Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pregabalin ratiopharm 25 mg kapseli, kova
Pregabalin ratiopharm 75 mg kapseli, kova
Pregabalin ratiopharm 150 mg kapseli, kova
Pregabalin ratiopharm 225 mg kapseli, kova
Pregabalin ratiopharm 300 mg kapseli, kova

pregabaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se sisiltaé

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaritty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Pregabalin ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pregabalin ratiopharm -valmistetta
Miten Pregabalin ratiopharm -ladkettd kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pregabalin ratiopharmin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk L~

1. Miti Pregabalin ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Pregabalin ratiopharm kuuluu ld4keaineryhmaéin, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa,
neuropaattista (eli hermostoperéistd) kipua ja yleistynyttd ahdistuneisuushdirioté aikuisilla.

Perifeerinen (direishermostoon liittyvi) ja keskushermostoperiinen neuropaattinen kipu:
Pregabalin ratiopharmia kéytetddn hermovaurioista johtuvan, pitkdan jatkuvan kivun hoitoon. Moni
sairaus, kuten diabetes tai vydruusu, voi aiheuttaa perifeeristd neuropaattista kipua (eli hermokipua).
Kipu voi olla kuumottava, polttava, jomottava, tardyttava, pistava, viiltdva, kouristuksenomainen,
sdrkeva, kihelmdiva, tai aiheuttaa puutumisen kaltaista pistelya. Perifeeriseen ja
keskushermostoperdiseen neuropaattiseen kipuun voi my®ds liittyd mielialan vaihteluja, unih&irigita ja
uupumusta (visymystd). Kivulla voi my0s olla vaikutusta potilaan fyysiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn seki eldménlaatuun kokonaisuudessaan.

Epilepsia: Pregabalin ratiopharmilla hoidetaan tietyntyyppisté epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivét ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. Ladkari voi
maaratd sinulle Pregabalin ratiopharm -ladkettd epilepsian hoitoosi, jos tilasi ei pysy tdysin hallinnassa
nykyiselld hoidollasi. Ota Pregabalin ratiopharmia nykyisen hoitosi lisdksi. Pregabalin ratiopharm -
ladkettd ei ole tarkoitettu kéaytettdvaksi yksin, vaan sitd kdytetddn aina yhdessé jonkin muun
epilepsiahoidon kanssa.

Yleistynyt ahdistuneisuushéirio: Pregabalin ratiopharm-valmisteella hoidetaan yleistynytté
ahdistuneisuushdirioti. Yleistyneen ahdistuneisuushdirion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton
ahdistuneisuus ja huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdd hallinnassa. Yleistynyt
ahdistuneisuushdirid voi aiheuttaa myds levottomuutta, jannittyneisyyttd tai kyvyttomyyttd rentoutua,
nopeaa uupumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjaksi pyyhkiytymistd, drtyneisyytt,



lihasjannitystd tai unihdiriitd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapéivaisen eldmén
aiheuttamat stressi- ja rasitusoireet.

Pregabaliinia, jota Pregabalin ratiopharm sisiltéé, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pregabalin ratiopharm -valmistetta

Ali kiiytd Pregabalin ratiopharmia
- jos olet allerginen pregabaliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pregabalin ratiopharmia.

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

- Pregabaliinin kdyton yhteydessd on ilmoitettu vakavista ihottumista, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymasti ja toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Lopeta pregabaliinin kaytto ja
hakeudu l4édkariin vélittdmasti, jos huomaat mité tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

- Pregabaliinin kdyttoon on liittynyt heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka saattavat lisiti
idkkdiden potilaiden tapaturmariskia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet
tottunut 1ddkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

- Pregabaliinihoito saattaa aiheuttaa ndkokyvyn haméartymista tai nakokyvyn menettdmista tai
muita nakokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapéisid. Kerro heti lddkarille, jos
nikokyvyssési tapahtuu muutoksia.

- Diabetesladkitystd on ehkd muutettava joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee
pregabaliinin kéyton aikana.

- Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttdmilla
muilla 14ddkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset
haitalliset vaikutukset voivat voimistua, jos néité ladkkeitd kdytetddn yhdessa.

- Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana. Useimmissa
tapauksissa kyseessd on ollut sydédn- ja verisuonisairautta sairastava idkas potilas. Kerro
ladkarille ennen timén lddkevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin sydénsairaus.

- Joillakin potilailla on pregabaliinihoidon aikana ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa. Jos
huomaat Pregabalin ratiopharm -hoidon aikana virtsaamisen vidhentymistd, kerro siitid
ladkarillesi. Ladkevalmisteen kdyton lopettaminen saattaa kohentaa tilannetta.

- Joillakin potilailla joita on hoidettu epilepsialdékkeilld, kuten pregabaliinilla, on havaittu itsensa
vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia tai itsetuhoista kdyttaytymisté. Jos
sinulla ilmenee tillaisia ajatuksia tai kdyttdytymistd, ota heti yhteys ladkariin.

- Kun Pregabalin ratiopharm otetaan yhdessd muiden lddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa
ummetusta (kuten jotkut kipuldékkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintyé (esim.
ummetus, suolen tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro ladkarille, jos sinulla on
ummetusta, erityisesti jos sinulla on taipumusta siihen.

- Kerro lddkérille ennen tdmén ldékevalmisteen ottamista, jos olet joskus véérinkéyttényt
alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita tai ollut niisté riippuvainen, silld se voi tarkoittaa, etta
sinulla on tavanomaista suurempi riski tulla riippuvaiseksi Pregabalin ratiopharm -valmisteesta.

- Pregabaliinin kdyton aikana tai pian sen kdyton lopettamisen jélkeen on ilmennyt
kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti yhteys ladkériin.

- Tapauksia, joissa aivotoiminta on heikentynyt (enkefalopatia), on raportoitu joillakin sellaisilla
pregabaliinia kdyttdneilld potilailla, joilla oli muita perussairauksia. Kerro lddkaérille, jos sinulla
on ollut jokin vakava sairaus, kuten maksa- tai munuaissairaus.



- Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, 14dkari saattaa
maéritd toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on
pinnallista, ota yhteytté ladkériin.

Riippuvuus

Jotkut voivat tulla riippuvaisiksi Pregabalin ratiopharm -valmisteesta (tarve jatkaa ladkkeen kayttod).
Heill4 voi olla vieroitusoireita lopettaessaan Pregabalin ratiopharm -hoidon (ks. kohta 3 Miten
Pregabalin ratiopharm -laékettd kéytetédn ja Jos lopetat Pregabalin ratiopharm -lddkkeen kayton). Jos
sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Pregabalin ratiopharm -valmisteesta, on tirkeda
keskustella siitd ladkérin kanssa.

Jos huomaat jonkin seuraavista oireista Pregabalin ratiopharm -valmisteen kdyton aikana, se voi olla

merkKki siité, ettd olet tulossa siitd riippuvaiseksi:

- sinulla on tarve kayttia ladkettd pidempdin kuin ladkéri on maardnnyt

- sinusta tuntuu, ettd tarvitset suositeltua suuremman annoksen

- kaytét ladkettd jonkin muun syyn vuoksi kuin sithen, mihin se on méaératty

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kéyton tai saada sen kéyton hallintaan siind
onnistumatta

- ladkkeen kayton lopettamisesta aiheutuu huonovointisuutta ja vointisi paranee, kun jatkat
ladkkeen kéyttoa.

Jos havaitset jotakin niisti, kerro siitd laékarille, jotta voitte sopia sinulle parhaan hoitopolun ja jotta

saat neuvoja siitd, milloin hoito voidaan lopettaa ja miten se tehdédén turvallisesti.

Lapset ja nuoret
Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa (alle 18-vuotiaiden) lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu,
joten Pregabalin ratiopharmia ei pitdisi kayttda timéanikaisille potilaille.

Muut lddikevalmisteet ja Pregabalin ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Pregabalin ratiopharm ja tietyt muut lddkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen
muiden ladkkeiden, joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti
otettuna Pregabalin ratiopharm voi voimistaa niitd vaikutuksia, mika voi johtaa hengitysvajeeseen,
koomaan ja kuolemaan. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua
entisestédn, jos kéytit Pregabalin ratiopharm -14ékettd yhdessa sellaisen lddkkeen kanssa, joka sisaltdd
jotakin seuraavista:

- Oksikodoni (kivun hoitoon)

- Loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)

- Alkoholi.

Pregabalin ratiopharm -valmistetta voi kdyttdd yhdessa suun kautta otettavien ehkdisyvalmisteiden
kanssa.

Pregabalin ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Pregabalin ratiopharm -lddkkeen seki ruokailun yhteydessé ettd ilman ateriaa.
Alkoholin kéyttod ei suositella Pregabalin ratiopharm -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Pregabalin ratiopharm -laékitysté ei saa kayttdd raskaus- tai imetysaikana, ellei ladkéri niin méaraa.
Pregabaliinin kdyttd ensimmaéisten kolmen raskauskuukauden aikana voi aiheuttaa siki6lle
ladkarinhoitoa vaativia synnynndisid epdmuodostumia. Pohjoismaissa tehdyssa tutkimuksessa, jossa
tarkasteltiin pregabaliinia kolmen ensimmadisen raskauskuukauden aikana kiyttdneistd naisista
keréttyjé tietoja, kuudella vauvalla sadasta havaittiin synnynnéisid epdmuodostumia. Pregabaliinia
tutkimuksessa kayttdmattomien naisten vauvoilla synnynnéisid epamuodostumia oli neljélld vauvalla



sadasta. Poikkeavuuksia raportoitiin kasvoissa (suu- ja kasvohalkiot), silmissd, hermostossa (mukaan
lukien aivoissa), munuaisissa ja sukupuolielimissa.

Jos olet hedelmallisessé idsséd oleva nainen, sinun on kéytettava jotakin luotettavaa
ehkdisymenetelméda. Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén l4dkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pregabalin ratiopharm voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymista.
Al4 aja autoa, kiiytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin tdihin, ennen
kuin tieddt vaikuttaako tima ladke kykyysi suoriutua néisti tehtavista.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Pregabalin ratiopharm -laiiketti kiytetdin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 148kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma. Al4 ota ladkettd enempéd kuin on mairétty.

Ladkari madrittda juuri sinulle sopivan annoksen.
Pregabalin ratiopharm on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta.

Perifeerinen ja keskushermostoperiinen neuropaattinen kipu, epilepsia tai yleistynyt

ahdistuneisuushiirio:

- Ota niin monta kapselia kuin 1d4kéri on sinulle mairénnyt.

- Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensid 150—600 mg vuorokaudessa.

- Laakéri pyytdd sinua ottamaan Pregabalin ratiopharm -lddkettd joko kahdesti tai kolmesti
vuorokaudessa. Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Pregabalin ratiopharm -annos
kerran aamulla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka pdivé. Jos annostus on
kolmesti vuorokaudessa, ota Pregabalin ratiopharmia kerran aamulla, kerran iltapéivalla ja
kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka pdiva.

Jos sinusta tuntuu, ettd Pregabalin ratiopharm -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta ladkérille tai apteekkiin.

Jos olet idkas (yli 65-vuotias), ota Pregabalin ratiopharm -ladkettd normaalisti, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja.

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

Niele kapseli kokonaisena veden kera.
Jatka Pregabalin ratiopharm -lddkkeen kayttod, kunnes 1adkari toisin maaraa.

Jos kiytit enemmiéin Pregabalin ratiopharmia Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Pregabalin ratiopharm -pakkaus mukaasi vastaanotolle. Saatat tuntea
uneliaisuutta, sekavuutta, kithtymysta tai levottomuutta, jos olet ottanut enemmaén Pregabalin
ratiopharm -lddkettd kuin sinun pitéisi. Kouristuskohtauksia ja tajuttomuutta (koomaa) on myds
raportoitu.



Jos unohdat ottaa Pregabalin ratiopharm -lidsikkeesi

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

Jos lopetat Pregabalin ratiopharm -lidkkeen kiyton

Al4 lopeta Pregabalin ratiopharm -valmisteen kiyttoa dkillisesti. Jos haluat lopettaa Pregabalin
ratiopharm -valmisteen kdyton, keskustele siitd ensin lddkérin kanssa. Ladkéri kertoo, miten
valmisteen kéytto lopetetaan. Jos hoitosi lopetetaan, se tulisi tehdi asteittain vahintddn yhden viikon
kuluessa.

On hyvé tietdd, ettd Pregabalin ratiopharm -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja
haittavaikutuksia eli vieroitusoireita riippumatta siité, onko pregabaliinihoito kestényt pitkén tai
lyhyen aikaa. Téllaisia vaikutuksia ovat unihiiridt, padnsérky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli,
vilustumista muistuttavat oireet, kouristukset, hermostuneisuus, masennus, kipu, hikoilu ja huimaus.
Néma vaikutukset voivat ilmetd useammin tai voimakkaampina pitkdaikaisen Pregabalin ratiopharm -
hoidon jilkeen. Jos sinulla on vieroitusoireita, ota yhteytta ladkériin.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Hyvin yleiset: voi esiintyi useammalla kuin 1 lidkkeen kiyttajalld 10:stéi
- heitehuimaus

- uneliaisuus

- paansarky.

Yleiset: voi esiintyi enintiin 1 lidkkeen kiyttajilla 10:sti

- ruokahalun lisdéntyminen

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

- tarkkaavuuden hairiot, kdmpelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen
tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, rauhoittuminen, horros, unettomuus, visymys,
epétavallinen olo

- niddn hdmértyminen, kaksoiskuvat

- kiertohuimaus, tasapainohdiriot, kaatuminen

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

- erektiovaikeudet

- turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

- humaltunut olo, epédnormaali kivelytyyli

- painonnousu

- lihaskouristukset, nivelkivut, selkdkipu, raajakipu

- kurkkukipu.

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintiiin 1 lddikkeen kiyttdjilld 100:sta

- ruokahaluttomuus, painon lasku, matala verensokeri, korkea verensokeri

- omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kiihtyneisyys, mielialan vaihtelut, sanojen
hapuilu, aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia (vélinpitdmattomyys),
aggressio, poikkeuksellisen kohentunut mieliala, psyykkisia hairioitd, ajatteluvaikeudet,
sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttomyys saada
orgasmia, viivistynyt siemensyoksy



muutokset ndkokyvysséd, epadnormaalit silménliikkeet, ndonmuutokset kuten putkinidko, valon
valdhdykset, nykivit liikkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessa,
ihon herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikevapina, tajunnantason
aleneminen, tajunnanmenetys, pydrtyminen, lisddntynyt meluherkkyys, huonovointisuus
silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmakipu, ndéntarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silmien arsytys

syddmen rytmihairiot, syddmensykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, syddmen vajaatoiminta

kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

hengitysvaikeudet, nenén kuivuminen, nenén tukkoisuus,

syljenerityksen lisddntyminen, néréstys, suun ympériston puutuminen

hikoilu, ihottuma, vilunvaristykset, kuume

lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu

rintakipu

virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

voimattomuus, jano, kiristdva tunne rintakehdssé

muutokset verikokeiden ja maksan toimintakokeiden tuloksissa (veren kreatiinikinaasi-,
alaniiniaminotransferaasi- ja aspartaattiaminotransferaasiarvon suureneminen, verihiutaleméérian
pieneneminen, neutrofiilien puutos, veren kreatiniiniarvon suureneminen, veren kaliumarvon
pieneneminen).

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

kivuliaat kuukautiset

kisien ja jalkojen kylmyys.

Harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 lifikkeen kiyttijilld 1 000:sta

hajuaistin héiriét, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysnakoaistimusten muutokset,
nikoaistimuksen kirkkaus, ndkokyvyn menetys

laajentuneet pupillit, karsastus

kylménhiki, kiristdva tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

liikkkeiden hitaus tai viheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerddntyminen vatsaonteloon

nestettd keuhkoissa

kouristukset

muutokset sydansdhkokayrassi (EKQ) liittyen syddmen rytmihéiridihin

lihasvaurio

nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epanormaali suureneminen, rintojen kasvu miehilld
kuukautisten poisjaanti

munuaisten vajaatoiminta, virtsaméiridn viheneminen, virtsaumpi

valkosolumaérian pieneneminen

estottomuus, itsetuhoinen kayttdytyminen, itsetuhoiset ajatukset

allergiset reaktiot (jotka voivat ilmeté hengityksen vaikeutumisena, silmétulehduksena
(keratiittina, eli sarveiskalvon tulehduksena) ja vakavana ihoreaktiona, jolle on tyypillistd
punoittavat ldiskat keholla (maalitaulun ndkdiset tai rengasmaiset 1diskét, jotka eivét ole koholla
ja joiden keskella saattaa olla rakkuloita); ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssa,
sukupuolielimissé ja silmissé. Naitd vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset
oireet (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

keltatauti (ihon ja silmien keltaisuus)

Parkinsonismi eli Parkinsonin tautia muistuttavat oireet, kuten vapina, liitkkeiden hitaus
(heikentynyt liikkumiskyky) ja jaykkyys (lihasjdykkyys).

Hyvin harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 lalikkeen kayttijilla 10 000:sta

maksan vajaatoiminta
hepatiitti (maksatulehdus).



Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin
- riippuvuuden kehittyminen Pregabalin ratiopharm -valmisteeseen (lddkeriippuvuus).

On hyvi tietdd, ettd lyhyt- tai pitkékestoisen Pregabalin ratiopharm -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa
tiettyjd haittavaikutuksia eli vieroitusoireita (ks. Jos lopetat Pregabalin ratiopharm -ld&kkeen kayton).

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

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttdmilld muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisié haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos nditd ladkkeitd kaytetddn yhdessa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Pregabalin ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainolevyssi, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Tamaé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Mitéi Pregabalin ratiopharm siséltia
- Vaikuttava aine on pregabaliini.
Yksi Pregabalin ratiopharm 25 mg kapseli sisdltdd 25 mg pregabaliinia.
Yksi Pregabalin ratiopharm 75 mg kapseli sisdltdd 75 mg pregabaliinia.
Yksi Pregabalin ratiopharm 150 mg kapseli siséltda 150 mg pregabaliinia.
Yksi Pregabalin ratiopharm 225 mg kapseli siséltdad 225 mg pregabaliinia.
Yksi Pregabalin ratiopharm 300 mg kapseli siséltad 300 mg pregabaliinia.
- Muut aineet ovat: mannitoli, esigelatinoitu maissitdrkkelys, talkki, titaanidioksidi (E 171),
liivate, keltainen rautaoksidi (E 172) (25, 75, 150, 225 ja 300 mg kapselit), punainen rautaoksidi
(E 172) (75, 225 ja 300 mg kapselit) sekd musta painomuste (joka siséltdd shellakkaa,



propyleeniglykolia, vikevdd ammoniakkia, mustaa rautaoksidia (E 172) sekd
kaliumhydroksidia).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pregabalin ratiopharm 25 mg kaps:

Luunvalkoiset, ldpindkymattomat, kovat liivatekapselit, joiden runko-osaan on painatettu musta ”25”-
tunnus.

Pregabalin ratiopharm 75 mg kaps:
Lapindkymaéttomdt, kovat liivatekapselit, joiden kansiosa on pinkki ja runko-osa luunvalkoinen.
Runko-osaan on painettu musta ”75”-tunnus.

Pregabalin ratiopharm 150 mg kaps:
Luunvalkoiset, lapindkymaittomat, kovat liivatekapselit, joiden runko-osaan on painettu musta ”150”-
tunnus.

Pregabalin ratiopharm 225 mg kaps:
Lapindkymaéttomat, kovat liivatekapselit, joiden kansi-osa on ihonsévyinen ja runko-osa
luunvalkoinen. Runko-osaan on painettu musta ”225”-tunnus.

Pregabalin ratiopharm 300 mg kaps:
Liapindkymattomaét, kovat liivatekapselit, joiden kansi-osa on pinkki ja runko-osa luunvalkoinen.
Runko-osaan on painettu musta ”300”-tunnus.

Pakkauskoot:
Pregabalin ratiopharm 25 mg kaps: PVC/Al-ldpipainolevyt tai kerta-annospakatut lapipainolevyt,
joissaon 14,14x 1,21,21x 1,50 x 1, 56, 56 x 1, 60, 84, 84 x 1, 90, 100 tai 100 x 1 kapselia.

Pregabalin ratiopharm 75 mg kaps: PVC/Al-ldpipainolevyt tai kerta-annospakatut ldpipainolevyt,
joissaon 14, 14x 1,50 x 1, 56, 56 x 1, 60, 70, 90, 100 tai 100 x 1 kapselia. Lisdksi Pregabalin
ratiopharm 75 mg kapseleita on saatavana PP:std valmistetuin kansin varustetuissa HDPE-purkeissa,
joissa on 200 kapselia.

Pregabalin ratiopharm 150 mg kaps: PVC/Al-ldpipainolevyt tai kerta-annospakatut lapipainolevyt,
joissaon 14,14x 1,50x 1, 56, 56 x 1, 60, 90, 100, 100 x 1, 168, 168 x 1 tai 200 x 1 kapselia. Liséksi
Pregabalin ratiopharm 150 mg kapseleita on saatavana PP:sti valmistetuin kansin varustetuissa
HDPE-purkeissa, joissa on 200 kapselia.

Pregabalin ratiopharm 225 mg kaps: PVC/Al-lépipainolevyt tai kerta-annospakatut ldpipainolevyt,
joissaon 14, 14 x 1, 56, 56 x 1, 60, 100 tai 100 x 1 kapselia. Lisdksi Pregabalin ratiopharm 225 mg
kapseleita on saatavana PP:std valmistetuin kansin varustetuissa HDPE-purkeissa, joissa on

200 kapselia.

Pregabalin ratiopharm 300 mg kaps: PVC/Al-ldpipainolevyt tai kerta-annospakatut lapipainolevyt,
joissaon 14,14x 1,50x 1, 56, 56 x 1, 60, 84, 84 x 1,90, 100, 100 x 1, 168, 168 x 1 tai 200 x 1
kapselia. Lisdksi Pregabalin ratiopharm 300 mg kapseleita on saatavana PP:std valmistetuin kansin
varustetuissa HDPE-purkeissa, joissa on 200 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco Strasse 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Saksa

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.4.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Pregabalin ratiopharm 25 mg kapsel, hard
Pregabalin ratiopharm 75 mg kapsel, hiard
Pregabalin ratiopharm 150 mg kapsel, hard
Pregabalin ratiopharm 225 mg kapsel, hard
Pregabalin ratiopharm 300 mg kapsel, hard

pregabalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pregabalin ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Pregabalin ratiopharm
Hur du anvinder Pregabalin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Pregabalin ratiopharm ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Pregabalin ratiopharm ér och vad det anvinds for

Pregabalin ratiopharm tillhdr en likemedelsgrupp som anvinds for att behandla epilepsi, neuropatisk
smairta (nervsmarta) och generaliserat dngestsyndrom hos vuxna.

Perifer och centralt utlost neuropatisk smirta: Pregabalin ratiopharm anvénds for behandling av
langvarig smérta som harror sig frén ndgon nervskada. En stor médngd sjukdomar, sdsom diabetes och
baltros, kan orsaka perifer neuropatisk smarta.

Smértfornimmelserna beskrivs som en hettande, brdnnande, bultande kénsla, som explosiv eller
trubbig smaérta, som skarp eller molande vark, krampartad smarta, stickande smérta eller som
domningsartade myrkrypningar. I samband med perifer och centralt utlost neuropatisk smérta kan
ocksa symtom som humérsvéngningar, sdmnstorningar och trétthet (utmattning) forekomma.
Smértorna kan dessutom inverka pa de fysiska och sociala funktionerna samt pé livskvaliteten
Overlag.

Epilepsi: Pregabalin ratiopharm anvénds for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi
med eller utan sekundér generalisering) hos vuxna. Din ldkare kan ordinera dig Pregabalin
ratiopharm for att behandla din epilepsi d& din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under
kontroll. Du ska ta Pregabalin ratiopharm som tillégg till din nuvarande behandling. Pregabalin
ratiopharm 4r inte avsett att anvdndas ensamt utan ska alltid tas i kombination med andra ldkemedel
mot epilepsi.

Generaliserat dngestsyndrom: Pregabalin ratiopharm anvinds for att behandla generaliserat
angestsyndrom. Symtomen vid generaliserat angestsyndrom &r langvarig 6verdriven angest och oro
som 4r svar att kontrollera. Generaliserat &ngestsyndrom kan ocksé orsaka rastloshet eller en kdnsla
av att vara uppskruvad eller pa helspénn, att man létt blir utmattad (trétt), far koncentrationsproblem



eller episoder av franvaro, kanner sig retlig, far muskelspanningar eller somnstorningar. Dessa
symtom dr mer uttalade dn s.k. normal stress och pafrestningar i vardagslivet.

Pregabalin som finns i Pregabalin ratiopharm kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga lékare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Pregabalin ratiopharm

Ta inte Pregabalin ratiopharm
- om du ar allergisk mot pregabalin eller ndgot annat innehdllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin ratiopharm.

- Vissa patienter som har behandlats med pregabalin har rapporterat symtom som tyder pa
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, ldppar, tunga och svalg
sévil som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva nagon av dessa reaktioner, kontakta lékare
omedelbart.

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

- Pregabalin 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 tinkas ha.

- Pregabalin kan orsaka dimsyn, synnedséttning eller annan form av synpéaverkan. Ménga av
dessa synbiverkningar ar 6vergéende. Du ska omedelbart kontakta likare om du upplever nagon
forandring i din syn (se avsnitt 4).

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

- Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom somnighet, d& patienter med ryggmérgsskada kan
ta andra ldkemedel for att behandla till exempel smarta eller spasticitet. Dessa lakemedel har
liknande biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka
da de tas tillsammans.

- Det har forekommit rapporter om hjartsvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Dessa
patienter har mestadels varit dldre med hjart-kérlsjukdom. Innan du tar detta likemedel bor du
berétta for din ldkare om du har ndgon hjartsjukdom.

- Det har forekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Om du
upplever att din urinméngd minskar under behandlingen med Pregabalin ratiopharm ska du
meddela din lékare om detta, eftersom det 4r mojligt att tillstindet forbattras om du slutar ta
lakemedlet.

- Vissa patienter som behandlas med ldkemedel mot epilepsi (som t.ex. pregabalin) har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjdlvmord eller visat sjadlvmordsbeteende. Om du nédgon
géng fér dessa tankar eller visar sddant beteende, kontakta omedelbart din lakare.

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

- Innan du tar denna medicin tala om for din ldkare om du nadgon 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 ratiopharm.

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

- Det har forekommit rapporter om nedsatt funktion i hjdrnan (encefalopati) hos vissa patienter
som tagit pregabalin och som dessutom har andra sjukdomar. Tala om for din likare om du har
nagot allvarligt medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.



- Det har forekommit rapporter om andningssvarigheter. Om du har en sjukdom i nervsystemet
eller i andningssystemet, nedsatt njurfunktion eller om du &r dldre &n 65 &r kan din ldkare
forskriva en annan dosregim. Kontakta din ldkare om du far andningssvérigheter eller ytlig
andning.

Beroende

Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin ratiopharm (ett behov att fortsétta ta medicinen). De
kan fa utsdttningssymtom nér de slutar anvénda Pregabalin ratiopharm (se avsnitt 3, ”Hur du anvéinder
Pregabalin ratiopharm” och ”Om du slutar att anvénda Pregabalin ratiopharm”). Om du &r orolig att du
ska bli beroende av Pregabalin ratiopharm ar det viktigt att du pratar med din lékare.

Om du mirker ndgot av foljande tecken medan du tar Pregabalin ratiopharm kan det tyda pa att du har

blivit beroende:

- Du behdver ta medicinen langre &n vad forskrivaren har angett.

- Du kénner att du behdver mer 4n den rekommenderade dosen.

- Du anvénder medicinen av andra anledningar dn de den har ordinerats for.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvéndningen av
medicinen.

- Du mar inte bra nir du slutar ta medicinen och du mér battre nir du tar den igen.

Om du mérker nagot av detta ska du tala med din l1&kare for att hitta den bista behandlingsvigen for

dig, inklusive nér det ar lampligt att sluta och hur du ska gora det pa ett sékert sétt.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for barn och ungdomar (under 18 ar) har inte faststillts och Pregabalin ratiopharm
bor darfor inte anvéindas vid behandling av denna &ldersgrupp.

Andra liikkemedel och Pregabalin ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Pregabalin ratiopharm och vissa andra likemedel kan paverka varandra (ha interaktioner). Nér
Pregabalin ratiopharm tas tillsammans med vissa andra likemedel som har lugnande effekter
(inklusive opioider), kan det forstirka dessa effekter, vilket kan leda till forsémrad andning, koma och
dodsfall. Graden av yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsforméga blir mer patagliga om
Pregabalin ratiopharm anvinds tillsammans med ldkemedel innehallande:

- Oxykodon (smértstillande lakemedel)

- Lorazepam (for behandling av dngest)

- Alkohol.

Pregabalin ratiopharm kan tas samtidigt med perorala preventivmedel (p-piller).

Pregabalin ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Pregabalin ratiopharm kan tas savél i samband med maltid som pa tom mage.
Bruk av alkohol rekommenderas inte under pagaende behandling med Pregabalin ratiopharm.

Graviditet och amning

Pregabalin ratiopharm ska inte anvindas under graviditet eller vid amning, sdvida du inte har fatt annat
rad av din lédkare. Om pregabalin anvénds under de forsta tre graviditetsménaderna kan det orsaka
missbildningar hos fostret som kridver medicinsk behandling. I en studie dar man gick igenom data
fran kvinnor i nordiska lander som anvéant pregabalin under de forsta tre graviditetsménaderna hade 6
barn av 100 sddana missbildningar. Detta kan jimforas med 4 barn av 100 hos de kvinnor i studien
som inte behandlats med pregabalin. Missbildningar i ansiktet (1app-kék-gomspalt), 6gonen,
nervsystemet (dven hjdrnan), njurarna och konsorganen har rapporterats.



Kvinnor i fertil alder bér anvanda nagon effektiv preventivmetod. Om du &r gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Pregabalin ratiopharm kan orsaka yrsel, sémnighet och nedsatt koncentrationsforméga. Du bor inte
kora bil, skdta avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan du vet
hur detta lakemedel péverkar din forméga att utféra dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anviinder Pregabalin ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Ta inte mer likemedel &n ordinerat.

Likaren kommer att bestimma vilken dos som ar lamplig for dig.
Pregabalin ratiopharm ar endast avsett att tas via munnen.

Perifer och centralt utlost neuropatisk smirta, epilepsi eller generaliserat Angestsyndrom:

- Ta sa manga kapslar som din ldkare ordinerat dig att ta.

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

- Likaren kommer att be dig ta Pregabalin ratiopharm antingen 2 eller 3 génger per dag. Vid
dosering tva ganger per dag ska Pregabalin ratiopharm tas en gang pad morgonen och en géng pa
kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre ganger per dag ska Pregabalin
ratiopharm tas en gang pa morgonen, en ging pa eftermiddagen och en gang pa kvéllen, vid
ungefir samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Pregabalin ratiopharm dr for stark eller for svag, vind dig till lakare
eller apotekspersonal.

Om du é&r édldre (6ver 65 ér) ska du anvénda Pregabalin ratiopharm som normalt, forutsatt att du inte
har nagot njurbesvir.

Din ldkare kan ordinera ett annat doseringsschema / en annan dosering om du har nagot njurbesvar.
Svilj kapseln hel med vatten.
Fortsétt att ta Pregabalin ratiopharm tills din lakare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor mingd av Pregabalin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Ta med dig din forpackning med Pregabalin ratiopharm till mottagningen. Du kan
kdnna dig somnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av att du tagit for stor miangd av
Pregabalin ratiopharm. Aven krampanfall och medvetsldshet (koma) har rapporterats.

Om du har glomt att ta Pregabalin ratiopharm

Det ar viktigt att ta Pregabalin ratiopharm-kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag.
Om du glommer att ta en dos, ta den sé& snart du kommer ihag, sdvida det inte redan &r dags for nésta
dos. Fortsitt i sa fall som vanligt med nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anviinda Pregabalin ratiopharm

Sluta inte ta Pregabalin ratiopharm plétsligt. Om du vill sluta ta Pregabalin ratiopharm ska du
diskutera det med din ldkare forst. Likaren talar om for dig hur du ska gé till viga. Om din behandling
ska avslutas bor det ske gradvis under minst en vecka.

Du bor vara medveten om, att du efter ett plotsligt avbrytande av en ldng- eller korttidsbehandling med
Pregabalin ratiopharm kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsattningssymtom. Dessa symtom
inkluderar somnproblem, huvudvérk, illaméende, &ngest, diarré, influensa-liknande symtom,
krampanfall, nervositet, depression, smirta, svettning och yrsel. Om du har tagit Pregabalin ratiopharm
under en lingre tid s& kan dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade. Om du upplever
utséttningssymtom ska du kontakta din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler in 1 person av 10
- yrsel

- dasighet

- huvudvirk.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 person av 10

- okad aptit

- kénsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lust, irritabilitet

- nedsatt uppmérksamhet, klumpighet, minnesstorning, minnesforlust, darrning, talsvarigheter,
stickande kansla, domningar, sedering (dasighet), dvalliknande tillstand, soémnloshet, trotthet,
kéinsla av att vara onormal

- dimsyn, dubbelseende

- svindel, balanssvérigheter, fall

- muntorrhet, forstoppning, krdkningar, vaderspanning, diarré, illamaende, uppsvélld buk

- erektionssvarigheter

- svullnad i kroppen, inklusive armar och ben

- berusningskénsla, gdngrubbning

- viktokning

- muskelkramper, ledsmartor, ryggsmarta, smarta i armar och ben

- halsont.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 person av 100

- minskad aptit, viktnedgang, lagt blodsocker, hogt blodsocker

- fordndrad sjdlvuppfattning, rastloshet, depression, upprordhet, humdrsvangningar, svarighet att
finna ord, hallucinationer, onormala drommar, panikattacker, apati (likgiltighet), aggression,
onormalt forhdjd sinnesstdmning, psykisk forsdmring, svarigheter att tinka normalt, 6kad
sexuell lust, problem med den sexuella funktionen inklusive oférméaga att uppna orgasm,
fordrojd utldsning

- synforandringar, ovanliga 6gonrorelser, synforandringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar i
synfaltet, ryckiga rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid stdende, kinslig hud,
smakbortfall, brainnande kéinsla, darrning vid rorelse, medvetandesidnkning, forlust av
medvetandet, svimning, 6kad kénslighet for ljud, sjukdomskénsla

- torra 6gon, 6gonsvullnad, 6gonsmarta, trotta 6gon, okat tarflode, 6gonirritation

- rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, férandrade
hjartslag, hjéartsvikt

- hudrodnad/hettande kénsla i huden, vallningar



- andningssvarigheter, torr ndsa, nistdppa

- okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen

- svettningar, hudutslag, frossa, feber

- muskelryckningar, ledsvullnad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmaérta, nacksmairta

- Omma brost

- svarigheter att urinera eller smértsam urinering, inkontinens

- svaghetskénsla, torst, dtstramningskéinsla i brostet

- fordndrade testresultat pa blod- och leverprov (6kat blodkreatininfosfokinas, dkat
alaninaminotransferas, 6kat aspartataminotransferas, minskat antal blodplattar, brist pa
neutrofiler, 6kat blodkreatinin, minskat blodkalium)

- overkénslighet, svullnad i ansiktet, kldda, nisselfeber, rinnande nisa, ndsblod, hosta, snarkande

- smértsamma menstruationer

- kalla hander och fotter.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 person av 1 000

- avvikelser i luktsinnet, gungande synupplevelser, fordndrat djupseende, fordndrad
ljusupplevelse, synnedsittning

- utvidgade pupiller, skelande 6gon

- kallsvett, tranghet i svalget, svullen tunga

- bukspottkortelinflammation

- svéljsvarigheter

- langsam eller minskad rorlighet i kroppen

- svarigheter att skriva ordentligt

- okad mingd vétska i buken

- vitska i lungorna

- krampanfall

- forandringar i hjartfilmen (EKG) som uppméter hjértats elektriska aktivitet och vilka motsvarar
storningar i hjértrytmen

- muskelskador

- exkret fran brosten, onormal brosttillvaxt, brosttillvaxt hos man

- avbrutna menstruationer

- njursvikt, minskad urinméngd, urinstopp

- minskat antal vita blodkroppar

- ohdammat upptriadande, sjadlvmordsbeteende, sjalvmordstankar

- allergiska reaktioner (vilket kan inkludera svarigheter att andas, inflammation i 6gat (keratit,
d.vs. inflammation i hornhinnan), och en allvarlig hudreaktion karakteriserad av rodaktiga,
platta, ringformiga eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjdllande hud, sar i
munhéla, svalg, ndsa, pd konsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

- gulsot (gulskiftande hud och 6gonvitor)

- Parkinsonism, dvs symtom som liknar Parkinsons sjukdom; sdsom darrning, bradykinesi
(minskad rorelseforméga) och rigiditet (muskelstelhet).

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 person av 10 000
- leversvikt
- hepatit (leverinflammation).

Ingen kéind frekvens: kan inte beriknas fran tillgiingliga data
- bli beroende av Pregabalin ratiopharm (“lakemedelsberoende”).

Nér du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin ratiopharm behover du vara
medveten om att du kan uppleva vissa biverkningar, sé kallade utséttningssymtom (se ”Om du slutar
att anvénda Pregabalin ratiopharm”).

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



Vissa biverkningar kan vara vanligare, sésom somnighet, da patienter med ryggmargsskada kan ta
andra ldkemedel for att behandla till exempel spasticitet. Dessa ldkemedel har liknande biverkningar
som pregabalin har och svérighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka da de tas tillsammans.

Foljande biverkning har rapporterats efter marknadsintroduktionen: andningssvarigheter, ytlig
andning.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Pregabalin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa blisterskivan, kartongen eller lakemedelsburken.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r pregabalin.
En Pregabalin ratiopharm 25 mg kapsel innehaller 25 mg pregabalin.
En Pregabalin ratiopharm 75 mg kapsel innehaller 75 mg pregabalin.
En Pregabalin ratiopharm 150 mg kapsel innehéller 150 mg pregabalin.
En Pregabalin ratiopharm 225 mg kapsel innehéaller 225 mg pregabalin.
En Pregabalin ratiopharm 300 mg kapsel innehéller 300 mg pregabalin.

- Ovriga innehéllsimnen #r: mannitol, pregelatiniserad majsstirkelse, talk, titandioxid (E 171),
gelatin, gul jarnoxid (E 172) (25, 75, 150, 225 och 300 mg kaps.), rod jarnoxid (E 172) (75, 225
och 300 mg kaps.) samt svart trycksvirta (som innehaller shellack, propylenglykol,
koncentrerad ammoniak, svart jirnoxid (E 172) samt kaliumhydroxid).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pregabalin ratiopharm 25 mg kaps:
Benvit, ogenomskinlig och hard gelatinkapsel med mérkningen 25 i svart pa kapselns underdel.

Pregabalin ratiopharm 75 mg kaps:
Ogenomskinlig och hard gelatinkapsel med kraftigt rosa 6verdel och benvit underdel samt markningen
75”1 svart pa underdelen.

Pregabalin ratiopharm 150 mg kaps:
Benvit, ogenomskinlig och hard gelatinkapsel med mérkningen 150 i svart pa kapselns underdel.



Pregabalin ratiopharm 225 mg kaps:
Ogenomskinlig och hard gelatinkapsel med hudfargad 6verdel och benvit underdel samt markningen
”225” i svart pa underdelen.

Pregabalin ratiopharm 300 mg kaps:
Ogenomskinlig och hard gelatinkapsel med kraftigt rosa 6verdel och benvit underdel samt mérkningen
”300” i svart pa underdelen.

Forpackningsstorlekar:

Pregabalin ratiopharm 25 mg kaps: Vanliga eller endosférpackade blisterskivor (tryckforpackningar)
av PVC/Almed 14, 14x 1,21,21x1,50x 1, 56, 56 x 1, 60, 84, 84 x 1, 90, 100 eller 100 x 1 kapslar i
varje.

Pregabalin ratiopharm 75 mg kaps: Vanliga eller endosforpackade blisterskivor (tryckforpackningar)
av PVC/Almed 14, 14x 1,50 x 1, 56, 56 x 1, 60, 70, 90, 100 eller 100 x 1 kapslar i varje.

Dessutom finns Pregabalin ratiopharm 75 mg kapslar att fa i tablettburkar av HDPE forsedda med lock
av PP i forpackningsstorleken 200 kapslar.

Pregabalin ratiopharm 150 mg kaps: Vanliga eller endosférpackade blisterskivor (tryckférpackningar)
av PVC/Almed 14, 14x 1,50 x 1, 56, 56 x 1, 60, 90, 100, 100 x 1, 168, 168 x 1 eller 200 x 1 kapslar i
varje. Dessutom finns Pregabalin ratiopharm 150 mg kapslar att fa i burkar av HDPE f6rsedda med
lock av PP i forpackningsstorleken 200 kapslar.

Pregabalin ratiopharm 225 mg kaps: Vanliga eller endosfoérpackade blisterskivor (tryckforpackningar)
av PVC/Al med 14, 14 x 1, 56, 56 x 1, 60, 100 eller 100 x 1 kapslar i varje. Dessutom finns Pregabalin
ratiopharm 225 mg kapslar att {4 i burkar av HDPE forsedda med lock av PP i forpackningsstorleken
200 kapslar.

Pregabalin ratiopharm 300 mg kaps: Vanliga eller endosforpackade blisterskivor (tryckfoérpackningar)
av PVC/Almed 14, 14x 1,50 x 1, 56, 56 x 1, 60, 84, 84 x 1, 90, 100, 100 x 1, 168, 168 x 1 eller

200 x 1 kapslar i varje. Dessutom finns Pregabalin ratiopharm 300 mg kapslar att fa i burkar av HDPE
forsedda med lock av PP i forpackningsstorleken 200 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco Strasse 3

D-89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien



For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdlining:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 28.4.2023.



