PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg.

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 50 mg.

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 75 mg.

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 100 mg.

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 150 mg.

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 200 mg.

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 225 mg.

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 300 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Tvrda tobolka

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky

Bilé neprtihledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,4“ s potiskem ,,PG* na vi¢ku a
,»,25“ na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné¢ 14,4 mm dlouha.

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
Bilé neprtihledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,3“ s potiskem ,,PG* na vi¢ku a
,,00“ na téle tobolky. Tobolka je pfiblizng 15,8 mm dlouha.

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
Cervené neprtihledné / bilé neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,4% s potiskem ,,PG* na
vic¢ku a ,,75“ na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné¢ 14,4 mm dlouha.

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky



Cervené neprithledné / Gervené neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,3 s potiskem ,,PG* na
vicku a ,,100“ na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné 15,8 mm dlouha.

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
Bilé neprtihledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,2* s potiskem ,,PG* na vicku a
,,150% na téle tobolky. Tobolka je ptiblizn¢ 17,8 mm dlouha.

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
Oranzové neprihledné / oranzové neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,1° s potiskem ,,PG*
na vicku a ,,200“ na t&le tobolky. Tobolka je pfiblizné 19,3 mm dlouha.

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
Oranzové neprithledné / bilé neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,1“ s potiskem ,,PG* na
vicku a ,,225% na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné 19,3 mm dlouha.

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
Cervené neprihledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,0° s potiskem ,,PG* na
vicku a ,,300° na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné 21,4 mm dlouha.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Neuropaticka bolest
Pripravek Pregabalin Accord je indikovan k 1é¢bé periferni a centralni neuropatické bolesti u

dospélych.

Epilepsie
Piipravek Pregabalin Accord je indikovén jako pfidatna 1é¢ba u dospélych s parcidlnimi zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez ni.

Generalizovan4 Uzkostna porucha
Piipravek Pregabalin Accord je indikovan k 1é¢bé generalizované tizkostné poruchy (Generalised
Anxiety Disorder, GAD) u dospélych.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani
Davkovaci rozmezi je 150-600 mg denné rozd&lené bud’ do dvou nebo tii davek.

Neuropaticka bolest

Lécba pregabalinem mize byt zahajena davkou 150 mg denné rozdélenou do 2 nebo 3 davek.

V zavislosti na individualni odpovédi a snaSenlivosti pacienta mize byt davka zvysena na 300 mg
denné po intervalu 3-7 dni a v pfipadé potieby po dalsich 7 dnech az na maximalni davku 600 mg
denné.

Epilepsie

Lécba pregabalinem mize byt zahajena davkou 150 mg denné rozdélenou do 2 nebo 3 davek.

V zavislosti na individualni odpovédi a snaSenlivosti pacienta mize byt davka zvysena po jednom
tydnu na 300 mg denné. Maximalni davky 600 mg denn& miize byt dosaZeno za dalsi tyden.

Generalizovand Uzkostna porucha
Déavkovaci rozmezi je 150 az 600 mg denné, rozdélené do 2 az 3 davek. Potiebu 1écby je tfeba
pravidelné pifehodnocovat.



Lécbu pregabalinem je mozné zah4jit davkou 150 mg denné. V zavislosti na individualni odpovédi a
snaSenlivosti pacienta muze byt davka zvysena po jednom tydnu na 300 mg denné. Po dal§im tydnu je
mozné davku zvysit az na 450 mg denné. Maximalni davky 600 mg denné je mozné dosahnout za
dalsi tyden.

Vysazeni pregabalinu
Pokud je nezhytné pregabalin vysadit, pak se v souladu se sou¢asnou klinickou praxi doporucuje ho
vysazovat postupné, u vSech indikaci minimalné po dobu jednoho tydne (viz body 4.4 a 4.8).

Porucha funkce ledvin

Pregabalin se vylucuje ze systémového obéhu prevazné renalni exkreci, a to v nezménéné forme.
Protoze clearance pregabalinu je pfimo imérna clearance kreatininu (viz bod 5.2), snizeni davek u
pacienti s poruchou funkce ledvin musi byt stanoveno individualng podle clearance kreatininu (CLcr),
jak je uvedeno v tab. 1, pfi pouziti nasledujiciho vzorce:

1,23 x [140-vek (roky)] x télesna hmotnost (kg)
kreatinin v séru (umol/1)

Clg (ml/min) = [ ] (x0,85uzZen)

Pregabalin se u¢inné odstrauje z plazmy hemodialyzou (50 % léku je odstranéno béhem 4 hodin). U
pacienti podstupujicich hemodialyzu je nutné denni davku pregabalinu upravit podle funkce ledvin.
Kromé denni davky ma byt ihned po kazdé 4hodinové hemodialyze podana dodate¢na davka
pregabalinu (viz tab. 1).

Tab. 1 Uprava denni davky pregabalinu podle funkce ledvin

E:le_i:)a r(]::l /I;;?s; ininu Celkové denni davka pregabalinu* Davkovaci rezim

Zahajovaci davka Maximalni davka

(mg/den) (mg/den)
>60 150 600 2x nebo 3x denné
>30-<60 75 300 2x nebo 3x denné
>15-<30 25-50 150 1x nebo 2x denné
<15 25 75 1x denné
Dodate¢na davka po hemodialyze (mg)

[ 25 | 100 | jedna davka*

*Celkova denni davka (mg/den) ma byt rozdélena do jednotlivych davek (mg/davku) podle
davkovaciho rezimu
*Dodate¢na davka znamena jednu dalsi davku

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater neni zapotiebi zadna tiprava davek (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a Gi¢innost pregabalinu u déti mladsich 12 let a dospivajicich (12-17 let véku) nebyla

stanovena. V soucasnosti dostupné Udaje jsou uvedeny v bodé¢ 4.8, 5.1 a 5.2, ale na jejich zakladé
nelze u¢init Zadna doporuéeni ohledné davkovani.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mohou vyzadovat snizenou davku pregabalinu vzhledem ke snizené funkci ledvin (viz

bod 5.2).

Zpiisob podani
Piipravek Pregabalin Accord lze podavat s jidlem nebo bez jidla.
Piipravek Pregabalin Accordr je uréen pouze k peroralnimu podani.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Pacienti s diabetes mellitus

Ve shod¢ se soucasnou klinickou praxi miize u pacientii s diabetem, ktefi béhem 1éc¢by pregabalinem
ptibyvaji na vaze, vzniknout potfeba upravy davek lécivych pripravkl uzivanych ke snizeni glykémie.

Hypersenzitivni reakce

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny hypersenzitivni reakce, zahrnujici pfipady angioedému.
Pregabalin je nezbytné ihned vysadit, objevi-li se piiznaky angioedému, jako je otok obli¢eje, okoli ust
nebo hornich cest dychacich.

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR)

V souvislosti s 1é¢bou pregabalinem byly vzacné hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), které mohou byt
zivot ohrozujici ¢i fatalni. Pacienty je tieba pii piedepisovani ptipravku upozornit na znamky a
ptiznaky téchto koznich reakci a je nutné je peclive sledovat. Pokud se objevi znamky a piiznaky
naznacujici tyto reakce, je tieba pregabalin okamzité vysadit a zvazit alternativni lécbu (dle
potieby).

Zavraté, somnolence, ztrata védomi, zmatenost a porucha mentalnich funkci

Lécba pregabalinem byla spojena se zavratémi a somnolenci, které¢ by mohly zvysit vyskyt ndhodného
zranéni (padu) u starsi populace. Po uvedeni pfipravku na trh byla rovnéz zaznamenana hlaseni ztraty
védomi, zmatenosti a poruchy mentélnich funkci. Proto pacienti maji byt instruovani ke zvysené
opatrnosti, dokud se nesezndmi se v§emi potencialnimi u¢inky lé¢ivého piipravku.

Utinky na zrak

V kontrolovanych studiich hléasil rozmazané vidéni vétsi podil pacientii 1é¢enych pregabalinem nez
pacientt dostavajicich placebo, z nichz ale u vétSiny priznaky vymizely pti pokracovani v lécbe.

V klinickych studiich, kde probihalo oftalmologické sledovani, byla incidence snizeni zrakové ostrosti
a zmény zorn¢ho pole vyssi u pacientii lé¢enych pregabalinem nez u pacienttl dostavajicich placebo;
incidence fundoskopickych zmén byla vy$$i u pacienti dostavajicich placebo (viz bod 5.1).

Po uvedeni piipravku na trh byly také hlaSeny o¢ni nezadouci G&inky, zahrnujici ztratu zraku,
rozmazané vidéni a jiné zmény zrakové ostrosti, z nichz vétsina byla pfechodna. Tyto oéni ptiznaky
muze vytesit nebo zlepsit vysazeni pregabalinu.

Selhani ledvin
Byly hlaSeny pripady selhéni ledvin a v nékterych piipadech se vysazeni pregabalinu projevilo
reverzibilitou tohoto nezadouciho Gcinku.

Vysazovani soucasné uzivanych antiepileptickych lé¢ivych ptipravka

Nejsou dostatecné tidaje o postupu vysazovani soucasné€ uzivanych antiepileptickych 1écivych
pripravki a piipadném piechodu na monoterapii pregabalinem, bylo-li dosazeno kontroly zachvati
pfidanim 1é¢by pregabalinem.

Piiznaky z vysazeni

Po vysazeni pregabalinu po kratkodobé i dlouhodobé 1é¢bé byly pozorovany piiznaky z vysazeni.
Byly hlaseny nésledujici ptiznaky: insomnie, bolest hlavy, nauzea, Gzkost, prijem, piiznaky podobné
chfipce, nervozita, deprese, bolest, epileptické zachvaty, hyperhidréza a zavraté. Vyskyt ptiznaka

z vysazeni po vysazeni pregabalinu mize byt znamkou lékové zavislosti (viz bod 4.8). Na zacatku
1é¢by je nutné o této skutenosti informovat pacienta. Pokud ma byt pregabalin vysazen, doporuduje
se, aby byl vysazovan postupné, minimalné po dobu 1 tydne, bez ohledu na indikaci (viz bod 4.2).



Béhem uzivani pregabalinu nebo krétce po jeho vysazeni se mohou vyskytnout epileptické zachvaty,
véetné status epilepticus a generalizovanych tonicko-klonickych zachvata (grand mal).

Pokud jde o vysazeni pregabalinu po dlouhodobé 1é¢b&, z Udajii vyplyva, Ze Cetnost a zdvaznost
piiznaki z vysazeni mize souviset s velikosti davek.

Meéstnavé srdecni selhdni

Po uvedeni ptipravku na trh byly u nékterych pacienti uzivajicich pregabalin hlaseny piipady
méstnavého srde¢niho selhani. Tyto nezadouci ucinky byly nejcastéji pozorovany u starSich pacientii
se zhorSenim kardiovaskularnich funkci, ktefi uzivali pregabalin k 1é¢bé neuropatie. U t&chto pacientii
je nutné uzivat pregabalin s opatrnosti. Tento nezadouci Gcinek lze fesit vysazenim pregabalinu.

Lécba centralni neuropatické bolesti v dusledku poranéni michy

Béhem 1é¢by centralni neuropatické bolesti v disledku poranéni michy byla zvysena incidence
nezadoucich G¢inkl obecné, nezadoucich ucinki na centralni nervovy systém a zvlasté somnolence.
To je mozné ptisoudit aditivnimu G¢inku soub&zné podavanych 1é¢ivych piipravki (napt. 1éky k 16¢bé
spasticity) k 1écbé téchto stavi. Pti predepisovani pregabalinu v téchto ptipadech je tieba tuto
skutecnost brat v ivahu.

Respiracni deprese

Byly hlaseny piipady zavazné respiracni deprese ve vztahu k pouziti pregabalinu. Pacienti se
zhorSenou respiraéni funkci, s respiraénim nebo neurologickym onemocnénim, s poruchou funkce
ledvin, soubézné uzivajici pripravky tlumici CNS a star$i pacienti mohou mit vyssi riziko vyskytu
tohoto zdvazného nezadouciho u¢inku. U t&chto pacientli miZe byt nezbytna uprava davek (viz bod
4.2).

Sebevrazedné myslenky a chovani

U pacientd 1écenych antiepileptickymi pfipravky v riznych indikacich byly hlaseny sebevrazedné
myslenky a chovani. Rovnéz metaanalyza randomizovanych placebem kontrolovanych studii
antiepileptickych piipravkii ukdzala na mirné zvySené riziko sebevrazednych myslenek a chovani.
Mechanizmus tohoto rizika neni zndm. U pacientii 1é¢enych pregabalinem byly po uvedeni ptipravku
na trh pozorovany ptipady sebevraZzednych myslenek a chovani (viz bod 4.8). Epidemiologicka studie
vyuzivajici design samostatné kontrolované studie (srovnavajici obdobi 1écby s obdobimi bez 1é¢by u
daného jednotlivce) prokéazala zvySené riziko nového nastupu sebevrazedného chovani a amrti
sebevrazdou u pacientl lé¢enych pregabalinem.

Pacienti (a jejich pecovatelé) musi byt poudeni o nutnosti vyhledat 1ékaiskou péci, objevi-li se zndmky
sebevrazednych myslenek nebo chovani. U pacientt je nutné monitorovat znamky sebevrazednych
myslenek a chovani a zvazit vhodnou 1écbu. V ptipadé sebevrazednych myslenek a chovani je nutné
zvazit preruSeni 1éCby pregabalinem.

Snizena funkce dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu

Po sou¢asném podavani pregabalinu s Iéky, které mohou zpiisobovat zacpu (napt. opioidni
analgetika), byly po uvedeni ptipravku na trh hlaseny p¥ipady snizeni funkce dolni ¢asti
gastrointestinalniho traktu (napf. stfevni obstrukce, paralyticky ileus, zacpa). P¥i sou¢asném podavani
pregabalinu a opioidii je vhodné pfijmout opatteni k prevenci zacpy (zv1asté u Zen a starSich pacienti).

Soubézné uzivani s opioidy

Pfi pfedepisovani pregabalinu pacientim uZzivajicim/pouZivajicim soub&zné opioidy je nutna opatrnost
vzhledem k riziku Gtlumu CNS (viz bod 4.5). V piipadové studii uzivateld opioidii se u pacientii
uzivajicich pregabalin soubézné s opioidem vyskytovalo vyssi riziko umrti souvisejici s opioidy nez
pii uzivani/pouzivani opioidu samotného (upravené odds ratio [aOR], 1,68 [95% CI; 1,19 az 2,36]).
Toto zvysené riziko bylo pozorovano pii nizkych davkach pregabalinu (<300 mg, aOR 1,52 [95% CI,
1,04 - 2,22]) a dale se zvySovalo u vysokych davek pregabalinu (> 300 mg, aOR 2,51 [95 % Cl 1,24 -
5,06]).

Nespravné pouziti, zneuziti nebo zavislost




Pregabalin mize zpusobit 1ékovou zavislost, ktera mize vzniknout pfi terapeutickych davkach. Byly
hlaseny ptipady zneuzivani a nespravného pouzivani pregabalinu. U pacientl se zneuZivanim 1ékt

v anamnéze miZe byt vyssi riziko nespravného pouzivani, zneuZivani a zavislosti na pregabalinu. U
takovych pacientt je pii pouziti pregabalinu nutna opatrnost. Pfed ptedepsanim pregabalinu ma byt u
pacienta peclivé zhodnoceno riziko nespravného pouzivani, zneuzivani a zavislosti.

Pacienti lé¢eni pregabalinem maji byt monitorovani z hlediska ptiznakd nespravného pouzivani,
zneuzivani a zavislosti na pregabalinu, jako jsou vyvoj tolerance, zvySovani davek a touha po 1éku.

Encefalopatie
Byly hlaseny piipady encefalopatie, nejcastéji u pacientii s dalsim onemocnénim, které by mohlo
encefalopatii vyvolat.

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce
Pouziti ptipravku Pregabalin Accord v prvnim trimestru t€hotenstvi muze u nenarozeného ditéte

zplisobit zdvazné vrozené vady. V priib¢hu t¢hotenstvi smi byt pregabalin pouzivan pouze
Vv ptipadech, kdy pfinos pro matku jednoznacné prevazuje nad potencialnimi riziky pro plod. Zeny ve
fertilnim véku musi béhem 1é¢by pouzivat u¢innou antikoncepci (viz bod 4.6).

Obsah sodiku
Piipravek Pregabalin Accord obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce. Pacienty
s dietou s nizkym obsahem sodiku Ize informovat, Ze tento 1é¢ivy piipravek je v podstaté ,,bez sodiku‘.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

ProtoZe pregabalin se vylucuje pfevazné nezménén modi, podléha u Elovéka zanedbatelnému
metabolismu (méné nez 2 % davky se objevi v moéi jako metabolity), neinhibuje in vitro
metabolismus 1kt a nevaze se na plazmatické bilkoviny. Neni tedy pravdépodobné, Ze by vedl
k farmakokinetickym interakcim nebo jim podléhal.

In vivo studie a populaéni farmakokineticka analyza

Obdobné nebyly pozorovany ve studiich in vivo zadné klinicky vyznamné farmakokinetické interakce
mezi pregabalinem a fenytoinem, karbamazepinem, kyselinou valproovou, lamotriginem,
gabapentinem, lorazepamem, oxykodonem nebo ethanolem. Populaéni farmakokineticka analyza
ukazuje, ze peroralni antidiabetika, diuretika, inzulin, fenobarbital, tiagabin a topiramat nemaji
klinicky vyznamny G¢inek na clearance pregabalinu.

Peroralni kontraceptiva, norethisteron a/nebo ethinylestradiol
Soucasné podavani pregabalinu s peroralnimi kontraceptivy obsahujicimi norethisteron a/anebo
ethinylestradiol neovliviiuje farmakokinetiku Zadné z t&chto latek v ustaleném stavu.

Lécivé piipravky s vlivem na centralni nervovy systém

Pregabalin miize zesilovat ucinky ethanolu a lorazepamu. Po uvedeni ptipravku na trh byla u pacient
uzivajicich pregabalin a opioidy a/nebo dalsi 1é¢ivé ptipravky tlumici centralni nervovy systém (CNS)
zaznamenana hlaseni selhani dychani, kdmatu a imrti. Pregabalin ma ziejmé aditivni G¢inek na
zhorseni kognitivnich a hrubych motorickych funkci zpisobenych oxykodonem.

Interakce a star$i pacienti
U starsich dobrovolnikii nebyly provadény zadné specifické farmakodynamické interakéni studie.

Interakéni studie byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce
Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat b&hem 1é¢by G¢innou antikoncepci (viz bod 4.4).




Téhotenstvi

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Bylo prokazano, ze pregabalin prochazi placentou u potkant (viz bod 5.2). Pregabalin miize prochazet
placentou u ¢lovéka.

Zavazné vrozené malformace

Udaje ze skandindvské observaéni studie u vice nez 2 700 tShotenstvi s expozici pregabalinu v prvnim
trimestru prokazaly vyssi prevalenci zavaznych vrozenych malformaci (MCM) u pediatrické populace
(zivé ¢i mrtvé narozenych déti) s expozici pregabalinu v porovnani s populaci bez expozice (5,9 % vs.
4,1 %).

Riziko MCM u pediatrické populace s expozici pregabalinu v prvnim trimestru bylo mirné vyssi

Vv porovnani s populaci bez expozice (upraveny pomér prevalence a 95% interval spolehlivosti:

1,14 (0,96-1,35)) a v porovnani s populaci s expozici lamotriginu (1,29 (1,01-1,65)) nebo duloxetinu
(1,39 (1,07-1,82)).

Analyzy specifickych malformaci prokazaly vyssi riziko malformaci nervového systému, oci,
orofacidlnich roz§tépti, malformaci mo¢ového traktu a malformaci genitalu, ale po¢ty byly nizké
a odhady nepiesné.

Zeny v t&hotenstvi sm&ji pripravek Pregabalin Accord uzivat pouze je-li to naprosto nezbytné (napf.
v piipadech, kdy ptinos Iéku pro matku jednozna¢né pfevazuje nad potencidlnimi riziky pro plod).

Kojeni

Pregabalin se vyluguje do lidského matefského mléka (viz bod 5.2). Uginek pregabalinu na
novorozence/kojence neni znam. Na zakladé posouzeni prospés$nosti kojeni pro dité€ a prospésnosti
lé¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pregabalinu.

Fertilita
Nejsou k dispozici udaje o u¢inku pregabalinu na fertilitu Zen.

V klinickych studiich hodnoticich uginek pregabalinu na motilitu spermii byli zdravi muzi vystaveni
pregabalinu v davce 600 mg/den. Po 3 mésicich 1é¢by nebyly pozorovany uginky na motilitu spermii.

Studie fertility u samic potkanti prokazaly nezadouci t¢inky na reprodukci. Studie fertility u samct
potkan prokazaly nezadouci u¢inky na reprodukei a vyvoj. Klinicky vyznam téchto nalezi neni znam
(viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Pregabalin Accord mtize mit maly nebo mirny vliv na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje.
Ptipravek Pregabalin Accord mize vyvolavat zavraté a somnolenci, a proto miize ovliviiovat
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Proto se doporucuje pacientiim, aby nefidili motorova vozidla,
neobsluhovali stroje ani neprovadéli jiné potencialné nebezpecné ¢innosti do doby, nez se zjisti, zda
tento 1é¢ivy ptipravek neovliviiuje jejich schopnost provadét tyto ¢innosti.

4.8 Nezadouci u¢inky

Klinického programu s pregabalinem se uéastnilo vice nez 8900 pacientd, kteti uzivali pregabalin, a

z nich bylo vice nez 5600 ucastniki ve dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych klinickych
studii. Nejéastéji hlasené nezadouci ucinky byly zavraté a somnolence. Nezadouci ucinky byly co do
intenzity obvykle mirné az stfedné tézké. Ve vSech kontrolovanych studiich pferusilo 1é¢bu z divodu
vyskytu nezadoucich t¢inkti 12 % pacienttl uzivajicich pregabalin a 5 % pacientti uzivajicich placebo.
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky, které vedly k pteruseni 1écby v 1é¢ebnych skupinach

S pregabalinem, byly zavraté a somnolence.



V tabulce 2 nize jsou uvedeny viechny nezadouci G¢inky, jejichz vyskyt byl vy$si neZ u placeba a
které se vyskytly u vice nez jednoho pacienta. Uvedeny jsou podle téid a frekvence (velmi ¢asté

(> 1/10), &asté (> 1/100 a7 < 1/10), méné &asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzécné (> 1/10 000 az < 1/1
000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit)). V kazdé skupiné
Cetnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Uvedené nezaddouci uc¢inky mohou mit rovnéz souvislost se zakladnim onemocnénim a/nebo soucasné
uzivanymi 1é¢ivymi piipravky.

Béhem Iécby centralni neuropatické bolesti v disledku poranéni michy byla zvysSena incidence
nezadoucich u€inkl obecné, ucinkd na CNS a zvlasté somnolence (viz bod 4.4).

Dalsi nezadouci G¢inky hlasené po uvedeni ptipravku na trh jsou uvedeny nize kurzivou.

Tabulka 2. NeZzadouci i¢inky pregabalinu

T¥idy organovych Nezadouci Géinky

systémi

Infekce a infestace

Casté Nazofaryngitida

Poruchy krve a lymfatického systému

Méng Casté Neutropenie

Poruchy imunitniho systému

Méng Casté Hypersenzitivita

Vzécné Angioedém, alergicka reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté Zvysend chut k jidlu

Méng Casté Anorexie, hypoglykemie

Psychiatrické poruchy

Casté Euforicka nalada, zmatenost, podrazdénost, dezorientace, insomnie, snizeni
libida

Méng Casté Halucinace, panicka ataka, neklid, agitovanost, deprese, depresivni nalada,

povznesena nélada, agresivita, kolisani nalady, depersonalizace, obtize
s hledanim slov, abnormalni sny, zvySeni libida, anorgazmie, apatie

Vzacné Disinhibice, sebevrazedné chovani, sebevrazedné myslenky

Neni zndmo Lékova zavislost

Poruchy nervového systému

Velmi Casté Zavraté, somnolence, bolest hlavy

Casté Ataxie, poruchy koordinace, ttes, dysartrie, amnézie, zhorSeni paméti,
poruchy pozornosti, parestezie, hypestezie, sedace, porucha rovnovahy,
letargie

Méng Casté Synkopa, stupor, myoklonus, zzrata védomi, psychomotoricka

hyperaktivita, dyskineze, posturalni zavraté, intencni tfes, nystagmus,
kognitivni porucha, porucha mentélnich funkci, porucha fe¢i, hyporeflexie,
hyperestezie, pocity paleni, ageuzie, malatnost

\Vzacné Konvulze, parosmie, hypokineze, dysgrafie, parkinsonismus

Poruchy oka

Casté Rozmazané vidéni, diplopie

Méné Casté Ztrata periferniho vidéni, poruchy zraku, otok o¢i, porucha zorného pole,

sniZeni zrakové ostrosti, bolest o¢i, astenopie, fotopsie, suché o¢i, zvysené
slzeni, podrazdéni oka

Vzécné Ztrata zraku, keratitida, oscilopsie, porucha vnimani hloubky prostoru,
mydridza, strabismus, zmény v jasnosti obrazu

Poruchy ucha a labyrintu

Casté Vertigo

Méné Casté Hyperakuze

Srdeéni poruchy




T¥idy organovych Nezadouci uéinky

poctu trombocyti, zvySeni hladiny kreatininu v krvi, pokles hladiny
drasliku v krvi, sniZeni t&lesné hmotnosti
Vzcné Pokles poctu leukocytti

systémi

Méng Casté Tachykardie, atrioventrikularni blokada 1. stupné, sinusova bradykardie,
méstnavé srdecni selhani

Vzécné Prodlouzeni QT intervalu, sinusova tachykardie, sinusova arytmie

Cévni poruchy

Méné Casté Hypotenze, hypertenze, ndvaly horka, zéervenani, pocit chladnych koncetin

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Méné Casté Dusnost, epistaxe, kaSel, nosni kongesce, ryma, chrapani, sucho v nose

Vzécné Plicni edém, pocit sevieni v hrdle

Neni zndmo Respira¢ni deprese

Gastrointestinalni poruchy

Casté Zvraceni, nauzea, zacpa, prijem, flatulence, btisni distenze, sucho v Ustech

Méné Casté Gastroezofagealni reflux, zvy$ena sekrece slin, hypestezie v Ustech

Vzécné Ascites, pankreatitida, otok jazyka, dysfagie

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Méné¢ Casté Zvysené jaterni enzymy™

Vzéacné Zloutenka

Velmi vzacné Jaterni selhani, hepatitida

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Méng Casté Papularni vyrazka, urtikérie, hyperhidroza, pruritus

Vzécné Toxicka epidermalni nekrolyza, Stevensiiv-Johnsoniiv syndrom, studeny pot,

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté Svalové kiece, artralgie, bolest zad, bolest kondetin, cervikalni spasmy

Méng Casté Otok kloubti, myalgie, svalové zaSkuby, bolest §ije, svalova ztuhlost

Vzécné Rhabdomyolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné¢ Casté Inkontinence mo¢i, dysurie

Vzécné Selhani ledvin, oligurie, retence moci

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Casté Erektilni dysfunkce

Méng Casté Sexualni dysfunkce, opozdéna ejakulace, dysmenorhea, bolesti prsi

Vzécné Amenorhea, vytok z prsii, zvétseni prsid, gynekomastie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Periferni otoky, otoky, poruchy chiize, pady, pocit opilosti, zvlastni pocity,
Gnava

Méné Casté Generalizovany otok, otok obliceje, pocit tisné na prsou, bolest, horecka,
Zizen, zimnice, astenie

VySetfeni

Casté Zvyseni t€lesné hmotnosti

Méné Casté Zvyseni hladiny kreatinfosfokinazy, zvyseni hladiny glukdzy v krvi, pokles

* Zvyseni hladiny alaninaminotransferdzy (ALT) a zvySeni hladiny aspartataminotransferazy (AST).

Po vysazeni pregabalinu po kratkodobé i dlouhodobé 16¢bé byl pozorovan vznik ptiznaki z vysazeni.
Byly hlaseny nasledujici ptiznaky: insomnie, bolest hlavy, nauzea, Uzkost, prijem, ptiznaky podobné
chtipce, epileptické z&chvaty, nervozita, deprese, bolest, hyperhidréza a zavraté. Tyto piiznaky mohou
byt zndmkou lékové zavislosti. Na za¢atku 1é¢by je nutné o této skute¢nosti informovat pacienta.

Pokud jde o vysazeni pregabalinu po dlouhodobé 1é¢b¢, z udajti vyplyva, ze incidence a zavaznost
ptiznaki z vysazeni muze souviset s velikosti davek (viz body 4.2 a 4.4).

Pediatricka populace
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Bezpednostni profil pregabalinu pozorovany v péti pediatrickych studiich u pacienti s parcialnimi
zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni (12tydenni studie G¢innosti a bezpecnosti u pacienti
ve véku od 4 do 16 let, n = 295; 14denni studie u€innosti a bezpecnosti u pacientl starSich nez 1 mésic
a mladsich nez 4 roky, n = 175; studie farmakokinetiky a snaSenlivosti, n = 65; a dvé jednoleté
oteviené navazujici studie bezpeénosti, n = 54 a n=431) byl podobny profilu pozorovanému ve
studiich u dospélych pacientd s epilepsii. Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi piihodami ve
12tydenni studii s 1écbou pregabalinem byly somnolence, pyrexie, infekce hornich cest dychacich ,
zvysena chut k jidlu, zvySeni t€lesné hmotnosti a nazofaryngitida. Necastéji pozorovanymi
nezadoucimi ptihodami ve 14denni studii s lé¢bou pregabalinem byly somnolence, infekce hornich
cest dychacich a pyrexie (viz body 4.2, 5.1 a5.2).

HIlaseni podezieni na nezddouci uginky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik Iéivého piipravku.Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
udinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Po uvedeni ptipravku na trh byly nej¢astéji hlaSenymi nezadoucimi Gi¢inky pozorovanymi pii
predavkovani pregabalinem: somnolence, stav zmatenosti, agitovanost a neklid. Hlaseny byly rovnéz
epileptické zachvaty.

Vzécné byly hlageny piipady kdmatu.

Lécba piedavkovani pregabalinem spociva v obecnych podptrnych postupech a mtize v piipadé
potieby zahrnovat hemodialyzu (viz bod 4.2, tabulka 1).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, ostatni antiepileptika, ATC kéd: NO3AX16

Léciva latka, pregabalin, je analog kyseliny gama-aminomaselné [(S)-3-(aminomethyl)-5-
methylhexanova kyselina].

Mechanismus tG¢inku

Pregabalin se vaze na ptidatnou podjednotku (02-3 protein) napétove fizenych kalciovych kanala
v centralnim nervovém systému.
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Klinick4 u¢innost a bezpeénost

Neuropaticka bolest

Ucinnost pregabalinu byla prokazana ve studiich u pacientd s diabetickou neuropatii, postherpetickou
neuralgii a u pacienti s poranénim michy. U jinych modeli neuropatické bolesti nebyla ucinnost
studovana.

Pregabalin byl studovan v 10 kontrolovanych klinickych studiich, trvajicich az 13 tydna s davkou
podavanou 2x denné a trvajicich az 8 tydni s davkou podavanou 3x denné. Bezpecnostni a G¢innostni
profily byly u obou davkovacich rezimi obdobné.

V klinickych studiich trvajicich az 12 tydni bylo u periferni i centralni neuropatické bolesti
pozorovano snizeni bolesti v prvnim tydnu a pietrvavalo po celou dobu 1écby.

V kontrolovanych klinickych studiich periferni neuropatické bolesti zaznamenalo 35 % pacientl
lécenych pregabalinem a 18 % pacientl uzivajicich placebo 50 % zlepSeni skore bolesti. U pacienti,
ktefi nezaznamenali somnolenci, bylo takové zlepSeni pozorovano u 33 % pacientti lé¢enych
pregabalinem a

18 % pacientii uzivajicich placebo. U pacientt, ktefi zaznamenali somnolenci, byl vyskyt respondérti u
pregabalinu 48 % a u placeba 16 %.

V kontrolované klinické studii u pacientd s centralni neuropatickou bolesti zaznamenalo 22 %
pacientl
lécenych pregabalinem a 7 % pacienti uzivajicich placebo 50% zlepsSeni skore bolesti.

Epilepsie

Pridatna 1écba

Pregabalin byl studovan ve 3 kontrolovanych klinickych studiich, trvajicich 12 tydnti s davkovanim 2x
nebo 3x denné. Bezpecnostni a u¢innostni profily byly u obou davkovacich rezimi obdobné.

Snizeni frekvence zachvatl bylo pozorovano b&hem prvniho tydnu 1é¢by.

Pediatricka populace

Bezpeénost a Gi¢innost pregabalinu jako pridatné 1é¢by epilepsie u pediatrickych pacientt do 12 let a
dospivajicich nebyla stanovena. Nezadouci ucinky pozorované ve studii farmakokinetiky a
snasenlivosti, do niz byli zatazeni pacienti ve véku od 3 mésict do 16 let (n = 65) s parcialnimi
zéachvaty, byly podobné nezadoucim uéinkiim pozorovanym u dospélych. Vysledky 12tydenni
placebem kontrolované studie u 295 pediatrickych pacientii ve v&ku od 4 do 16 let a 14denni
placebem kontrolované studie u 175 pediatrickych pacienti starSich neZ 1 mésic a mladsich nez 4
roky, které hodnotily u¢innost a bezpe&nost pregabalinu jako pfidatné 1éby parcialnich zachvatt, a
dvé jednoleté oteviené studie bezpecnosti u 54 a 431 pediatrickych pacientl ve véku od 3 mésict do
16 let s epilepsii ukazaly, ze nezadouci G¢inky, zahrnujici pyrexii a infekce hornich cest dychacich,
byly pozorovany Castéji nez ve studiich u dospélych pacientl s epilepsii (viz body 4.2, 4.8 a 5.2).

Ve 12tydenni placebem kontrolované studii dostavali pediatri¢ti pacienti (ve véku od 4 do 16 let) bud’
pregabalin v davce 2,5 mg/kg/den (maximalné 150 mg/den), pregabalin v davce 10 mg/kg/den
(maximalné 600 mg/den), nebo placebo. Procentualni podil subjekti s alespoit 50% poklesem poctu
parcialnich zachvatti oproti vychozimuho stavu byl 40,6 % subjekti 1écenych pregabalinem v davce
10 mg/kg/den (p=0,0068 versus placebo), 29,1 % subjektii lé¢enych pregabalinem v davce 2,5
mg/kg/den (p=0,2600 versus placebo) a 22,6 % subjektl uzivajicich placebo.

Ve 14denni placebem kontrolované studii dostavali pediatri¢ti pacienti (starsi nez 1 mésic a mladsi nez
4 roky) bud’ pregabalin v davce 7 mg/kg/den, pregabalin v davce 14 mg/kg/den, nebo placebo. Median
frekvence zachvati béhem 24 hodin na poc¢atku 1é¢by a pii posledni navstéve byl 4,7 a 3,8 pro
pregabalin v davce 7 mg/kg/den, 5,4 a 1,4 pro pregabalin v davce 14 mg/kg/den a 2,9 a 2,3 pro
placebo. Pregabalin v davce 14 mg/kg/den vyznamné snizil logaritmicky transformovanou frekvenci
parcialnich zachvati oproti placebu (p = 0,0223); pregabalin v davce 7 mg/kg/den nevedl v porovnani
s placebem ke zlepseni stavu.
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Ve 12tydenni placebem kontrolované studii u subjektl s primarnimi generalizovanymi tonicko-
klonickymi (PGTC) zachvaty dostavalo 219 subjektt (ve véku 5 az 65 let, z toho 66 ve véku 5 az 16
let) bud’ pregabalin v davce 5 mg/kg/den (maximaln& 300mg/den), pregabalin v davce 10 mg/kg/den
(maximalné 600 mg/den), nebo placebo jako podpirnou terapii. Procento subjekti s alespont 50%
snizenim miry PGTC zachvati bylo 41,3% pro pregabalin v davce 5 mg/kg/den, 38,9% pro pregabalin
v davce 10 mg/kg/den a 41,7% pro placebo.

Monoterapie (nové diagnostikovani pacienti)

Pregabalin byl studovan v 1 kontrolované klinické studii trvajici 56 tydnt s ddvkovanim 2x denné&. Na
zéakladé cilového parametru 6meésicniho obdobi bez zachvati nedosahl pregabalin non-inferiority vici
lamotriginu. Pregabalin i lamotrigin byly shodné bezpe¢né a dobfe tolerované.

Generalizovand Gzkostna porucha

Pregabalin byl studovan v 6 kontrolovanych studiich trvajicich 4-6 tydnd, ve studii se star$imi
pacienty trvajici 8 tydnti a v dlouhodobé studii prevence relapsu s dvojité zaslepenou fazi trvajici 6
mésict.

Uleva od symptomii generalizované tizkostné poruchy byla sledovana po 1 tydnu — méfeno podle
Hamiltonovy $kaly tizkosti (Hamilton Anxiety Rating Scale, HAM-A).

V kontrolovanych klinickych studiich (délka trvani 4-8 tydnii) dosahlo 52 % pacientti 1é¢enych
pregabalinem a 38 % pacientt uzivajicich placebo alespont 50% zlepSeni v celkovém skére HAM-A
oproti vychozimu stavu.

V kontrolovanych studiich hlasil zastfené vidéni vétsi podil pacienti lé¢enych pregabalinem nez
pacientt dostavajicich placebo, z nichz ale u vétSiny pfiznaky vymizely pti pokracovani v lé¢be.

V kontrolovanych klinickych studiich probihalo oftalmologické sledovani u 3600 pacientt (zahrnujici
testy zrakové ostrosti, formalni testy zrakového pole a rozsifené fundoskopické vysetteni). Ve skupiné
téchto pacientd byla zrakova ostrost snizena u 6,5 % pacientl 1é¢enych pregabalinem a 4,8 % pacientt
dostavajicich placebo. Zmény zorného pole byly pozorovany u 12,4 % pacientt 1é¢enych
pregabalinem a 11,7 % pacientt dostavajicich placebo. Fundoskopické zmény byly pozorovany u 1,7
% pacientti lécenych pregabalinem a 2,1 % pacientti dostavajicich placebo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika pregabalinu v ustaleném stavu je u zdravych dobrovolniki, pacientt s epilepsii
lé¢enych antiepileptiky a u pacientl s chronickou bolesti podobna.

Absorpce

Pregabalin se po podani nala¢no rychle absorbuje a k vrcholovym plazmatickym koncentracim
dochazi za 1 hodinu po jednoradzovém i opakovaném podani davky Iéku. Perorélni biologicka
dostupnost pregabalinu je > 90% a je nezavisla na davce. Pii opakovaném podani 1éku je ustaleny stav
dosazen za 24 - 48 hodin. Rychlost absorpce pregabalinu je sniZen4 pti podavani s jidlem, kdy dochazi
k poklesu Crax ptiblizné o 25 — 30% a prodlouzeni Tmax na ptiblizné 2,5 hodiny. Podani pregabalinu

s jidlem v8ak nema zadny klinicky vyznamny efekt na rozsah jeho biologické dostupnosti.

Distribuce

V predklinickych studiich bylo prokazano, ze pregabalin prochazi hematoencefalickou bariéru u mysi,
potkant a opic. Bylo prokazano, Ze pregabalin prechazi placentou u potkanti a je pfitomen v mléce
laktujicich potkanti. U ¢lovéka ¢ini distribuéni objem pregabalinu po peroralnim podani pfiblizné 0,56
I/kg. Pregabalin se nevaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Pregabalin podléha u ¢lovéka pouze zanedbatelnému metabolismu. Po podani davky radioaktivné
znac¢eného pregabalinu, pfiblizné 98% radioaktivity objevené v moci predstavoval nezménény
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pregabalin. N-metylovany derivat pregabalinu, hlavni metabolit pregabalinu, ktery byl zji§tén v mo¢i,
tvofil 0,9% podané davky. V predklinickych studiich pregabalin (S-enantiomer) nepodléhal racemizaci
na R-enantiomer.

Eliminace

Pregabalin je vylucovan ze systémové cirkulace zejména renalni exkreci jako nezménény Iék.
Primérny elimina¢ni poloCas pregabalinu je 6,3 hodin. Plazmaticka clearance a renalni clearance
pregabalinu jsou pfimo umérné clearance kreatininu (viz bod 5.2 Porucha funkce ledvin).

Uprava davky u pacientd se snizenim funkce ledvin a u pacienti 16¢enych hemodialyzou je nezbytna
(viz bod 4.2, tab. 1).

Linearita/ nelinearita

Farmakokinetika pregabalinu je v rozmezi doporu¢ené denni davky linearni. Variabilita
farmakokinetiky pregabalinu mezi jednotlivymi osobami je nizka (< 20%). Farmakokinetika pfi
opakovaném podavani davek je predpovéditelna podle dat zjisténych pii podani jednotlivé davky.
Proto neni tfeba bézné monitorovani plasmatickych koncentraci pregabalinu.

Pohlavi
Klinické studie ukazuji, ze pohlavi nema klinicky vyznamny vliv na plazmatické koncentrace
pregabalinu.

Porucha funkce ledvin

Clearance pregabalinu je pfimo imérna clearance Kreatininu. Pregabalin je navic u¢inné odstrafiovan

z plazmy hemodialyzou (po ¢tythodinové hemodialyze se plazmatické koncentrace pregabalinu snizily
ptiblizn€ o 50%). Protoze hlavni metabolickou cestou pregabalinu je vylu¢ovani ledvinami, je
nezbytné snizeni davek u pacientl s poruchou funkce ledvin a po hemodialyze je nutna dodate¢na
davka (viz bod 4.2, tab. 1).

Poruchy funkce jater
Nebyly provadéné zadné specifické farmakokinetické studie u pacienti s poruchou funkce jater.

Protoze pregabalin se nijak vyznamné nemetabolizuje a je vylu¢ovan pievazné nezménén moci,
porucha funkce jater proto zfejmé neovliviiuje plazmatickou koncentraci pregabalinu.

Pediatricka populace

U pediatrickych pacientt s epilepsii (vékové skupiny: 1 az 23 mésict, 2 az 6 let, 7az 11 leta 12 az 16
let) byla farmakokinetika pregabalinu hodnocena pii davkach o velikosti 2,5, 5, 10 a 15 mg/kg/den ve
studii farmakokinetiky a snaSenlivosti.

Po peroralnim podani pregabalinu pediatrickym pacientim nala¢no byla doba do dosazeni vrcholové
plazmatické koncentrace v ramci celé v&kové skupiny vétsSinou podobna a ¢inila 0,5 hodiny az 2
hodiny po podani davky.

Parametry Cmax @ AUC pregabalinu se v ramci kazdé vékové skupiny zvySovaly linedrné s rostouci
davkou. Hodnota AUC byla u pediatrickych pacientt s t€lesnou hmotnosti do 30 kg nizsi o 30 %

v disledku zvysené hodnoty clearance korigované na télesnou hmotnost, kterd u t&chto pacienti ¢inila
43 %, v porovnani s pacienty vazicimi > 30 kg.

Terminalni polo¢as pregabalinu se pohyboval v praméru v rozmezi od 3 do 4 hodin u pediatrickych
pacientti ve véku do 6 let a v rozmezi 4 aZ 6 hodin u pacienti ve v&ku 7 let a vice.

Popula¢ni farmakokineticka analyza ukazala, ze clearance kreatininu je vyznamnou kovariatou
peroralni clearance pregabalinu, télesna hmotnost je vyznamnou kovariatou zdanlivého distribuéniho
objemu pfi peroralnim podani pregabalinu, a tyto vztahy byly u pediatrickych a dospélych pacientl
podobné.
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Farmakokinetika pregabalinu u pacientti mladsich nez 3 mésice nebyla studovana (viz body 4.2, 4.8 a
5.1).

Starsi pacienti
S rostoucim vékem ma clearance pregabalinu sklon klesat. Tento pokles clearance pregabalinu po jeho

peroralnim podéni je shodny s poklesem clearance kreatininu, ke které dochazi s rostoucim vékem.
Snizeni davky pregabalinu mize byt zapotiebi u pacientil s vékem snizenou funkci ledvin (viz bod 4.2,
tab. 1).

Kojici matky

Farmakokinetika 150 mg pregabalinu podavaného kazdych 12 hodin (denni davka 300 mg) byla
hodnocena u 10 kojicich zen, které byly alespoii 12 tydni po porodu. Kojeni mélo zanedbatelny nebo
nemélo zadny vliv na farmakokinetiku pregabalinu. Pregabalin byl vylu¢ovan do matefského mléka
s pramérnymi ustdlenymi koncentracemi piiblizné 76 % hodnoty v matefské plazmé. Odhadovana
davka, kterou dité pfijme z matetského mléka (za predpokladu praimérné spotieby mléka

150 ml/kg/den) Zen dostavajicich 300 mg/den nebo maximalni davku 600 mg/den, by byla

0,31 mg/kg/den, resp. 0,62 mg/kg/den. Tyto odhadované davky &ini priblizné 7 % z celkové denni
matefské davky na zakladé mnozstvi v mg/kg.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V béznych bezpe¢nostnich farmakologickych studiich na zvifatech byl pregabalin v klinicky
relevantnich davkach dobfe tolerovan. Ve studiich toxicity po opakovaném podani davek potkantim a
opicim byly pozorovany G¢inky na CNS, zahrnujici hypoaktivitu, hyperaktivitu a ataxii. Pfi
dlouhodobé expozici pregabalinem na hladinéch 5x vyssich nez jsou pramérné hladiny u ¢loveka pii
podavani maximalni doporuc¢ené klinické davky, byl pozorovan vyssi vyskyt atrofie sitnice, kterou je
Casto mozné vidét u starSich potkand albind.

Pregabalin nebyl teratogenni u mysi, potkant a kralikt. Pregabalin pfivodil fetalni toxicitu u potkant a
kralika pfi jejich vystaveni davkam prokazatelné vy$s$im neZ je expozice u ¢loveéka. Ve studiich
prenatalni a postnatalni toxicity, zptsobil pregabalin vyvojovou toxicitu u potomku potkand
vystavenych davkam > 2x vy$§im nez je maximalni doporucend expozice u ¢lovéka.

Pouze pti expozicich vyrazné vyssich nez terapeutickych byly pozorovany nezadouci u¢inky na
fertilitu samct i samic potkantl. Nezadouci Gi¢inky na sam¢i reprodukéni organy a parametry spermif
byly reverzibilni a objevovaly se pouze pii expozicich vyrazné vyssich nez terapeutickych, nebo
souvisely se spontannim degenerativnim procesem sam¢ich reprodukénich organii u potkanti. Proto
jsou tyto u€inky povazovany za klinicky malo nebo viibec relevantni.

Na zakladé vysledk baterie test in vitro a in vivo nebyla zjisténa genotoxicita pregabalinu.

Probéhly dvouleté studie kancerogenity na potkanech a mysich. U potkanti nebyly pozorovany tumory
pii expozici az 24x vys$§i nez je pramérna expozice u ¢lovéka pfi maximalni doporucené klinické
davce 600 mg za den. U mysi nebyla zaznamenana zvy$end incidence tumort pfi expozicich
obdobnych primérné expozici U ¢lovéka, ale pii vyssich expozicich byla pozorovana zvysena
incidence hemangiosarkomu. Non-genotoxicky mechanismus vytvafeni tumort vyvolanych
pregabalinem u mysi zahrnuje zmény krevnich desti¢ek a s tim souvisejici proliferaci endotelialnich
bunék. Tyto zmény krevnich desticek se podle kratkodobych nebo limitovanych dlouhodobych
klinickych udajt u potkant nebo ¢lovéka nevyskytovaly. Neni dtikaz, ktery by nasvédéoval moznému
riziku pro ¢lovéka.

U mlad’at potkanu se typ toxicity kvalitativné nelisi od toxicity pozorované u dospélych zvitat.
Mlad’ata potkand jsou vSak citlivéjsi. Pii terapeutickych hladinach pregabalinu byly pfitomny klinické
zndmky hyperaktivity CNS a bruxismus a ur¢ité zmény ristu (pfechodné potladeni pfibyvani na vaze).
Ukinky na cyklus fije byly pozorovany pii 5x vyssich davkach, nez jsou terapeutické davky u Elovéka.
U mlad’at potkani byla pozorovana 1-2 tydny po expozici vys§§i nez dvojnasobné terapeutické davky
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pro ¢lovéka snizena akusticka tlekova odpovéd’. Devét tydni po expozici nebyl tento ucinek dale
pozorovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Pregabalin Accord 25 mg /50 mg/ 75 mg / 100 mg / 150 mg / 200 mg / 225 mg / 300 mg tvrdé
tobolky

Obsah tobolky:
Piedbobtnaly $krob

Mastek (E 553b)

Pregabalin Accord 25 mg / 50 mg / 150 mg tvrdé tobolky
Tobolka:

Zelatina

Oxid titaniéity (E 171)

Natrium-lauryl-sulfat

Pregabalin Accord 75 mg / 100 mg / 200 mg / 225 mg / 300 mg tvrdé tobolky
Tobolka:

Zelatina

Oxid titaniéity (E 171)

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Natrium-lauryl-sulfat

Pregabalin Accord 25 mg /50 mg /75 mg / 100 mg / 150 mg / 200 mg / 225 mg / 300 mg tvrdé
tobolky

Potiskovy inkoust:
Selak

Cerny oxid Zelezity (E 172)

Propylenglykol

Hydroxid draselny

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:

— 30 dni (HDPE lahvicka s 30 tobolkami)

— 100 dni (HDPE lahvicka s 200 tobolkami)
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v PVC/AI
blistrech v balenich po 14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 nebo 112 tvrdych tobolkach. Navic Pregabalin
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Accord 75 mg tvrdé tobolky jsou také k dispozici v PVC / Al blistrech v balenich po 70 tvrdych
tobolkach.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v perforovanych
jednodavkovych PVC/AI blistrech obsahujicich 100 x 1 tvrdou tobolku.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v HDPE lahvi¢ce
obsahujici 30 nebo 200 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvla$tni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

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

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

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

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

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

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

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

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. srpna 2015
Datum posledniho obnoveni: 03. ¢ervence 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE'ZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpetnosti ( PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR® pro tento 16&ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referenénich
dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné

zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tteba piedlozit:

na zadost Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky,
. pti kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinosi a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal pro baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném
jednodavkovém blistru (100) pro tvrdé tobolky sily 25 mg.

[1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/001-009

[ 13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

pC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 25 mg — PVC/Al folie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 50 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/012-020

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 50 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60,84, 100 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100) pro
tvrdé tobolky sily 50 mg — PVC/Al félie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

Lot

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal pro baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 70, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném
jednodavkovém blistru (100) pro tvrdé tobolky sily 75 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 75 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
70 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékatsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 70, 84, 90, 100 a112) a v perforovaném jednodavkovém blistru
(100) pro tvrdé tobolky sily 75 mg — PCC/Al félie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3. POUZITELNOST

EXP

[4.  CISLO SARZE

Lot

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 100 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte Ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

31



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/034-042

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 100 mg- PVC/AI folie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal pro baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném
jednodavkovém blistru (100) pro tvrdé tobolky sily 150 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 150 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si pectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/045-053

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56,60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 150 mg — PVC/AI félie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60,84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 200 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/056-064

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60,84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 200 mg- PVC/AI folie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 225 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 225 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/067-075

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 225 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 225 mg- PVC/AI folie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 300 mg.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 300 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

14 tvrdych tobolek
21 tvrdych tobolek
56 tvrdych tobolek
60 tvrdych tobolek
84 tvrdych tobolek
90 tvrdych tobolek
100 tvrdych tobolek
112 tvrdych tobolek
100 x 1 tvrda tobolka

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si piectéte Piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a déti dosah.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/078-086

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 300 mg

[17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

pPC
SN
NN

a4



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Baleni v blistru (14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 a 112) a v perforovaném jednodavkovém blistru (100)
pro tvrdé tobolky sily 300 mg — PVC/AI folie.

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Accord

[3.  POUZITELNOST

[4.  CIiSLO SARZE

[5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 25 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[ 9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[ 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/010-011

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 25 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

a7



UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 25 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 25 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1027/010-011

[13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 50 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 50 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/021-022

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

’ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 50 mg

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 50 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 50 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 50 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8. POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/021-022

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky piedpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 75 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 75 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/032-033

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

’ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 75 mg

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 75 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 75 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 75 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvicka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1027/032-033

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabitka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 100 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 100 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/043-044

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

pPC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 100 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 100 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 100 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/043-044

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na 1ékaisky piedpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabitka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 150 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 150 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/054-055

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 150 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

pPC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 150 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 150 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 150 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/054-055

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabitka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 200 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 200 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/065-066

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

pPC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 200 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 200 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1027/065-066

[13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabitka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 225 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 225 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1027/076-077

[13. CiSLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 225 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kdd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 225 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 225 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 225 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1027/076-077

[13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabitka s lahvi¢kou z HDPE (30, 200) pro 300 mg tvrdé tobolky

[ 1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 300 mg.

[3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[ 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
[8.  POUZITELNOST
EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/087-088

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

‘ 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Pregabalin Accord 300 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

pPC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA PROSTREDNIM VNEJSIM OBALU

Stitek lahvi¢ky z HDPE (30, 200) pro 300 mg tvrdé tobolky

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Pregabalin Accord 300 mg tvrdé tobolky
pregabalinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 300 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

30 tvrdych tobolek
200 tvrdych tobolek

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si piettéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

EXP

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

[ 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/15/1027/087-088

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

‘ 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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B. PRIBALOVA INFORMACE

78




P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Pregabalin Accord 25 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 50 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 75 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 100 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 150 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 200 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 225 tvrdé tobolky
Pregabalin Accord 300 tvrdé tobolky
pregabalinum

Pi‘eltéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pfipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné& postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této p¥ibalové informaci

Co je piipravek Pregabalin Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek Pregabalin Accord uzivat
Jak se ptipravek Pregabalin Accord uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pregabalin Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk~ wN e

1. Co je pripravek Pregabalin Accord a k ¢emu se pouziva

Piipravek Pregabalin Accord patii do skupiny 1éka pouzivanych k 1é¢bé epilepsie, neuropatické bolesti
a generalizované Uzkostné poruchy (GAD) u dospélych.

Periferni a centréIni neuropaticka bolest

Tento pripravek se pouziva k 1é¢bé dlouhotrvajici bolesti zpusobené poskozenim nervii. Periferni
neuropatickou bolest miZe zplsobit celd fada onemocnéni, jako napt. diabetes (cukrovka) nebo pasovy
opar. Bolest miize byt pocitovana jako horkost, paleni, tepani, vystielovani, bodani, ostra bolest, svirani,
zhava bolest, brnéni, snizena citlivost a mravenceni. Periferni a centralni neuropaticka bolest mize
rovnéz vést ke zménam nalady, porucham spanku, inavé a muze mit dopad na télesné a spolecenské
fungovani a celkovou kvalitu Zivota.

Epilepsie

Tento piipravek se pouziva k 1é¢bé urcitych forem epilepsie (parcialni zachvaty se sekundarni
generalizaci nebo bez ni, tedy zachvaty postihujici nejdiive uréitou ¢ast mozku, které se pozdéji
mohou, ale nemuse;ji $ifit do ostatnich ¢asti mozku) u dospélych osob. Vas 1ékat Vam predepise
piipravek Pregabalin Accord, aby Vam pomohl 1é¢it epilepsii v ptipadé, kdy Vase soucasna lé¢ba
nedokaze zcela upravit Vase onemocnéni. Ptipravek Pregabalin Accord se ma uzivat navic k soucasné
16¢bé. Piipravek Pregabalin Accord neni uréen k samostatnému podavani, ale musite ho vzdy uzivat
v kombinaci s dalsimi Iéky k 1é¢bé epilepsie.

Generalizovana Uzkostna porucha
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Tento piipravek se pouziva k 1é¢b¢ generalizované uizkostné poruchy (anglické zkratka je GAD).
Priznakem generalizované tizkostné poruchy jsou dlouhodoba nadmérna tizkost a trapenti, které 1ze jen
tézko kontrolovat. Generalizovana tizkostna porucha mutize také zpusobit neklid nebo pocit napéti nebo
podrazdéni, zvySenou unavitelnost, potize s koncentraci nebo pocit prazdnoty, podrazdénost, svalové
napéti nebo poruchy spanku. Tyto stavy jsou odlisné od stresu a napéti bézného Zivota.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Pregabalin Accord uZivat
Neutzivejte pripravek Pregabalin Accord:

. jestlize jste alergicky(a) na pregabalin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Pregabalin Accord se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem.

. Nektefi pacienti uzivajici tento pripravek hlasili ptiznaky nasveédcujici alergické reakci. Tyto
ptiznaky zahrnuji otok obliceje, rti, jazyka a hrdla, stejné jako vysev kozni vyrazky.
Zaznamenate-li kteroukoli z t&chto reakci, kontaktujte ihned svého 1ékafte.

. Tento piipravek zplisobuje zavraté a ospalost, coz miize zvysit vyskyt ndhodnych poranéni
(padu) u star$ich pacientl. Proto byste m&l(a) byt opatrny(4), dokud si nezvyknete na v§echny
ucinky, které 16k mtize mit.

. Tento pfipravek miize zptsobovat rozmazané vidéni, ztratu zraku nebo jiné zmény zraku,
z nichZ vétSina je pfechodna. Zaznamenate-li jakékoli zmény zraku, kontaktujte ihned svého
lékare.

. U nekterych pacienti s diabetem (cukrovkou), kteti pii 1é¢bé pregabalinem piibyvaji na vaze,
muze byt nezbytné upravit davku 1€kt k 1é¢bé diabetu (antidiabetik).

. U pacient s poranénim michy se mohou nékteré nezadouci u¢inky, jako je napt. ospalost,
vyskytovat Castéji, protoze tito pacienti mohou napt. k 16¢bé bolesti nebo zvy$eného napéti svald
uzivat vice lé¢ivych pripravki, které mohou mit podobné nezadouci ti¢inky jako pregabalin.
Zavaznost téchto nezadoucich u¢inkl se miize pfi soubézném uzivani zvysovat.

. U nékterych pacientii uzivajicich tento ptipravek bylo hlaseno srde¢ni selhani; tito pacienti byli
vétsinou star$i pacienti s onemocnénim srdce a cév. Pied uZitim tohoto 1éku informujte svého
1ékare, pokud méte nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni srdce.

. U né&kolika pacientt 1é¢enych timto pfipravkem bylo hlaseno selhani ledvin. Pokud b&hem 1é¢by
timto piipravkem zaznamenate sniZenou frekvenci moceni, informujte svého lékafe; prerusenim
lécby se muze tento stav zlepsit.

e Nékteti pacienti 1é¢eni antiepileptiky (léky k 1é¢b¢ epilepsie), jako je piipravek Pregabalin
Accord, mély mySlenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, nebo se u nich objevilo
sebevraZedné chovani. Budete-li mit kdykoli podobné myslenky nebo chovani, kontaktujte ihned
svého lékare.

e Pokud je ptipravek Pregabalin Accord podavan soucasné s léky, které mohou vyvolat zacpu

(napt. nékteré léky k 1é¢bé bolesti), mize dojit k vyskytu obtizi v travicim traktu (napf. zacpa,
ucpani nebo ochrnuti stiev). Informuje lékate, zaznamenate-li zdcpu, zv1asté mate-li k ni sklony.

80



. Pied zahajenim léEby timto piipravkem informujte svého lékaie, pokud jste nékdy zneuzival(a)
alkohol, léky na pfedpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a) zavisly(a); mohlo by to
znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku Pregabalin Accord.

. Béhem 1é¢by timto ptipravkem nebo kratce po jeho vysazeni byl hlasen vyskyt epileptickych
zachvatti. Pokud se u Vas vyskytnou epileptické zachvaty, kontaktujte ihned svého 1ékare.

. U nékterych pacientt, kteti uzivali tento piipravek a zaroven méli dal$i onemocnéni, byly
hlaseny ptipady ibytku mozkovych funkci (encefalopatie). Reknéte svému lékati, Ze mate nebo
jste nékdy mél(a) jakékoli zavazné onemocnéni, véetné onemocnéni jater a ledvin.

. Byly hlaSeny pfipady ztizeného dychani. Mate-li poruchy nervového systému, poruchy dychani,
poruchu funkce ledvin nebo je-li Vam vice nez 65 let, miize Vam lékat predepsat jiny davkovaci
rezim. Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate potize s dychanim nebo mélké dychani.

V souvislosti s pregabalinem byly hlaSeny zavazné kozni vyrazky, véetné Stevensova-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud si v§imnete kteréhokoli z ptiznaku souvisejicich s
témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢ 4, pfestafite pregabalin uzivat a okamzité
vyhledejte lékatskou pomoc.

Zavislost

Nekteti lidé se mohou stat zavislymi na piipravku Pregabalin Accord (budou mit potiebu stale tento
ptipravek uZivat). Kdyz pfestanou pfipravek Pregabalin Accord uzivat, mohou mit pfiznaky z vysazeni
(viz bod 3 ,,Jak se piipravek Pregabalin Accord uziva“ a ,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek
Pregabalin Accord*). Mate-li obavy, Ze byste se mohl(a) stat zavislym/zavislou na piipravku
Pregabalin Accord, je diilezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Pokud si béhem doby, kdy ptipravek Pregabalin Accord uZzivate, pov§imnete nékterého z nize
uvedenych pfiznakt, mohlo by to byt znamkou, Ze jste se stal(a) zavislou/zavislym:

Potfebujete uzivat tento 1écivy pripravek déle, nez Vam doporucil predepisujici 1ékat.

Citite potfebu uzit vétsi nez doporucenou davku.

Uzivate tento 1é¢ivy ptipravek z jinych diivodu, nez ze kterych byl predepsan.

Opakované jste se netispéSné pokusil(a) piestat tento 1éCivy ptipravek uzivat nebo jeho uzivani
kontrolovat.

e Kdyz pfestanete tento 1éCivy ptipravek uzivat, necitite se dobre, a jakmile jej znovu uzijete,
citite se lépe.

Pokud si povsimnete kterékoli z té&chto znamek, porad’te se se svym Iékafem, jaky je u Vas nejlepsi
zpusob 1écby, veetné toho, kdy je vhodné pripravek vysadit a jak to ucinit bezpecné.

Déti a dospivajici

Bezpeénost a uéinnost u déti a dospivajicich (do 18 let) nebyla dosud stanovena, a proto se pregabalin
nema v této vékové skuping pouzivat.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a piipravek Pregabalin Accord:

Informujte svého 1ékai'e nebo lékarnika o v8ech lécich, které uzivate, které jste v neddavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uZzivat.

Piipravek Pregabalin Accord a nékteré jiné léky se mohou vzajemné ovliviiovat (tomu se fika
interakce).

Pii soucasném uZivani ptipravku Pregabalin Accord s uréitymi jinymi léky, které maji zklidiujici
ucinky (v&etné opioidi), mize piipravek Pregabalin Accord zesilovat tyto nezddouci uéinky, coz by
mohlo vést k selhani dychani, kdmatu a dmrti. Stupen zavrati, ospalosti a poklesu koncentrace se miize
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zvysit, pokud se piipravek Pregabalin Accord uziva soucasné s jinymi 1é¢ivymi piipravky
obsahujicimi:

Oxykodon (pouziva se k 1é¢bé bolesti)

Lorazepam (pouziva se k 1é¢bé tizkosti)

Alkohol

Tento piipravek se miize pouzivat soucasné s peroraini antikoncepci.

P¥ipravek Pregabalin Accord s jidlem, pitim a alkoholem

Tento piipravek je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pii 1é¢bé timto ptipravkem se nedoporuduje pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Tento piipravek se nema uzivat v t¢hotenstvi ani béhem kojeni, pokud lékai neuréf jinak. Pouziti
pregabalinu béhem prvnich 3 mésici té¢hotenstvi miize u nenarozeného ditéte zplisobit vrozené vady,
které vyzaduji 1ékaiskou péci. Ve studii hodnotici tidaje u zen ve skandinavskych zemich, které
uzivaly pregabalin v prvnich 3 mésicich téhotenstvi, m&lo takové vrozené vady 6 déti ze 100. U déti
narozenych Zenam, které ve studii nebyly pregabalinem léceny, to byly 4 déti ze 100. Byly hlaseny
abnormality obliceje (rozstépy rtu a patra), o¢i, nervového systému (véetné mozku), ledvin a genitalii.
Zeny ve véku, kdy mohou othotnét, musi pouzivat u¢innou antikoncepci. Pokud jste t&hotna nebo
kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Tento piipravek miize zplisobovat zavraté, ospalost a pokles koncentrace. Nemél(a) byste fidit
motorova vozidla, obsluhovat stroje ani provadét jiné potencialné nebezpeéné ¢innosti, dokud si
nebudete jist(a), ze tento 1é¢ivy piipravek neovliviiuje Vasi schopnost provadét tyto innosti.
Pripravek Pregabalin Accord obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tvrdé tobolce, to znamena,
Ze je V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pregabalin Accord uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékarem nebo lékarnikem.

Vas lékat uréi, jaka davka Iéku je pro Vés vhodna.

Tento piipravek je uréen pouze k peroralnimu podani (k podani Usty).

Periferni a centralni neuropaticka bolest, epilepsie nebo generalizovana Uzkostna porucha:

. Uzivejte takovy pocet tobolek, jaky Vam piedepsal lékat.

. Davka, ktera je upravena pro Vas a podle Vaseho onemocnéni, je obvykle mezi 150 mg a
600 mg kazdy den.

. Vag lékat Vam doporudi, abyste uzival(a) tento pfipravek 2x nebo 3x denné. Pti davkovani 2x
denné uzivejte tento pfipravek jednou rano a jednou vecer, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
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Pii davkovani 3x denné uzivejte piipravek jednou rano, jednou odpoledne a jednou veder, kazdy
den pfiblizné ve stejnou dobu.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek tohoto ptipravku je pfilis silny nebo pfilis slaby, sdélte to svému 1ékati
nebo Iékarnikovi.

Jste-1i starsi pacient (nad 65 let), uzivejte tento ptipravek v normalnim davkovani, s vyjimkou pfipadu,
kdy mate problémy s ledvinami.

V piipadé, Ze mate problémy s ledvinami, miize Vam lékaf predepsat jiné davkovaci schéma a/nebo
davku léku.

Tobolku spolknéte celou a zapijte ji vodou.
V 1é¢bé timto piipravkem pokracujte do té doby, nez Vam Vas 1ékai doporudi, abyste ji ukoncil(a).

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Pregabalin Accord, nez jste mél(a)

krabic¢ku nebo lahvi¢ku od tohoto piipravku. V dusledku uziti vétsiho mnozstvi piipravku, nez jste
mél(a), se miiZete citit ospaly (&), zmateny(a), vzruseny(a) nebo neklidny(a). Hlaseny byly rovnéz
epileptické zachvaty a bezvédomi (koma).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Pregabalin Accord

Je dilezité, abyste uzival(a) piipravek Pregabalin Accord pravidelné kazdy den ve stejnou dobu.
Pokud si zapomenete vzit davku 1éku, vezméte si ji co nejdiive poté, co si vzpomenete, pokud neni
prave Cas vzit si dalsi davku 1éku. V takovém piipade si pouze vezméte dalsi davku 1éku jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Pregabalin Accord

Neukonéujte uzivani tohoto ptipravku ndhle, pokud Vam to 1ékaf nedoporuéi. Ukonéeni 1é¢by se
provadi postupné, a to minimalné po dobu 1 tydne.

Mél(a) byste si byt védom/a toho, ze po ukonéeni dlouhodobé nebo kratkodobé 1é&by pripravkem
Pregabalin Accord miZete zaznamenat nékteré nezaddouci u¢inky, tzv. ptiznaky z vysazeni. Tyto

uéinky zahrnuji: poruchy spanku, bolest hlavy, pocit na zvraceni, Uzkost, prijjem, pfiznaky podobné
chiipce, epileptické zachvaty, nervozitu, depresi, bolest, poceni a zavratg. Tyto G¢inky se mohou

Vas vyskytnou ptiznaky z vysazeni, obratte se na svého 1ékare.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento ptipravek nezadouci udinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
. zavrad’, ospalost, bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
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zvysena chut’ k jidlu

pocit radostné nalady, zmatenost, dezorientace, snizeni zajmu o sex, podrazdénost

poruchy pozornosti, nemotornost, zhor$eni paméti, ztrata paméti, ttes, obtize pfi mluveni, pocity
brnéni, pocit necitlivosti, sedace (Gtlum), letargie (nete¢nost), nespavost, Unava, zvlastni pocity
rozmazané vidéni, dvojité vidéni

zavraté, potize s rovnovahou, pady

sucho v Ustech, z&cpa, zvraceni, plynatost, prijem, pocit na zvraceni, vzedmuté biicho

obtize s erekei

otok celého téla, véetné koncetin

pocit opilosti, abnormalni styl chiize

narust t€lesné hmotnosti

svalové kiece, bolest kloubtl, bolest zad, bolest koncetin

bolest v krku

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

ztrata chuti k jidlu, pokles t&lesné hmotnosti, nizké hladina krevniho cukru, vysoka hladina
krevniho cukru

zmény vnimani sebe sama, neklid, deprese, vzruseni, kolisani nalady, obtize pti hledani slov,
halucinace, zvlastni sny, panické ataky, apatie, agresivita, povznesena nalada, dusevni porucha,
obtizné mysleni, zvySeni zajmu o sex, potize se sexualnimi funkcemi zahrnujici neschopnost
dosahnout vyvrcholeni, opozdéna ejakulace

zmeny zraku v zorném poli, neobvyklé oéni pohyby, zmény zraku véetné tunelového vidéni,
zéblesky svétla, trhavé pohyby, sniZeni reflext, zvySend aktivita, zavraté pfi vstavani, Citliva
kiize, ztrata chuti k jidlu, pocity paleni, tfes pfi pohybu, porucha védomi, ztrata védomi,
mdloby, zvy$ena citlivost na hluk, celkovy pocit nemoci

suchost o¢i, otok o¢i, bolest o¢i, slabozrakost, slzeni, podrazdéni oka

poruchy srde¢niho rytmu, zvyseni tepové frekvence, nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak,
zmény srdeéniho rytmu, srdeéni selhani

z&ervenani, navaly horka

dychaci obtize, suchy nos, ucpany nos (zdufeni nosni sliznice)

zvysena tvorba slin, paleni zahy, necitlivost kolem st

poceni, vyrazka, zimnice, horecka

svalové zaskuby, otoky kloubu, ztuhlost svalti, bolest véetné bolesti svald, bolest krku

bolest prsu

obtiZe s moéenim nebo bolestivé moceni, inkontinence (pomo&ovani)

slabost, zizen, pocit tisné na hrudi

zmény ve vysledcich krevnich a jaternich testll (zvySena hladina krevni kreatininfosfokinazy,
alanin-aminotransferazy ¢i aspartat-aminotransferazy, sniZeni po¢tu krevnich desticek,
neutropenie, zvysena hladina kreatininu v krvi, sniZend hladina drasliku v krvi)
precitlivélost, otok obliceje, svédéni, koptivka, ryma, krvaceni z nosu, kasel, chrapani
bolestiva menstruace

pocit studenych rukou a nohou

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

zmény Cichu, rozhoupéni/kyvani obrazu, zménéné hloubkové vnimani, rozzafeni obrazu, ztrata
zraku

roz§ifené zornicky, Silhani

studeny pot, tiseti v hrdle, otok jazyka

zangét slinivky biisni

potize s polykanim

pomalé nebo omezené pohyby téla

potiZe se spravnym psanim

zvySené mnozstvi tekutiny v biise
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tekutina na plicich

epileptické zachvaty

zmény v zaznamech srde¢ni aktivity (EKG), odpovidajici porucham srde¢niho rytmu
poskozeni svala

vytok z prsu, neobvykly rist prsi, rast prst u muzi

pferuseny menstruaéni cyklus

selhani ledvin, snizeny objem mo¢i, zadrzovani moci

snizeni poctu bilych krvinek

nevhodné chovani, sebevrazedné chovani, sebevrazedné myslenky

alergicke reakce (mohou zahrnovat potize s dychanim, zanét oka (keratitida) a zavazné kozni
reakce, které se projevuji na¢ervenalymi, nevystupujicimi teréovitymi nebo kruhovymi
skvrnami na trupu, ¢asto s puchyikem ve stfedu, olupovanim ktize a viidky v tstech, hrdle a
nose, na genitaliich a oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrazkam muize predchazet horecka nebo
chiipkovité pfiznaky (Stevensuv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).
zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)

e parkinsonismus, coz jsou piiznaky podobné jako u Parkinsonovy nemoci: tfes,

bradykineze (zpomaleny pribéh pohybi) a rigidita (svalova ztuhlost)

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd

. jaterni selhani
. hepatitida (zanét jater)

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

o vznik zavislosti na piipravku Pregabalin Accord (Iékova zavislost)

Je nutné, abyste védél(a), ze po ukondeni kratkodobé nebo dlouhodobé 1éEby ptipravkem Pregabalin
Accord se u Vas mohou vyskytnout ur¢ité nezadouci uéinky, tzv. p¥iznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize

jste prestal(a) uZivat pripravek Pregabalin Accord®).

Pokud zaznamenéate, Ze Vam otéka jazyk nebo obli¢ej nebo Vam zéervena kiiZe a tvofi se na ni
puchyiky nebo se olupuje, mél(a) byste vyhledat okamzZité 1ékafskou pomoc.

Neékteré nezadouci u¢inky, jako je napt. ospalost, se mohou vyskytovat astéji, protoze pacienti

s poranénim michy mohou nap¥. k 16¢bé& bolesti nebo zvySeného svalového napéti uzivat vice 1é¢ivych
ptipravki s podobnymi nezadoucimi uc¢inky jako pregabalin. Zavaznost téchto nezadoucich u¢inkd se
muize pii soubézném uzivani zvysovat.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny nasledujici neZzadouci uginky: potize s dychanim, mélké
dychani.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginku, sdélte to svému 1ékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uginky mizete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezéadoucich G¢inkl mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak p¥ipravek Pregabalin Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce nebo lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

HDPE lahvi¢ka musi byt pouzita béhem 30 dni (baleni s 30 tobolkami) a 100 dni (baleni s 200
tobolkami) po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pregabalin Accord obsahuje

Lécivou latkou je pregabalinum. Jedna tvrda tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg, 50 mg, 75 mg,
100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg.

Pomocnymi latkami jsou: ptedbobtnaly $krob, mastek (E 553b), Zelatina, oxid titani¢ity (E 171),
natrium-lauryl-sulfat a ¢erny inkoust (ktery obsahuje Selak, propylenglykol, ¢erny oxid Zelezity (E

172) a hydroxid draselny).

Tobolky sily 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg a 300 mg obsahuji navic ¢erveny oxid Zelezity (E 172).

Jak piipravek Pregabalin Accord vypad4 a co obsahuje toto baleni

Bilé nepriihledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,4*
s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,25* na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné
14,4 mm dlouha.

Tobolky 25 mg

Bilé neprtihledné / bilé neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,3*
s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,50“ na téle tobolky. Tobolka je ptiblizné

Tobolky 50 mg 15,8 mm dlouhé.

Cervené neprithledné / bilé neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti
4% s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,75 na téle tobolky. Tobolka je ptiblizné

Tobolky 75 mg 14,4 mm dlouha.

Cervené neprtihledné / Cervené neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky
velikosti ,,3 s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,100* na téle tobolky. Tobolka

Tobolky 100 Mg | ;" iblizng 15.8 mm dlouha.

Bilé neprtihledné / bilé neprithledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti ,,2
s potiskem ,,PG* na vic¢ku a ,,150* na téle tobolky. Tobolka je pfiblizné

Tobolky 150mg | 7 7'g" 1 dlouha.

Oranzové nepruhledné / oranzové neprtihledné tvrdé Zelatinové tobolky
velikosti ,,1 s potiskem ,,PG* na vicku a ,,200 na téle tobolky. Tobolka
Tobolky 200 mg je piblizné 19,3 mm dlouha.

Oranzové nepruhledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky
velikosti ,,1“ s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,225% na téle tobolky. Tobolka

Tobolky 225 Mg | ;" iblizng 19,3 mm dlouha.

Cervené nepritthledné / bilé neprihledné tvrdé Zelatinové tobolky velikosti
Tobolky 300 mg ,,0° s potiskem ,,PG* na vi¢ku a ,,300° na téle tobolky. Tobolka je
ptiblizn¢ 21,4 mm dlouhd.
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Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v PVC/AI
blistrech v balenich po 14, 21, 56, 60, 84, 90, 100 nebo 112 tvrdych tobolkach. Navic Pregabalin
Accord 75 mg tvrdé tobolky jsou také k dispozici v PVC / Al blistrech v balenich po 70 tvrdych
tobolkach.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v perforovanych
jednodavkovych PVC/AI blistrech obsahujicich 100 x 1 tvrdou tobolku.

Pregabalin Accord 25/50/75/100/150/200/225/300 mg tvrdé tobolky jsou k dispozici v HDPE lahvi¢ce
bsahujici 30 nebo 200 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanélsko

Vyrobce

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nizozemsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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