Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pregabalin Krka 25 mg hord hylki
Pregabalin Krka 50 mg hord hylki
Pregabalin Krka 75 mg hord hylki
Pregabalin Krka 100 mg héro hylki
Pregabalin Krka 150 mg hord hylki
Pregabalin Krka 200 mg héro hylki
Pregabalin Krka 225 mg héro hylki
Pregabalin Krka 300 mg hord hylki
pregabalin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Pregabalin Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Krka
Hvernig nota & Pregabalin Krka
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Pregabalin Krka
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Pregabalin Krka og vid hverju pad er notad

Pregabalin Krka tilheyrir flokki lyfja sem notud eru vio medferd a flogaveiki, taugaverkjum og
almennri kvidaréskun (GAD) hja fullordnum.

Utleaegir og midlaegir taugaverkir: Pregabalin Krka er notad til medhéndlunar & langvarandi verkjum
af voldum taugaskemmda. Fjoldi mismunandi sjukdéma getur valdid Gtleegum taugaverkjum, eins og
sykursyki eda ristill. Verkjatilfinningunni hefur verid lyst sem hita, svida, sletti, skoti, sting, nistandi,
krampa, verk, dofa, tilfinningaleysi, naladofa. Skapbreytingar, svefntruflanir og préttleysi (preyta) geta
einnig fylgt dtleegum og midlaeegum taugaverkjum og peir geta haft ahrif a likamlega og félagslega
virkni sem og almenn lifsgedi.

Flogaveiki: Pregabalin Krka er notad til medhondlunar & sérstakri tegund af flogaveiki (stadflog med
eda an siokominna alfloga) hja fullordnum. Leeknirinn &visar pér Pregabalin Krka pegar niverandi
medferd dugar ekki lengur til pess ad hafa stjorn & flogaveikinni. bu att ad taka Pregabalin Krka sem
vidbotarmedferd vid pa medferd sem pu ert pegar 4. Pregabalin Krka er ekki &tlad til ad nota eitt sér
og & alltaf ad nota med 6drum flogaveikilyfjum.

Almenn kvidardskun: Pregabalin Krka er notad til medhdndlunar & almennri kvidardskun. Einkenni
almennrar kvidarskunar eru langvarandi mikill kvidi og ahyggjur sem erfitt er ad hafa stjorn & Onnur
einkenni almennrar kvidaréskunar geta verid eirdarleysi eda spenna, preyta, einbeitingarskortur eda
minnisleysi, skapstyggd, vodvaspenna eda svefnerfidleikar. betta er frabrugdid daglegri streitu og
spennu.

2. Adur en byrjad er ad nota Pregabalin Krka



Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabda.

Ekki ma nota Pregabalin Krka

ef pa ert med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Pregabalin Krka er notad.

Sumir sjuklingar sem nota pregabalin hafa greint fra einkennum sem benda til
ofnemisvidbragda. Medal einkenna eru bélga i andliti, vérum, tungu og koki og Gtbreidd
hadutbrot. Hafdu strax samband vid laekninn ef pd verdur vor/var vid einhver pessara einkenna.

Greint hefur verid fr4 alvarlegum hadutbrotum, p.m.t. Stevens Johnson heilkenni og
hadpekjudrepslos, i tengslum vid notkun pregabalins. Hattu notkun pregabalins og leitadu
leeknisadstodar tafarlaust ef pa feerd einhver peirra einkenna sem tengjast pessum alvarlegu
hadviobrégdum og lyst er i kafla 4.

Pregabalin hefur verid tengt sundli og svefnhofga, sem getur aukid fjolda dverka vegna slysa
(bylta) hja 6ldrudum. Fardu pvi geetilega par til pu veist hvada ahrif lyfid hefur a pig.
Pregabalin Krka getur valdid pokusyn eda sjénmissi, eda 6drum breytingum & sjon, sem margar
eru timabundnar. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu verdur vor/var vid breytingu &
sjoninni.

Vera ma ad breyta purfi skdémmtun sykursykislyfja hja sjuklingum med sykursyki sem pyngjast
4 medan & medferd med pregabalini stendur.

Akvednar aukaverkanir, eins og syfja, geta verid algengari hja sjiklingum med manuskada,
vegna pess ad peir geta einnig verid ad nota énnur Iyf til ad medhéndla t.d. verki eda
sibeygjukrampa (spasticity) sem hafa svipadar aukaverkanir og pregabalin og alvarleiki peirra
getur ordid meiri pegar lyfin eru notud samtimis.

Greint hefur verid fra tilfellum um hjartabilun hja sumum sjuklingum & medan & medferd med
pregabalini stod; meirihluti pessara sjuklinga voru aldradir med hjarta- og a&dasjukdém.

Ef pu hefur sogu um hjartasjukdém skaltu segja leekninum fra pvi &dur en medferd med
lyfinu hefst.

Greint hefur verid fra tilfellum um nyrnabilun hja sumum sjuklingum medan & medferd med
pregabalini st6d. Ef pu tekur eftir minnkudum pvaglatum & medan pu notar Pregabalin Krka
skaltu lata laekninn vita vegna pess ad stodvun medferdar getur ordid til pess ad petta lagist.
Sumir sjuklingar sem hafa fengid medferd med flogaveikilyfjum eins og pregabalini hafa fengid
sjalfsskada- eda sjalfsvigshugsanir, eda synt sjalfsvigshegdun. Ef pu faerd einhvern tima slikar
hugsanir eda synir slika hegdun skaltu strax hafa samband vid laekni.

Pegar Pregabalin Krka er notad med 6drum lyfjum sem geta valdid haegdatregdu (s.s. sumum
gerdum verkjalyfja) getur ordid truflun a starfsemi meltingarfeera (t.d. haegdatregda, garnastifla
eda garnalémun). Lattu leekninn vita ef pa feerd haeegdatregdu, einkum ef pu att vanda til ad fa
heaegdatregadu.

Adur en pu notar lyfid skaltu upplysa leekninn ef pa hefur einhvern tima misnotad eda verid
hadur/hao afengi, lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum vimuefnum; pad geeti pytt ad pa sért i
meiri heettu & ad verda hadur/had pregabalini.

Tilkynnt hefur verid um krampa & medan & notkun pregabalins stod eda stuttu eftir ad notkun
pregabalins var hett. Hafdu strax samband vid leekninn ef pd faerd krampa.

Tilkynnt hefur verid um minnkada heilastarfsemi (heilakvilla) hja nokkrum sjuklingum med
adra sjukdéma og nota pregabalin. Lattu leekninn vita ef pa hefur verid med einhverja alvarlega
sjukdéma, p.m.t. lifrar- eda nyrnasjukdom.

Greint hefur verid fr 6ndunarerfidleikum. Ef pd ert med taugasjukdom, éndunarfeerasjukdom,
skerta nyrnastarfsemi eda ef pu ert eldri en 65 &ra getur verid ad leeknirinn avisi pér annarri
skammtadatlun. Hafdu samband vid leekninn ef pa finnur fyrir erfidleikum vid 6ndun eda ef pd
ert med grunna ondun.

Avanabinding



Sumir geta ordid hadir Pregabalin Krka (porf 4 ad halda afram ad taka lyfid). peir geta fengid
frahvarfseinkenni pegar peir heetta noktun Pregabalin Krka (sja kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Pregabalin
Krka“ og ,,Ef haett er ad nota Pregabalin Krka“). Ef pu hefur ahyggjur af pvi ad verda hadur/had
Pregabalin Krka er mikilveegt ad pu radfeerir pig vid leekninn.

Ef vart verdur vid einhver af eftirtéldum einkennum & medan & notkun Pregabalin Krka stendur getur
pad verid merki um ad pu sért ordinn hadur/ordin had:

o Pu parft ad taka lyfid lengur en pér hefur verid radlagt af peim sem avisadi lyfinu

Pér finnst pu purfa ad taka meira en rddlagdan skammt

PU notar lyfid af 6drum asteedum en peim sem pad var avisad vid

Pu hefur reynt endurtekid en an &rangurs ad haetta notkun lyfsins eda hafa stjorn & henni

Pegar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa og pér lidur betur pegar pu tekur lyfid aftur

Ef vart verdur vid eitthvad af pessu skaltu reeda vio leekninn um bestu medferdarleidina fyrir pig, par
med talio hvenaer rétt sé ad hetta henni og hvernig pad sé gert med 6ruggum haetti.

Born og unglingar
Oryggi og verkun hefur ekki verid metin hja bérnum og unglingum (yngri en 18 &ra) og pvi er notkun
pregabalins ekki radl6gd fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Pregabalin Krka

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pregabalin Krka og akvedin lyf geta haft ahrif & verkun hvers annars (milliverkanir). pegar Pregabalin
Krka er notad med akvednum lyfjum sem hafa sleevandi ahrif (m.a. 6pi6idar), getur pad aukid pessi
ahrif og valdio éndunarbilun, dai og dauda. Sundl, syfja og einbeitingarskortur geta hugsanlega aukist
ef Pregabalin Krka er notad med lyfjum sem innihalda:

- Oxycodon - (notad sem verkjalyf)

- Lorazepam - (notad til ad medhondla kvida)

- Afengi

Pregabalin Krka méa nota samtimis getnadarvarnarlyfjum til inntoku.

Notkun Pregabalin Krka med mat, drykk eda afengi
Pregabalin Krka hylki méa taka med eda an matar.
Ekki er radlegt ad neyta &fengis & medan & medferd med Pregabalin Krka stendur.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Pregabalin Krka & ekki ad nota & medgdngu eda vid brjostagjof, nema leeknir hafi radlagt pad. Notkun
pregabalins & fyrsta pridjungi medgongu kann ad valda feedingargdllum hja 6feddu barni sem parfnast
leeknismedferdar. | rannsokn par sem skodud voru gogn fra konum a Nordurléndum sem toku
pregabalin & fyrsta pridjungi medgdngu, voru 6 born af hverjum 100 med slikan faedingargalla,
samanborid vid 4 born fyrir hver 100 born feedd konum sem ekki fengu pregabalin i rannsokninni.
Tilkynnt hefur verid um vanskopun i andliti (klofna vor og/eda gém), augum, taugakerfi (ad heilanum
medtéldum), nyrum og kynfaerum.

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur. Vid
medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Pregabalin Krka getur valdid sundli, syfju og skertri einbeitingu. bu &tt ekki ad aka bil, stjérna
floknum vélum eda takast & vid onnur dhaettusém verk fyrr en pu veist hvada ahrif lyfid hefur & haefni
pina til ad vinna slik verk.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
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petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a Pregabalin Krka

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Ekki ma nota meira af lyfinu en avisad hefur verid.

Laeknirinn mun dkveda hvada skammtur hentar pér.
Pregabalin Krka er eingdngu &tlad til inntoku.

Utleaegir og midlaegir taugaverkir, flogaveiki eda almenn kvidardskun:

- Taktu pann fjolda hylkja sem leeknirinn hefur maelt fyrir um.

- Skammturinn sem var akvedinn fyrir pig og pitt stand er venjulega a bilinu 150 mg til 600 mg
a dag.

- Laeknirinn mun segja pér ad taka Pregabalin Krka tvisvar eda prisvar sinnum a dag. Ef pu att ad
taka Pregabalin Krka tvisvar a dag skaltu taka pad einu sinni ad morgni og einu sinni ad kvoldi,
alltaf & sama tima dags. Ef pu att ad taka Pregabalin Krka prisvar & dag skaltu taka pad einu
sinni ad morgni, einu sinni um midjan daginn og einu sinni ad kvoldi, alltaf & sama tima dags.

Leitadu til leknis eda lyfjafreedings ef pér finnast ahrif Pregabalin Krka vera of mikil eda of litil.

Ef pu ert aldradur sjuklingur (eldri en 65 ara) skaltu taka Pregabalin Krka a venjulegan hatt nema ef pu
ert med nyrnasjukdém. Laeknirinn getur avisad annarri skammtadaetlun og/eda skammti ef pd ert med
nyrnasjakdom.

Gleyptu hylkid heilt med vatni.

Haltu afram ad nota Pregabalin Krka par til leeknirinn segir pér ad heetta.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hafou samstundis samband vid laekninn eda fardu 4 naestu bradaméttoku sjukrahuiss. Hafou dskjuna
med Pregabalin Krka hylkjunum medferdis. Pu getur fundid fyrir syfju, ringlun, pirringi eda
eirdarleysi ef pa tekur meira af Pregabalin Krka en pu att ad gera. Einnig hefur verid tilkynnt um
krampakost og medvitundarleysi (da).

Ef gleymist ad taka Pregabalin Krka

pad er mikilvaegt ad taka Pregabalin Krka reglulega og alltaf & sama tima dags. Ef pu gleymir ad taka
skammt, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi, nema komid sé ad nasta skammti. Ef svo er,
skaltu taka naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem

gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Pregabalin Krka

Ekki heetta ad nota Pregabalin Krka skyndilega. Ef pu vilt haetta ad nota Pregabalin Krka skaltu reda
pad fyrst vid leekninn. Hann radleggur pér hvernig pu &tt ad gera pad. Ef medferd er heett 4 ad heetta
notkuninni smam saman & ad minnsta kosti einni viku.

pegar skammtima- eda langtimamedferd med Pregabalin Krka er hett geta komid fram akvednar
aukaverkanir, svokollud frahvarfseinkenni. baer eru m.a. svefnerfidleikar, hofudverkur, égledi,
kvidatilfinning, nidurgangur, flensulik einkenni, krampar, taugaveiklun, punglyndi, sjalfsskada- eda
sjélfsvigshugsanir, verkir, sviti og sundl. pessi ahrif geta komid oftar fyrir eda verid alvarlegri hja
peim sem hafa notad Pregabalin Krka i lengri tima. Ef pd finnur fyrir frahvarfseinkennum skaltu hafa
samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Ef pu feerd bjag i andlit eda tungu eda ef hidin verdur raud og blédrur myndast eda hadin
flagnar skaltu tafarlaust hafa samband vid leekni.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sundl, syfja, héfudverkur.

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Aukin matarlyst.

- Vellidunartilfinning, ringlun, ad vera illa attadur (vistarfirring), minnkadur ahugi & kynlifi,
skapstyggo.

- Eftirtektarleysi, klaufaskapur, minnistruflun, minnisleysi, skjalfti, talérougleikar, dofatilfinning,
dodi, réun, drungi, svefnleysi, preyta, dedlileg lidan.

- Pokusyn, tvisyni.

- Svimi, jafnvegistruflun, dettni.

- Munnpurrkur, haegdatregda, uppkést, vindgangur, nidurgangur, 6gledi, upppemba.

- Stinningarvandamal.

- proti & likama, p.m.t. Gtlimum.

- Olvunartilfinning, 6edlilegt gongulag.

- pyngdaraukning.

- Vodvakrampar, lidverkir, bakverkur, verkir i Gtlimum.

- Seerindi i halsi.

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Minnkud matarlyst, pyngdartap, lagur blddsykur, har bl6dsykur.

- Breyting & sjalfsmynd, eirdarleysi, punglyndi, asingur, skapsveiflur, malstol, ofskynjanir,
6edlilegir draumar, kvidakast, tilfinningadeyfd, arasarhneigd, ofsakeeti, andleg skerding,
erfidleikar med hugsanir, aukinn ahugi & kynlifi, kynlifsvandamal, p.m.t. vangeta til ad fa
fullnagingu, seinkun & sadlati.

- Breytingar & sjon, 6venjulegar augnhreyfingar, sjonbreytingar - p.m.t. prenging & sjonsvidi,
glampi fyrir augum, rykkjottar hreyfingar, minnkud vidbrégd, ofvirkni, sundl i uppréttri stodu,
vidkvaem had, bragdskynsmissir, svidatilfinning, hreyfiskjalfti, minnkud medvitund,
medvitundarleysi, yfirlid, aukid naemi fyrir havada, vanlidan.

- Augnpurrkur, augnbélga, augnverkur, augnpreyta, vot augu, erting i augum.

- Hjartslattartruflanir, aukinn hjartslattur, leekkadur bl6dprystingur, haeekkadur bl6dprystingur,
breytingar & hjartsleetti, hjartabilun.

- Rodi, hitasteypur.

- Ondunarerfidleikar, purrkur i nefi, nefstifla.

- Aukin munnvatnsframleidsla, brj6stsvidi, dodi umhverfis munn.

- Aukin svitamyndun, Gtbrot, kuldahrollur, hiti.

- Vodvakippir, liobdlga, vodvastifleiki, verkir - p.m.t. védvaverkir, verkur i halsi.

- Brjostverkur.

- Erfidleikar vid eda sarsaukafull pvaglat, pvagleki.

- préttleysi, porsti, pyngsli fyrir brjosti.

- Breytingar & nidurstddum blodrannsdkna og lifrarprofa (haekkun a kreatinfosfokinasa i blddi,
heekkun & alaninaminétransferasa, haekkun a aspartataminotransferasa, feekkun blodflagna,
daufkyrningafaed, aukning & kreatinini i bl6di, minnkad blddkalium).

- Ofneaemi, andlitsbjugur, kl&di, ofsakl&di, nefrennsli, blodnasir, hosti, hrotur.

- Sérsaukafullar tidabledingar.

- Hand- og fétkuldi.

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- Oedlilegt lyktarskyn, sveiflusyni, breyting & dyptarsjonskyni, ofbirta, sjonmissir.
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- Steekkud sjadldur, rangeyagi.

- Kaldur sviti, herpingur i halsi, bélga i tungu.

- Brisbolga.

- Kyngingarerfidleikar.

- Hag eda minnkud hreyfing likamans.

- Erfidleikar vid ad skrifa.

- Aukinn vokvi i kvidarholi.

- Vokvi i lungum.

- Krampar.

- Breyting & hjartalinuriti (ECG) sem er i samraemi vid hjartslattartruflanir.

- Védvaskemmdir.

- Utferd Gr brjostum, 6edlileg brjdstastaekkun, brjostastaekkun hja korlum.

- Truflun & tidablaedingum.

- Nyrnabilun, minnkad pvagmagn, pvagteppa.

- Feekkun hvitra blodfrumna.

- Ovideigandi hegdun, sjalfsvigshegdun, sjalfsvigshugsanir.

- Ofnaéemisvidbrogd, sem geta m.a. verid erfidleikar vid andardratt, bélga i augum (gleerubdlga)
og alvarleg hudvidbrogd sem einkennast af raudleitum, skotskifulaga eda hringlaga flekkjum,
sem ekki eru upphleyptir, & buknum, oft med blédrumyndun i midjunni, htadflégnun, sarum i
munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum. Hiti og flensulik einkenni (Stevens Johnson heilkenni
og hudpekjudrepslos) geta verid undanfari pessara alvarlegu htdutbrota.

- Gula (gulnun hudar og augna).

- Parkinsonsheilkenni, p.e. einkenni sem likjast parkinsonsveiki; svo sem skjélfti, seinhreyfni
(minnkud hreyfigeta) og stirdleiki (vodvastifni).

Koma o6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum:
- Lifrarbilun.
- Lifrarbdlga (bdlga i lifur).

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum

- Verda hadur/had Pregabalin Krka (lyfjadvanabinding).
pegar skammtima- eda langtimamedferd med Pregabalin Krka er hatt parftu ad vita ad pa geetir
fundid fyrir akvednum aukaverkunum, svokélludum frahvarfseinkennum (sja ,.Ef haett er ad
nota Pregabalin Krka®).

Akvednar aukaverkanir, eins og syfja, geta verid algengari hja sjiklingum med manuskada, vegna
pess ad peir geta einnig verid ad taka onnur lyf til ad medhondla til deemis verki eda sibeygjukrampa
(spasticity) sem hafa hlidsteedar aukaverkanir og Pregabalin Krka og alvarleiki peirra getur ordid meiri
pegar lyfin eru notud samtimis.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkun eftir markadssetningu lyfsins: éndunarerfidleikar, grunn
ondun.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & Pregabalin Krka

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Glos:
Notist innan 4 manada fra pvi glasid hefur fyrst verid opnad.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Pregabalin Krka

- Virka innihaldsefnid er pregabalin. Hvert hart hylki inniheldur 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 225 mg eda 300 mg af pregabalini.

- Onnur innihaldsefni i hylki eru forhleypt sterkja, talkim (E553b).

- Onnur innihaldsefni i 25 mg hérdum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, svart prentblek
(shellac (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykdl (E1520)) i hylkisskel.

- Onnur innihaldsefni i 50 mg og 75 mg hordum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, gult
jarnoxiod (E172), svart prentblek (shellac (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykdl
(E1520)) i hylkisskel.

- Onnur innihaldsefni i 100 mg hérdum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, rautt jarnoxié
(E172), hvitt prentblek (shellac (E904), prépylenglykdl (E1520), kaliumhydroxid (E525),
titantvioxio (E171)) i hylkisskel.

- Onnur innihaldsefni i 150 mg hérdum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, rautt jarnoxié
(E172), gult jarnoxio (E172), svart prentblek (shellac (E904), svart jarnoxid (E172),
propylenglykol (E1520)) i hylkisskel.

- Onnur innihaldsefni i 200 mg og 225 mg hérdum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, rautt
jarnoxid (E172), gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172), svart prentblek (shellac (E904),
svart jarnoxid (E172), propylenglykdl (E1520)) i hylkisskel.

- Onnur innihaldsefni i 300 mg hérdum hylkjum eru titantvioxid (E171), gelatin, rautt jarnoxid
(E172), gult jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172), hvitt prentblek (shellac (E904),
propylenglykdl (E1520), kalium hydroxid (E525) titantvioxid (E171)) i hylkisskel.

Utlit Pregabalin Krka og pakkningasteerdir

Hord hylki.

25 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er hvitur, hylkislokid er hvitt. Hylkislokid er merkt ,,P25% med
svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 13,8-14,8 mm.

50 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er hvitur, hylkislokid er lj6sgult. Hylkislokid er merkt ,,P50*
med svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 15,3-16,2 mm.

75 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er brangulur, hylkislokid er brangult. Hylkislokid er merkt
,»P75% med svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 13,8-14,8 mm.

100 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er raudbrann, hylkislokid er raudbrant. Hylkislokid er merkt
,»P100“ med hvitu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 15,3-16,2 mm.

150 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er hvitur, hylkislokid er gulbrdant. Hylkislokid er merkt
,»P150%“ med svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 17,2-18,3 mm.
200 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er brinn, hylkislokid er brant. Hylkislokid er merkt ,,P200%
med svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 18,7-19,8 mm.

225 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er hvitur, hylkislokid er brunt. Hylkislokid er merkt ,,P225¢
med svortu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 18,7-19,8 mm.

300 mg hord hylki: Meginhluti hylkisins er hvitur, hylkislokid er dékkbrant. Hylkislokid er merkt
,»P300% med hvitu letri. Innihald hylkisins er hvitt til beinhvitt duft. Lengd hylkis: 20,0-22,1 mm.

Pregabalin Krka er faanlegt i 6llum styrkleikum i pynnupakkningum i dskju med 14, 20, 56, 60, 84, 90,
98 og 100 hordum hylkjum.

Pregabalin Krka i styrkleikunum 75 mg og 150 mg er faanlegt i HDPE ilatum i 6skju med 100 hérdum
hylkjum.



EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sldvenia

Framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, pPyskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i april 2024.



