Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Pregabalin Orion 25 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 50 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 75 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 100 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 150 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 225 mg kovat kapselit
Pregabalin Orion 300 mg kovat kapselit

pregabaliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pregabalin Orion on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pregabalin Orion -kapseleita
Miten Pregabalin Orion -kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pregabalin Orion -kapseleiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Pregabalin Orion on ja mihin sitd kiytetian

Pregabalin Orion kuuluu lddkeaineryhméin, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa, neuropaattista
kipua ja yleistynyttd ahdistuneisuushéirioti aikuisilla.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen kipu

Pregabalin Orion -kapseleilla hoidetaan hermovaurion aiheuttamaa pitkaaikaista kipua (neuropaattista
kipua). Perifeeristd neuropaattista kipua voivat aiheuttaa monet sairaudet, esimerkiksi diabetes tai
vyoruusu. Potilas voi kuvailla kipuaan kuumottavaksi, polttavaksi, sykkivéksi, vihlovaksi, viiltdviksi,
terdvéksi, kouristavaksi, sarkeviksi, kihelmoiviksi, puuduttavaksi tai pisteleviksi. Perifeeriseen ja
sentraaliseen neuropaattiseen kipuun voi liittyd myos mielialan muutoksia, unihdiriditd, visymysti, ja
se voi vaikuttaa fyysiseen ja sosiaaliseen toimintakykyyn ja yleiseen elaménlaatuun.

Epilepsia

Pregabalin Orion -kapseleilla hoidetaan tietyntyyppistd epilepsiaa (paikallisalkuisia
epilepsiakohtauksia, jotka joko ovat tai eivét ole toissijaisesti yleistyvid) aikuisilla. Ladkari voi
mééritd sinulle Pregabalin Orion -kapseleita epilepsian hoitoosi, jos tilasi ei pysy tdysin hallinnassa
nykyiselld hoidollasi. Ota Pregabalin Orion -kapseleita nykyisen hoitosi liséksi. Pregabalin Orion -
kapseleita ei ole tarkoitettu kéytettaviksi yksin vaan niitd kdaytetddn aina yhdessd jonkin muun
epilepsiahoidon kanssa.

Yleistynyt ahdistuneisuushiirio

Pregabalin Orion -kapseleilla hoidetaan yleistynyttd ahdistuneisuushdiriotd. Yleistyneen
ahdistuneisuushdiridn oireet ovat pitkdaikainen suhteeton ahdistuneisuus ja huolestuneisuus, joita
potilaan on vaikea pitdd hallinnassa. Yleistynyt ahdistuneisuushdirié voi aiheuttaa my6s levottomuutta,
jannittyneisyyttd tai kyvyttomyyttd rentoutua, nopeaa uupumista (vasymistd), keskittymisvaikeuksia,



mielen tyhjéksi pyyhkiytymistd, drtyneisyyttd, lihasjdnnitysté tai unihairioitd. Nama oireet ovat
korostuneempia kuin jokapdivéisen elimédn aiheuttamat stressi- ja rasitusoireet.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Pregabalin Orion -kapseleita

Ali ota Pregabalin Orion -kapseleita
- jos olet allerginen pregabaliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pregabalin Orion -valmistetta.

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

- Pregabaliiniin on yhdistetty heitehuimausta ja uneliaisuutta, jotka voivat lisatd idkkailla
potilailla tapaturmia (kaatumisia). Noudata siis varovaisuutta, kunnes olet tottunut
ladkevalmisteen mahdollisiin vaikutuksiin.

- Pregabaliinihoito saattaa aiheuttaa ndkdkyvyn hamértymista tai nakokyvyn menettdmista tai
muita nakokyvyn muutoksia, jotka ovat useimmiten olleet tilapéisid. Kerro heti 1d4karille, jos
nikokyvyssasi tapahtuu muutoksia.

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

- Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttamilla
muilla ladkkeilld voi olla samantyyppisié haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset
haitalliset vaikutukset voivat voimistua, jos néitd ladkkeitd kdytetdan yhdessa.

- Joillakin potilailla on ilmoitettu syddmen vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana; useimmissa
tapauksissa kyseessd on ollut sydédn- ja verisuonisairautta sairastava idkas potilas. Kerro
lddkirille ennen timiin lidkevalmisteen ottamista, jos sinulla on ollut jokin sydiinsairaus.

- Joillakin potilailla on ilmoitettu munuaisten vajaatoimintaa pregabaliinihoidon aikana. Jos
huomaat Pregabalin Orion -hoidon aikana virtsaamisen véhentymisté, kerro siité ladkarillesi.
Ladkevalmisteen kdyton lopettaminen saattaa muuttaa tilanteen.

- Pienella maaralla potilaita, joita on hoidettu epilepsialdédkkeilla, kuten Pregabalin Orion -
kapseleilla, on havaittu itsenséd vahingoittamiseen tai itsetuhoisuuteen liittyvié ajatuksia. Jos
sinulla ilmenee téllaisia ajatuksia, ota heti yhteys l4édkériin.

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

- Kerro ladkérille ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista jos olet kérsinyt alkoholismista tai olet
kayttanyt ladkkeitd vadrin tai ollut riippuvainen ladkkeistd. Ald ota enempaa ladkettd kuin mita
sinulle on madratty.

- Pregabalin Orion -kapseleiden kédyton aikana tai pian Pregabalin Orion -kapseleiden kdyton
lopettamisen jalkeen on ilmennyt kouristustapauksia. Jos sinulla ilmenee kouristuksia, ota heti
yhteys ladkariin.



- Tapauksia aivotoiminnan heikentymisesté (enkefalopatia) on raportoitu joillakin pregabaliinia
kéyttineilld potilailla. N4illd potilailla oli muita perussairauksia. Kerro ladkarille, jos sinulla on
ollut jokin vakava sairaus kuten maksa- tai munuaissairaus.

- Tapauksia hengitysvaikeuksista on raportoitu. Jos sinulla on hermostosairauksia,
hengityselinsairauksia, munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet yli 65-vuotias, l1adkéri saattaa
madraté toisenlaisen annostuksen. Jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai hengityksesi on
pinnallista, ota yhteytté ladkéariin.

Lapset ja nuoret
Pregabaliinin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla (alle 18-vuotiailla) ei ole varmistettu, joten sitd
ei pitdisi kayttdd timénikaisille potilaille.

Muut ldsikevalmisteet ja Pregabalin Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Pregabalin Orion ja tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa toisiinsa (yhteisvaikutus). Tiettyjen muiden
ladkkeiden, joilla on rauhoittava vaikutus (mukaan lukien opioidit), kanssa samanaikaisesti otettuna
Pregabalin Orion voi voimistaa néitd vaikutuksia, mika voi johtaa hengitysvajeeseen, koomaan ja
kuolemaan. Huimaus, uneliaisuus ja keskittymiskyvyn heikkeneminen voivat pahentua entisestdin, jos
kéytit Pregabalin Orion -kapseleiden kanssa samanaikaisesti ladkettd, joka siséltdd jotain seuraavista
aineista:

- oksikodoni (kivun hoitoon)

- loratsepaami (ahdistuksen hoitoon)

- alkoholi.

Pregabalin Orion -kapseleita saa kéyttéd yhdessd suun kautta otettavien ehkéisyvalmisteiden kanssa.

Pregabalin Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit ottaa Pregabalin Orion -kapselit ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Pregabalin Orion -kapseleiden kéyton aikana ei pitdisi nauttia alkoholia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Pregabalin Orion -kapseleita saa kéyttéa raskaus- tai imetysaikana vain laékérin méaréyksesté. Jos olet
hedelmallisessé idssd oleva nainen, kdyti jotakin luotettavaa ehkédisymenetelmaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pregabalin Orion voi aiheuttaa heitehuimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikentymisti. Ald
aja autoa, kdytd monimutkaisia koneita tai ryhdy muihin mahdollisesti vaarallisiin tdihin, ennen kuin
tiedetddn, vaikuttaako tdmé ladke kykyysi suoriutua néisté tehtévista.

Laake voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Pregabalin Orion -kapseleita otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 134kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari mairittdd juuri sinulle sopivan annoksen.
Pregabalin Orion -kapseleita saa ottaa vain suun kautta.

Perifeerinen ja sentraalinen neuropaattinen kipu, epilepsia tai yleistynyt ahdistuneisuushiirio:

- Ota niin monta kapselia kuin l4édkéri on sinulle miérannyt.

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

- Laakari pyytdd sinua ottamaan Pregabalin Orion -kapseleita joko kahdesti tai kolmesti
vuorokaudessa. Jos annostus on kahdesti vuorokaudessa, ota Pregabalin Orion -kapselit kerran
aamulla ja kerran illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka péiva. Jos annostus on kolmesti
vuorokaudessa, ota Pregabalin Orion -kapselit kerran aamulla, kerran iltapdivélla ja kerran
illalla, suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

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

Jos olet idkis (yli 65-vuotias), ota Pregabalin Orion -kapseleita normaalisti, paitsi jos sinulla on
munuaisvaivoja.

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

Niele kapseli kokonaisena veden kera.
Jatka Pregabalin Orion -kapseleiden ottamista, kunnes ldakari toisin maaraa

Jos otat enemmiin Pregabalin Orion -kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota Pregabalin Orion -kapselipakkaus mukaasi.

Saatat tuntea uneliaisuutta, sekavuutta, kithtymysta tai levottomuutta, jos olet ottanut enemman
Pregabalin Orion -kapseleita kuin sinun pitéisi. Kouristuskohtauksia on myds raportoitu.

Jos unohdat ottaa Pregabalin Orion -kapseleita

On tarkedd, ettd otat Pregabalin Orion -kapselit sddnndllisesti samaan aikaan joka paiva. Jos unohdat
ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian, jollei ole jo aika ottaa seuraava annos. Siiné tapauksessa
jatka hoitoa ottamalla seuraava annos normaaliin tapaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Pregabalin Orion -kapseleiden oton
Al4 lopeta Pregabalin Orion -kapseleiden ottamista, ennen kuin 144kari niin méaéraé. Jos hoitosi
lopetetaan, se tulisi tehdé asteittain vahintdan yhden viikon kuluessa.

On hyva tietdd, ettd Pregabalin Orion -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tiettyjd haittavaikutuksia
riippumatta siitd, onko pregabaliinihoito kestdnyt pitkén tai lyhyen aikaa. Téllaisia haittavaikutuksia
ovat unihdiriot, padnsirky, pahoinvointi, ahdistuneisuus, ripuli, vilustumista muistuttavat oireet,
kouristukset, hermostuneisuus, masennus, kipu, hikoilu ja huimaus. Nam4 oireet voivat ilmeti
useammin tai voimakkaampina pitkdaikaisessa Pregabalin Orion -hoidossa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdalld 10:std):
- heitehuimaus, uneliaisuus, paansarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

- ruokahalun lisdéntyminen

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

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

- niddn hdmértyminen, kaksoiskuvat

- kiertohuimaus, tasapainohiiridt, kaatuminen

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

- erektiovaikeudet

- turvotus, raajojen turvotus mukaan lukien

- humaltunut olo, epdnormaali kévelytyyli

- painonnousu

- lihaskouristukset, nivelkipu, selkdkipu, raajakipu

- kurkkukipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- ruokahaluttomuus, painon aleneminen, matala verensokeri, korkea verensokeri

- omakuvan muutokset, levottomuus, masennus, kiihtyneisyys, mielialan vaihtelu, sanojen
hapuilu, aistiharhat, poikkeavat unet, paniikkikohtaukset, apatia, aggressio, mielialan
koheneminen, psyykkisid hdiriditd, ajatteluvaikeudet, sukupuolivietin lisddntyminen, ongelmat
seksuaalitoiminnoissa kuten kyvyttomyys saada orgasmia, viivistynyt siemensyoksy

- muutokset ndkokyvyssé, epdnormaalit silménliikkeet, nidnmuutokset kuten putkinéko, valon
valahdykset, nykivét liikkeet, refleksien heikkeneminen, ylivilkkaus, heitehuimaus seistessa,
ihon herkistyminen, makuaistin menetys, poltteleva tuntemus, liikevapina, tajunnantason
aleneminen, tajunnanmenetys, pyortyminen, lisdéntynyt meluherkkyys, huonovointisuus

- silmien kuivuminen, silmien turvotus, silmakipu, ndoéntarkkuuden heikkeneminen, kyynelvuoto,
silmén arsytys

- syddmen rytmihdiriot, sydimensykkeen kiihtyminen, matala verenpaine, korkea verenpaine,
muutokset syddmen sykkeessd, syddmen vajaatoiminta

- kuumoitus/punoitus, kuumat aallot

- hengitysvaikeudet, nenén kuivuminen, nenén tukkoisuus

- syljenerityksen lisdintyminen, néréstys, suun ympériston puutuminen

- hikoilu, ihottuma, vilunvaristykset, kuume

- lihasnykéykset, nivelturvotus, lihasjdykkyys, kipu kuten lihaskipu, niskakipu

- rintakipu

- virtsaamisvaikeus tai kipu virtsatessa, virtsankarkailu

- voimattomuus, jano, kiristdva tunne rintakehassa

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

- yliherkkyysreaktiot, kasvojen turvotus, kutina, nokkosihottuma, nuha, neniverenvuoto, yska,
kuorsaaminen

- kivuliaat kuukautiset

- késien ja jalkojen kylmyys.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- hajuaistin hiiri6, kohteen ndkeminen heilahtelevana, syvyysnédkoaistimusten muutokset,
nikoaistimuksen kirkkaus, nikokyvyn menetys

- laajentuneet pupillit, karsastus

- kylma hiki, kiristdvé tunne kurkussa, kielen turvotus

- haimatulehdus

- nielemisvaikeudet

- liikkeiden hitaus tai viheneminen

- kirjoitusvaikeudet

- nesteen kerddntyminen vatsaonteloon

- nestettd keuhkoissa

- kouristukset

- muutokset sydanséhkokéyrassd (EKQ) liittyen syddmen rytmihdiridihin

- lihasvaurio

- nesteen erittyminen rinnasta, rinnan epanormaali kasvaminen, rintojen kasvu miehilla

- kuukautisten poisjaéinti

- munuaisten vajaatoiminta, virtsamairén vdheneminen, virtsaumpi

- valkosoluméérian pieneneminen

- estottomuus

- allergiareaktiot (jotka voivat ilmetd hengityksen vaikeutumisena, silmétulehduksena ja
vakavana ihoreaktiona, jolle on tyypillistd ihon punoitus, rakkulat, ihon kesiminen ja kipu)

- ihon ja silmien keltaisuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttéjdlld 10 000.:sta):
- maksan vajaatoiminta
- hepatiitti (maksatulehdus).

Jos sinulle ilmenee kasvojen tai kielen turvotusta tai ihosi alkaa punoittaa ja sithen muodostuu
rakkuloita tai iho Kesii, hakeudu heti lidikirin hoitoon.

Tiettyjen haittavaikutusten, kuten uneliaisuuden, ilmaantuvuus voi suurentua, koska
selkdydinvammapotilaiden esimerkiksi kivun tai spastisuuden hoitoon mahdollisesti kdyttimilld muilla
ladkkeilld voi olla samantyyppisid haittavaikutuksia kuin pregabaliinilla. Téllaiset haitalliset
vaikutukset voivat voimistua, jos nditd ladkkeitd kaytetddn yhdessa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pregabalin Orion -kapseleiden siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.



Al4 kayta tita ldakettd ldpipainopakkauksessa tai etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Pregabalin Orion sisaltii

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

- Muut aineet ovat:
Kapselin ydin: maissitarkkelys, talkki.
Kapselin kuori: titaanidioksidi (E171), liivate, vesi, natriumlauryylisulfaatti. 75 mg, 100 mg,
225 mg ja 300 mg siséltdvit myds punaista rautaoksidia (E172).
Painovdri: sellakka (E904), musta rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg: Valkoiset pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 11 mm, kansiosassa mustalla merkintd ’Z’ ja
pohjaosassa merkintd *10°.

50 mg: Valkoiset pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 14 mm, kansiosassa mustalla merkintd ’Z’ ja
pohjaosassa merkintd *11°.

75 mg: Oranssit/valkoiset pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 14 mm, kansiosassa mustalla merkinti
’Z’ ja pohjaosassa merkintd *12°.

100 mg: Oranssit pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 16 mm, kansiosassa mustalla merkintd *Z’ ja
pohjaosassa merkintd *13°.

150 mg: Valkoiset pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 18 mm, kansiosassa mustalla merkintd ’Z’ ja
pohjaosassa merkintd *14°.

225 mg: Vaalean oranssit / valkoiset pitkdnomaiset kovat kapselit, pituus 19 mm, kansiosassa mustalla
merkintd ’Z’ ja pohjaosassa merkintd *16°.

300 mg: Oranssit/valkoiset pitkdinomaiset kovat kapselit, pituus 21 mm, kansiosassa mustalla merkinta
’Z’ ja pohjaosassa merkintd *17°.

Pregabalin Orion -kapseleita on saatavana PVC/alumiinifolio-lépipainopakkauksissa, joissa on 14, 56,
84, 98 tai 200 kapselia tai HDPE-purkeissa, joissa on 56 tai 100 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.12.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Pregabalin Orion 25 mg hirda kapslar
Pregabalin Orion 50 mg hirda kapslar
Pregabalin Orion 75 mg hirda kapslar
Pregabalin Orion 100 mg harda kapslar
Pregabalin Orion 150 mg hiarda kapslar
Pregabalin Orion 225 mg harda kapslar
Pregabalin Orion 300 mg harda kapslar

pregabalin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pregabalin Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Pregabalin Orion
Hur du tar Pregabalin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Pregabalin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Pregabalin Orion ir och vad det anvinds for

Pregabalin Orion tillhor en likemedelsgrupp som anvénds bl.a. for att behandla epilepsi, neuropatisk
smérta och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Perifer och central neuropatisk smirta

Pregabalin Orion anvénds for att behandla langvarig smirta som orsakats av en nervskada. Ett flertal
sjukdomar kan orsaka perifer neuropatisk smaérta, sdsom diabetes eller béltros. Smértkédnslan kan
beskrivas som het, brinnande, bultande, utstralande, huggande, skédrande, krampaktig, virkande,
stickande, domningar och myrkrypningar. Perifer och central neuropatisk smérta kan ocksé forknippas
med humdrférandringar, sémnstérningar, utmattning (trotthet), och kan ha en paverkan pa den fysiska
och sociala funktionen samt den allménna livskvaliteten.

Epilepsi

Pregabalin Orion anvénds for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi med eller utan
sekundédr generalisering) hos vuxna. Din ldkare ordinerar Pregabalin Orion till dig for att behandla din
epilepsi da din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under kontroll. Du ska ta Pregabalin Orion
som tillégg till din nuvarande behandling. Pregabalin Orion ér inte avsett att anvéndas ensamt utan ska
alltid tas 1 kombination med andra lakemedel mot epilepsi.

Generaliserat Angestsyndrom

Pregabalin Orion anvénds for att behandla generaliserat &ngestsyndrom. Symtomen vid generaliserat
angestsyndrom ar langvarig dverdriven dngslan och oro som é&r svér att kontrollera. Generaliserat
angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en kénsla av att vara uppskruvad eller pa helspann, att
man létt blir trott, far koncentrationsproblem eller episoder av franvaro, kidnner sig retlig, far
muskelspanningar eller sémnstérning. Detta skiljer sig fran stress och pafrestningar i vardagslivet.



2.

Vad du behéver veta innan du tar Pregabalin Orion

Ta inte Pregabalin Orion

om du &r allergisk mot pregabalin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin Orion.

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

Pregabalin har forknippats med yrsel och sdmnighet, vilket skulle kunna 6ka forekomsten av
fallolyckor hos dldre patienter. Du ska dérfor vara forsiktig tills du dr van vid de effekter som
lakemedlet kan ténkas ha.

Pregabalin kan orsaka dimsyn, synnedséttning eller annan form av synpaverkan. Manga av
dessa synbiverkningar dr 6vergédende. Du ska omedelbart kontakta likare om du upplever nagon
forandring av din syn.

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

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom somnighet, da patienter med ryggmargsskada kan
ta andra ldkemedel for att behandla till exempel smirta eller spasticitet. Dessa likemedel har
liknande biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan dka
da de tas tillsammans.

Det har forekommit rapporter om hjartsvikt hos vissa patienter som tar pregabalin, dessa
patienter har mestadels varit dldre med hjért-kérlsjukdom. Innan du tar detta liikemedel bor
du beritta for din likare om du har nagon hjirtsjukdom.

Det har forekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Om du
upplever att du far minskad urinméngd under behandling med Pregabalin Orion, meddela din
lakare eftersom det 4r mojligt att detta upphor om du slutar ta lakemedlet.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t.ex. Pregabalin Orion
har ocksa haft tankar pa att skada sig sjdlva eller bega sjalvmord. Om du nédgon gang far dessa
tankar, kontakta omedelbart din ldkare.

Nér Pregabalin Orion tas tillsammans med andra ldkemedel som kan orsaka forstoppning (som
vissa typer av smirtldkemedel) dr det mojligt att problem med mag-tarmkanalen kan uppsta
(t.ex. forstoppning, blockerad eller trog tarm). Tala om for din likare om du far forstoppning,
sarskilt om du har bendgenhet for detta problem.

Innan du tar detta lakemedel bor du tala om for din likare om du har alkoholism,
narkotikamissbruk eller beroende i din bakgrund. Ta inte mer ldkemedel &n forskrivet.

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

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



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

Barn och ungdomar
Pregabalins sikerhet och effekt hos barn och ungdomar (under 18 &r) har inte klarlagts och pregabalin
bor dérfor inte anvéndas i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Pregabalin Orion
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Pregabalin Orion och vissa andra ldkemedel kan péverka varandra (interaktion). Nir det tas
tillsammans med vissa andra likemedel som har lugnande effekter (inklusive opioider), kan
Pregabalin Orion forstérka dessa effekter, vilket kan leda till forsémrad andning, koma och dodsfall.
Graden av yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsforméga blir mer patagliga om Pregabalin
Orion anvénds tillsammans med likemedel innehéllande:

- oxikodon (anvéinds som ett smértstillande ldkemedel)

- lorazepam (anvinds for behandling av angest)

- alkohol.

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

Pregabalin Orion med mat, dryck och alkohol
Pregabalin Orion kapslar kan tas med eller utan mat.
Patienter avrads fran att dricka alkohol under anvindningen av Pregabalin Orion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Pregabalin Orion ska inte anviandas under graviditet eller vid amning, sdvida du inte har fétt annat rad
av din lékare. Effektiv preventivmetod méste anvdndas av kvinnor i fertil alder.

Korformaga och anvindning av maskiner

Pregabalin Orion kan orsaka yrsel, sdmnighet och nedsatt koncentrationsférméaga. Du bor inte kora bil,
skdta avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan du vet hur detta
lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Innehallsimnen
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Pregabalin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.
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Liakaren kommer att bestimma vilken dos som ar lamplig for dig.
Pregabalin Orion dr avsett endast for peroral anvdndning.

Perifer och central neuropatisk smérta, epilepsi eller generaliserat Angestsyndrom:

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

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

- Din ldkare kommer att tala om for dig att ta Pregabalin Orion antingen 2 génger per dag eller
3 ganger per dag. Vid dosering tva ganger per dag ska Pregabalin Orion tas en gng pa
morgonen och en gang pa kvillen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre ganger per
dag ska Pregabalin Orion tas en gang pa morgonen, en ging pé eftermiddagen och en gang pa
kvillen vid ungefar samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Pregabalin Orion &r for stark eller for svag vand dig till din 14kare eller
apotekspersonal.

Om du ér éldre (6ver 65 ar) ska du anvinda Pregabalin Orion som normalt, dock inte om du har
nedsatt njurfunktion.

Din ldkare kan ordinera en annan dosering om du har nedsatt njurfunktion.
Svilj kapseln hel med vatten.
Fortsitt att ta Pregabalin Orion tills din lékare sédger till dig att sluta.

Om du har tagit for stor méingd av Pregabalin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r beddmning av risken
samt radgivning. Ta med dig din forpackning eller burk med Pregabalin Orion -kapslar.

Du kan kidnna dig somnig, forvirrad, orolig eller rastlos som ett resultat av att du tagit for stor méngd
av Pregabalin Orion. Aven krampanfall har rapporterats.

Om du har glomt att ta Pregabalin Orion

Det ér viktigt att ta Pregabalin Orion-kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag. Om du
glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, sdvida det inte dr dags for nésta dos. Fortsatt i
sd fall som vanligt med nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin Orion
Sluta inte ta Pregabalin Orion, sévida inte din ldkare sdger &t dig att gora det. Om din behandling ska
avslutas bor det ske gradvis under minst en vecka.

Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av lang- och korttidsbehandling med Pregabalin
Orion, kan uppleva vissa utséttningssymtom/biverkningar. Dessa inkluderar sémnproblem, huvudviérk,
illamaende, kénsla av oro, diarr¢, influensa-liknande symtom, krampanfall, nervositet, depression,
smadrta, svettning och yrsel. Har du tagit Pregabalin Orion under en ldngre tid s& kan dessa symtom
uppsta oftare och vara mer uttalade.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- yrsel, dasighet, huvudvérk.

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

okad aptit

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

- nedsatt uppméarksamhet, klumpighet, minnesstorning, minnesforlust, darrning, svarighet att tala,
stickande kénsla, domningar, trotthet, dvalliknande tillstdnd, somnldshet, utmattning, kidnsla av
att vara onormal

- dimsyn, dubbelseende

- svindel, balanssvarigheter, fall

- muntorrhet, férstoppning, krdkning, viderspanning, diarré, illaméende, uppsvilld buk

- svarighet att fa erektion

- svullnad i kroppen inklusive armar och ben

- berusningskénsla, gdngrubbning

- viktokning

- muskelkramp, ledsmérta, ryggsmarta, smirta i armar och ben

- halsont.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
minskad aptit, viktnedgang, lagt blodsocker, hogt blodsocker

- forandrad sjalvuppfattning, rastldshet, depression, héftig oro, humdorsviangningar, svarighet att
finna ord, hallucinationer, onormala drdmmar, panikattacker, likgiltighet, aggression, férhojd
sinnesstaimning, psykisk forsdmring, svéarighet att tinka, 6kad sexuell lust, problem med den
sexuella funktionen inklusive oférmaga att uppna sexuell klimax, férsenad utlosning

- synforandringar, ovanliga 6gonrorelser, synfordndringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,
ryckiga rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid stdende, kénslig hud, smakbortfall,
brannande kénsla, darrning vid rorelse, medvetandesinkning, forlust av medvetandet, svimning,
okad kénslighet for ljud, olustkénsla

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

- rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck, férdndrade
hjartslag, hjartsvikt

- rodnad, vallningar

- svarighet att andas, nistorrhet, néstéppa

- okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen

- svettningar, utslag, frossa, feber

- muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmaérta, nacksmérta

- omma brost

- svarighet med att urinera eller smértsam urinering, inkontinens

- svaghet, torst, atstramningskénsla i brostet

- forandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, dkat
alaninaminotransferas, 6kat aspartataminotransferas, minskat antal blodpléttar, neutropeni, kat
blodkreatinin, minskat blodkalium)

- overkédnslighet, svullnad av ansikte, klada, ndsselfeber, rinnande nésa, ndsblod, hosta, snarkning

- smértsamma menstruationer

- kalla hander och fotter.

Salls;m a (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
onormalt luktsinne, svéngningar i synen, fordndrat djupseende, fordndrad ljusupplevelse,
synnedsittning

- utvidgade pupiller, skelogd

- kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga

- inflammation i1 bukspottskorteln

- svéljsvarigheter

- langsam eller minskad rorlighet 1 kroppen

- svarigheter att skriva ordentligt

- okad vitska i buken
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- vitska i lungorna

- krampanfall

- fordndringar i de uppmaitta elektriska fordndringarna i hjértat (EKG), vilket motsvarar stérningar
1 hjértrytmen

- muskelskador

- utsondring frin brosten, onormal brosttillvixt, brosttillvaxt hos mén

- avbrutna menstruationer

- njursvikt, minskad urinméngd, svarighet att urinera

- minskat antal vita blodkroppar

- oldmpligt upptradande

- allergiska reaktioner (vilket kan inkludera svarigheter att andas, inflammation i 6gat (keratit),
och en allvarlig hudreaktion karakteriserad av klada, bldsor, fjdllande hud och smarta)

- gulsot (gulnad hud och gulnade 6gon).

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- leversvikt
- hepatit (inflammation i levern).

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

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

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

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Pregabalin Orion ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lidkemedel kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges péa blisterkartan, kartongen eller burken. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Det aktiva innehéllsédmnet &r pregabalin. Varje hérd kapsel innehaller 25 mg, 50 mg, 75 mg,
100 mg, 150 mg, 225 mg eller 300 mg pregabalin.
- Ovriga innehéllsimnen ir:
Kapselinnehall: majsstirkelse, talk.
Kapselholje: titandioxid (E171), gelatin, vatten, natriumlaurilsulfat. 75 mg, 100 mg, 225 mg och
300 mg innehaller dven rdd jarnoxid (E172).
Tryckfdrg: shellack (E904), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg: vita avlanga harda kapslar, ldngd 11 mm, mérkta med ”Z” pa 6verdelen och 10" pa
underdelen med svart béck.

50 mg: vita avldnga hérda kapslar, lingd 14 mm, mérkta med ”Z” p& 6verdelen och ”11” pa
underdelen med svart béck.

75 mg: oranga/vita avlanga harda kapslar, ldngd 14 mm, mérkta med ”Z” pa 6verdelen och 12’ pa
underdelen med svart bléack.

100 mg: oranga avlanga harda kapslar, langd 16 mm, méarkta med ”Z” pé dverdelen och 13" pa
underdelen med svart bléck.

150 mg: vita avlanga harda kapslar, lingd 18 mm, méirkta med ”Z” péa 6verdelen och 714" pa
underdelen med svart bléack.

225 mg: ljusoranga/vita avlanga harda kapslar, langd 19 mm, mérkta med ”Z” pé dverdelen och ’16”
pa underdelen med svart black.

300 mg: oranga/vita avlanga harda kapslar, langd 21 mm, mérkta med ”Z” pa dverdelen och ”17” pa
underdelen med svart bléack.

Pregabalin Orion kapslar finns tillgdngliga i PVC/aluminium blister med 14, 56, 84, 98 och
200 kapslar eller i HDPE-burkar med 56 och 100 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 4.12.2020
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