Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lyribastad 25 mg kovat kapselit
Lyribastad 50 mg kovat kapselit
Lyribastad 75 mg kovat kapselit
Lyribastad 100 mg kovat kapselit
Lyribastad 150 mg kovat kapselit
Lyribastad 200 mg kovat kapselit
Lyribastad 225 mg kovat kapselit
Lyribastad 300 mg kovat kapselit

pregabaliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silla se

sisaltada sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lyribastad on ja mihin sitd kaytetadn

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Lyribastad-valmistetta
Miten Lyribastad-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lyribastad-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wdNE

1. Mita Lyribastad on ja mihin sité kaytetaan

Lyribastad kuuluu ladkeaineryhmadn, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa, neuropaattista kipua ja
yleistynytta ahdistuneisuushéirioté aikuisilla.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen Kipu: Lyribastad-valmisteella hoidetaan hermovaurion
aiheuttamaa pitkédaikaista kipua (neuropaattista kipua). Perifeeristd neuropaattista kipua voivat
aiheuttaa monet sairaudet, esimerkiksi sokeritauti tai vyoruusu. Potilas voi kuvailla kipuaan
kuumottavaksi, polttavaksi, sykkivaksi, vihlovaksi, viiltdvéksi, terédvéksi, kouristavaksi, sarkevaksi,
kihelmdivéksi, puuduttavaksi tai pistelevéksi. Perifeeriseen ja sentraaliseen neuropaattiseen kipuun voi
littyd my6s mielialan muutoksia, unihairioita, vasymysté, ja se voi vaikuttaa fyysiseen ja sosiaaliseen
toimintakykyyn ja yleiseen elaméanlaatuun.

Epilepsia: Lyribastad-valmisteella hoidetaan tietyntyyppisté epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivét ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. L&&kari voi méaérata
sinulle Lyribastad-valmistetta epilepsian hoitoon, jos tilasi ei pysy taysin hallinnassa nykyiselld hoidollasi.
Ota Lyribastad-valmistetta nykyisen hoitosi lisdksi. Lyribastad ei ole tarkoitettu kéytettavaksi yksin
vaan sitd kdytetddn aina yhdessa jonkin muun epilepsiahoidon kanssa.



Yleistynyt ahdistuneisuushairi6: Lyribastad-valmisteella hoidetaan yleistynytta
ahdistuneisuushairiota. Y leistyneen ahdistuneisuushairion oireet ovat pitkdaikainen suhteeton
ahdistuneisuus ja huolestuneisuus, joita potilaan on vaikea pitdé hallinnassa. Y leistynyt
ahdistuneisuushairio voi aiheuttaa myo6s levottomuutta, jannittyneisyytta tai kyvyttomyytta rentoutua,
nopeaa uupumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia, mielen tyhjaksi pyyhkiytymisté, &rtyneisyytté,
lihasjannitysta tai unihdirioitd. Nama oireet ovat korostuneempia kuin jokapéivéisen elaméan aiheuttamat
stressi- ja rasitusoireet.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Lyribastad-valmistetta

Ala ota Lyribastad-valmistetta
- Jos olet allerginen pregabaliinille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Lyribastad-valmistetta.

o Jotkut potilaat ovat ilmoittaneet Lyribastad-valmisteen kdyton yhteydessa oireita, jotka viittaavat
allergiseen reaktioon. Tallaisia oireita ovat kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus ja laaja-
alainen ihottuma. Jos sinulla ilmenee jokin tallainen reaktio, ota heti yhteys l&&kériin.

o Lyribastad-valmisteen kayttoon on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat liséta
iakkailla potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet tottunut
ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

o Lyribastad-hoito saattaa aiheuttaa nakokyvyn hamartymista tai ndkokyvyn menettamista tai
muita ndkokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapaisia. Kerro heti la&karille, jos
nakokyvyssasi tapahtuu muutoksia.

o Diabetesla&kitysta on ehkd muutettava joillakin diabeetikoilla, joiden paino nousee pregabaliinin
kayton aikana.

. Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkaydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttamilla
muilla la&kkeilla voi olla samantyyppisia haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Tallaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos néitd ladkkeita kaytetddn yhdessa.

o Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa Lyribastad-hoidon aikana; useimmissa
tapauksissa kyseessa on ollut sydén- ja verisuonisairautta sairastava iakas potilas. Kerro
ladkarille ennen tdman laékevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin
sydansairaus.

o Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa Lyribastad-hoidon aikana. Jos huomaat
Lyribastad-hoidon aikana virtsaamisen vahentymistd, kerro siita laékérille. Ladkevalmisteen
kayton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

o Pienella maaralla potilaita, joita on hoidettu epilepsialdakkeilld, kuten Lyribastad-valmisteella, on
havaittu itsensd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvid ajatuksia. Jos sinulla ilmenee
tallaisia ajatuksia, ota heti yhteys laakariin.

o Kun Lyribastad-valmisteen kanssa otetaan muita la&kkeité, jotka voivat aiheuttaa ummetusta
(kuten jotkut kipulddkkeet), on mahdollista, ettd mahavaivoja saattaa esiintyd (esim. ummetus,



suolen tukkeuma tai suolen lamaantuminen). Kerro laékarille, jos sinulla on ummetusta, erityise sti
jos sinulla on taipumusta siihen.

o Kerro ladkarille ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista, jos olet kérsinyt alkoholismista tai olet
kayttanyt ladkkeita vaarin tai ollut riippuvainen laakkeista. Ala ota enempia ladketta kuin mita
sinulle on maarétty.

o Lyribastad-valmisteen kdyton aikana tai pian Lyribastad-valmisteen k&yton lopettamisen jalkeen
on ilmennyt kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti yhteys laakariin.

o Tapauksia aivotoiminnan heikentymisesta (enkefalopatia) on raportoitu joillakin Lyribastad-
valmistetta kayttaneilld potilailla. N&illa potilailla oli muita perussairauksia. Kerro la&kérille, jos
sinulla on ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

Lapset ja nuoret
Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten sité ei
pitdisi kayttaa tamanikaisille potilaille.

Muut lddkevalmisteet ja Lyribastad
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Lyribastad ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa samanaikaisesti otettuna Lyribastad voi voimistaa ndiden la&kkeiden
haittavaikutuksia, kuten hengitysvajetta ja tajuttomuutta. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn
heikkeneminen voivat pahentua entisestaén, jos kaytat Lyribastad-valmistetta yhdessa sellaisen
ladkevalmisteen kanssa, joka sisaltdd jompaakumpaa seuraavista ladkeaineista:

Oksikodoni (kivun hoitoon)
Loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)
Alkoholi

Lyribastad-valmistetta saa kayttda yhdessé suun kautta otettavien ehkaisyvalmisteiden kanssa.

Lyribastad ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Lyribastad-kapselit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Lyribastad-valmisteen kayton aikana ei pitdisi nauttia alkoholia.

Raskaus ja imetys

Lyribastad-valmistetta saa kayttadé raskaus- tai imetysaikana vain ladkarin maarayksesta. Jos olet
hedelméllisessa idssé oleva nainen, kayta jotakin luotettavaa ehkéisymenetelmaa. Jos olet raskaana tai
imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&karilta tai apteekista
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lyribastad voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymista. Ala aja autoa,
kaytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin t6ihin, ennen kuin tiedetéén,
vaikuttaako tdmé laéke kykyysi suoriutua naista tehtavista.

Lééke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Lyribastad siséltaa laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Lyribastad-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin la&kari on maarannyt. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus
Ladkari madrittad juuri sinulle sopivan annoksen.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen Kipu, epilepsia tai yleistynyt

ahdistuneisuushairio:

o Ota niin monta kapselia kuin ladkéri on sinulle maarannyt.

o Sinulle ja sairaustilaasi sovitettu annos on yleensd 150-600 mg vuorokaudessa.

. Laakari pyytad sinua ottamaan Lyribastad-valmistetta joko kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa.
Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Lyribastad-valmistetta kerran aamulla ja kerran
illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka paiva. Jos annostus on kolmesti vuorokaudessa, ota
Lyribastad-valmistetta kerran aamulla, kerran iltapéivalld ja kerran illalla, suurin piirtein samaan
aikaan joka paiva.

Jos sinusta tuntuu, ettd Lyribastad-valmisteen vaikutus on lilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
laakarille tai apteekkiin.

lakkaat
Jos olet iakas (yli 65-vuotias), ota Lyribastad-valmistetta normaalisti, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Potilaat, joilla on munuaisvaivoja
L&akari voi maaraté sinulle kokonaan toisenlaisen annostusohjelman ja/tai annoksen, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Lyribastad-valmisteen saa ottaa vain suun kautta.
Niele kapseli kokonaisena veden kera.

Jatka Lyribastad-valmisteen ottamista, kunnes laékéri toisin maaraa.

Jos otat enemman Lyribastad-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Lyribastad-kapselipakkaus mukaasi. Saatat tuntea
uneliaisuutta, sekavuutta, kiihtymysta tai levottomuutta, jos olet ottanut enemman Lyribastad-valmistetta
kuin sinun pitdisi. Kouristuskohtauksia on myds raportoitu.

Jos unohdat ottaa Lyribastad-valmistetta

On tarke&a, ettd otat Lyribastad-kapselit sddnndllisesti samaan aikaan joka paiva. 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. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Lyribastad-valmisteen kayton
Al4 lopeta Lyribastad-valmisteen ottamista, ennen kuin 1a&kéri niin maérad. Jos hoitosi lopetetaan, se
tulisi tehdd asteittain vahintdan yhden viikon kuluessa.

On hyva tietdd, ettd Lyribastad-hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyja haittavaikutuksia riijppumatta
siitd, onko pregabaliinihoito kestényt pitkan tai lyhyen aikaa. Tallaisia haittavaikutuksia ovat unih&iriot,
paansérky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista muistuttavat oireet, kouristukset,
hermostuneisuus, masennus, kipu, hikoilu ja huimaus. Nama oireet voivat ilmet& useammin tai
voimakkaampina pitkdaikaisessa Lyribastad-hoidossa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Jos sinulle ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja siihen
muodostuu rakkuloita tai iho kesii, hakeudu heti l&8ké&rin hoitoon.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta):
° heitehuimaus, uneliaisuus, pd&nsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintéén 1 potilaalla kymmenesta):

. ruokahalun lisd&ntyminen

o kohonnut mieliala, sekavuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen, sukupuolivietin vaheneminen,
artyneisyys

. tarkkaavuuden hdiriot, kompelyys, muistin heikkeneminen, muistinmenetys, vapina, puheen
tuottamisen vaikeudet, kihelmdinti, puutuminen, raukeus, horros, unettomuus, vasymys,
epatavallinen olo

. naon hdmartyminen, kaksoiskuvat

o kiertohuimaus, tasapainohairiét, kaatuminen

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

. erektiovaikeudet

o turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

. humaltunut olo, epdnormaali kavelytyyli

o painonnousu

o lihaskouristukset, nivelkipu, selkékipu, raajakipu

o kurkkukipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 potilaalla sadasta):

o ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

o omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, Kiintyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen hapuilu,
aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan koheneminen,
psyykkiset hairiot, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisé&ntyminen, ongelmat
seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttomyys saada orgasmia, viivastynyt siemensyoksy

o muutokset nakokyvyssd, epanormaalit silménliikkeet, nddnmuutokset kuten putkinakd, valon
vélahdykset, nykivat liikkkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessé, ihon
herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, likevapina, tajunnantason aleneminen,
tajunnanmenetys, pyortyminen, lisddntynyt meluherkkyys, huonovointisuus

. silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmakipu, ndontarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silméan arsytys



sydamen rytmihairiot, sydamen sykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessa, sydamen vajaatoiminta

kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

hengitysvaikeudet, nendn kuivuminen, nendn tukkoisuus

syljenerityksen lisaédntyminen, ndrastys, suun ympariston puutuminen

hikoilu, ihottuma, vilunvéristykset, kuume

lihasnykaykset, nivelturvotus, lihasjaykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu

rintakipu

virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

voimattomuus, jano, kiristava tunne rintakehdssa

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

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

kivuliaat kuukautiset

kasien ja jalkojen kylmyys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

hajuaistin hairid, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysnakoaistimusten muutokset,
nakoaistimuksen kirkkaus, nakokyvyn menetys

laajentuneet pupillit, karsastus

kylma hiki, kiristdva tunne kurkussa, kielen turvotus

haimatulehdus

nielemisvaikeudet

likkeiden hitaus tai vaheneminen

kirjoitusvaikeudet

nesteen kerd@ntyminen vatsaonteloon

nestettd keuhkoissa

kouristukset

muutokset sydansahkokayrassa (EKG) liittyen syddamen rytmih&iridihin

lihasvaurio

nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epadnormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilla
kuukautisten poisjaanti

munuaisten vajaatoiminta, virtsamaaran vaheneminen, virtsaumpi

valkosolumaaran pieneneminen

estottomuus

allergiareaktiot (jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silmatulehduksena ja vakavana
ihoreaktiona, jolle on tyypillista ihon punoitus, rakkulat, ihon kesiminen ja kipu)

ihon ja silmien keltaisuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

maksan vajaatoiminta
hepatiitti (maksatulehdus).

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kayttamilla muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset haitalliset vaikutukset
voivat voimistua, jos néita ladkkeita kaytetaan yhdessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lyribastad-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata laaketta kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péaivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Lyribastad sisaltaa

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

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys (maissi), talkki, liivate,
titaanidioksidi (E171). 75, 100, 200, 225 ja 300 mg kapselit sisaltdvat myds punaista rautaoksidia
(E172). Vain 50 mg ja 225 mg kapselit: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita (noin 14 mm).

50 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita (noin 16 mm). Kapselin runko-osassa on musta raita.

75 mg kapselit: valko-oransseja kovia kapseleita (noin 14 mm).

100 mg kapselit: oransseja kovia kapseleita (noin 16 mm).

150 mg kapselit: valkoisia kovia kapseleita (noin 18 mm).

200 mg kapselit: vaaleanoransseja kovia kapseleita (noin 19 mm).

225 mg kapselit: valko-vaaleanoransseja kovia kapseleita (noin 19 mm). Kapselin runko-osassa on
musta raita.

300 mg kapselit: valko-oransseja kovia kapseleita (noin 22 mm).

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

Lyribastad 25 mg

Lépipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:std ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 84, 100, 200 ja 210 kapselia.

Y ksittéispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:std ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,28x1,30x1,56x1,60x1,70x1,84x1,100x 1,200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.



Lyribastad 50 mg

Lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:std ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 28, 30,
56, 60, 84, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittaispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,28x1,30x1,56x1,60x1,84x1100x1,200x1ja210 x 1 kapselia.

Lyribastad 75 mg

Léapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 14 (ndyte),
28, 30, 56, 60, 70, 100, 200 ja 210 kapselia.

Y ksittéispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,14x 1 (ndyte),28x1,30x 1,56 x 1,60 x 1, 70 x 1, 100 x 1, 200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.

Lyribastad 100 mg

Lépipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 30, 56,
60, 84, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittéispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:std ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,30x1,56x1,60x1,84x1,100x 1,200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.

Lyribastad 150 mg

Lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittéispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,28x1,30x1,56x1,60x1,70x1,100x 1,200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.

Lyribastad 200 mg

Léapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 30, 56,
60, 84, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittéispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PVC:std ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,30x1,56x1,60x1,84x1, 100x 1,200 x1ja 210 x 1 kapselia.

Lyribastad 225 mg

Léapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 28, 30, 56,
60, 70, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittaispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,28x1,30x1,56x1,60x1,70x1,100x 1,200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.

Lyribastad 300 mg

Léapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 100, 200 ja 210 kapselia.

Yksittaispakatut lapipainopakkaukset, jotka on tehty PV C:sté ja taustalevyt alumiinifoliosta ja joissa on
14x1,21x1,28x1,30x1,56x1,60x1,70x 1,100 x 1,200 x 1 ja 210 x 1 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa
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Centrafarm Services B.V.
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Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lyribastad 25 mg harda kapslar
Lyribastad 50 mg harda kapslar
Lyribastad 75 mg harda kapslar
Lyribastad 100 mg harda kapslar
Lyribastad 150 mg harda kapslar
Lyribastad 200 mg harda kapslar
Lyribastad 225 mg harda kapslar
Lyribastad 300 mg harda kapslar

pregabalin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lyribastad ar och vad det anvénds for

Vad du behgver veta innan du tar Lyribastad
Hur du tar Lyribastad

Eventuella biverkningar

Hur Lyribastad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o Uk wpdE

1. Vad Lyribastad &r och vad det anvands for

Lyribastad tillnér en lidkemedelsgrupp som anvénds bl.a. for att behandla epilepsi, neuropatisk smérta
och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Perifer och central neuropatisk smarta: Lyribastad anvands for att behandla langvarig smérta som
orsakats av en nervskada. Ett flertal sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smarta, sdsom diabetes
eller baltros. Smartkéanslan kan beskrivas som het, brannande, bultande, utstralande, huggande,
skarande, krampaktig, varkande, stickande, domningar och myrkrypningar. Perifer och central
neuropatisk smarta kan ocksa forknippas med humorférandringar, sémnstérningar, utmattning (trotthet),
och kan ha en paverkan pa den fysiska och sociala funktionen samt den allménna livskvaliteten.

Epilepsi: Lyribastad anvands for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi med eller utan
sekundar generalisering) hos vuxna. Din lakare ordinerar Lyribastad till dig for att behandla din epilepsi
da din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under kontroll. Du ska ta Lyribastad som tillagg till
din nuvarande behandling. Lyribastad &r inte avsett att anvandas ensamt utan ska alltid tas i
kombination med andra lakemedel mot epilepsi.

Generaliserat angestsyndrom: Lyribastad anvands for att behandla generaliserat angestsyndrom.
Symtomen vid generaliserat dngestsyndrom &r langvarig dverdriven angslan och oro som &r svar att
kontrollera. Generaliserat angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en kansla av att vara
uppskruvad eller pa helspann, att man Iatt blir trétt, far koncentrationsproblem eller episoder av
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franvaro, kanner sig retlig, far muskelspanningar eller sémnstorning. Detta skilier sig fran stress och
pafrestningar i vardagslivet.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Lyribastad

Tainte Lyribastad:

om du ar allergisk mot pregabalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lyribastad.

Vissa patienter som har behandlats med Lyribastad har rapporterat symtom som tyder pa
allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, lappar, tunga och hals saval
som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva nagon av dessa reaktioner, kontakta ldkare
omedelbart.

Lyribastad har forknippats med yrsel och somnighet, vilket skulle kunna 6ka forekomsten av
oavsiktlig skada (fall) hos &ldre patienter. Du ska darfor vara forsiktig tills du &r van vid de
effekter som lakemedlet kan ténkas ha.

Lyribastad kan orsaka dimsyn, synnedsattning eller annan form av synpaverkan. Manga av dessa
synbiverkningar ar dvergaende. Du ska omedelbart kontakta likare om du upplever nagon
forandring av din syn.

Vissa diabetespatienter som ¢kar i vikt under anvandningen av pregabalin kan behdva en andring i
sina diabetesmedicineringar.

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sasom somnighet, da patienter med ryggméargsskada kan ta
andra lakemedel for att behandla till exempel smérta eller spasticitet. Dessa lakemedel har
liknande biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan oka da
de tas tillsammans.

Det har forekommit rapporter om hjartsvikt hos vissa patienter som tar Lyribastad, dessa patienter
har mestadels varit dldre med hjart-karisjukdom. Innan du tar detta lakemedel bor du beratta
for din lakare om du har nagon hjartsjukdom.

Det har forekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar Lyribastad. Om du upplever
att du far minskad urinméangd under behandling med Lyribastad, meddela din lakare eftersom det
ar majligt att detta upphér om du slutar ta lakemedlet.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. Lyribastad har ocksa
haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din lakare.

Né&r Lyribastad tas tillsammans med andra ladkemedel som kan orsaka forstoppning (som vissa
typer av smartmediciner) ar det méjligt att problem med mag-tarmkanalen kan uppsta (t.ex.
forstoppning, blockerad eller trog tarm). Tala om for din lakare om du far forstoppning, sarskilt om
du har bendgenhet for detta problem.

Innan du tar detta lakemedel bor du tala om for din lakare om du har alkoholism,
narkotikamissbruk eller beroende i din bakgrund. Ta inte mer lakemedel &n forskrivet.
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e  Det har forekommit rapporter om kramper vid intag av Lyribastad eller kort efter att man slutat ta
Lyribastad. Kontakta omedelbart din lakare om du upplever kramper.

e  Det har forekommit rapporter om nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) hos vissa patienter som
tagit Lyribastad nar de har andra sjukdomar. Tala om for din likare om du har nagot allvarligt
medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.

Barn och ungdomar
Pregabalins sakerhet och effekt hos barn och ungdomar (under 18 ér) har inte klarlagts och pregabalin
bor darfor inte anvandas i denna aldersgrupp.

Andra lékemedel och Lyribastad
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Lyribastad och vissa andra lakemedel kan paverka varandra (interaktion). Néar det tas tillsammans med
vissa andra lakemedel, kan Lyribastad forstarka dessa lakemedels biverkningar, till exempel férsamrad
andning och koma. Graden av yrsel, sémnighet och minskad halt av lakemedel i blodet blir mer
patagliga om Lyribastad anvands tillsammans med likemedel innehallande:

Oxykodon — (anvands som ett smartstillande lakemedel)
Lorazepam — (anvands for behandling av angest)
Alkohol

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

Lyribastad med mat, dryck och alkohol
Lyribastad kapslar kan tas med eller utan mat.
Patienter avrads fran att dricka alkohol under anvandningen av Lyribastad.

Graviditet och amning

Lyribastad ska inte anvandas under graviditet eller vid amning, savida du inte har fatt annat rad av din
lakare. Effektiv preventivmetod maste anvandas av kvinnor i fertil alder. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du
anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lyribastad kan orsaka yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsformaga. Du bor inte kora bil, skéta
avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfylida innan du vet hur detta
likemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lyribastad innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Lyribastad
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Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering
Lékaren kommer att bestimma vilken dos som ar lamplig for dig.

Perifer och central neuropatisk smarta, epilepsi eller generaliserat angestsyndrom:

- Ta sa manga kapslar som din ldkare har informerat dig om.

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

- Lakaren kommer att tala om for dig att ta Lyribastad antingen 2 ganger per dag eller 3 ganger
per dag. Vid dosering tva ganger per dag ska Lyribastad tas en gang pd morgonen och en gang
pa kvéllen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre ganger per dag ska Lyribastad
tas en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen och en gang pa kvallen vid ungefar
samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Lyribastad &r for stark eller for svag véand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Aldre
Om du ar aldre (6ver 65 ar) ska du anvanda Lyribastad som normalt, dock inte om du har nedsatt
njurfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Din lékare kan ordinera en annan dosering om du har nedsatt njurfunktion.

Lyribastad &r avsett endast for oral anvandning.
Svélj kapseln hel med vatten.

Fortsatt att ta Lyribastad tills din l&kare séger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor mangd av Lyribastad

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning
av risken samt radgivning. Ta med dig forpackningen med Lyribastad -kapslar. Du kan kanna dig
sémnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av att du tagit for stor mangd av Lyribastad. Aven
krampanfall har rapporterats.

Om du har glomt att ta Lyribastad

Det &r viktigt att ta Lyribastad -kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag. Om du
glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte ar dags for nasta dos. Fortsatt i
sa fall som vanligt med nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lyribastad
Sluta inte ta Lyribastad, savida inte din lakare sager at dig att gora 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 Lyribastad, kan
uppleva vissa biverkningar. Dessa inkluderar sémnproblem, huvudvark, illaméaende, kansla av oro,
diarré, influensaliknande symtom, krampanfall, nervositet, depression, smérta, svettning och yrsel. Har
du tagit Lyribastad under en langre tid sa kan dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

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

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
. yrsel, dasighet, huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o oOkad aptit

. kansla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lust, irritabilitet

o nedsatt uppmarksamhet, klumpighet, minnesstérning, minnesforlust, darrning, svarighet att tala,
stickande kansla, domningar, trétthet, dvalliknande tillstand, somnldshet, utmattning, kinsla av att
vara onormal

dimsyn, dubbelseende

svindel, balanssvarigheter, fall

muntorrhet, forstoppning, krakning, vaderspanning, diarré, illamaende, uppsvalld buk

svarighet att fa erektion

svullnad i kroppen inklusive armar och ben

berusningskansla, gangrubbning

viktokning

muskelkramp, ledsmarta, ryggsmarta, smarta i armar och ben

halsont.

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

o minskad aptit, viktnedgéng, lagt blodsocker, hogt blodsocker

o forandrad sjalvuppfattning, rastloshet, depression, haftig oro, humorsvéangningar, svarighet att
finna ord, hallucinationer, onormala drémmar, panikattacker, likgiltighet, aggression, forhojd
sinnesstamning, psykisk forsamring, svarighet att tanka, okad sexuell lust, problem med den
sexuella funktionen inklusive oférmaga att uppna sexuell klimax, forsenad utlésning

. synforéndringar, ovanliga 6gonrorelser, synforandringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,
ryckiga rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kanslig hud, smakbortfall,
brannande kansla, darrning vid rorelse, medvetandesénkning, forlust av medvetandet, svimning,
Okad kanslighet for ljud, olustkansla

. torra 6gon, gonsvullnad, 6gonsmarta, trétta 6gon, dkat tarflode, Ggonirritation

o rubbningar i hjartrytmen, dkad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, forandrade hjartslag,
hjartsvikt

. rodnad, vallningar

o svarighet att andas, nastorrhet, nastappa

o Okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen

. svettningar, utslag, frossa, feber

o muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, sméarta inklusive muskelsmérta, nacksméarta

. omma brost

. svarighet med att urinera eller smartsam urinering, inkontinens

o svaghet, torst, atstramningskansla i brostet

o forandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, 6kat

alaninaminotransferas, 0kat aspartataminotransferas, minskat antal blodplattar, neutropeni, 6kat
blodkreatinin, minskat blodkalium)

. overkanslighet, svullnad av ansikte, klada, nasselfeber, rinnande nésa, nasblod, hosta, snarkning
smartsamma menstruationer
kalla hander och fétter.
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Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o onormalt luktsinne, svangningar i synen, forandrat djupseende, férdndrad ljusupplevelse,
synnedsattning

utvidgade pupiller, skeldgd

kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga

inflammation i bukspottskorteln

svaljsvarigheter

langsam eller minskad rorlighet i kroppen

svarigheter att skriva ordentligt

Okad vétska i buken

vétska i lungorna

krampanfall

forandringar i de uppmatta elektriska forandringarna i hjartat (EKG), vilket motsvarar stérningar i
hjartrytmen

muskelskador

utséndring fran brésten, onormal brésttillvaxt, brosttillvaxt hos man

avbrutna menstruationer

njursvikt, minskad urinméangd, svarighet att urinera

minskat antal vita blodkroppar

olampligt upptradande

allergiska reaktioner (vilket kan inkludera svarigheter att andas, inflammation i 6gat (keratit), och
en allvarlig hudreaktion karakteriserad av klada, blasor, fiallande hud och smérta)

. gulsot (gulnad hud och gulnade dgon).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
. leversvikt
o hepatit (infllmmation i levern).

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sasom somnighet, da patienter med ryggméargsskada kan ta
andra lakemedel for att behandla till exempel smérta eller spasticitet. Dessa lakemedel har liknande
biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan cka da de tas
tillsammans.

Rapportering av biverkningar

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

www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Lyribastad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat, pregelantiniserad starkelse (majs), talk, gelatin,
titandioxid (E171). 75, 100, 200, 225 och 300 mg kapslarna innehaller dven rod jarnoxid (E172).
Endast 50, 225 mg: Tryckférg: Shellack, jarnoxid svart (E172), propylenglykol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg kapslar: vit hard kapsel (ca. 14 mm).

50 mg kapslar: vit hard kapsel (ca. 16 mm). Kroppen &r markt med en svart cirkuldr linje.

75 mg kapslar: vit och orange hard kapsel (ca. 14 mm).

100 mg kapslar: orange hard kapsel (ca. 16 mm).

150 mg kapslar: vit hard kapsel (ca. 18 mm).

200 mg kapslar: liusorange hard kapsel (ca. 19 mm).

225 mg kapslar: vit och ljust orange hard kapsel (ca. 19 mm). Kroppen ar markt med en svart cirkular
linje.

300 mg kapslar: vit och orange hard kapsel (ca. 22 mm).

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

Lyribastad 25 mg

Blister av PVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 28, 30, 56, 60, 70, 84, 100, 200 och 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 21x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 70x1, 84x1,
100x1, 200x1 eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 50 mg

Blister av PVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 21x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 84x1, 100x1,
200x1 eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 75 mg

Blister av PVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 14 (prov), 28, 30, 56, 60, 70, 100, 200 eller 210
kapslar.

Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 14x1 (prov), 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 70x1,
100x1, 200x1 eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 100 mg

Blister av PVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 30, 56, 60, 84, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie; 14x1, 21x1, 30x1, 56x1 60x1, 84x1, 100x1, 200x1
eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 150 mg

Blister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 28, 30, 56, 60, 70, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 21x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 70x1, 100x1,
200x1 eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 200 mg
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Blister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 30, 56, 60, 84, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 21x1, 30x1, 56x1, 60x1, 84x1, 100x1, 200x1
eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 225 mg

Blister av PVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 28, 30, 56, 60, 70, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 70x1, 100x1, 200x1
eller 210x1 kapslar.

Lyribastad 300 mg

Blister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14, 21, 28, 30, 56, 60, 70, 100, 200 eller 210 kapslar.
Endosblister av PVVC med baksida av aluminiumfolie: 14x1, 21x1, 28x1, 30x1, 56x1, 60x1, 70x1, 100x1,
200x1 eller 210x1 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9
Etten-Leur

4879 AC

Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lamp San Prospero S.p.a.
Via Della Pace, 25/A
41030 San Prospero (MO)
Italien

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 24.3.2020
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