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Navodilo za uporabo

Pregabalin Teva 25 mg trde kapsule
Pregabalin Teva 75 mg trde kapsule
Pregabalin Teva 150 mg trde kapsule
Pregabalin Teva 300 mg trde kapsule

pregabalin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
— Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
— Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uéinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Pregabalin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pregabalin Teva
Kako jemati zdravilo Pregabalin Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Pregabalin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocoukrwprE

1. Kaj je zdravilo Pregabalin Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pregabalin Teva sodi med zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije, nevropatske
bolecine in generalizirane anksiozne motnje pri odraslih.

Periferna in centralna nevropatska bole¢ina: Zdravilo Pregabalin Teva se uporablja za zdravljenje
dolgotrajne bolecine, nastale zaradi okvare zivcev. Periferno nevropatsko bole¢ino lahko povzro¢ijo
razli¢ne bolezni, npr. diabetes ali pasovec.

Bolecino, ki se pojavi, bolniki opisujejo razli¢no, npr. kot Zgoco, pekoco, kljuvajoco, sunkovito,
zbadajoco, ostro, kr¢evito, trgajoco, ali kot mravljincenje, otrplost ali S¢emenje. Periferno in centralno
nevropatsko bolecino lahko spremljajo tudi spremembe razpoloZenja, motnje spanja ali utrujenost
(iz€rpanost), in tako lahko ta bole¢ina vpliva na ¢lovekovo telesno pocutje in druzabno udejstvovanje ter
celotno kakovost Zivljenja.

Epilepsija: Zdravilo Pregabalin Teva se uporablja za zdravljenje doloc¢ene oblike epilepsije (parcialnih
napadov s sekundarno generalizacijo ali brez nje) pri odraslih. Zdravnik bo predpisal zdravilo Pregabalin
Teva kot pomoc¢ za zdravljenje epilepsije, ¢e z zdravili, ki jih trenutno uporabljate, bolezni ne obvladujete.
Zdravilo Pregabalin Teva morate jemati poleg teh zdravil. Zdravilo Pregabalin Teva ni namenjeno temu,
da bi ga jemali samega, temvec ga je vedno treba uporabljati v kombinaciji z drugimi zdravili proti
epilepsiji.

Generalizirana anksiozna motnja: Zdravilo Pregabalin Teva se uporablja za zdravljenje generalizirane
anksiozne motnje (GAD — Generalised Anxiety Disorder). Simptoma te bolezni sta dolgotrajna in
pretirano izrazena tesnobnost in zaskrbljenost, ki ju bolnik le tezko obvladuje. Generalizirana anksiozna
motnja lahko povzroci tudi nemirnost ali obc¢utek napetosti ali brezizhodnosti, bolnik se hitro izérpa
(utrudi), ima motnje v koncentraciji ali si ne more priklicati stvari v spomin, je razdrazljiv, ima napete
misSice in motnje spanja. To se razlikuje od stresa in obremenjenosti v vsakdanjem zivljenju.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Pregabalin Teva

Ne jemljite zdravila Pregabalin Teva
- ¢e ste alergi¢ni na pregabalin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Pregabalin Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Nekateri bolniki, ki so jemali pregabalin, so imeli simptome alergijske reakcije. Med tak$nimi S0
oteklost obraza, ustnic, jezika in zrela ter razsirjen kozni izpuscaj. Ce se pri vas pojavi kateri od teh
simptomov, se morate nemudoma posvetovati z zdravnikom.

e Zdravljenje s pregabalinom lahko spremljata omotica in zaspanost, ki lahko pri starejsih bolnikih
povecata pogostnost nezgodnih poskodb (padcev). Zato bodite previdni, dokler se ne navadite na vse
ucinke, Ki jih lahko ima zdravilo.

e Uporaba pregabalina lahko povzro¢i zamegljenost ali izgubo vida ali druge spremembe vida, med
katerimi so mnoge zacasne. Ce se pri vas pojavi kaks$na sprememba vida, morate o0 tem nemudoma
obvestiti zdravnika (glejte poglavije 4).

¢ Nekateri bolniki s sladkorno boleznijo, ki so se med jemanjem pregabalina zredili, lahko potrebujejo
zamenjavo antidiabeti¢nih zdravil.

e Nekateri nezeleni u¢inki so lahko bolj pogosti, denimo zaspanost, saj lahko bolniki s poSkodbami
hrbtenjace jemljejo tudi druga zdravila, na primer za zdravljenje bole€ine ali spasti¢nosti (stanja s
povecano napetostjo skeletnih misic in pretiranimi miSi¢nimi refleksi), ki imajo podobne nezelene
ucinke kot pregabalin, in tako se lahko izrazitost le-teh ob so¢asnem jemanju poveca.

e Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali pregabalin, so opisani primeri srénega popus¢anja; ve¢inoma je
Slo za starejse bolnike s srénozilnimi boleznimi. Ce ste kdaj imeli kaksno bolezen srca, morate to
zdravniku povedati, preden za¢nete jemati to zdravilo.

e Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali pregabalin, so opisani primeri odpovedi ledvic. Ce med jemanjem
zdravila Pregabalin Teva zasledite zmanjSano izlo¢anje urina, morate to povedati zdravniku, saj se
lahko s prenehanjem jemanja zdravila stanje izboljsa.

e Pri majhnem stevilu bolnikov, ki so se zdravili z antiepileptiki, kot je pregabalin, so se pojavile misli
na samopoSkodovanje ali samomor. Ce kadar koli za¢nete razmiSljati 0 tem, se nemudoma posvetujte
z zdravnikom.

e Ob socasni uporabi zdravila Pregabalin Teva z ostalimi zdravili, ki lahko povzrocijo zaprtje (kot so
nekatera zdravila proti bole¢inam), obstaja moznost pojava prebavnih tezav (npr. zaprtje, zaprto ali
paralizirano érevo). Povejte zdravniku, ¢e se pojavi zaprtje, e posebno, ¢e ste nagnjeni Kk tej tezavi.

e Pred uporabo tega zdravila morate zdravniku povedati, ¢e ste imeli v preteklosti tezave z
alkoholizmom ali z zlorabo ali odvisnostjo od drog. Ne jemljite ve¢ zdravila, kot je predpisano.

¢ Med jemanjem pregabalina ali kmalu po prenehanju jemanja pregabalina so poro¢ali o primerih
kréev. Ce imate krée, to takoj sporocite zdravniku.

e  Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo pregabalin in imajo tudi druge tezave z zdravjem, so poroc¢ali 0
zmanj$anju mozganske funkcije (encefalopatiji). Zdravniku povejte, ¢e ste v preteklosti imeli kaksne
huj$e zdravstvene tezave, vklju¢no z boleznijo jeter ali ledvic.
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e Porocali so o tezavah z dihanjem. Ce imate bolezni zivéevja, bolezni dihal, okvaro ledvic ali ste
starejsi od 65 let, vam lahko zdravnik predpise drugacen rezim odmerjanja. Ce se vam pojavi
otezeno ali plitvo dihanje, se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Varnost in u¢inkovitost pri otrocih in mladostnikih (mlajsih od 18 let) nista ugotovljeni, zato se zdravilo
Pregabalin Teva v tej starostni skupini ne sme uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Pregabalin Teva

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Med zdravilom Pregabalin Teva in dolo¢enimi drugimi zdravili lahko pride do medsebojnega delovanja
(interakcij). Kadar ga vzamemo z dolo¢enimi drugimi zdravili, ki imajo sedativni u¢inek (vklju¢no z
opioidi), lahko zdravilo Pregabalin Teva stopnjuje te u¢inke, kar lahko vodi do odpovedi dihal, kome in
smrti. Omotica, zaspanost ali zmanjsanje sposobnosti koncentracije se lahko stopnjujejo, ¢e zdravilo
Pregabalin Teva vzamemo skupaj z zdravili, ki vsebujejo:

e oksikodon (uporablja se kot zdravilo proti bole¢inam),
o lorazepam (uporablja se za zdravljenje tesnobe),
e alkohol.

Zdravilo Pregabalin Teva lahko jemljete s peroralnimi kontraceptivi.

Zdravilo Pregabalin Teva skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Zdravilo Pregabalin Teva lahko jemljete s hrano ali brez nje.
Ce jemljete zdravilo Pregabalin Teva, odsvetujemo pitje alkohola.

Nosecnost in dojenje
Zdravila Pregabalin Teva ne smete jemati med nose¢nostjo ali ko dojite, razen ¢e vam tako svetuje
zdravnik. Zenske v rodni dobi morajo uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko zascito.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Pregabalin Teva lahko povzro¢i omotico, zaspanost in poslabsa sposobnost koncentracije. Ne
vozite, ne upravljajte zapletenih strojev in ne opravljajte drugih potencialno nevarnih dejavnostih, dokler
ne veste, ali to zdravilo vpliva na vaso zmoznost za opravljanje taksnih dejavnosti.

3. Kako jemati zdravilo Pregabalin Teva

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik bo dolo¢il primeren odmerek za vas.

Zdravilo Pregabalin Teva je namenjeno le za peroralno uporabo.

Periferna in centralna nevropatska boleéina, epilepsija ali generalizirana anksiozna motnja:
e Vzemite toliko kapsul, kot vam je naroc¢il zdravnik.

e Odmerek, ki ga je prilagodil vam in vasi bolezni, bo praviloma med 150 mg in 600 mg na dan.

e  Zdravnik vam bo naro¢il, da vzamete zdravilo Pregabalin Teva bodisi dvakrat ali trikrat na dan. Ce
jemljete zdravilo Pregabalin Teva dvakrat na dan, ga vzemite enkrat zjutraj in enkrat zvecer, in sicer

JAZMP-IA/019, 1A/020-12.01.2021



DE/H/5003/001,003,005,008/I1A/019, 1A/020 —v1

vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Ce jemljete zdravilo Pregabalin Teva trikrat na dan, ga vzemite
zjutraj, popoldne in zvecer, in sicer vsak dan ob priblizno istem Casu.

Ce imate ob¢utek, da je u¢inek zdravila Pregabalin Teva premocan ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste starejsi bolnik (nad 65 let), lahko jemljete zdravilo Pregabalin Teva normalno, razen ¢e imate
teZave z ledvicami.

V primeru tezav z ledvicami vam lahko zdravnik predpiSe drugacen rezim odmerjanja in/ali odmerek.
Kapsulo pogoltnite celo z vodo.

Zdravilo Pregabalin Teva jemljite, dokler vam zdravnik ne naroci, da nehajte.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Pregabalin Teva, kot bi smeli

Nemudoma pokli¢ite zdravnika ali pojdite v ambulanto za nujno pomo¢ najblizje bolnisnice. S seboj
vzemite Skatlo kapsul Pregabalin Teva. Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Pregabalin Teva, kot bi
smeli, se lahko pocutite zaspani, zmedeni, razburjeni ali nemirni. Porocali so tudi o epilepti¢nih napadih.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Pregabalin Teva

Pomembno je, da kapsule Pregabalin Teva jemljete redno, vsak dan ob istem &asu. Ce ste pozabili vzeti
odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, razen Ce ni Ze ¢as za naslednjega. V tem primeru nadaljujte z
naslednjim odmerkom kot po navadi. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji
odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Pregabalin Teva

NE prenehajte jemati zdravila Pregabalin Teva, razen ¢e vam to naro¢i zdravnik. V tem primeru boste
zdravilo opustili postopoma v teku najmanj enega tedna.

Po koncu dolgoro¢nega ali kratkoro¢nega zdravljenja z zdravilom Pregabalin Teva se lahko pri vas
pojavijo doloéeni nezeleni uéinki. Med temi so tezave s spanjem, glavobol, slabost s siljenjem na bruhanje,
tesnoba, driska, gripi podobni simptomi, kréi, Zivénost, depresija, bole¢ina, potenje in omotica. Ti znaki
se lahko pojavljajo pogosteje in z vecjo izrazitostjo, ¢e ste zdravilo Pregabalin Teva jemali daljsi cas.

Ce imate dodatna vprasanja 0 uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov

e omotica
e zaspanost
e glavobol

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
e povecanje apetita
e obcutek vznesenosti, zmedenost, dezorientiranost, zmanj$anje zanimanja za spolnost, razdrazljivost
e motnje pozornosti, nerodnost, okvara spomina, izguba spomina, tresenje, tezave pri govorjenju,
mravljincenje, otrplost, sedacija, stanje podobno globokemu spanju (letargija), nespe¢nost, utrujenost,
nenormalno pocutje
zamegljen vid, dvojni vid
vrtoglavica, tezave z ravnotezjem, padec
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suha usta, zaprtje, bruhanje, napenjanje, driska, slabost s siljenjem na bruhanje, napihnjenost trebuha
tezave z erekcijo

otekanje telesa, vklju¢no z udi

obcutek pijanosti, nenormalna hoja

povecanje telesne mase

kr¢i miSic, bole¢ina v sklepih, bole¢ina v hrbtu, bole¢ina v udih

vneto zrelo

Obcasnl' pOJaw jo se lahko pr| na_]Vec 1 od 100 bolnikov:

zmanjsanje apetita, Zman]san]e telesne mase, znizan krvni sladkor, zvisan krvni sladkor

spremembe v dojemanju sebe, nemir, depresija, razburjenost (agitacija), nihanje razpolozenja, tezave
pri iskanju besed, halucinacije, nenormalne sanje, napadi panike, otopelost, agresija, vzneseno
razpolozenje, poslabsanje mentalnih sposobnosti, tezave pri razmisljanju, povecanje zanimanja za
spolnost, tezave pri spolnosti, vklju¢no z nezmoznostjo doseganja vrhunca, zapoznela ejakulacija
spremembe vida, nenavadni gibi o¢i, spremembe vida, vkljuéno z izgubo obrobnega vida, bliski
svetlobe, trzanje, zmanj$anje refleksov, cezmerna dejavnost, omotica ob vstajanju, obcutljiva koza,
izguba okusa, pekoc¢ obcutek, tresenje pri usmerjenih gibih, zmanjSana zavest, izguba zavesti,
omedlevica, povecana obcutljivost za hrup, slabo pocutje

suhe o¢i, otekanje o¢i, bole¢ine vV o¢eh, zmanjSanje ostrine vida, solzenje, draZzenje o¢i

motnje srénega ritma, pospesen sréni utrip, nizek krvni tlak, visok krvni tlak, spremembe srénega
utripa, sréno popuséanje

zardevanje, vrocinski oblivi

otezeno dihanje, suhost nosu, zamasen nos

mocnejSe slinjenje, zgaga, otrplost okrog ust

znojenje, izpuscaj, mrzlica, vro¢ina

trzanje misic, otekanje sklepov, misi¢na togost, bole¢ina, vkljuéno z bole¢ino v miSicah, bole¢ina v
vratu

bolecina v dojkah

tezave z uriniranjem ali bolece uriniranje, inkontinenca

Sibkost, zeja, tis¢anje Vv prsih

spremembe izvidov preiskav krvi in delovanja jeter (povecanje vrednosti kreatin fosfokinaze v krvi,
povecanje vrednosti alanin aminotransferaze, povecanje vrednosti aspartat aminotransferaze,
zmanjSanje Stevila krvnih ploscic, nevtropenija, povecanje vrednosti kreatinina v krvi, zmanjsanje
vrednosti kalija v krvi)

preobcutljivost, oteklost obraza, srbenje, koprivnica, izcedek iz nosu, krvavitve iz nosu, kaselj,
smrcanje

bole¢e menstruacije

hladne dlani in stopala

Redki: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 1.000 bolnikov:

nenormalen obcutek za vonj, spreminjajoci se vid, spremenjeno vidno zaznavanje globine, ob&utek
svetlosti pri gledanju, izguba vida

raz§irjene zenice, Skiljenje

hladen pot, stiskanje v grlu, oteklost jezika

vnetje trebusne slinavke

otezeno poziranje

pocasno ali okrnjeno gibanje telesa

tezave S pisanjem

nabiranje tekocine v trebusni votlini

tekocina V pljucih

epilepti¢ni kréi

spremembe zapisa elektrokardiograma (EKG), ki kazejo na motnje srénega ritma
misi¢ne posSkodbe

izcedek iz dojk, nenormalna rast dojk, rast tkiva dojk pri moskih

izostanek menstruacije
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odpoved ledvic, manjsa koli¢ina urina, zastajanje urina

zmanjSanje Stevila belih krvnih celic

neprimerno vedenje

alergijske reakcije (ki lahko vkljucujejo otezeno dihanje, vnetje oci (keratitis) ter hudo kozno reakcijo
z izpuscaji, mehurji, lupljenjem koze in bole¢ino)

o zlatenica (rumeno obarvanje koze in oci)

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov:
e odpoved jeter
e hepatitis (vnetje jeter)

Ce vam zatete obraz ali jezik ali €e va$a koZa postane rdeéa in se na njej pojavijo mehuriji ali se
zacne lupiti, morate nemudoma poiskati zdravni§ko pomo¢.

Nekateri nezeleni ucinki, npr. zaspanost, so lahko bolj pogosti, saj lahko bolniki s poskodbami hrbtenjace
jemljejo tudi druga zdravila, na primer za zdravljenje boleCine ali spasti¢nosti (stanja s povecano
napetostjo skeletnih mi$ic in pretiranimi miSi¢nimi refleksi); ta zdravila imajo podobne nezelene ucinke
kot pregabalin in tako se lahko izrazitost le-teh ob so¢asnem jemanju poveca.

V obdobju trZenja zdravila so porocali o naslednjih nezelenih u¢inkih: oteZeno dihanje, plitvo
dihanje.

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Porocanje 0 neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ce opazite neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate 0 nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pregabalin Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem omotu,
Skatli ali plastenki. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pregabalin Teva

- Ucinkovina je pregabalin.

- Ena trda kapsula vsebuje 25 mg pregabalina.

- Ena trda kapsula vsebuje 75 mg pregabalina.

- Ena trda kapsula vsebuje 150 mg pregabalina.

- Ena trda kapsula vsebuje 300 mg pregabalina.

- Druge sestavine zdravila so: manitol; predgelirani koruzni $krob, smukec, titanov dioksid (E171),
rumeni Zelezov oksid (E172), rde¢i zelezov oksid (E172) (le 75 mg in 300 mg kapsule), Zelatina in
¢rno tiskarsko ¢rnilo (ki vsebuje selak (E904), propilenglikol, ¢rni zelezov oksid (E172) in kalijev
hidroksid).

Izgled zdravila Pregabalin Teva in vsebina pakiranja
Pregabalin Teva 25 mg trde kapsule so neprozorne, slonokos¢eno bele trde zelatinaste kapsule velikosti 3;
dolzina zaprte kapsule meri 15,9 mm =+ 0,3 mm. Na telesu kapsule je vtisnjena ¢rna oznaka »25«.

Pregabalin Teva 75 mg trde kapsule so neprozorne trde Zelatinaste kapsule velikosti 3; dolzina zaprte
kapsule meri 15,9 mm + 0,3 mm. Kapica kapsule je roza barve, telo kapsule pa slonokos¢eno bele barve,
na katerem je vtisnjena ¢rna oznaka »75«.

Pregabalin Teva 150 mg trde kapsule so neprozorne, slonokos¢eno bele trde Zelatinaste kapsule velikosti
2; dolzina zaprte kapsule meri 18,0 mm + 0,3 mm. Na telesu kapsule je vtisnjena ¢rna oznaka »150«.

Pregabalin Teva 300 mg trde kapsule so neprozorne trde Zelatinaste kapsule velikosti 0; dolZina zaprte
kapsule meri 21,7 mm = 0,3 mm. Kapica kapsule je roza barve, telo kapsule pa slonokos¢eno bele barve,
na katerem je vtisnjena ¢rna oznaka »300«.

Pakiranja:

Za 25 mg kapsule:

Pregabalin Teva 25 mg trde kapsule so na razpolago v PVC-aluminij pretisnih omotih ali enoodmernih
pretisnih omotih po 14, 14x1, 21, 21x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 84, 84x1, 90, 100, 100x1 ali 120 kapsul.

Za 75 mg kapsule:

Pregabalin Teva 75 mg trde kapsule so na razpolago v PVC-aluminij pretisnih omotih ali enoodmernih
pretisnih omotih po 14, 14x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 70, 90, 100, 100x1 ali 120 kapsul.

Dodatno so Pregabalin Teva 75 mg trde kapsule na razpolago v HDPE plastenkah s polipropilenskim
pokrov¢kom, ki vsebujejo 200 kapsul.

Za 150 mg kapsule:

Pregabalin Teva 150 mg trde kapsule so na razpolago v PVVC-aluminij pretisnih omotih ali enoodmernih
pretisnih omotih po 14, 14x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 90, 100, 100x1, 120, 168, 168x1 ali 200x1 kapsul.
Dodatno so Pregabalin Teva 150 mg trde kapsule na razpolago v HDPE plastenkah s polipropilenskim
pokrov¢kom, ki vsebujejo 200 kapsul.

Za 300 mg kapsule:

Pregabalin Teva 300 mg trde kapsule so na razpolago v PVVC-aluminij pretisnih omotih ali enoodmernih
pretisnih omotih po 14, 14x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 84, 84x1, 90, 100, 100x1, 120, 168, 168x1 ali 200x1
kapsul.

Dodatno so Pregabalin Teva 300 mg trde kapsule na razpolago v HDPE plastenkah s polipropilenskim
pokrov¢kom, ki vsebujejo 200 kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
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Nacin in rezim izdaje zdravila Pregabalin Teva
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Proizvajalci:

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb 10000, Hrvaska
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strale 3, Blaubeuren 89143, Nemcija
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul.Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poljska

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija: Pregabaline Teva

Ceska, Estonija, Danska, Irska, Latvija, Nizozemska, Slovaska, Slovenija, Svedska, ZdruZeno kraljestvo
(Severna Irska): Pregabalin Teva

Francija: Pregabaline Teva Santé
Hrvaska: Pregabalin Pliva
Luksemburg, Nemcija: Pregabalin-ratiopharm
Madzarska: Pregabalin-Teva

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 01. 2021.
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