Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Pregabalina Sandoz 25 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 50 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 75 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 100 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 150 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 200 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 225 mg capsulas
Pregabalina Sandoz 300 mg capsulas
pregabalina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

1. O que é Pregabalina Sandoz e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Pregabalina Sandoz
3. Como tomar Pregabalina Sandoz

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Pregabalina Sandoz

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Pregabalina Sandoz e para que € utilizado

Pregabalina Sandoz faz parte de um grupo de medicamentos que € usado no tratamento da epilepsia, da
dor neuropdtica e Perturbacdo de Ansiedade Generalizada (PAG) em adultos.

Dor neuropatica periférica e central: Pregabalina Sandoz é usado para tratar a dor prolongada causada
por les@o dos nervos. A dor neuropadtica periférica pode ser causada por varias doengas, como diabetes
ou zona. As sensagdes de dor podem ser descritas como calor, ardor, latejar, dor aguda, penetrante e/ou
cortante, cdibras, moinhas, formigueiros, dorméncia, sensacao de picada de agulha. A dor neuropética
periférica e central também pode ser associada a alteracdes do humor, perturbacdes do sono, fadiga
(cansago) e pode ter impacto nas fungdes fisicas e sociais e na qualidade de vida global.

Epilepsia: Pregabalina Sandoz é usado para tratar uma certa forma de epilepsia (crises epiléticas
parciais, com ou sem generaliza¢do secunddria) em adultos. O seu médico ird receitar-lhe Pregabalina
Sandoz para ajudar a tratar a sua epilepsia, se a sua situagdo nao estiver totalmente controlada com o
seu atual tratamento.

Deve tomar Pregabalina Sandoz para além do seu atual tratamento. Pregabalina Sandoz néo se destina
a ser usado isoladamente e deve ser tomado sempre em combina¢do com outro tratamento antiepilético.

Perturbacido de ansiedade generalizada: Pregabalina Sandoz ¢ usado para tratar a Perturbagdo de
Ansiedade Generalizada (PAG). Os sintomas da PAG sdo ansiedade e preocupagdo excessivas e
prolongadas, dificeis de controlar. A PAG pode, também, causar instabilidade psicomotora, sensacio de
estar no limite, sentir-se facilmente fatigado (cansado), ter dificuldades de concentragdo ou
esquecimentos, sentir irritacio, ter tensdo muscular ou perturbagdes do sono. Esta descricdo € diferente
do stress e da tensao do dia-a-dia.
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2, O que precisa de saber antes de tomar Pregabalina Sandoz

Nao tome Pregabalina Sandoz
- se tem alergia a pregabalina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmac€utico antes de tomar Pregabalina Sandoz.

. Alguns doentes em tratamento com pregabalina comunicaram sintomas sugestivos de reacdo
alérgica. Estes sintomas incluem inchago da face, ldbios, lingua e garganta, assim como erup¢ao
na pele difusa. Caso sofra alguma destas reagdes, deve contactar o seu médico imediatamente.

. Foram notificadas erup¢des cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica téxica, em associacdo com pregabalina. Pare de utilizar pregabalina e consulte
imediatamente um médico se notar algum dos sintomas relacionados com essas reagdes cutaneas
graves descritas na secc¢io 4.

. A pregabalina tem sido associado a tonturas e sonoléncia, que podem aumentar a ocorréncia de
lesdes acidentais (queda) nos doentes idosos. Assim, deve tomar cuidado até estar habituado a
qualquer efeito que o medicamento pode ter.

. Pregabalina Sandoz pode causar turvagdo ou perda de visdo, ou outras alteracdes na visdo, a
maioria da quais tempordrias. Deve informar o seu médico imediatamente caso sofra alguma
alteracdo na sua visao.

. Alguns doentes com diabetes, que aumentam de peso durante o tratamento com pregabalina,
podem necessitar de alterar a sua medicacdo para a diabetes.

. Alguns efeitos indesejaveis, como a sonoléncia, podem ser mais frequentes, porque os doentes
com lesdao da medula espinhal, podem estar a tomar outros medicamentos para tratar, por exemplo,
dor ou espasmos. Estes medicamentos t€m efeitos indesejdveis semelhantes aos da pregabalina e
a intensidade destes efeitos pode ser aumentada quando existe medicacdo concomitante.

. Foram comunicados casos de insuficiéncia cardiaca em alguns doentes em tratamento com
pregabalina; estes doentes eram, na sua maioria, idosos com doengas cardiovasculares. Antes de
tomar este medicamento devera informar o seu médico caso tenha antecedentes de doenca
cardiaca.

. Foram comunicados casos de insuficiéncia renal em alguns doentes em tratamento com
pregabalina. Informe o seu médico se durante o tratamento com Pregabalina Sandoz notar uma
diminuicdo da frequéncia em urinar, uma vez que esta poderd ser melhorada com a interrupg¢ao
do tratamento.

. Alguns doentes em tratamento com antiepiléticos como Pregabalina Sandoz tiveram pensamentos
de autoagressdo e suicidio ou apresentaram comportamento suicida. Se a qualquer momento tiver
estes pensamentos ou tiver demonstrado tal comportamento, deve contactar imediatamente o seu
médico.

. Quando Pregabalina Sandoz é tomado com outros medicamentos que podem causar prisdo de
ventre (tais como alguns tipos de medicamentos para a dor) € possivel que ocorram problemas
gastrointestinais (por exemplo, prisdo de ventre, intestino bloqueado ou paralisado). Informe o
seu médico se sentir prisdo de ventre, sobretudo se tiver tendéncia para este problema.

. Antes de tomar este medicamento, informe o seu médico se alguma vez abusou ou teve
dependéncia de dlcool, de medicamentos sujeitos a receita médica ou de drogas ilegais; isto
poder4 significar que tem um risco mais elevado de se tornar dependente de Pregabalina Sandoz.
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. Ocorreram notificacdes de convulsdes durante a toma de pregabalina ou num curto periodo de
tempo apds ter interrompido a toma de pregabalina. Se tiver uma convulsdo, contacte o seu
médico imediatamente.

. Ocorreram notificacdes de reducdo da fungdo cerebral (encefalopatia) em alguns doentes a tomar
pregabalina, quando tém outras condigdes associadas. Informe o seu médico se tiver histéria de
quaisquer condi¢des médicas graves, incluindo doenca do figado ou rim.

. Ocorreram notificacdes de dificuldades respiratdrias. Se tem doengas do sistema nervoso,
doencas respiratérias, compromisso renal ou se tem mais de 65 anos de idade, o seu médico
poderd receitar-lhe um regime de dose diferente. Contacte o seu médico se tiver problemas ao
respirar ou tiver respiragdes superficiais.

Dependéncia

Algumas pessoas podem tornar-se dependentes de Pregabalina Sandoz (uma necessidade de continuar
a tomar o medicamento). Podem ter efeitos de privagdo quando param de utilizar Pregabalina Sandoz
(ver sec¢do 3, “Como tomar Pregabalina Sandoz” e “Se parar de tomar Pregabalina Sandoz”). Se o
preocupa a possibilidade de se tornar dependente de Pregabalina Sandoz, é importante que consulte o
seu médico.

Se notar algum dos seguintes sinais enquanto estiver a tomar Pregabalina Sandoz, isso pode ser um sinal

de que se tornou dependente:

o Precisa de tomar o medicamento durante mais tempo do que o aconselhado pelo seu médico

° Sente que precisa de tomar mais do que a dose recomendada

. Est4 a utilizar o medicamento por outros motivos que nio o pelo qual foi receitado

. Fez tentativas repetidas e sem éxito de deixar de utilizar ou de controlar a utilizacdo do
medicamento

. Quando para de tomar o medicamento, sente-se mal e sente-se melhor assim que volta a tomar o
medicamento

Se notar alguma destas situagdes, fale com o seu médico para discutir qual serd a melhor via de

tratamento para si, incluindo quando é apropriado parar e como o fazer de forma segura.

Criancas e adolescentes
A segurangca e a eficdcia em criancas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) ndo foram
estabelecidas e, por isso, a pregabalina ndo deve ser utilizada neste grupo etario.

Outros medicamentos e Pregabalina Sandoz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Pregabalina Sandoz e certos medicamentos podem ter influéncia uns nos outros (interacdo). Quando
tomado com determinados medicamentos que tém efeitos sedativos (incluindo opioides), Pregabalina
Sandoz pode potenciar estes efeitos, podendo resultar em faléncia respiratéria, coma e morte. O grau de
tonturas, sonoléncia ou perda de concentracdo pode aumentar quando Pregabalina Sandoz é tomado
juntamente com medicamentos contendo:

Oxicodona — (usada no alivio da dor)
Lorazepam — (usado no tratamento da ansiedade)
Alcool

Pregabalina Sandoz pode ser tomado juntamente com contracetivos orais.

Pregabalina Sandoz com alimentos, bebidas e alcool
Pregabalina Sandoz cdpsulas pode ser tomado com ou sem alimentos.
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Ndo se aconselha a ingestdo de dlcool durante o tratamento com Pregabalina Sandoz.

Gravidez e amamentacao

Pregabalina Sandoz ndo deve ser tomado durante a gravidez ou amamentagdo, a ndo ser sob indicacdo
do seu médico. A utilizacdo de pregabalina durante os primeiros 3 meses de gravidez pode causar
defeitos a nascenga no feto que requerem tratamento médico. Num estudo que analisa dados de mulheres
de paises nérdicos que tomaram pregabalina durante os primeiros 3 meses de gravidez, 6 bebés em cada
100 apresentaram tais defeitos a nascenca. No estudo, isto é comparado com 4 bebés em cada
100 nascidos de mulheres ndo tratadas com pregabalina. Foram notificadas anomalias na face (fendas

orofaciais), nos olhos, no sistema nervoso (incluindo o cérebro), nos rins e nos 6rgaos genitais.

As mulheres com potencial para engravidar t€ém de utilizar métodos contracetivos eficazes. Se estd
grivida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pregabalina Sandoz pode causar tonturas, sonoléncia e perda de concentracdo. Nao deve conduzir,
utilizar maquinas complexas nem ter atividades potencialmente perigosas antes de saber se este
medicamento afeta a sua capacidade para realizar essas atividades.

3. Como tomar Pregabalina Sandoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas. Nao tome mais medicamento do que o receitado.

O seu médico determinard a dose apropriada para o seu caso.
Pregabalina Sandoz destina-se apenas a administragao oral.

Dor neuropatica periférica e central, epilepsia ou Perturbacao de Ansiedade Generalizada:

. Tome o nimero de cdpsulas indicado pelo seu médico.
. A dose, que foi ajustada ao seu caso e a sua situagdo, varia geralmente entre 150 mg e 600 mg
didrios.

O seu médico ird dar-lhe informacao se deve tomar Pregabalina Sandoz duas ou trés vezes ao dia. Para
tomar duas vezes ao dia, tome Pregabalina Sandoz uma vez de manha e a outra a noite, aproximadamente
as mesmas horas todos os dias. Para tomar trés vezes ao dia, tome Pregabalina Sandoz uma vez de
manhi, uma vez a tarde e uma vez a noite, aproximadamente as mesmas horas todos os dias.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdao de que Pregabalina Sandoz é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Se for um doente idoso (mais de 65 anos de idade), deve tomar Pregabalina Sandoz normalmente, exceto
se tiver problemas nos rins.

O seu médico pode receitar um esquema posoldgico e/ou uma dose diferente se tiver problemas nos rins.
Engula a cdpsula inteira juntamente com 4agua.

Continue a tomar Pregabalina Sandoz até o seu médico lhe dizer para parar.

Se tomar mais Pregabalina Sandoz do que deveria

Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente para as urgéncias do hospital mais préximo. Leve
consigo a embalagem ou frasco de Pregabalina Sandoz cépsulas. Se tomar mais Pregabalina Sandoz do

que deveria, poderd sentir-se sonolento, confuso, agitado ou irrequieto. Também foram notificadas
convulsdes e inconsciéncia (coma).
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Caso se tenha esquecido de tomar Pregabalina Sandoz

E importante tomar as cépsulas de Pregabalina Sandoz, regularmente, as mesmas horas, todos os dias.
No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que sejam horas
de tomar a dose seguinte. Neste caso, deve tomar a dose seguinte como habitual. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pregabalina Sandoz

Nao pare de tomar Pregabalina Sandoz subitamente. Se quiser parar de tomar Pregabalina Sandoz, fale
primeiro com o seu médico. O médico dir-lhe-4 como o deve fazer. No caso de interrup¢do do
tratamento, isso deve ser feito gradualmente durante um periodo minimo de uma semana.

Ap6s interromper um tratamento de curta ou longa duracdo com Pregabalina Sandoz, é necessario que
saiba que podera ter alguns efeitos indesejaveis, os chamados efeitos de privagdo. Estes efeitos incluem
perturbacdes no sono, dores de cabeca, nduseas, ansiedade, diarreia, sintomas semelhantes aos da gripe,
convulsdes, nervosismo, depressdo, dor, suores e tonturas. Estes efeitos podem ocorrer mais
frequentemente ou com maior intensidade se estiver a tomar Pregabalina Sandoz durante um periodo de
tempo longo. Se sentir efeitos de privagcao, deve contactar o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacio deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
Tonturas, sonoléncia, dor de cabeca.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

. Aumento de apetite.
. Sensacdo de euforia, confusao, desorienta¢do, diminuicao do interesse sexual, irritabilidade.
. Perturbagdo da atencio, dificuldades de manuseamento, alteracio da memoria, perda de memoria,

tremores, dificuldades na fala, sensa¢do de formigueiro, dorméncia, sedacdo, letargia, insonia,
fadiga, sensacdo andmala.

. Visdo turva, visdo dupla.

. Vertigens, problemas de equilibrio, queda.

o Boca seca, obstipacdo (prisdo de ventre), vomitos, flatuléncia (gases), diarreias, ndusea, abdémen
inchado.

. Dificuldades na erecdo.

. Inchago do corpo incluindo extremidades.

. Sensagdo de embriaguez, anomalias da marcha.

. Aumento de peso.

. Caibras musculares, dor nas articulagdes, dor de costas, dor nos membros.

. Dor de garganta.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

. Perda de apetite, perda de peso, diminui¢do do nivel de a¢ticar no sangue, aumento do nivel de
acucar no sangue.
. Alteracdo da autopercec¢do, instabilidade psicomotora, depressao, agitacao, oscilagdes do humor,

dificuldade em encontrar palavras, alucinag¢des, sonhos anémalos, ataques de panico, apatia,
agressividade, humor elevado, perturbagdes mentais, dificuldades de raciocinio, aumento do
interesse sexual, problemas com a funcdo sexual incluindo impossibilidade de atingir o climax
sexual, ejaculacdo tardia.
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. Alteracdes na visdo, movimentos pouco comuns dos olhos, alteragdes na visao incluindo visdo
em tdnel, flashes de luz, movimentos bruscos, reflexos diminuidos, hiperatividade, tonturas na
posicdo em pé, pele sensivel, perda do paladar, sensa¢do de queimadura, tremor quando em
movimento, diminui¢do da consciéncia, perda de consciéncia, desmaio, aumento da sensibilidade
ao ruido, indisposi¢ao.

. Olhos secos, olhos inchados, dor nos olhos, vista cansada, olhos hiimidos, irritagdo dos olhos.

. Perturbagdes do ritmo cardiaco, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo arterial baixa, pressao
arterial elevada, altera¢des no batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca.

. Vermelhiddo, afrontamentos.

. Dificuldade em respirar, nariz seco, congestao nasal.

. Aumento da produgdo de saliva, azia, dorméncia em volta da boca.

. Suores, erupcdes na pele, arrepios, febre.

. Espasmos musculares, inchago das articulagdes, rigidez muscular, dor incluindo dor muscular,
dor no pescocgo.

. Dor mamaria.

. Dificuldade ou dor em urinar, incontinéncia.

. Fraqueza, sede, sensacdo de aperto no peito.

. Alteracdes dos resultados das andlises ao sangue e figado (aumento da creatinina fosfoquinase no

sangue, aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato aminotransferase, diminuicao
da contagem de plaquetas, neutropenia, aumento da creatinina no sangue, diminui¢do do potdssio

no sangue).

. Hipersensibilidade, cara inchada, comichdo, urticdria (erup¢do da pele com comichdo),
corrimento nasal, sangramento do nariz, tosse, ressonar.

. Periodo menstrual doloroso.

. Extremidades frias.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

. Sensa¢do anormal de cheiro, visao alterada, alteracdo da perce¢do de profundidade, luminosidade
visual, perda de visao.

. Pupilas dilatadas, olhos cruzados.

. Suores frios, sensacdo de aperto da garganta, lingua inchada.

. Inflamagdo do pancreas.

. Dificuldade em engolir.

. Movimentos lentos ou reduzidos do corpo.

. Dificuldade em escrever corretamente.

. Aumento de fluido no abdémen.

. Fluido nos pulmdes.

. Convulsoes.

. Modificacdo do registo das alteracdes elétricas (ECG) no coragdo correspondentes a distirbios
do ritmo cardiaco.

. Lesdes musculares.

. Corrimento mamario, crescimento andémalo das mamas, crescimento mamario em homens.

. Periodos menstruais irregulares.

. Insuficiéncia renal, reducio do volume urindrio, retenc¢do urindria.

. Diminui¢do na contagem de glébulos brancos.

. Comportamento inadequado, comportamento suicida, pensamentos suicidas.

. Reacdes alérgicas, as quais podem incluir dificuldade em respirar, comichdo, inflamagdo dos

olhos (queratite) e uma reacdo na pele grave caracterizada por dreas de pele avermelhadas nio
inchadas, em forma de alvo ou circulares, no tronco, muitas vezes com bolhas no centro,
descamacdo da pele, tlceras na boca, garganta, nariz, érgaos genitais e olhos. Estas erupcdes
cutdneas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas do tipo gripe (sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica toxica).

. Ictericia (amarelecimento da pele e olhos).

. Parkinsonismo, cujos sintomas sdo semelhantes a doenca de Parkinson; tais como tremor,
bradicinesia (diminuicao da capacidade de se movimentar), e rigidez (rigidez muscular).
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Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

. Insuficiéncia hepdtica.
. Hepatite (inflamacao do figado).

Desconhecido: nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
. Tornar-se dependente de Pregabalina Sandoz (“dependéncia de farmacos™).

Apés interromper um tratamento de curta ou longa duracdo com Pregabalina Sandoz, é necessario que
saiba que poder4 ter alguns efeitos indesejdveis, os chamados efeitos de privacdo (ver “Se parar de tomar
Pregabalina Sandoz”).

Se sentir a cara ou a lingua inchadas, ou se a sua pele ficar avermelhada e comecar a ter bolhas
ou a descamar, deve consultar de imediato um médico.

Alguns efeitos indesejaveis, como a sonoléncia, podem ser mais frequentes, porque os doentes com
lesdo da medula espinhal, podem estar a tomar outros medicamentos para tratar, por exemplo, dor ou
espasmos. Estes medicamentos t€m efeitos indesejaveis semelhantes aos da pregabalina e a intensidade
destes efeitos pode ser aumentada quando existe medicacdo concomitante.

A seguinte reacdo adversa foi notificada na experiéncia pds-comercializagdo: problemas ao respirar,
respiracdes superficiais.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Pregabalina Sandoz

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister, recipiente ou embalagem
exterior apds o prazo de validade. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C.
Recipiente de HDPE: Utilizar no periodo de 6 meses apds a primeira abertura.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Pregabalina Sandoz

- A substancia ativa € a pregabalina. Cada cdpsula contém 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg ou 300 mg de pregabalina.

- Os outros componentes sdo amido de milho pré-gelatinizado, amido de milho, talco, gelatina,
diéxido de titanio (E 171), 6xido de ferro amarelo (E 172) (todas as dosagens exceto 150 mg),
6xido de ferro vermelho (E 172) (todas as dosagens exceto 50 mg e 150 mg), 6xido de ferro preto
(E 172) (apenas 25 mg e 300 mg).
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Qual o aspeto de Pregabalina Sandoz e conteiido da embalagem

Cépsulas 25 mg

Cépsula com cabeca e corpo opacos, castanho-amarelo pélido, de
tamanho 4 (14,3 mm x 5,3 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

C4psulas 50 mg

Cédpsula com cabeca e corpo opacos, amarelo pélido, de tamanho 3
(15,9 mm x 5,8 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

Cépsulas 75 mg

Cépsula com cabeca opaca vermelha e corpo opaco branco, de tamanho 4
(14,3 mm x 5,3 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

Cépsulas 100 mg

Céapsula com cabeca e corpo opacos, vermelhos, de tamanho 3
(15,9 mm x 5,8 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

Cépsulas 150 mg

Cépsula com cabeca e corpo opacos, brancos, de tamanho 2
(18,0 mm x 6,4 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

Cépsulas 200 mg

Cépsula com cabega e corpo opacos, cor de laranja palido, de tamanho 1
(19,4 mm x 6,9 mm), cheia com um pé branco a quase branco.

Cépsulas 225 mg

Cépsula com cabeca opaca cor de laranja pélido e corpo opaco branco, de|
tamanho 1 (19,4 mm x 6,9 mm), cheia com um p6 branco a quase branco.

C4psulas 300 mg

Cépsula com cabeca opaca vermelha e corpo opaco, castanho-amarelo
palido, de tamanho O (21,7 mm x 7,6 mm), cheia com um pé branco a|
quase branco.

Pregabalina Sandoz estd disponivel nas seguintes apresentacdes:

Blisters de PVC/PVDC/Aluminio acondicionadas numa embalagem exterior.

Blisters de dose unitaria de PVC/PVDC/Aluminio acondicionadas numa embalagem exterior.
Recipiente de HDPE com fecho com rosca acondicionado numa embalagem exterior.

Cépsulas de 25 mg:

Blisters contendo 14, 28, 56, 70, 84, 100 ou 120 cépsulas.
Blisters de dose unitéria contendo 56 x 1, 84 x 1 ou 100 x 1 cépsulas.
Frascos de HDPE contendo 200 cdpsulas.

Capsulas de 50 mg:

Blisters contendo 14, 21, 28, 56, 84 ou 100 cépsulas.
Blisters de dose unitiria contendo 84 x 1 cépsulas.
Frascos de HDPE contendo 200 cdpsulas.

Cépsulas de 75 mg:

Blisters contendo 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ou 120 cépsulas.
Blisters de dose unitéria contendo 14 x 1,56 x 1,84 x 1, 100 x 1 ou 210 x 1 (3 x 70) cépsulas.
Frascos de HDPE contendo 100, 200 ou 250 c4psulas.

Cépsulas de 100 mg:

Blisters contendo 14, 21, 28, 56, 84 ou 100 cépsulas.
Blisters de dose unitaria contendo 84 x 1 ou 100 x 1 cdpsulas.

Capsulas de 150 mg:

Blisters contendo 14, 21, 28, 56, 70, 84, 100 ou 120 cépsulas.
Blisters de dose unitdria contendo 56 x 1, 84 x 1, 100 x 1 ou 210 x1 (3 x 70) capsulas.
Frascos de HDPE contendo 100, 200 ou 250 c4psulas.

Cépsulas de 200 mg:

Blisters contendo 21, 28, 84 ou 100 c4psulas.
Blisters de dose unitaria contendo 84 x 1 ou 100 x 1 cépsulas.

Cépsulas de 225 mg:

Blisters contendo 14, 56, 70, 84, 100 ou 120 capsulas.
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Cépsulas de 300 mg:

Blisters contendo 14, 21, 28, 56, 70, 84 (2 x 42), 100, 100 (2 x 50) ou 120 (2 x 60) cépsulas.

Blisters de dose unitdria contendo 56 x 1, 84 x 1 (2x42), 100x1, 100 x 1 (2x50) ou 210 x 1
(3 x 70) cépsulas.

Frascos de HDPE contendo 100, 200 ou 250 c4psulas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Austria.

Fabricante

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovénia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
D-39179 Barleben
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Medialaan 40 Seimyniskiy 3A,

B-1800 Vilvoorde LT 09312 Vilnius

Tél/Tel.: +32 272297 97 Tel: +370 5 26 36 037
regaff.belgium @sandoz.com Info.lithuania@sandoz.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
KUT Cannos bearapus Sandoz nv/sa

byn.“Hukona Bammapos* No. 55 Medialaan 40

crp. 4,er. 4 B-1800 Vilvoorde

1407 Codus Tél/Tel.: +322 72297 97
Ten.: + 359 2 970 47 47 regaff.belgium@sandoz.com
regaffairs.bg @sandoz.com

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungéria Kft.

Na Pankraci 1724/129 Tel.: +36 1 430 2890

CZ-140 00 Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark Malta

Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Edvard Thomsens Vej 14 Verovskova 57,

DK-2300 Kgbenhavn S SI-1000 Ljubljana

Danmark Slovenia

TIf: + 45 6395 1000 Tel: +356 21222872

Info.danmark @sandoz.com

Deutschland Nederland
80



Hexal AG

Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908 0
E-mail: service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Piarnu mnt 105
EE-11312 Tallinn

Tel.: +372 665 2400
info.ee@sandoz.com

EM\ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 17 12

Espaiia

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Centro empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/Serrano Galvache, N°56
28033 Madrid

Spain

Tel: +34 900 456 856
registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49 avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33 1 4964 4800

Hrvatska

Sandoz d.o.o.

Maksimirska 120

10000 Zagreb

Tel: + 385 1 2353111

e-mail: upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Rowex Ltd.,

Bantry, Co. Cork,

Ireland.

P75 V009

Tel: + 353 27 50077

e-mail: reg@rowa-pharma.ie

Island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

TIf: + 45 6395 1000
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Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl @sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.danmark @sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Tel.: + 48 22209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Phone: +351 21 196 40 00

Roménia

Sandoz S.R.L.

Str. Livezeni nr.7A,
540472 Targu Mures
+40 21 4075160

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. organizacna zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 250706 111



Info.danmark @sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A

Largo Umberto Boccioni 1
I- 21040 Origgio/VA

Tel: + 39 02 96541

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57,
SI-1000 Ljubljana
ZloPevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara iela 33-29
Riga, LV1010

Tel: + 371 67892006

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Koépenhamina S
Tanska

Puh: +358 010 6133 400
Info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Koépenhamn S
Danmark

TIf: + 45 6395 1000
Info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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