vilket kan forekomma vid terapeutiska doser. Fall av
missbruk och felaktig anvindning har rapporterats. Patienter med tidigare missbruksproblem kan 16pa
hogre risk for felaktig anvindning, missbruk och beroende av pregalabin, och pregabalin bor darfor
anvéndas med forsiktighet till sddana patienter. Innan pregabalin forskrivs ska patientens risk for
felaktig anvéndning, missbruk och beroende utvarderas noga. Patienter som behandlas med pregabalin
ska overvakas for symtom pa felaktig anvandning, missbruk eller beroende av pregabalin till exempel
(utveckling av tolerans, dosdkningar, lakemedelsuppsékandebeteende).

Encefalopati
Fall av encefalopati har rapporterats, frdmst hos patienter med bakomliggande sjukdomar som kan

utlosa encefalopati.

Fertila kvinnor/Preventivmetoder

Anvindning av Pregabalin Accord under den forsta graviditetstrimestern kan orsaka allvarliga
missbildningar hos fostret. Pregabalin ska inte anvéndas under graviditet sdvida inte nyttan for modem
klart overvdager den potentiella risken for fostret. Fertila kvinnor maste anvénda effektiv
preventivmetod under behandlingen (se avsnitt 4.6).

Natriuminnehéll
Pregabalin Accord innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel. Patienter som star
pé en natriumfattig kost kan informeras om att detta likemedel &r nést intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Eftersom pregabalin huvudsakligen utsondras ofordndrat i urinen, genomgar forsumbar metabolism
hos ménniska (<2 % av dosen éterfinns i urinen som metaboliter), inte hAimmar
lakemedelsmetabolism in vitro samt inte dr bundet till plasmaproteiner, dr det osannolikt att det kan
orsaka eller bli foreméal for farmakokinetiska interaktioner.

In vivo-studier och populationsfarmakokinetiska analyser

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

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

Likemedel som péaverkar centrala nervsystemet
Pregabalin kan forstirka effekterna av etanol och lorazepam.

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

Interaktioner och dldre




Inga specifika farmakodynamiska interaktionsstudier har utforts pé dldre frivilliga. Interaktionsstudier
har endast utfoérts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

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

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

Allvarliea medfddda missbildningar

Data fran en nordisk observationsstudie pa dver 2 700 graviditeter med exponering for pregabalin
under den forsta trimestern visade hdgre prevalens av allvarliga medfédda missbildningar hos barn
(levande fodda eller dodfodda) som exponerats for pregabalin dn i populationen som inte exponerats
(5,9 % jamfort med 4,1 %).

Risken for allvarliga medfédda missbildningar i den pediatriska population som exponerats for
pregabalin under den forsta trimestern var ndgot forhdjd jamfort med i populationen som inte
exponerats (justerad prevalenskvot och 95 % konfidensintervall: 1,14 [0,96—1,35]) och jamfort med
populationen som exponerats for lamotrigin (1,29 [1,01-1,65]) eller f6r duloxetin (1,39 [1,07-1,82]).

Analyser av specifika missbildningar visade pa en hogre risk for missbildningar i nervsystemet,
O0gonen, ldpp-kik-gomspalt samt missbildningar i urinvdgar och kdnsorgan, men antalet var 14gt och
berdkningarna inte exakta.

Pregabalin Accord ska anvéndas under graviditet endast dé det dr absolut nddvéndigt (om nyttan for
mamman klart dverviger den potentiella risken for fostret).

Amning

Pregabalin utsondras i brostmjolk (se avsnitt 5.2). Effekten av pregabalin pa nyfodda/spadbarn ar inte
kand. Ett beslut maste fattas om man ska avbrytaamningen eller avbryta behandling med pregabalin,
efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

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

I en klinisk provning foratt bedoma pregabalins effekt pa spermierdrlighet fick friska médn pregabalin
med en dosering pa 600 mg/dag. Efter 3 manaders behandling fanns det inga effekter pa
spermierdrligheten.

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



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Pregabalin Accord har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner. Pregabalin Accord kan orsaka yrsel och somnolens och kan darfoér paverka formégan att
framfora fordon eller anvinda maskiner. Patienter avrads fran att kora bil, skdta avancerade maskiner
eller delta i andra potentiellt riskfyllda aktiviteter innan det dr kdnt huruvida detta likemedel paverkar
deras formaga att utféra dessa aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Det kliniska programmet for pregabalin omfattade 6ver 8900 patienter exponerade for pregabalin, av
vilka 6ver 5600 deltog i dubbelblinda, placebokontrollerade provningar. De vanligast rapporterade
biverkningarna var yrsel och somnolens. Biverkningama var vanligen milda till méttliga i intensitet. I
alla kontrollerade studier, var andelen patienter som avbrot studierna pa grund av biverkningar 12 %
for patienter som fick pregabalin och 5 % for patienter som fick placebo. De vanligaste biverkningama
som resulterade i likemedelsutséttning hos pregabalinbehandlade grupper var yrsel och somnolens.

| tabell 2 nedan dr alla biverkningar, som férekom i hogre frekvens dn placebo och hos mer dn en
patient, listade efter klassificering och frekvens (mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 000, < 1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000),
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

De listade biverkningarna kan ocksé forknippas med den underliggande sjukdomen och/eller annan
samtidig administrering av ldkemedel.

Vid behandling av central neuropatisk smarta pa grund av ryggmargsskada, okade incidensen av
biverkningar i allmanhet, CNS biverkningar och speciellt somnolens (se avsnitt 4.4).

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

Tabell 2. Biverkningar av pregabalin

Systemorganklass Biverkningar

Infektioner och infestationer

Vanliga Nasofaryngit

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga Neutropeni

Immunsystemet

Mindre vanliga Overkdnslighet

Sallsynta Angiododem, allergisk reaktion

Metabolism och nutrition

Vanliga Okad aptit

Mindre vanliga Anorexi, hypoglykemi

Psykiska storningar

Vanliga Euforiskt stimningsldge, konfusion, irritabilitet,
desorientering, insomnia, minskad libido

Mindre vanliga Hallucination, panikattack, rastloshet, agitation, depression,

sankt stimningsldge, forhojd sinnestimning, aggression,
humorsvingningar, depersonalisation, svérighet att finna ord,
onormala drommar, 6kad libido, anorgasmi, apati

Sallsynta Disinhibition, sjalvmordsbeteende, suicidtankar

Ingen kénd frekvens Likemedelsberoende




Systemorganklass

Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga
Vanliga

Mindre vanliga

Séllsynta
Ogon

Vanliga
Mindre vanliga

Sillsynta

Oron och balansorgan
Vanliga

Mindre vanliga
Hjartat

Mindre vanliga
Séllsynta

Blodkiirl

Mindre vanliga

Yrsel, somnolens, huvudvérk

Ataxi, koordinationssvarigheter, tremor, dysartri, amnesi,
minnesstoming, nedsatt uppmarksamhet, parestesi, hypoestesi,
sedering, balanssvéarigheter, letargi

Synkope, stupor, myoklonus, forlust av medvetandet,
psykomotorisk hyperaktivitet, dyskinesi, postural yrsel,
intentionstremor, nystagmus, kognitivstorning, psykisk
forsdmring, talsvarigheter, hyporeflexi, hyperestesi, brinnande
kénsla, ageusi, olustkdnsla

Krampanfall, parosmi, hypokinesi, dysgrafi parkinsonism

Dimsyn, diplopi

Perifert synbortfall, synforandringar, 6gonsvullnad,
synfiltsdefekt, nedsatt synskdrpa, 6gonsmaérta, astenopi,
fotopsi, torra 6gon, 6kat tarflode, 6gonirritation
Synnedsdttning, keratit, oscillopsi, fordndrad perception av
syndjupet, mydriasis, skelogdhet, ljusare syn

Vertigo
Hyperakusi

Takykardi, AV-block I, sinusbradykardi, hjdrtsvikt
Forlingt QT- intervall, sinustakykardi, sinusarytmi

Hypotension, hypertension, vallningar, rodnad, perifer kyla

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga
Sallsynta

Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen
Vanliga

Mindre vanliga

Sallsynta

Lever och gallvigar
Mindre vanliga

Sallsynta

Mycket sillsynta

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga

Séllsynta

Dyspné, nisblod, hosta, nistdppa, rinit, snarkning, néstorrhet
Lungddem, atstramningskinsla i halsen
Andningsdepression

Krikning, illamdende, forstoppning, diarré, flatulens,
bukutspandhet, muntorrhet

Gastroesofageal refluxsjukdom, dkad salivation, oral
hypoestesi

Ascites, pankreatit, svullen tunga, dysfagi

Forhojda leverenzymer*
Gulsot
Leversvikt, hepatit

Papulosa utslag, urtikaria, hyperhidros, pruritus
Toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom,
kallsvettningar

Muskuloskeletala systemet och bindviy

Vanliga
Mindre vanliga

Sallsynta

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga
Séllsynta

Muskelkramp, artralgi, ryggsmérta, smérta i armar och ben,
cervikalspasm

Ledsvullnad, myalgi, muskelryckning, nacksméirta,
muskelstelhet

Rhabdomyolys

Urininkontinens, dysuri
Njursvikt, oliguri, urinretention

Reproduktionsorgan och brostkortel

Vanliga

Erektildysfunktion
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Systemorganklass Biverkningar

Mindre vanliga Sexuell dysfunktion, f6rdrdjd ejakulation, dysmenorré, 6mma
brost

Séllsynta Amenorré, utsondring fran brdosten, forstorade brost,
gynekomasti

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet

Vanliga Perifert 6dem, 6dem, gangrubbning, fall, berusningskéansla,
kénsla av abnormalitet, trotthet

Mindre vanliga Generaliserat 6dem, ansiktsodem, atstramningskinsla i brostet,
smirta, feber, torst, frossa, asteni

Undersokningar

Vanliga Viktékning

Mindre vanliga Forhojt blodkreatininfosfokinas, forhojd blodglukos,

minskning av antalet blodpléttar, forh6jt blodkreatinin, sdnkt
blodkalium, viktminskning
Séllsynta Minskning av antalet vita blodkroppar

* forhdjt ALAT, forhdjt ASAT.

Efter utséttning av pregabalin vid korttids- eller 1dngtidsbehandling har utsédttningssymtom

observerats. Féljande symtom har har rapporterats: insomnia, huvudvérk, illamaende, dngest, diarré,
influensaliknande symtom, krampanfall, &ngslan, depression, smirta, hyperhidros och yrsel. Dessa
symtom kan tyda pé ldkemedelsberoende. Patienten bor informeras om detta vid behandlingens borjan.

Vid utsdttning av pregabalin vid langtidsbehandling tyder data pa att incidens och svarighetsgrad av
utsdttningssymtom kan vara dosrelaterade (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Pediatrisk population

Den sdkerhetsprofil som observerades for pregabalin vid fem pediatriska studier pa patienter med
partiella anfall med eller utan sekundér generalisering (en 12-veckorsstudie av effekt och sikerhet pa
patienter i aldrarna 4 till 16 ar, n=295, en 14-dagarsstudie av effekt och sikerhet pa patienter som fylIt
1 manad men inte 4 ar,n=175, en studie av farmakokinetik och tolerabilitet, n=65, samt tva 1-ariga
Ooppna uppfoljande sikerhetsstudier, n=54 och n=431) liknade den som observerats i studierna pa
vuxna patienter med epilepsi. De vanligaste biverkningarna av pregabalinbehandling som
observerades under 12-veckorstudien var somnolens, pyrexi, ovre luftvigsinfektion, 6kad aptit,
viktokning och nasofaryngit. De vanligaste biverkningarna av pregabalinbehandling som observerades
under 14-dagarsstudien var

somnolens, 6vre luftvagsinfektion och pyrexi (se avsnitt 4.2, 5.1 och 5.2).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Efter lansering har de vanligast rapporterade biverkningarna efter det att pregabalin tagits 1 6verdos
varit somnolens, forvirring, agitation och rastléshet. Aven krampanfall har rapporterats.

I sdllsynta fall har koma rapporterats.

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

11



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga analgetika och antipyretika, gabapentinoider, ATC kod: NO2BF02

Den aktiva substansen pregabalin dr en gamma-/aminosmorsyraanalog [(S)-3-(aminometyl)-5-
metylhexansyra].

Verkningsmekanism
Pregabalin binder till en auxilidr subenhet (a,-0-protein) av spanningskansliga kalciumkanaler i det
centrala nervsystemet.

Klinisk effekt och sidkerhet

Neuropatisk smdrta
Effekt har visats i studier pa diabetesneuropati, postherpetisk neuralgi och ryggmargsskada. Effekt har
inte studerats pa andra modeller for neuropatisk smarta.

Pregabalin har studerats i 10 kontrollerade kliniska studier i upp till 13 veckor med dosering tva
ganger per dagoch i upp till 8 veckor med dosering tre gdnger per dag. Effekt- och sidkerhetsprofiler
for dosering 2 respektive 3 ganger per dag var sammantaget likvardiga.

I kliniska provningar upp till 12 veckor med avseende pé béade perifer och central neuropatisk smérta,
sdgs efter vecka 1 en smértreduktion som kvarstod under hela behandlingsperioden.

I kontrollerade kliniska provningar pa perifer neuropatisk smarta fick 35 % av pregabalinbehandlade
patienter och 18 % av placebobehandlade patienter en 50 %-ig forbéttring av smértan. For patienter
som inte upplevde somnolens observerades en sddan forbéttring hos 33 % av dem som behandlades
med pregabalin och 18 % av dem som fick placebo. For patienter som upplevde somnolens var
motsvarande andel 48 % for pregabalin och 16 % for placebo.

I den kontrollerade kliniska provningen pé central neuropatisk smirta fick 22 % av de
pregabalinbehandlade patienterna och 7 % av de placebobehandlade patienternaen 50 %-ig forbéttring
av smaértan.

Epilepsi

Tillaggsbehandling

Pregabalin har studerats i 3 kontrollerade kliniska studier under 12 veckors tid med dosering antingen
tva ganger per dag eller dosering 3 ganger per dag. Effekt- och sdkerhetsprofiler for dosering

2 respektive 3 ganger per dag var sammantaget likvardiga.

En minskning av anfallsfrekvens observerades under vecka 1.

Pediatrisk population

Effekten och sdkerheten for pregabalin som tilldggsbehandling av epilepsi hos pediatriska patienter
under 12 &r samt ungdomar har inte faststéllts. De biverkningar som observerades i en studie av
farmakokinetik och tolerabilitet som rekryterade patienter fran 3 ménaders till 16 ars alder (n=65) med
partiella anfall liknade de som observerats hos vuxna. Resultaten av en placebokontrollerad 12-
veckorsstudie pa 295 pediatriska patienter i dldrarna 4 till 16 ar och en placebokontrollerad
14-dagarsstudie pa 175 pediatriska patienter som fyllt 1 manad men inte 4 ar, dar man undersokte
effekt och sékerhet for pregabalin som tilldggsbehandling vid partiella anfall, samt tva 1-ariga 6ppna
sikerhetsstudier av 54 respektive 431 pediatriska patienter fran 3 manaders till 16 ars alder med
epilepsi tyder pé att biverkningarna pyrexi och infektioner i de 6vre luftvidgama observerades oftare &n
i studierna av vuxna patienter med epilepsi (se avsnitt 4.2, 4.8 och 5.2).
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I den placebokontrollerade 12-veckorsstudien fick pediatriska patienter (i aldrarna 4 till 16 ar)
pregabalin 2,5 mg/kg/dag (hogst 150 mg/dag), pregabalin 10 mg/kg/dag (hogst 600 mg/dag) eller
placebo. Procentandelen av gruppen som hade en 50 %-ig minskning av antalet partiella anfall jamfort
med baslinjen var 40,6 % av patienterna som fick pregabalin 10 mg/kg/dag (p=0,0068 jamfort med
placebo), 29,1 % av patienterna som behandlades med pregabalin 2,5 mg/kg/dag (p=0,2600 jamfort
med placebo) och 22,6 % av dem som fick placebo.

I den placebokontrollerade 14-dagarsstudien fick pediatriska patienter (som fyllt 1 manad men inte
4 ar) pregabalin 7 mg/kg/dag, pregabalin 14 mg/kg/dag eller placebo. Medianen for 24 timmars
frekvenser av anfall vid baslinjen och vid det sista besoket var 4,7 respektive 3,8 for pregabalin
7 mg/kg/dag, 5,4 respektive 1,4 for pregabalin 14 mg/kg/dag och 2,9 respektive 2,3 for placebo.
Pregabalin 14 mg/kg/dag gav en signifikant minskning av den log-transformerade frekvensen av
partiella anfall jamfort med placebo (p=0,0223), men pregabalin 7 mg/kg/dag visade ingen f6rbéttring
jamfort med placebo.

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

Monoterapi (nydiagnostiserade patienter)

Pregabalin har studerats i 1 kontrollerad klinisk studie under 56 veckors tid med dosering tva ganger
per dag. Pregabalin uppnadde inte ’non-inferiority” gentemot lamotrigin baserat pa effektparametern 6
anfallsfria manader. Pregabalin och lamotrigin var lika sdkra och véltolererade.

Generaliserat dngestsyndrom

Pregabalin har studerats i 6 kontrollerade studier under 4-6 veckors tid, i en studie pa dldre under
8 veckors tid och i en aterfallsforebyggande langtidsstudie med en dubbelblind aterfallsférebyggande
fas pa 6 méanader.

Lindring av symtom fran generaliserat angestsyndrom enligt Hamiltons &ngestskala (HAM-A)
observerades vid vecka 1.

I kontrollerade kliniska provningar (4-8 veckors studietid) hade 52 % av pregabalinbehandlade
patienter och 38 % av placebobehandlade patienter &tminstone en 50 %-ig forbéttring av totalpodng
enligt HAM-A mitt frén baslinjen till provningens slut.

En hogre andel patienter behandlade med pregabalin i kontrollerade studier rapporterade dimsyn
jamfort med patienter behandlade med placebo. I de flesta fallen forsvann besvéren da behandlingen
fortgick. Oftalmologiska undersdkningar (inklusive undersdokning av synskirpa och synfilt samt
ogonbottenspegling) har genomforts hos 6ver 3600 patienter i kontrollerade kliniska provningar. Hos
dessa patienter sgs en nedsatt synskérpa hos 6,5 % av patienterna behandlade med pregabalin och 4,8
% hos patienterna behandlade med placebo. Synfiltsfordndringar sdgs hos 12,4 % av patienterna
behandlade med pregabalin och 11,7 % hos patienterna behandlade med placebo. Forédndringar av
ogonbotten observerades hos 1,7 % av patienterna behandlade med pregabalin och hos 2,1 % av
patienterna behandlade med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pregabalins farmakokinetik vid steady-state ar likartad for friska frivilliga, epilepsipatienter som star
pa antiepileptika samt for patienter med kronisk smérta.

Absorption

Pregabalin absorberas snabbt ndr det administreras under fasta. Maximala plasmakoncentrationer
uppnds inom 1 timme efter bade enkel- och upprepad dosering. Pregabalins orala biotillgidnglighet &r
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uppskattad till > 90 % och ar oberoende av dos. Efter upprepad administrering uppnas steady -State
inom 24-48 timmar. Absorptionshastigheten av pregabalin minskar nér det ges tillsammans med f6da,
vilket ger en minskning av C.« med cirka 25-30 % och en fordrjning av tmutill cirka 2,5 timmar.
Administrering av pregabalin tillsammans med foda har dock ingen kliniskt signifikant effekt pa
absorptionsgraden av pregabalin.

Distribution

I prekliniska studier har det visats att pregabalin passerar blodhjarnbarridren hos moss, rattor och apor.
Pregabalin har visats passera placentan hos rattor och finns i mjélken hos diande rattor. Hos ménniska
ar den skenbara distributionsvolymen av pregabalin efter oral administrering cirka 0,56 Ikg.
Pregabalin binds inte till plasmaproteiner.

Metabolism

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

Eliminering

Pregabalin elimineras fran blodcirkulationen primért genom utsondring via njurarna som ofdérandrat
lakemedel. Pregabalins eliminationshalveringstid ar i medeltal 6,3 timmar. Pregabalins
plasmaclearance och renalclearance ar direkt proportionella mot kreatininclearance (se avsnitt 5.2
Nedsatt njurfunktion).

Dosjustering for patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som genomgar hemodialys ar
nodvindig (se avsnitt 4.2, Tabell 1).

Linjéritet/icke-linjéritet

Pregabalins farmakokinetik &r linjér dver det rekommenderade dagliga dosintervallet. Interindividuella
farmakokinetiska variabiliteten for pregabalin dr 1ag (< 20 %). Kinetiken for upprepad dosering kan
forutségas fran enkeldosdata. Plasmakoncentrationer av pregabalin behdver darfor inte f6ljas
rutinméssigt.

Koén
Kliniska provningar har visat att kon inte har ndgon kliniskt signifikant paverkan pa
plasmakoncentrationerna av pregabalin.

Nedsatt njurfunktion

Pregabalinclearance ér direkt proportionellt mot kreatininclearance. Pregabalin avldgsnas dessutom
effektivt frdn plasma genom hemodialys (efter 4 timmars hemodialys sénks pregabalin
plasmakoncentrationer med ungefar 50 %). Eftersom elimination via njurarna ér den huvudsakliga
eliminationsvégen dr det nddvandigt med dossdnkning hos patienter med nedsatt njurfunktion och
dostillagg efter hemodialys (se avsnitt 4.2, Tabell 1).

Nedsatt leverfunktion

Inga specifika farmakokinetiska studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom
pregabalin inte metaboliseras i ndgon signifikant grad och utsondras dvervigande som oforandrat
lakemedel i urinen, férvintas inte att nedsatt leverfunktion skulle signifikant forandra
plasmakoncentrationer av pregabalin.

Pediatrisk population

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

Parametrarna C,, och AUC for pregabalin 6kade linjart med 6kande dos inom varje aldersgrupp.
AUC var 30 % lagre hos pediatriska patienter som vdgde under 30 kg pa grund av en 6kad
kroppsviktsjusterad clearance pa43 % for dessa patienter jamfort med patienter som véigde >30 Kkg.

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

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

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

Aldre
Pregabalinclearance tenderar att minska med stigande alder. Minskningen av pregabalins orala
clearance dr forenlig med de minskningar i kreatininclearance som associeras med stigande alder.

Sénkning av pregabalindosen kan krivas for patienter som har aldersrelaterad nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 4.2, Tabell 1).

Ammande mddrar

Farmakokinetiken av 150 mg pregabalin administrerad var tolfte timme (300 mg daglig dos)
utvirderades hos 10 ammande kvinnor atminstone tolv veckor efter forlossningen. Amning hade liten
eller ingen effekt pd pregabalinfarmakokinetiken. Pregabalin utsondrades med genomsnittliga
jamviktskoncentrationer pacirka76 % av dem i maternell plasma. Den berdknade spddbarnsdosen
fran brostmjolk (under forutséttning att den genomsnittliga mjélkkonsumtionen &r 150 ml/kg/dag) for
kvinnor som erhaller 300 mg/dag respektive den maximala dosen 600 mg/dag skulle vara 0,31
respektive 0,62 mg/kg/dag. Dessa beriknade doser utgor cirka 7 % av den totala dagliga maternella
dosen pa en mg/kg-bas.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I gingse allméntoxikologiska studier tolererades pregabalin vil vid kliniskt relevanta doser. I
toxicitetsstudier med upprepad dosering pa rattor och apor iakttogs CNS effekter, inklusive
hypoaktivitet, hyperaktivitet och ataxi. En 6kad incidens av retinal atrofi, som vanligen observeras hos
aldrade albinorattor, sags efter langtidsbehandling med pregabalin vid exponeringar som dr > 5 ganger
medelexponering for manniska vid den maximala rekommenderade kliniska dosen.

Pregabalin var inte teratogent hos mdss, réttor eller kaniner. Fostertoxicitet hos rattor och kaniner
forekom bara vid exponeringar som &r avsevéart hogre dn klinisk exponering. I prenatala/postnatala
toxicitetsstudier, inducerade pregabalin fosterutvecklingstoxicitet hos réattor vid exponeringar

> 2 ganger den maximala, rekommenderade exponeringen hos ménniska.

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

Pregabalin dr inte genotoxiskt vilket baseras pa resultaten fran en uppséittning av in vitro och in vivo
tester.
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Tvaariga karcinogenicitetsstudier med pregabalin utfordes pa rattor och mdss. Inga tumorer
observerades hos réttor vid exponeringar upp till 24 ganger medelexponeringen fér ménniska vid den
maximala rekommenderade kliniska dosen 600 mg/dag. Hos mdss sdgs ingen dkad incidens av
tumdorer vid exponeringar liknande medelexponeringen hos manniska men en 6kad incidens av
hemangiosarkom observerades vid hogre exponeringar. Den icke-genotoxiska mekanismen for
pregabalin-inducerad tumorbildning hos mdss involverar forandringar pa blodpléttar och dartill
associerad endotelcellproliferation. Dessa fordndringar i blodpléttar forekommer inte hos rattor eller
méanniska baserat pa kliniska data frén korttidsstudier och begridnsade langtidsstudier. Motsvarande
risk hos ménniska har inte kunnat pavisas.

Toxicitetsbilden hosunga réttor skiljer sig inte kvalitativt frdn den som setts hos vuxna rattor. Unga
rattor ar dock mer kénsliga. Vid terapeutiska exponeringar fanns det tecken pa kliniska CNS symtom
som hyperaktivitet och bruxism samt vissa fordndringar i tillvdaxten (6vergdende viktokningshdmning).
Effekter pa ostruscykel iakttogs vid 5 gadnger den terapeutiska exponeringen for manniska.

En minskad akustisk reaktion vid ovéntade yttre ljudstimuli iakttogs hos unga rattor 1-2 veckor efter
exponeringar > 2 ganger den terapeutiska exponeringen for ménniska. Nio veckor efter exponering,
var denna reaktion inte ldngre observerbar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Pregabalin Accord 25 mg/50 mg/75 mg/100 mg/150 mg/200 mg/225 mg/300 mg hirda kapslar
Kapselinnehall:
Pregelatiniserad stérkelse

Talk (E553b)

Pregabalin Accord 25 mg/50 ma/ 150 mg harda kapslar
Kapselskal:

Gelatin

Titandioxid (E171)

Natriumlaurilsulfat

Pregabalin Accord 75 mg/100 mg/200 mg/225 mag/300 mg hérda kapslar
Kapselskal:

Gelatin

Titandioxid (E171)

Jarnoxid réd (E172)

Natriumlaurilsulfat

Pregabalin Accord 25 mg/50 mg/75 mg/100 mg/150 mg/200 mg/225 mg/300 mg hirda kapslar
Mirkningsbliack

Shellack

Jarnoxid svart (E172)

Propylenglykol

Kaliumhydroxid

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet:
- 30 dagar (for HDPE 30 st)
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- 100 dagar (for HDPE 200 st)
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg hérda kapslar finns i PVC/aluminiumblister i
forpackningsstorlekar om 14,21, 56, 60, 84, 90, 100 eller 112 harda kapslar. Dessutom Pregabalin
Accord 75mg hérda kapslar finns dven i PVC / aluminiumblister i forpackningsstorlekar om 70 héarda
kapslar.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg harda kapslar finns som 100 X 1 harda kapslar i
PVC/aluminium perforerade endosblister.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg hérda kapslar finns i HDPE-flaska som
innehaller 30 eller 200 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sidrskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25 mg: EU/1/15/1027/001- 011

50 mg: EU/1/15/1027/012- 022

75 mg: EU/1/15/1027/023- 033, EU/1/15/1027/089
100 mg: EU/1/15/1027/034- 044

150 mg: EU/1/15/1027/045- 055

200 mg: EU/1/15/1027/056- 066

225 mg: EU/1/15/1027/067- 077

300 mg: EU/1/15/1027/078- 088

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum fo6r det forsta godkédnnandet: 28 augusti 2015
Datum for den senaste fornyelsen: 3 juli 2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldnderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

I ldkemedlets tryckta bipacksedel skanamn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BE"GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pé begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

o ndr riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
{Kartong med blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 110 och 112) och perforerade
endosblister forpackning (100) for 25 mg harda kapslar.}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 25 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje héard kapsel innehéller 25 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 harda kapslar
100 x 1 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/001- 009

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt 1dkemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 25 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetshbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 25 mg harda kapslar — PVC/Aluminium.}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 25 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blisterforpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 50 mg hirda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 50 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/012- 020

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 50 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 50 mg harda kapslar — PVC/Aluminium.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blister forpackning (14, 21, 56, 60, 70, 84, 90, 100 och 112) och perforerade
endosblister forpackning (100) for 75 mg harda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 75 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

70 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 hérda kapslar
112 harda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning,

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/023- 031, EU/1/15/1027/089

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

15. BRUKSANVISNING |

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 75 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60, 70, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 75 mg harda kapslar — PVC/Aluminium.}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blisterforpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 100 mg hirda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 100 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. (")YRIG.A SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/034- 042

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 100 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 100 mg hirda kapslar — PVC/Aluminium.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong for blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade
endosblister forpackning (100) for 150 mg harda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 150 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 150 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/045- 053

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 150 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56,60 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister forpackning
(100) for 150 mg harda kapslar — PVC/Aluminium.}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 150 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

36



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blisterforpackning (14, 21, 56,60 ,84,90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 200 mg hirda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 200 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. (")YRIG.A SARSKILDA VARNINGAR I FOREKOMMANDE FALL, OM DET AR
NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS) |

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/056- 064

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 200 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60,84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 200 mg hirda kapslar — PVC/Aluminium.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blisterforpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 eller 112) och perforerade
endosblister forpackning (100) for 225 mg harda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 225 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

OCH RACKHALL FOR BARN

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/067- 075

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 225 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blisterforpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 225 mg hiarda kapslar — PVC/Aluminium.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong till blisterforpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 300 mg hirda kapslar.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar
pregabalin

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

Varje héard kapsel innehéller 300 mg pregabalin.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 harda kapslar

21 harda kapslar

56 harda kapslar

60 harda kapslar

84 harda kapslar

90 harda kapslar

100 harda kapslar
112 hérda kapslar
100 x 1 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP
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| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

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

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/078- 086

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 300 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

{Blister forpackning (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 och 112) och perforerade endosblister
forpackning (100) for 300 mg harda kapslar — PVC/Alumnium.}

| 1.  LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar
pregabalin

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

Accord

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 25 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 25 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje héard kapsel innehéller 25 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/010- 011

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 25 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 25 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 25 mg hérda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 25 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 hérda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r bam.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta 6ppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/010- 011

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 50 mg hirda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje héard kapsel innehéller 50 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/021- 022

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 50 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 50 mg hirda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje héard kapsel innehéller 50 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/021- 022

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 75 mg hiarda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 75 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/032- 033

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 75 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 75 mg hirda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje héard kapsel innehéller 75 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/032- 033

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 100 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 100 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/043- 044

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 100 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 100 mg hiarda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 100 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/043- 044

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 150 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 150 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehaller 150 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/054- 055

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
Receptbelagt l1ikemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Pregabalin Accord 150 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 150 mg hiarda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 150 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 150 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/054- 055

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt l1ikemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 200 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 200 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/065- 066

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 200 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 200 mg hiarda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 200 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/065- 066

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 225 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 225 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 hérda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Oral anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r bam.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta 6ppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/076- 077

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 225 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 225 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 225 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéller 225 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéindning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/076- 077

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[15. BRUKSANVISNING |

[ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Kartong med HDPE-flaska (30, 200) for 300 mg harda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 300 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 hérda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r bam.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta 6ppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/087- 088

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Pregabalin Accord 300 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

{Etikett for HDPE-flaska (30, 200) for 300 mg hiarda kapslar}

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Pregabalin Accord 300 mg harda kapslar
pregabalin

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehéaller 300 mg pregabalin.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 harda kapslar
200 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r bam.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anviandas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta 6ppnadet.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/15/1027/087- 088

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

[ 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

7



B. BIPACKSEDEL

78



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pregabalin Accord 25 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 50 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 75 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 100 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 150 mg hiarda kapslar
Pregabalin Accord 200 mg harda kapslar
Pregabalin Accord 225 mg hiarda kapslar
Pregabalin Accord 300 mg harda 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 behdva ldsa 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pregabalin Accord ar och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Pregabalin Accord
Hur du tar Pregabalin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Pregabalin Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

oukrwnE

1.  Vad Pregabalin Accord ér och vad det anvinds for

Pregabalin Accord tillhor en lakemedelsgrupp som anvands bl.a. for att behandla epilepsi, neuropatisk
smirta och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Perifer och central neuropatisk smérta

Detta likemedel anvénds for att behandla langvarig smérta som orsakats av en nervskada. Ett flertal
sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smérta, sisom diabetes eller biltros. Smértkdnslan kan
beskrivas som het, brinnande, bultande, utstralande, huggande, skdrande, krampaktig, virkande,
stickande, domningar och myrkrypningar. Perifer och central neuropatisk smérta kan ocksa forknippas
med humorfoérindringar, somnstorningar, utmattning (trétthet), och kan ha en paverkan pé den fysiska
och sociala funktionen samt den allménna livskvaliteten.

Epilepsi

Detta lakemedel anvénds for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi med eller utan
sekundér generalisering) hos vuxna. Din ldkare ordinerar Pregabalin Accord till dig for att behandla
din epilepsi da din nuvarande behandling inte héller sjukdomen under kontroll. Du ska ta Pregabalin
Accord som tillagg till din nuvarande behandling. Pregabalin Accord &r inte avsett att anviandas
ensamt utan ska alltid tas i kombination med andra likemedel mot epilepsi.

Generaliserat dngestsyndrom

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

2.

Vad du behover veta innan du tar Pregabalin Accord

Ta inte Pregabalin Accord

om du dr allergisk mot pregabalin eller nagot annat innehéllsimne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin Accord.

Vissa patienter som har behandlats med detta ldkemedel har rapporterat symtom som tyder pa
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, ldppar, tunga och hals sévil
som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva négon av dessa reaktioner, kontakta likare
omedelbart.

Detta ldkemedel har forknippats med yrsel och somnighet, vilket skulle kunna 6ka férekomsten
av fallolyckor hos dldre patienter. Du ska dérfor vara forsiktig tills du dr van vid de effekter som
lakemedlet kan tidnkas ha.

Detta ldkemedel kan orsaka dimsyn, synnedséttning eller annan form av synpaverkan. Manga av
dessa synbiverkningar dr 6vergidende. Du ska omedelbart kontakta likare om du upplever nagon
fordndring av din syn.

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

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sésom somnighet, dé patienter med ryggmérgsskada kan
ta andra ldkemedel for att behandla till exempel smérta eller spasticitet. Dessa mediciner har
liknande biverkningar som pregabalin har och svérighetsgraden av dessa biverkningar kan dka
da de tas tillsammans.

Det har forekommit rapporter om hjértsvikt hos vissa patienter som tar detta likemedel, dessa
patienter har mestadels varit dldre med hjért-kérlsjukdom. Innan du tar detta likemedel bor
du beritta for din likare om du har nigon hjirtsjukdom.

Det har forekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar detta likemedel. Om du
upplever att du far minskad urinméngd under behandling med detta lakemedel, meddela din
lakare eftersom det ar mgjligt att detta upphor om du slutar ta likemedlet.

Vissa patienter som behandlas med likemedel mot epilepsi som t.ex. Pregabalin Accord har
ocksé haft tankar pa att skada sig sjilva eller begé sjalvmord eller visat sjalvmordsbeteende. Om
du négon ging far dessa tankar, kontakta omedelbart din ldkare.

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

Innan du tar denna medicin bor du tala om for din 1dkare om dundgon gang har missbrukat eller

varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger. Det kan innebéra att du 16per
hogre risk att bli beroende av Pregabalin Accord.
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o Det har forekommit rapporter om kramper vid intag av detta likemedel eller kort efter att man
slutat ta detta lakemedel. Kontakta omedelbart din likare om du upplever kramper.

o Det har férekommit rapporter om nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) hos vissa patienter
som tagit detta ldkemedel nér de har andra sjukdomar. Tala om f6r din likare om du har nagot
allvarligt medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.

o Det har féorekommit rapporter om andningssvarigheter. Om du har en sjukdom i nervsystemet
eller i andningssystemet, nedsatt njurfunktion eller om du &r édldre dn 65 ar kan din ldkare
forskriva en annan dosregim. Kontakta din likare om du far andningssvarigheter eller ytlig
andning.

Allvarliga hudutslag, daribland Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys, har
rapporterats i samband med pregabalin-behandling. Sluta ta pregabalin och uppsok omedelbart ldkare
om du far nagot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin Accord (ett behov att fortsétta ta medicinen). De kan fa
utsittningssymtom nér de slutar anvidnda Pregabalin Accord (se avsnitt 3, ”Hur du tar Pregabalin
Accord” och ”Om du slutar att ta Pregabalin Accord”). Om du é&r orolig att du ska bli beroende av
Pregabalin Accord éar det viktigt att du pratar med din ldkare.

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

e Du behdver ta medicinen lidngre dn vad forskrivaren har angett.

e Du kénner att du behdver mer d4n den rekommenderade dosen.

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

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

Om du mirker nagot av detta ska du tala med din ldkare for att hitta den bista behandlingsvégen for
dig, inklusive ndr det ar ldmpligt att sluta och hur du ska gora det pé ett sékert sitt.

Barn och ungdomar

Pregabalins sdkerhet och effekt hos barn och ungdomar (under 18 ar) har inte klarlagts och pregabalin
bor darfor inte anvidndas i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Pregabalin Accord

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

Pregabalin Accord och vissa andra ldkemedel kan paverka varandra (interaktion). Nér det tas
tillsammans med vissa andra ldkemedel som har en lugnande effekt (inklusive opioider), kan
Pregabalin Accord forstarka dessa effekter, vilket kan leda till forsimrad andning, koma och dodsfall.
Graden av yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsférmaga blir mer patagliga om Pregabalin
Accord anvinds tillsammans med likemedel innehallande:

Oxykodon — (anvdnds som ett smértstillande lakemedel)
Lorazepam — (anvinds for behandling av angest)
Alkohol

Detta lakemedel kan tas samtidigt med perorala preventivmedel (p-piller).
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Pregabalin Accord med mat, dryck och alkohol

Detta likemedel kan tas med eller utan mat.

Patienter avrids fran att dricka alkohol under anvdndningen av detta likemedel.

Graviditet och amning

Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eller vid amning, savida du inte har fatt annat rad
av din ldkare. Om pregabalin anvidnds under de forsta tre graviditetsménaderna kan det orsaka
missbildningar hos fostret som krdver medicinsk behandling. I en studie ddr man gick igenom data
fran kvinnor i nordiska linder som anvant pregabalin under de forsta tre graviditetsmanaderna hade
6 barn av 100 sadana missbildningar. Detta kan jamforas med 4 barnav 100 hos de kvinnor i studien
som inte behandlats med pregabalin. Missbildningar i ansiktet (I&pp -kék-gomspalt), dgonen,
nervsystemet (dven hjdrnan), njurarna och kénsorganen har rapporterats.

Effektiv preventivmetod maste anvéndas av kvinnor i fertil 4lder. Om du dr gravid ellerammar, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
anvinder detta ldkemedel.

Pregabalin Accord innehéaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per hard kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Detta lakemedel kan orsaka yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsforméaga. Du bér inte kora bil,
skota avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan varariskfyllda innan du vet hur detta
lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

3. Hur du tar Pregabalin Accord

Taalltid detta ladkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

Lakaren kommer att bestimma vilken dos som ar lamplig for dig.
Detta lidkemedel &r avsett endast for peroral anvandning.

Perifer och central neuropatisk smirta, epilepsi, eller generaliserat dngestsyndrom:

o Ta sd manga kapslar som din likare har informerat dig om.

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

o Likaren kommer att tala om for dig att ta detta ldkemedel antingen 2 ganger per dag eller 3

ganger per dag. Vid dosering tva ginger per dag ska detta likemedel tas en gdng pd morgonen
och en géng pa kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre ganger per dag ska
detta likemedel tas en gdng pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en géng pé kvillen vid
ungefir samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Om du ér édldre (6ver 65 ar) ska du anvénda detta lakemedel som normalt, dock inte om du har nedsatt
njurfunktion.
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Din ldkare kan ordinera en annan dosering om du har nedsatt njurfunktion.
Svilj kapseln hel med vatten.

Fortsitt att ta detta ldkemedel tills din ldkare sdger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méingd av Pregabalin Accord

Kontakta genast lakare eller ta dig till ndirmaste akutmottagning. Ta med dig kartongen eller flaskan
med detta lakemedel. Du kan kénna dig somnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av att du
tagit for stor miingd av detta likemedel. Aven krampanfall och medvetsldshet (koma) har rapporterats.

Om du har glomt att ta Pregabalin Accord

Det dr viktigt att du tar ditt lakemedel regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag. Om du glommer
attta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, sdvida det inte 4r dags for nésta dos. Fortsétt i s& fall som
vanligt med nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin Accord

Sluta inte ta detta ladkemedel plotsligt, savida inte din ldkare sdger at dig att géra det. Om din
behandling ska avslutas bor det ske gradvis under minst 1 vecka.

Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av lang- och korttidsbehandling med Pregabalin
Accord, kan uppleva vissa utsittningssymtom/biverkningar, sé kallade utsdttningssymtom. Dessa
inkluderar somnproblem, huvudvérk, illaméende, kansla av oro, diarré, influensaliknande symtom,
krampanfall, nervositet, depression, smérta, svettning och yrsel. Har du tagit detta ladkemedel under en
langre tid sa kan dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade. Om du upplever
utsédttningssymtom ska du kontakta din ldkare.

Om du har ytterligare fradgor om detta lidkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler in 1 av 10 anvindare):
o Yrsel, dasighet, huvudvérk
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. Okad aptit

o Kénsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lust, irritabilitet
Nedsatt uppmérksamhet, klumpighet, minnesstorning, minnesforlust, darrning, svarighet att
tala, stickande kdnsla, domningar, trétthet, dvalliknande tillstind, somnldshet, utmattning,
kénsla av att vara onormal

Dimsyn, dubbelseende

Svindel, balanssvarigheter, fall

Muntorrhet, forstoppning, krikning, viderspanning, diarré, illamaende, uppsvilld buk
Svérighet att fa erektion

Svullnad i kroppen inklusive armar och ben

Berusningskénsla, gingrubbning

Viktokning
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Muskelkramp, ledsmérta, ryggsmaérta, smérta i armar och ben
Halsont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Minskad aptit, viktnedgang, lagt blodsocker, hogt blodsocker

Foréndrad sjdlvuppfattning, rastloshet, depression, hiftig oro, humorsvéngningar, svarighet att
finna ord, hallucinationer, onormala drommar, panikattacker, likgiltighet, aggression, f6rh6jd
sinnesstdmning, psykisk forsdmring, svarighet att tinka, 6kad sexuell lust, problem med den
sexuella funktionen inklusive oforméga att uppna sexuell klimax, forsenad utlosning
Synfdrandringar, ovanliga 6gonrdrelser, synforandringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,
ryckiga rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kénslig hud, smakbortfall,
brannande kénsla, darrning vid rérelse, medvetandesinkning, forlust av medvetandet, svimning,
Okad kénslighet for ljud, olustkénsla

Torra 6gon, 6gonsvullnad, 6gonsmarta, trétta 6gon, okat tarflode, dgonirritation
Rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, férdndrade
hjartslag, hjartsvikt

Rodnad, vallningar

Svérighet att andas, néstorrhet, néstippa

Okad salivproduktion, halsbrinna, domning kring munnen

Svettningar, utslag, frossa, feber

Muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmérta, nacksmaérta
Omma brost

Svarighet med att urinera eller smértsam urinering, inkontinens

Svaghet, torst, atstramningskénsla i brostet

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

Overkinslighet, svullnad av ansikte, klada, nisselfeber, rinnande nisa, nisblod, hosta,
snarkning

Smértsamma menstruationer

Kalla hénder och fotter

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

Onormalt luktsinne, svingningar i synen, fordndrat djupseende, fordndrad ljusupplevelse,
synnedséttning

Utvidgade pupiller, skelogd

Kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga

Inflammation i bukspottskorteln

Sviljsvarigheter

Langsam eller minskad rorlighet i kroppen

Svérigheter att skriva ordentligt

Okad vitska i buken

Vitska i lungorna

Krampanfall

Fordandringar i de uppmétta elektriska fordndringarna i hjirtat (EKG), vilket motsvarar
storningar i hjirtrytmen

Muskelskador

Utsondring frdn brosten, onormal brosttillvéixt, brosttillvixt hos mén

Avbrutna menstruationer

Njursvikt, minskad urinméngd, svérighet att urinera

Minskat antal vita blodkroppar

Olampligt upptradande, sjdlvmordsbeteende, sjdlvmordstankar
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o Allergiska reaktioner som kan inkludera andningssvarigheter, goninflammation (keratit), och
en allvarlig hudreaktion som kénnetecknas av rédaktiga, platta, ringformiga eller runda flackar
pé balen, oftamed blasor i mitten, fjdllande hud, sar i munhala, svalg, nédsa, pa konsorganen och
i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom
(Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

o Gulsot (gulnad hud och gulnade 6gon)

o Parkinsonism, dvs symtom som liknar Parkinsons sjukdom; sdsom darrning, bradykinesi
(minskad rorelsef6rmaga) och rigiditet (muskelstelhet)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o Leversvikt
o Hepatit (inflammation i levern)

Ingen kiind frekvens: kan inte beriknas fran tillgiingliga data

e Bli beroende av Pregabalin Accord (”likemedelsberoende™).

Nir du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med pregabalin behéver du vara medveten om
att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utséttningssymtom (se ”Om du slutar att ta

Pregabalin Accord”).

Om ditt ansikte eller din tunga svullnar eller om din hud blir ré6d med bléisbildning eller
fjiallning ska du omedelbart uppsioka likare.

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

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

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Pregabalin Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa kartongen eller burken efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Detta likemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kapslarnai HDPE-flaskan ska anvéndas inom 30 dagar (for 30 st) och 100 dagar (f6r 200 st) efter
forsta Oppnadet.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér pregabalin. Varje hard kapsel innehéller 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150
mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg pregabalin.

Ovriga innehallsimnen ir pregelatiniserad stirkelse, talk (E553b), gelatin, titandioxid (E171),
natriumlaurilsulfat, svart black (som innehaller shellack, propylenglykol, jarnoxid svart (E172) och
kaliumhydroxid).

Kapslarnamed 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg och 300 mg innehaller dven jarnoxid rod (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 74" priglade med
25 mg kapslar ”PG” pé dverdelen och 25 pa underdelen. Varje kapsel dr cirka 14,4 mm

lang.

Vita opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek ”3” praglade med
50 mg kapslar ”PG” pé dverdelen och ”50” pa underdelen. Varje kapsel 4r cirka 15,8 mm

lang.

Roda opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 74" praglade med
75 mg kapslar ”PG” pé dverdelen och ”75” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka 14,4 mm

lang.

Roda opaka/roda opaka hérda gelatinkapslar av storlek 3" priglade med
100 mg kapslar ~ ”PG” pa 6verdelen och ”100” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka

15,8 mm lang.

Vita opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 72" priglade med
150 mg kapslar ~ ”PG” pa dverdelen och ”150” pa underdelen. Varje kapsel ér cirka

17,8 mm lang.

Orange opaka/orange opaka hérda gelatinkapslar av storlek ”1” praglade
200 mg kapslar ~ med ”PG” pé 6verdelen och ”200” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka

19,3 mm lang.

Orange opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek 1" priglade med
225 mg kapslar ~ ”PG” pa 6verdelen och ”225” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka

19,3 mm lang

Roda opaka/vita opaka harda gelatinkapslar av storlek ”0” priglade med
300 mg kapslar ~ ”PG” pé 6verdelen och ”300” pa underdelen. Varje kapsel ar cirka

21,4 mm lang.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg hérda kapslar finns i PVC/aluminiumblister i
forpackningsstorlekar om 14,21, 56, 60, 84, 90, 100 eller 112 harda kapslar. Dessutom Pregabalin
Accord 75 mgharda kapslar finns dven i PVC / aluminiumblister i forpackningsstorlekar om 70 harda
kapslar.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg harda kapslar finns som 100 X 1 harda kapslar i
PVC/aluminium perforerade endosblister.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg hérda kapslar finns i HDPE-flaska som
innehaller 30 eller 200 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,
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08039 Barcelona,
Spanien

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldnderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

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