ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 75 mg cédpsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 100 mg cépsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 150 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 200 mg cépsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 225 mg cpsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 300 mg capsulas duras EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras

Cada cépsula dura contiene 25 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras

Cada cépsula dura contiene 50 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras

Cada capsula dura contiene 75 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 100 mqg céapsulas duras

Cada capsula dura contiene 100 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 150 mqg capsulas duras
Cada capsula dura contiene 150 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 200 mqg céapsulas duras

Cada capsula dura contiene 200 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 225 mqg céapsulas duras

Cada cépsula dura contiene 225 mg de pregabalina.

Pregabalina Viatris 300 mg capsulas duras

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina.

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cépsula dura.

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blanglarquecino con un cuerpo opaco de color blanco y
una tapa opaca de color melocotén claro del L& 4apsula esta impresa axialmente con MYLAN
sobre PB25 en tinta negra en la tapa y en el cuerpo



Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blanglarquecino con un cuerpo opaco de color blanco y
una tapa opaca de color melocotén oscuro del h& 84psula esta impresa axialmente con MYLAN
sobre PB5@n tinta negra en la tapa y en el cuerpo.

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blanglarquecino con un cuerpo opaco de color
melocoton claro y una tapa opaca de color meloodtio del n.° 4. La capsula esta impresa
axialmente con MYLAN sobre PB75 en tinta negrazetapa y en el cuerpo.

Pregabalina Viatris 100 mqg céapsulas duras

Céapsula de gelatina dura rellena de polvo blanglamguecino con un cuerpo opaco de color
melocoton oscuro y una tapa opaca de color melnazgouro del n.° 3. La capsula estd impresa
axialmente con MYLAN sobre PB100 en tinta negrdagiapa y en el cuerpo.

Pregabalina Viatris 150 mqg céapsulas duras

Céapsula de gelatina dura rellena de polvo blanglamguecino con un cuerpo opaco de color blanco y
una tapa opaca de color melocotén claro del & 2apsula estd impresa axialmente con MYLAN
sobre PB150 en tinta negra en la tapa y en el ouerp

Pregabalina Viatris 200 mg capsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blangl@arquecino con un cuerpo opaco de color
melocotdn claro y una tapa opaca de color meloodtio del n.° 1. La cdpsula esta impresa
axialmente con MYLANsobre PB200 en tinta negra en la tapa y en el ouerp

Pregabalina Viatris 225 mqg capsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blanglarquecino con un cuerpo opaco de color
melocotdn oscuro y una tapa opaca de color meloasdéuro del n.° 1. La capsula estd impresa
axialmente con MYLAN sobre PB225 tinta negra en la tapa y en el cuerpo.

Pregabalina Viatris 300 mg céapsulas duras

Capsula de gelatina dura rellena de polvo blanglarquecino con un cuerpo opaco de color blanco y
una tapa opaca de color melocotén claro del & @apsula estd impresa axialmente con MYLAN
sobre PB300 en tinta negra en la tapa y en el ouerp

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Dolor neuropatico

Pregabalina Viatris esté indicado en el tratamieetalolor neuropético periférico y central en
adultos.

Epilepsia

Pregabalina Viatris esta indicado en adultos eératimiento combinado de las crisis parciales con o
sin generalizacion secundaria.



Trastorno de ansiedad generalizada

Pregabalina Viatris esté indicado en el tratamieeldrastorno de ansiedad generalizada (TAG) en
adultos.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, divitti su administracion en dos o tres tomas.

Dolor neuropético

El tratamiento con pregabalina se puede comenranra dosis de 150 mg al dia, que se puede
administrar dividida en dos o tres tomas. En fumcié la respuesta y tolerabilidad individual deacad
paciente, la dosis se puede incrementar hasta §Gf) dia después de un intervalo de 3 a 7 dids, y s
fuese necesario, hasta una dosis maxima de 600 digy @espués de un intervalo adicional de 7 dias.

Epilepsia

El tratamiento con pregabalina se puede iniciarwsandosis de 150 mg al dia, que se puede
administrar dividida en dos o tres tomas. En fumcié la respuesta y tolerabilidad individual deacad
paciente, la dosis se puede incrementar a 300 alig dlespués de una semana. La dosis maxima que
se puede alcanzar, después de una semana adie®dal 600 mg al dia.

Trastorno de ansiedad generalizada
El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, divilti su administracién en dos o tres tomas. Se debe
reevaluar de forma periodica la necesidad delrtrigtato.

El tratamiento con pregabalina se puede iniciarwwandosis de 150 mg al dia. En funcion de la
respuesta y tolerabilidad individual de cada pdeida dosis se puede incrementar a 300 mg al dia
después de una semana. Tras una semana adicotasj$ se puede incrementar a 450 mg al dia. La
dosis maxima que se puede alcanzar, después demama adicional, es de 600 mg al dia.

Interrupcién del tratamiento con pregabalina

De acuerdo con la practica clinica actual, siesgetique interrumpir el tratamiento con pregabaaa
debera hacer de forma gradual durante un periodimmide 1 semana, independientemente de la
indicacion (ver secciones 4.4y 4.8).

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

La pregabalina se elimina del sistema circulatpriocipalmente por excrecion renal como farmaco
inalterado. Dado que el aclaramiento plasmaticprdgabalina es directamente proporcional al
aclaramiento de creatinina (ver seccion 5.2),daiceion de la dosis en pacientes con la funciéalren
alterada se debera realizar de forma individuadizbelacuerdo al aclaramiento de creatining,(tal

y como se indica en la Tabla 1, que se ha detedninsando la formula siguiente:

1,2 x [14C - edad (fios) x peso (Kg
creatinina sérica (umol

Acr (ml/min) = |: :| (x 0,85 si se trata de una mujer)

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficadiante hemodialisis (50% del farmaco en

4 horas). En pacientes sometidos a hemodiélisggelse ajustar la dosis diaria de pregabalina segun
funcion renal. Ademés de la dosis diaria, despaésada sesion de 4 horas de hemodidlisis se debe
administrar de forma inmediata una dosis compleanenfvéase Tabla 1).



Tabla 1. Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdola funcién renal

Aclaramiento de creatinina (A Dosis diaria total de pregabalina | Posologia
(mL/min)

Dosis inicial Dosis maxima

(mg/dia (mg/dia
> 6C 15C 60C DVD o TVD
>3C0-<6C 75 30C DVD o TVD
>15-<3C 25-5C 15C UVvD o DVD
<1t 25 75 uvD
Dosis complementarias tras la hemodialisis

25 10C Dosis Unic*

TVD = Tres veces al dia

DVD = Dos veces al dia

UVD = Una vez al dia

" La dosis diaria total (mg/dia) se debe dividil@ntomas indicadas en la posologia para obteser lo
mg/dosis adecuados

* La dosis complementaria es una Unica dosis adition

Insuficiencia hepatica
No se requiere ajuste de la dosis en pacienteladancion hepética alterada (ver seccién 5.2).

Poblacién pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia dgabadina Viatris en nifios menores de 12 afios ni en
adolescentes (de 12 a 17 afios de edad). Los datednaente disponibles estan descritos en las
secciones 4.8, 5.1 y 5.2, sin embargo, no se phetky una recomendacion posoldgica.

Pacientes de edad avanzada
Los pacientes de edad avanzada pueden precisegduion de la dosis de pregabalina debido a la
disminucion de la funcion renal (ver Pacientesatagracion renal).

Forma de administracion

Pregabalina Viatris se puede tomar con o sin aliosen
Pregabalina Viatris a se administra Unicamentevizooral.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a algunoldg excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4  Advertencias y precauciones especiales de enaple

Reacciones cutaneas

Se han notificado reacciones adversas cutaneassgf@ACG), como sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ) y necrdlisis epidérmica toxica (NET), quedauneser potencialmente mortales o mortales,
asociadas al tratamiento con pregabalina. En elentorde la prescripcion, se debe informar a los
pacientes de los signos y sintomas y vigilarlegelsamente por si aparecen reacciones cutaneas. Si
aparecen signos y sintomas que sugieran estasoreeg,cse debera retirar inmediatamente la
pregabalina y considerar un tratamiento alterngtuando proceda).



Pacientes diabéticos

De acuerdo a la practica clinica actual, ciertasgmaies diabéticos que ganen peso durante el
tratamiento con pregabalina, pueden precisar wsteafle los medicamentos hipoglucemiantes.

Reacciones de hipersensibilidad

Durante el periodo poscomercializacién se haninatib casos de reacciones de hipersensibilidad,
incluyendo casos de angioedema. Si aparecen sistera@ngioedema, como son tumefaccién facial,
perioral o de las vias respiratorias superioredebe suspender inmediatamente el tratamiento con
pregabalina.

Mareos, somnolencia, pérdida de conocimiento, cidfiuy deterioro mental

El tratamiento con pregabalina se ha asociado aoagrsomnolencia, lo cual podria incrementar los
casos de lesiones accidentales (caidas) en lenpeside edad avanzada. Asimismo, se han
notificado, durante el periodo poscomercializac@@asos de pérdida de conocimiento, confusion y
deterioro mental. Por tanto, se debe aconsejar pacientes que tengan precaucion hasta que se
familiaricen con los potenciales efectos del medmato.

Efectos relacionados con la vision

En ensayos clinicos controlados, una mayor proporme pacientes tratados con pregabalina, en
comparacion con aquellos tratados con placebdjatotiision borrosa que en la mayoria de los casos
se resolvio al continuar con el tratamiento. Enelasayos clinicos en los que se llevaron a cabo
pruebas oftalmolégicas, la incidencia de disminuaé la agudeza visual y alteracién del campo
visual fue mayor en pacientes tratados con preigabalie en aquellos tratados con placebo; la
incidencia de cambios fundoscopicos fue mayor ereptes tratados con placebo (ver seccion 5.1).

Durante el periodo poscomercializacion tambiénasertotificado reacciones adversas visuales
incluyendo pérdida de vision, visién borrosa u ®ttambios de agudeza visual, muchos de los cuales
fueron transitorios. La suspensién del tratamieotopregabalina puede resolver o mejorar estos
sintomas visuales.

Insuficiencia renal

Se han notificado casos de insuficiencia renalpsleuales algunos revirtieron con la interrupaéh
tratamiento con pregabalina.

Retirada de la medicacion antiepiléptica concondtan

No hay datos suficientes que permitan suprimiréalicacion antiepiléptica concomitante, tras
alcanzar el control de las crisis con pregabalinal ératamiento combinado, para lograr la
monoterapia con pregabalina.

Insuficiencia cardiaca congestiva

Durante la experiencia poscomercializacion se lnificado casos de insuficiencia cardiaca
congestiva en algunos pacientes en tratamientpregabalina. Estas reacciones se observan sobre
todo en pacientes de edad avanzada con funcidimeasdular comprometida y tratados con
pregabalina en la indicacién de tratamiento dedidoturopatico. Pregabalina debe utilizarse con
precaucién en este tipo de pacientes. Estas reascpueden revertir tras la suspension del
tratamiento.



Tratamiento del dolor neuropatico central debidiesadn de la médula espinal

En el tratamiento del dolor neuropatico centralidiel lesion de la médula espinal se incremento la
incidencia de reacciones adversas en general ioeascadversas a nivel del SNC y especialmente
somnolencia. Esto se puede atribuir a un efectdiadidebido al uso simultaneo de medicamentos
(por ejemplo, farmacos antiespasmédicos) necesaai@sesta afeccidon. Este hecho debe tenerse en
cuenta cuando se prescriba pregabalina en ests cas

Depresioén respiratoria

Se han notificado casos de depresion respiratomigegen relacion con el uso de pregabalina. Los
pacientes con funcion respiratoria comprometidéeraredad respiratoria 0 neuroldgica, insuficiencia
renal, uso concomitante de depresores del SNCpaloentes de edad avanzada pueden tener un
mayor riesgo de experimentar esta reaccion adgeas@. En estos pacientes pueden ser necesarios
ajustes de dosis (ver seccion 4.2).

Pensamientos y comportamientos suicidas

Se han notificado casos de pensamientos y compertitos suicidas en pacientes tratados con
medicamentos antiepilépticos en distintas indigagso Un metandlisis de ensayos clinicos controlados
con placebo, aleatorizados, con farmacos antidjatép ha mostrado también un pequefio aumento
del riesgo de pensamientos y comportamientos sisicile desconoce el mecanismo por el que se
produce este riesgo. Durante el periodo poscontigezgdn se han observado casos de pensamientos
y comportamientos suicidas en pacientes tratadopi@yabalina (ver seccion 4.8). Un estudio
epidemiolégico que utilizé un disefio de estudimeomtrolado (que comparé periodos de tratamiento
con periodos de no tratamiento en una personayaniosiicios de un incremento en el riesgo de
aparicion de comportamientos suicidas y muertespimidio en pacientes tratados con pregabalina.

Se debe aconsejar a los pacientes (y sus cuidadpesonsulten a su médico si aparecen signos de
pensamientos o comportamientos suicidas. Los pasieleben ser monitorizados para detectar signos
de pensamiento y comportamiento suicida, y debsiderarse el tratamiento adecuado. Se debe
considerar la interrupcién del tratamiento con pbadina en caso de pensamientos y comportamientos
suicidas.

Disminucioén de la funcionalidad del tracto gastiestinal inferior

Durante el periodo poscomercializacion se haninatib casos relacionados con la disminucion de la
funcionalidad del tracto gastrointestinal inferfpr ej. obstruccion intestinal, ileo paralitico,
estrefiimiento) al administrarse pregabalina coajuente con medicamentos con potencial para
producir estrefiimiento, como los analgésicos opmin caso de que se vayan a administrar en
combinacion pregabalina y opioides, debe consigedarutilizacion de medidas para evitar el
estrefiimiento (especialmente en mujeres y pacieleteslad avanzada).

Uso concomitante con opioides

Se recomienda precaucion cuando se prescriba @légabe forma concomitante con opioides
debido al riesgo de depresion del SNC (ver sectidn En un estudio observacional de usuarios de
opioides, aquellos pacientes que tomaron pregabdérforma concomitante con un opioide tuvieron
un mayor riesgo de muerte relacionada con los dgsoén comparacion con el uso de opioides en
monoterapia (adjusted odds ratio [aOR], 1,68 [IC9886 entre 1,19 y 2,36]). Este incremento del
riesgo se observo con dosis bajas de pregabata®® (ng, aOR 1,52 [95% CI, 1,04 - 2,22]) y generd
una tendencia a un riesgo mayor con dosis altasegmbalina (> 300 mg, a OR 2,51 [95% CI 1,24 -
5,06]).



Uso incorrecto, potencial de abuso o dependencia

Pregabalina puede causar drogodependencia, que ppatkcer a dosis terapéuticas. Se han
notificado casos de abuso y uso incorrecto. Logpses con antecedentes de abuso de sustancias
pueden tener un mayor riesgo de uso incorrect@oapdependencia de pregabalina, y pregabalina se
debe utilizar con precaucién en dichos pacientateg\de prescribir pregabalina, se debe evaluar
detenidamente el riesgo de uso incorrecto, abupendencia del paciente.

Los pacientes tratados con pregabalina deben s@tarivados para detectar signos y sintomas de uso
incorrecto, abuso o dependencia de pregabalina,quon@jemplo, el desarrollo de tolerancia, el
aumento de la dosis y la bausqueda compulsiva debfiéo.

Sintomas de retirada

Se han observado sintomas de retirada tras lauptédn del tratamiento con pregabalina, tanto a
corto como a largo plazo. Se han notificado logisigtes sintomas: insomnio, dolor de cabeza,
nauseas, ansiedad, diarrea, sindrome gripal, 3&s®io, depresion, pensamientos suicidas, dolor,
convulsiones, hiperhidrosis y mareos. La aparid@ésintomas de retirada tras la interrupcion del
tratamiento con pregabalina puede indicar drogauibgecia (ver seccion 4.8). Se debe informar al
paciente sobre esto al inicio del tratamiento.eSiene que interrumpir el tratamiento con pregabal
se recomienda hacerlo de forma gradual duranteaodm minimo de 1 semana independientemente
de la indicacioén (ver seccion 4.2).

Durante el tratamiento con pregabalina, o al poogo de interrumpir el tratamiento con
pregabalina, pueden aparecer convulsiones, inaloyestatus epiléptico y convulsiones de tipo gran
mal.

Con respecto a la interrupcion del tratamientordgaibalina a largo plazo, los datos sugieren que la
incidencia y gravedad de los sintomas de retiragdgn estar relacionadas con la dosis.

Encefalopatia

Se han notificado casos de encefalopatia, mayiaritante en pacientes con enfermedades
subyacentes que podrian haber provocado la enpaféo

Mujeres en edad fértil/Anticoncepcioén

El uso de pregabalina en el primer trimestre ddédaarzo puede causar anomalias congénitas graves
en el feto. No debe utilizarse Pregabalina Viatusante el embarazo a no ser que el beneficiolpara
madre supere claramente el riesgo potencial pdetcelLas mujeres en edad fértil deben utilizar
métodos anticonceptivos efectivos durante el tregiatm (ver seccion 4.6).

Contenido de sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de §28limg) por capsula; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Dado que la pregabalina se excreta principalmealéerada en orina, experimenta un metabolismo
insignificante en humanos (< 2% de la dosis reagseen orina en forma de metabolitos), no inhibe
el metabolismo de farmacosvitro y no se une a proteinas plasméticas, no es pehablproduzca
interacciones farmacocinéticas o sea susceptible mismas.

Estudiosin vivoy andlisis farmacocinético de la poblacién

En consecuencia, en los estudiogivo, no se observaron interacciones farmacocinételasantes
desde el punto de vista clinico entre pregabalifemiyoina, carbamazepina, acido valproico,



lamotrigina, gabapentina, lorazepam, oxicodonaonadt El analisis farmacocinético de la poblacion
indico que los antidiabéticos orales, diuréticnsulina, fenobarbital, tiagabina y topiramato, no
presentaban un efecto clinicamente importante sal@elaramiento de pregabalina.

Anticonceptivos orales, noretisterona y/o etinriegdiol

La administracion de pregabalina junto con antieptigos orales como noretisterona y/o
etinilestradiol, no influye en la farmacocinéticaat estado estacionario de ninguna de estas
sustancias.

Medicamentos que influyen en el sistema nerviostrake

La pregabalina puede potenciar los efectos debkyatel lorazepam.

Durante la experiencia poscomercializacion se ludificado casos de insuficiencia respiratoria, coma
y muerte en pacientes en tratamiento con pregabalapioides y/u otros medicamentos depresores
del sistema nervioso central (SNC). Pregabalinagestener un efecto aditivo en la alteracion de la
funcién cognitiva y motora causada por oxicodona.

Interacciones y pacientes de edad avanzada

No se realizaron estudios farmacodinamicos espesifie interaccion en voluntarios de edad
avanzada. Los estudios de interacciones se haradalsolo en adultos.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil/Anticoncepcién

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodieanceptivos efectivos durante el tratamienta (ve
seccion 4.4).

Embarazo
Los estudios realizados en animales han mostraitidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

Se ha demostrado que la pregabalina atraviesadarh en ratas (ver seccién 5.2). Puede que la
pregabalina atraviese la placenta humana.

Malformaciones congénitas graves

Los datos de un estudio observacional nérdico dede@®700 mujeres embarazadas expuestas a
pregabalina en el primer trimestre de embarazorarost una mayor prevalencia de malformaciones
congénitas graves (MCG) entre la poblacion pedef¥iva o nacida muerta) expuesta a pregabalina
en comparacion con la poblacion no expuesta (Si@fte a 4,1 %).

El riesgo de MCG entre la poblacion pediatrica egba a pregabalina en el primer trimestre de
embarazo fue ligeramente mayor en comparacionapoblacién no expuesta (cociente de
prevalencia ajustada e intervalo de confianza 88691,14 [0,96-1,35]), y en comparacion con la
poblacion expuesta a lamotrigina (1,29 [1,01-1,65]uloxetina (1,39 [1,07-1,82]).

Los andlisis de malformaciones especificas mostranamayor riesgo de malformaciones del sistema
nervioso, el 0jo, las hendiduras bucofaciales, onadficiones urinarias y malformaciones genitales,
pero las cifras eran pequefias y los célculos ingoec

Pregabalina Viatris no deberia utilizarse durahtardarazo excepto si fuese claramente necesario (s
el beneficio para la madre es claramente supdritesgio potencial para el feto).



Lactancia

Pregabalina se excreta en la leche materna (veioses.2). No se conoce el efecto de pregabalina en
recién nacidos/lactantes. Se debe decidir si essaeo interrumpir la lactancia o interrumpir el
tratamiento tras considerar el beneficio de laalacia para el nifio y el beneficio del tratamieraap

la madre.

Fertilidad

No hay datos clinicos sobre el efecto de pregadbalibre la fertilidad de la mujer.

En un ensayo clinico realizado para evaluar etefée pregabalina sobre la movilidad de los
espermatozoides se expuso a varones sanos a egsisgabalina de 600 mg/dia. Después de 3 meses
de tratamiento, no se observaron efectos sobrevdidad de los espermatozoides.

Un estudio de fertilidad realizado en ratas herhlarenostrado efectos adversos sobre la reproduccion.
Estudios de fertilidad en ratas macho han mosteéetios adversos sobre la reproduccion y sobre el
desarrollo. La relevancia clinica de estos hallaggodesconoce (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uilar maquinas

La influencia de Pregabalina Viatris sobre la cagatpara conducir y utilizar maquinas puede ser
pequefia 0 moderada. Pregabalina Viatris puedercaasaos y somnolencia por lo que puede afectar
la capacidad de conducir o para utilizar maquiSasaconseja a los pacientes que no conduzcan,
manejen maquinaria pesada o realicen otras aafieglpotencialmente peligrosas hasta que se sepa si
este medicamento afecta su capacidad para readitzes actividades.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

El programa clinico de pregabalina incluyé a ma8.a080 pacientes expuestos a pregabalina, de los
que mas de 5.600 participaron en ensayos doble cmgrolados con placebo. Las reacciones
adversas comunicadas con mas frecuencia fuerorosmargomnolencia. Generalmente, las reacciones
adversas fueron de intensidad de leve a moderadadgs los estudios controlados, la tasa de
abandono a causa de reacciones adversas fue dglakd%bacientes que estaban recibiendo
pregabalina y del 5% para pacientes que recibiglamebo. Las reacciones adversas que con mas
frecuencia dieron lugar a una interrupcion dehtraento en los grupos tratados con pregabalina
fueron mareos y somnolencia.

Tabla de reacciones adversas

En la tabla 2 siguiente se relacionan todas laxia@es adversas, que tuvieron lugar con una
incidencia superior a la detectada con placebop@&nde un paciente, ordenadas por sistemay
frecuencia [muy frecuentes (L/10); frecuentes>(1/100 a < 1/10); poco frecuentes1(/1.000 a

< 1/100); rarasX 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000%;demcia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)].reasciones adversas se enumeran en orden deceecient
de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Las reacciones adversas enumeradas también pustdenetacionadas con la enfermedad subyacente
y/o con la medicacion que se administra al misemio.

En el tratamiento del dolor neuropatico centralidela lesion de la médula espinal se incrementé la

incidencia de reacciones adversas en general ioeascadversas a nivel del SNC y especialmente
somnolencia (ver seccion 4.4).
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Las reacciones adversas adicionales notificadastiuta experiencia poscomercializacion se
incluyen en la siguiente tabla en cursiva.

Tabla 2. Reacciones adversas de pregabalina

Clasificacion por 6rganos y sistemas Reacciones anlgas del farmaco
Infecciones e infestaciones

Frecuente Nasofaringiti:
Trastornos de la sangre y del sistema

linfatico

Paoco frecuentt Neutropeni

Trastornos del sistema inmunoldgico

Poco frecuentes Hipersensibilidad

Rara: Angioedema, reaccion alérgi
Trastornos del metabolismo y de la

nutricion

Frecuentes Aumento del apetito

Poco frecuentt Anorexia, hipoglucem

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes Estado de animo eufdrico, confusion,
irritabilidad, desorientacion, insomnio, libidp
disminuida

Poco frecuentes Alucinaciones, crisis de angustigietud,

agitacion, depresion, estado de animo
depresivo, estado de animo elevaalgresion,
cambios del estado de animo,
despersonalizacion, dificultad de expresiory,
suefios anormales, libido aumentada,
anorgasmia, apatia

Raras Desinhibicion, comportamientos suicidas,
pensamientos suicidas

Frecuencia no conoci Drogodependenc
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Clasificacion por 6rganos y sistemas

Reacciones asas del farmaco

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Mareos, somnolencia, cefalea

Ataxia, coordinacion anormal, temblor,
disartria, amnesia, alteracion de la memori
alteracion de la atencion, parestesia,
hipoestesia, sedacion, alteracién del
equilibrio, letargo

Sincope, estupor, mioclpiodida de
concienciahiperactividad psicomotora,
discinesia, mareo postural, temblor de
intencidén, nistagmo, trastorno cognitivo,
deterioro mentaltrastorno del habla,
hiporreflexia, hiperestesia, sensacién de
ardor, ageusianalestar general

Convulsionesparosmia, hipocinesia,
disgrafi:, parkinsonism

Trastornos oculares

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Vision borrosa, diplopia

Pérdida de la vision periféridaration de
la vision, hinchazén ocular, defecto del
campo visual, agudeza visual disminuida,
dolor ocular, astenopia, fotopsia, 0jo seco,
aumento del lagrimeo, irritacién ocular

Perdida de la vision, queratitigscilopsia,
alteracion visual de la percepcion de
profundidad, midriasis, estrabismo, brillo
visua

Trastornos del oido y del laberinto
Frecuentes

Poco frecuentt

Vértigo

Hiperacusi

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes

Raras

Taquicardia, bloqueo auriculoveuitr de
primer grado, bradicardia sinusal,
insuficiencia cardiaca congestiva

Prolongacién del intervalo QTaquicardia
sinusal, arritmia sinus

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Hipotension, hipertension, sofocos,
rubefaccionfrio periférico
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Clasificacion por 6rganos y sistemas

Reacciones asas del farmaco

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos
Poco frecuentes

Raras

Frecuencia no conoci

Disnea, epistaxis, tos, congesééal,
rinitis, ronquidos, sequedad nasal

Edema pulmonaisensacion de opresion en
garganta

Depresion respiratol

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Vomitoslauseasestrefimientogiarrea,
flatulencia, distensién abdominal, boca seqg

Enfermedad por reflujo gastroesmfag
hipersecrecion salival, hipoestesia oral

Ascitis, pancreatitidengua hinchada,
disfagic

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes
Raras

Muy rara:

Enzimas hepéticas elevadas
Ictericia

Insuficiencia hepatica, hepat

Trastornos de la piel y del tejido
subcutéaneo

Poco frecuentes

Raras

Erupcioén papular, urticaria, hipkeosis,
prurito

Sindrome de Stevens Johnsoegrolisis
epidérmica toxicasudor fric

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Frecuentes

Poco frecuentes

Rara

Calambres musculares, artralgia, delor d

a

espalda, dolor en las extremidades, espasino

cervical,

Hinchazon articular, mialgia, salasd
musculares, dolor de cuello, rigidez muscu

Rabdomiodlisi

Trastornos renales y urinarios
Poco frecuentes

Raras

Incontinencia urinaria, disuria

Insuficiencia renal, oliguriagtencién

urinaria
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Clasificacion por 6rganos y sistemas Reacciones agas del farmaco
Trastornos del aparato reproductor y de la

mama

Frecuentes Disfuncion eréctil

Poco frecuentes Disfuncion sexual, eyaculaciondat,
dismenorrea, dolor de mama

Raras Amenorrea, secrecion mamaria, aumento e

tamano de la mamginecomasti

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracién

Frecuentes Edema periférico, edema, marcha anormgl,
caidas, sensacion de embriaguez, sensacipn
anormal, fatiga

Poco frecuentes Edema generalizattema facialppresion
en el pecho, dolor, pirexia, sed, escalofriog,
asteni

Exploraciones complementarias
Frecuentes Aumento de peso

Poco frecuentes Creatinfosfoquinasa elevada emesang
glucosa elevada en sangre, recuento

disminuido de plaquetas, creatinina elevadp
en sangre, potasio disminuido en sangre, geso
disminuido

Rara: Recuento disminuido de leucoci
Alanina aminotransferasa elevada (ALT) y aspaatinotransferasa elevada (AST).

Se han observado sintomas de retirada tras lauptedn del tratamiento con pregabalina, tanto a
corto como a largo plazo. Se han notificado losisigtes sintomas: insomnio, dolor de cabeza,
nauseas, ansiedad, diarrea, sindrome gripal, cgiomek, nerviosismo, depresion, pensamientos
suicidas, dolor, hiperhidrosis y mareos. Estossaias pueden ser indicativos de drogodependencia.
Se debe informar al paciente sobre esto al inieidretamiento.

Con respecto a la interrupcion del tratamientorégatbalina a largo plazo, los datos sugieren que la
incidencia y gravedad de los sintomas de retiragdgn estar relacionadas con la dosis (ver
secciones 4.2y 4.4).

Poblacion pediatrica

El perfil de seguridad de pregabalina observadcireo estudios pediatricos en pacientes con crisis
parciales con o sin generalizacién secundariadiestle eficacia y seguridad de 12 semanas en
pacientes de 4 a 16 afios de edad, n=295; estuditicdeia y seguridad de 14 dias en pacientes de 1
mes hasta menos de 4 afios de edad, n = 175; edauffionacocinética y tolerabilidad, n=65; y dos
estudios de seguimiento de la seguridad, sin eraresgento, de 1 afio de duracion, n=54 y n=431)
fue similar al observado en los estudios en addkggacientes con epilepsia. Los acontecimientos
adversos mas frecuentes observados en el estudibsimanas con el tratamiento de pregabalina
fueron somnolencia, pirexia, infeccion de las véspiratorias superiores, aumento del apetito,
aumento de peso y nasofaringitis. Los acontecimseativersos mas frecuentes observados en el
estudio de 14 dias con el tratamiento de pregabileron somnolencia, infeccién de las vias
respiratorias superiores y pirexia (ver secciongs1y 5.2).
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacé&meficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbagacciones adversas a través del sistema nhaciona
de notificacion incluido en élnexo V.

4.9 Sobredosis

Sintomas

Durante la experiencia poscomercializacion, lasaieaes adversas notificadas con mayor frecuencia
cuando se produjo una sobredosis por pregabatidayeron somnolencia, estado de confusion,
agitacién e inquietud. También se han notificadsiepilépticas.

En raras ocasiones, se han notificado casos de coma

Tratamiento

El tratamiento de la sobredosis de pregabalina ohehgér medidas generales de soporte y puede
incluir hemodidlisis si fuese necesario (ver satdi@ Tabla 1).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos, otros asagé y antipiréticos; cédigo ATC: NO2BF02

El principio activo, pregabalina, es un andlogoabétio gamma-aminobutirico [acido
(S)-3-(aminometil)-5-metilhexanoico].

Mecanismo de accidn

La pregabalina se une a una subunidad auxiliatgjman—0) de los canales de calcio dependientes
del voltaje en el Sistema Nervioso Central.

Eficacia clinica y seguridad

Dolor neuropético
Se ha demostrado la eficacia en ensayos clinicas@opatia diabética, neuralgia postherpética y
lesion de la médula espinal. No se ha estudiadfidacia en otros modelos de dolor neuropatico.

La pregabalina se ha estudiado en 10 ensayosadioantrolados con una duracién de hasta

13 semanas y dos administraciones al dia (DVD)wwta duracion de hasta 8 semanas y tres
administraciones al dia (TVD). En términos genesdtes perfiles de seguridad y eficacia para los
regimenes posoldgicos de dos y tres veces al diarfisimilares.

En ensayos clinicos de hasta 12 semanas de dupsr@mlolor neuropético periférico y central, se
observo una reduccién del dolor a la primera serdarteatamiento y se mantuvo a lo largo del
periodo de tratamiento.

En ensayos clinicos controlados para dolor neupgeriférico, el 35% de los pacientes tratadws co
pregabalina y el 18% de los pacientes con placeperenentaron una mejoria de un 50% en la escala
de dolor. En el caso de los pacientes que no erpataron somnolencia, dicha mejoria se observé en
un 33% de los pacientes tratados con pregabalkmauy 18% de los pacientes con placebo. En el caso
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de los pacientes que experimentaron somnolensigdicentajes de respondedores fueron del 48%
para pregabalina y 16% para placebo.

En el ensayo clinico controlado para dolor neuiopdaentral, el 22% de los pacientes tratados con
pregabalina y el 7% de los pacientes con placepergmentaron una mejoria del 50% en la escala de
dolor.

Epilepsia

Tratamiento complementario

La pregabalina se ha estudiado en 3 ensayos dioadrolados con una duracion de hasta

12 semanas tanto con dos (DVD) como con tres astraniones al dia (TVD). En términos generales,
los perfiles de seguridad y eficacia para los regies posoldgicos de dos y tres veces al dia fueron
similares.

Se observé una reduccidn en la frecuencia deikis arla primera semana de tratamiento.

Poblacién pediatrica

No se ha establecido la eficacia ni la seguridaprdgabalina como tratamiento complementario para
la epilepsia en pacientes pediatricos de menog adids y adolescentes. Los acontecimientos
adversos observados en un estudio de farmacoeingetaterabilidad en el que participaron pacientes
de entre 3 meses y 16 afios de edad (n=65) cos deisnicio parcial fueron similares a los
observados en los adultos. Los resultados de udieste 12 semanas, controlado con placebo, de 295
pacientes pediatricos de 4 a 16 afios de edad gstndio de 14 dias, controlado con placebo, de 175
pacientes pediatricos de 1 mes hasta 4 afios deredirado para evaluar la eficacia y seguridad de
la pregabalina como tratamiento complementario ebtratamiento de crisis de inicio parcial y dos
estudios de seguridad, sin enmascaramiento, de deadluracion en 54 y 431 pacientes pediatricos,
respectivamente, de entre 3 meses y 16 afos deedagilepsia indican que los acontecimientos
adversos de pirexia e infecciones respiratorias @& observaron con mayor frecuencia que en los
estudios en adultos e pacientes con epilepsiséosiones 4.2, 4.8y 5.2).

En el estudio controlado con placebo de 12 sem&spacientes pediatricos (de 4 a 16 afios de edad)
recibieron pregabalina 2,5 mg/kg/dia (maximo, 1%fddia), pregabalina 10 mg/kg/dia (maximo,

600 mg/dia) o placebo. El porcentaje de sujetosatarenos un 50% de reduccion en las crisis de
inicio parcial desde la visita basal fue del 40d84os pacientes tratados con pregabalina

10 mg/kg/dia (p=0,0068 en comparacion con placeth@9,1% de los pacientes tratados con
pregabalina 2,5 mg/kg/dia (p=0,2600 en comparamdrplacebo) y el 22.6% de aquellos que
recibieron placebo.

En el estudio de 14 dias controlado con placelsqaaientes pediatricos (de 1 mes hasta menos de 4
afos de edad) recibieron 7 mg/kg/dia de pregahdiheng/kg/dia de pregabalina o placebo. La
mediana de la frecuencia de las crisis en 24 t@iagio y en la visita final fue de 4,7 y de 38&ra 7
mg/kg/dia de pregabalina, 5,4 y 1,4 para 14 mgfagld pregabalinay 2,9 y 2,3 para placebo.
Pregabalina 14 mg/kg/dia redujo significativaméatieecuencia de inicio de las crisis parciales
transformadas logaritmicamente en comparacion lzmelpo (p = 0,0223); pregabalina 7 mg/kg/dia

no mostré mejoria en comparacién con placebo.

En un estudio controlado con placebo de 12 semanasjetos con convulsiones tonico-clénicas
generalizadas primarias (PGTC), 219 sujetos (dé%afios de edad, de los cuales 66 tenian entre 5y
16 afios de edad) recibieron pregabalina 5 mg/k@faaimo 300 mg/dia), pregabalina 10 mg/kg/dia
(méximo 600 mg/dia) o placebo como tratamiento dementario. El porcentaje de sujetos con al
menos una reduccion del 50% en la tasa de conmesiBGTC fue del 41,3%, 38,9% y 41,7% para
pregabalina 5 mg/kg/dia, pregabalina 10 mg/kg/dagebo, respectivamente.

Monoterapia (pacientes recientemente diagnosticados

Pregabalina se ha estudiado en 1 ensayo clinidootaio de 56 semanas de duracion administrada
DVD. Pregabalina no demostrd no inferioridad freatamotrigina en base a la variable de estar libre
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de crisis durante 6 meses. Pregabalina y lamogrigivieron perfiles de seguridad similares y buena
tolerabilidad.

Trastorno de ansiedad generalizada

La pregabalina se ha estudiado en 6 ensayos cotle 4-6 semanas de duracidn, un estudio en
pacientes de edad avanzada de 8 semanas de dyracid@studio a largo plazo de prevencion de
recaidas con una fase doble ciego de prevenciéecdélas de 6 meses de duracion.

En la primera semana se observo un alivio de tasrsias del TAG como se reflejo en la Escala de
Valoracién de la Ansiedad de Hamilton (HAM-A).

En los ensayos clinicos controlados (4—8 semandardeion) el 52% de los pacientes tratados con
pregabalina y el 38% de los que recibieron plageépraron la puntuacion total de la HAM-A en al
menos un 50% desde la visita basal hasta la fawaéin del estudio.

En ensayos clinicos controlados, una mayor propomé pacientes tratados con pregabalina, en
comparacion con aquellos tratados con placebdjatotiision borrosa que en la mayoria de los casos
se resolvio al continuar con el tratamiento.

Se realizaron pruebas oftalmolégicas (incluyendelpas de agudeza visual, pruebas de campo visual
y examen fundoscoépico en pupila dilatada) a m& &) pacientes como parte de los ensayos
clinicos controlados. La agudeza visual se redujore6,5% en los pacientes tratados con pregabalina
frente al 4,8% en los pacientes tratados con ptaced detectaron alteraciones del campo visudl en e
12,4% de los pacientes tratados con pregabalingefed 11,7% de los pacientes tratados con placebo.
Se observaron cambios fundoscapicos en el 1,7%sdgelcientes tratados con pregabalina frente al
2,1% de los pacientes tratados con placebo.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Los parametros farmacocinéticos de pregabalind estado estacionario son similares en voluntarios
sanos, pacientes con epilepsia recibiendo farmeautepilépticos y pacientes con dolor crénico.

Absorcion

La pregabalina se absorbe rapidamente cuando dnisiiienen ayunas, alcanzando concentraciones
plasméticas maximas una hora tras la administrdaittio de dosis Unica como de dosis mdltiples. La
biodisponibilidad oral de pregabalina se estimaapre90% y es independiente de la dosis. Tras la
administracion repetida, el estado estacionaraicanza en las 24 a 48 horas posteriores. La
velocidad de absorcion de pregabalina disminuyadmae administra con alimentos, produciéndose
un descenso en lané de aproximadamente un 25-30% y un retraso en«@é aproximadamente

2,5 horas. Sin embargo, la administracion de prgabjunto con alimentos no tiene ningun efecto
clinicamente significativo sobre el grado de alisarde pregabalina.

Distribucién

En estudios preclinicos, se ha visto que la prdigebatraviesa la barrera hematoencefélica en
ratones, ratas y monos. Se ha visto que la pragalataviesa la placenta en ratas y esta presante
la leche de ratas lactantes. En humanos, el volulaetistribucion aparente de la pregabalina tras la
administracion oral es de aproximadamente 0,56 Llagregabalina no se une a las proteinas
plasmaticas.

Biotransformacioén

La pregabalina sufre un metabolismo insignificaméhumanos. Tras una dosis de pregabalina
marcada isotopicamente, aproximadamente el 98% @elioactividad recuperada en orina procedia
de pregabalina inalterada. El derivado N-metilagl@bgabalina, metabolito principal de ésta
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encontrado en orina, represento el 0,9% de la.desisstudios preclinicos, no hubo indicios de
racemizacion del S-enantiomero de pregabalinaeddtiomero.
Eliminacion

La pregabalina se elimina del sistema circulatpriocipalmente mediante excrecién renal como
farmaco inalterado. La semivida media de eliminacié pregabalina es de 6,3 horas. El aclaramiento
plasmético y el aclaramiento renal de pregabatmedérectamente proporcionales al aclaramiento de
creatinina (ver seccion 5.2 Alteracion renal).

Es necesario un ajuste de la dosis en pacientds ¢ancion renal alterada o en hemodidlisis (ver
seccion 4.2 Tabla 1).

Linealidad/No linealidad

La farmacocinética de pregabalina es lineal eareo de dosis diaria recomendada. La variabilidad
farmacocinética interindividual de pregabalina @ lf< 20%). La farmacocinética de dosis multiples
es predecible a partir de los datos obtenidos osis dinica. Por tanto, no es necesario llevar una
monitorizacion rutinaria de las concentracionesipiicas de pregabalina.

Sexo

Los ensayos clinicos indican que el sexo no tiefieancia clinicamente significativa sobre las
concentraciones plasmaticas de pregabalina.

Alteracion renal

El aclaramiento de pregabalina es directamenteopc@mal al aclaramiento de creatinina. Ademas, la
pregabalina se elimina del plasma de forma eficediamte hemodialisis (tras una sesién de
hemodidlisis de 4 horas, las concentraciones plasasale pregabalina se reducen aproximadamente
al 50%). Dado que la eliminacion por via renaleegrincipal via de eliminacién, en pacientes con
insuficiencia renal es necesaria una reducciéa desis y una dosis complementaria tras la
hemodialisis (ver seccién 4.2 Tabla 1).

Alteracion hepatica

No se han llevado a cabo estudios de farmacocanésipecificos en pacientes con la funcién hepatica
alterada. Puesto que la pregabalina no sufre uabmiétmo significativo y se excreta
mayoritariamente como farmaco inalterado en orinags previsible que una alteracion de la funcién
hepatica altere de forma significativa las con@abnes plasmaticas de pregabalina.

Poblaciéon pediatrica

En un estudio de farmacocinética y tolerabilidaéwsduo la farmacocinética de pregabalina en
pacientes pediatricos con epilepsia (grupos de: eftati a 23 meses, de 2 a 6 afios, de 7 a 11 afos y
12 a 16 afos) con concentraciones de dosis d8,218,y 15 mg/kg/dia.

En general, el tiempo transcurrido hasta alcarzeohcentracion plasmética maxima tras la
administracion oral de pregabalina a pacientesapéahs en ayunas fue similar en todo el grupo de
edad y se produjo entre 0,5 horas y 2 horas desleu@sdosis.

Los parametros denfaxy AUC de pregabalina aumentaron de forma linealedaumento de la dosis
en cada grupo de edad. El AUC fue un 30% menoo®pdcientes pediatricos con un peso inferior a
30 kg debido a un mayor aclaramiento ajustadosd perporal del 43% en estos pacientes en
comparacion con los pacientes con un pe30 kg.
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La semivida terminal promedio de pregabalina fpepximadamente, de entre 3 y 4 horas en los
pacientes pediatricos de hasta 6 afios de edadentided y 6 horas en los de 7 afios 0 mas.

El analisis de farmacocinética poblacional mostré ¢l aclaramiento de creatinina era una covariable
significativa del aclaramiento de pregabalina adbhheso corporal era una covariable significatigh
volumen de distribucion aparente de pregabalina ygue dichas relaciones eran similares en los
pacientes pediatricos y adultos.

No se ha estudiado la farmacocinética de pregabalirpacientes de menos de 3 meses de edad (ver
secciones 4.2, 4.8y 5.1).

Pacientes de edad avanzada

El aclaramiento de pregabalina tiende a dismidaumentar la edad. Este descenso en el
aclaramiento de pregabalina oral esta en relacibretdescenso del aclaramiento de creatinina
asociado con el aumento de la edad. Podria reg@enira reduccién de la dosis de pregabalina en
pacientes que tengan la funcion renal alteradaldebla edad (ver seccion 4.2 Tabla 1).

Madres lactantes

Se evalud la farmacocinética de 150 mg de pregabatiministrados cada 12 horas (dosis diaria de
300 mg), en 10 mujeres lactantes, tras al menggm2nas después del parto. La lactancia tuvo un
efecto nulo o pequefio sobre la farmacocinéticaelgapalina. Pregabalina se excreto por la leche
materna a concentraciones promedio, en estadouilibgq, de aproximadamente el 76% de las
presentes en el plasma materno. La dosis estinaadaplactante procedente de la leche materna
(suponiendo un consumo medio de leche de 150 rdigde las mujeres que reciben 300 mg/dia o la
dosis méaxima de 600 mg/dia seria de 0,31 o 0,6Rgfuja, respectivamente. Estas dosis estimadas
son aproximadamente el 7% de la dosis maternadutal, en mg/kg.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios convencionales sobre farmacolaggeduridad en animales, la pregabalina fue bien
tolerada a dosis clinicamente relevantes. En extutli toxicidad de dosis repetidas en ratas y monos
se observaron efectos en el SNC, incluyendo hipo@datl, hiperactividad y ataxia. Se observo un
aumento en la incidencia de atrofia retiniana, olaska frecuentemente en ratas albinas ancianas, tra
la exposicion a largo plazo de pregabalina a exmyss> 5 veces la exposicion media en humanos a
la dosis clinica maxima recomendada.

La pregabalina no fue teratdgena ni en ratones ratas ni en conejos. Solo hubo toxicidad fetal en
ratas y conejos a exposiciones lo suficientemenmtepcima de la exposicion en humanos. En
estudios de toxicidad prenatal/postnatal, la pralyzdpindujo toxicidad en el desarrollo de las€ea
ratas a exposiciones > 2 veces la exposicion maseo@mendada en el hombre.

Unicamente se observaron efectos adversos sofatilidad en ratas macho y hembra a exposiciones
por encima de la dosis terapéutica. Los efectosradsg sobre los érganos reproductores masculinos y
sobre el esperma fueron de caracter reversiblécamente se produjeron a exposiciones
suficientemente por encima de la dosis terapéuicaando estaban asociados con procesos
degenerativos espontaneos de los 6rganos reproesicb@asculinos en ratas macho. Por tanto, los
efectos fueron considerados de pequefa o nulearad&vclinica.

La pregabalina no es genotdxica de acuerdo asostados del conjunto de analisisvitro ein vivo.

Se llevaron a cabo estudios de carcinogenicidams ados con pregabalina en ratas y ratones. No se
observaron tumores en ratas a exposiciones de2vastres la exposicion media en humanos a la
dosis clinica maxima recomendada de 600 mg/diaaténes, a exposiciones similares a la exposicion
media en humanos, no se detecté aumento en l&imgadde tumores, pero a exposiciones mas altas
se observo un incremento en la incidencia de heimsargoma. El mecanismo no genotoxico de la
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formacion de tumores inducidos por pregabalinaatames implica cambios en las plaquetas y una
proliferacién asociada de células endotelialesodssambios en las plaquetas no estuvieron presentes
ni en ratas ni en humanos de acuerdo a los ddtdsod obtenidos a corto y limitado largo plazo. No
hay evidencias que sugieran un riesgo relacionack leombre.

En ratas jévenes los tipos de toxicidad no difiengalitativamente de los observados en las ratas
adultas. Sin embargo, las ratas jovenes son mathkEn A las exposiciones terapéuticas, hubo
evidencias de signos clinicos en el SNC de hipgidat y bruxismo y algunos cambios en el
crecimiento (inhibicion pasajera de la ganancipek®). Se observaron efectos sobre el ciclo estral

5 veces la exposicion terapéutica humana. Se absess/respuesta reducida al sobresalto acustico en
ratas jévenes 1-2 semanas después de una exposiiveces a la terapéutica humana. Este efecto
no se volvid a observar nueve semanas despuésgpdaicion.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Contenido de las capsulas

Hidroxilpropilcelulosa
Almidon de maiz
Talco

Cubierta de las capsulas

Oxido de hierro amarillo (E172)
Dibxido de titanio (E171)
Eritrosina (E127)

Gelatina

Laurilsulfato de sodio

Agua purificada

Tinta de impresién

Laca Shellac

Propilenglicol

Oxido de hierro negro (E172)
Solucion de amoniaco concentrada
Hidroxido de potasio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 afos.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Blister: Conservar en el envase original para protegerla lemedad.
Frasco: Mantener el frasco perfectamente cerrado paragedb de la humedad.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 21, 56y8M0 capsulas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AI que cen& 56 x 1, 84 x 1y 100 x 1 capsulas duras.

Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 21, 56y840 capsulas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AIl que cend 14 x 1, 56 x 1y 100 x 1 capsulas duras.

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 56 y 10pstdas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AI que centé 14 x 1, 56 x 1 y 100 x 1 capsulas duras.
Frascos de polietileno de alta densidad con 208ut&p duras.

Pregabalina Viatris 100 mg capsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 21, 84 y 10pstdas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AI que cené 84 x 1y 100 x 1 capsulas duras.

Pregabalina Viatris 150 mqg céapsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 56 y 10pstdas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AIl que cend 14 x 1, 56 x 1y 100 x 1 capsulas duras.
Frascos de polietileno de alta densidad con 208uté&p duras.

Pregabalina Viatris 200 mg céapsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 21, 84 y 10pstdas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AI que cené 84 x 1y 100 x 1 capsulas duras.

Pregabalina Viatris 225 mqg capsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 56 y 10pstdas duras.
Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AIl que cend 56 x 1y 100 x 1 capsulas duras.

Pregabalina Viatris 300 mg céapsulas duras

Blister de PVC/PVDC-AI que contiene 14, 56 y 10pstdas duras.

Blister perforado unidosis de PVC/PVDC-AI que cené 56 x 1y 100 x 1 capsulas duras.
Frasco de polietileno de alta densidad conteni@@@ocapsulas duras.

Puede gque solamente estén comercializados algamasibs de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otragnipulaciones

Ninguna especial.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras

EU/1/15/997/001
EU/1/15/997/002
EU/1/15/997/003
EU/1/15/997/004
EU/1/15/997/005
EU/1/15/997/006
EU/1/15/997/007
EU/1/15/997/008

Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras

EU/1/15/997/009
EU/1/15/997/010
EU/1/15/997/011
EU/1/15/997/012
EU/1/15/997/013
EU/1/15/997/014
EU/1/15/997/015

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras

EU/1/15/997/016
EU/1/15/997/017
EU/1/15/997/018
EU/1/15/997/019
EU/1/15/997/020
EU/1/15/997/021
EU/1/15/997/022

Pregabalina Viatris 100 mg capsulas duras

EU/1/15/997/023
EU/1/15/997/024
EU/1/15/997/025
EU/1/15/997/026
EU/1/15/997/027

Pregabalina Viatris 150 mqg céapsulas duras

EU/1/15/997/028
EU/1/15/997/029
EU/1/15/997/030
EU/1/15/997/031
EU/1/15/997/032
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EU/1/15/997/033
EU/1/15/997/034

Pregabalina Viatris 200 mqg céapsulas duras

EU/1/15/997/035
EU/1/15/997/036
EU/1/15/997/037
EU/1/15/997/038
EU/1/15/997/039

Pregabalina Viatris 225 mqg capsulas duras

EU/1/15/997/040
EU/1/15/997/041
EU/1/15/997/042
EU/1/15/997/043
EU/1/15/997/044

Pregabalina Viatris 300 mqg céapsulas duras

EU/1/15/997/045
EU/1/15/997/046
EU/1/15/997/047
EU/1/15/997/048
EU/1/15/997/049
EU/1/15/997/050

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACIONDE L A
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 25/junio/2015

Fecha de la ultima renovacion: 03/abril/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento éspéible en la pagina web de la Agencia Europea
de MedicamentoBittp://www.ema.europa.eu
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ANEXO I

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del (de los) fabricante(s) resadle(s) de la liberacidon de los lotes

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1, Komarom, 2900
Hungria

Logiters Logistica Portugal S.A.
Estrada dos Arneiros

4 Azambuja

2050-306

Portugal

Mylan Germany GmbH,
Benzstrasse 1,

Bad Homburg v. d. Hoehe,
Hessen, 61352,

Alemania

El prospecto del medicamento debe especificarrabne y direccion del fabricante responsable de la

liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcién médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACIO N DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los pR8seste medicamento se establecen en la lista de

fechas de referencia de la Unidn (lista EURD) mtavéen el articulo 107quater, apartado 7, de la

Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion past publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA U TILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
. Plan de gestion de riesgos (PGR)
El titular de la autorizacion de comercializacid\C) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segun lo acordada earkion del PGR incluido en el Médulo 1.8.2. de

la autorizacion de comercializacion y en cualga®ualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.
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Se debe presentar un PGR actualizado:

* A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

» Cuando se modifique el sistema de gestién de resgpecialmente como resultado de
nueva informacion disponible que pueda conllevartias relevantes en el perfil
beneficio/riesgo, 0 como resultado de la conseaud@un hito importante
(farmacovigilancia o minimizacion de riesgos).
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 25 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

14 capsulas duras

21 capsulas duras

56 capsulas duras

84 capsulas duras

100 cépsulas duras

56 x 1 capsulas duras
84 x 1 capsulas duras
100 x 1 cépsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losaifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerla lteamedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/001
EU/1/15/997/002
EU/1/15/997/003
EU/1/15/997/004
EU/1/15/997/005
EU/1/15/997/006
EU/1/15/997/007
EU/1/15/997/008

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 25 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idesgdor Unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 50 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

14 capsulas duras

21 capsulas duras

56 capsulas duras

84 capsulas duras

100 cépsulas duras

84 x 1 capsulas duras
100 x 1 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losmifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerla lteamedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/009
EU/1/15/997/010
EU/1/15/997/011
EU/1/15/997/012
EU/1/15/997/013
EU/1/15/997/014
EU/1/15/997/015

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 50 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cédigo de barras 2D que lleva el id#g@dor Gnico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON PARA BLISTER Y FRASCO

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

14 capsulas duras

56 capsulas duras

100 céapsulas duras
200 capsulas duras

14 x 1 cpsulas duras
56 x 1 capsulas duras
100 x 1 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losmifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

37



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Blister: Conservar en el envase original para protegerla Hamedad.
Frasco: Mantener el frasco perfectamente cerrado paregedb de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/016
EU/1/15/997/017
EU/1/15/997/018
EU/1/15/997/019
EU/1/15/997/020
EU/1/15/997/021
EU/1/15/997/022

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 75 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idegdor Unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ETIQUETA FRASCO

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 75 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 75 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

200 capsulas duras

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament
Via oral

<Solo para etiquetas con multicapa>
“Despegar aqui”

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de lossifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado paragedtede la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/022

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 100 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 100 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

21 cépsulas duras

84 capsulas duras

100 céapsulas duras

84 x 1 capsulas duras
100 x 1 cépsulas duras

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losaifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerla lteamedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/023
EU/1/15/997/024
EU/1/15/997/025
EU/1/15/997/026
EU/1/15/997/027

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 100 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idesgdor Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 100 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENT

ESTUCHE DE CARTON PARA BLISTER Y FRASCO

O PRIMARIO

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 150 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

14 capsulas duras

56 capsulas duras

100 céapsulas duras
200 capsulas duras

14 x 1 cpsulas duras
56 x 1 capsulas duras
100 x 1 capsulas duras

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losmifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Blister: Conservar en el envase original para protegerla Hamedad.
Frasco: Mantener el frasco perfectamente cerrado paregedb de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irlanda

| 12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/028
EU/1/15/997/029
EU/1/15/997/030
EU/1/15/997/031
EU/1/15/997/032
EU/1/15/997/033
EU/1/15/997/034

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 150 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idesgdor Unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 150 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ETIQUETA FRASCO

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 150 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 150 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

200 capsulas duras

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament
Via oral

<Solo para etiqueta con multicapas>
“Despegar aqui”

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de lossifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado paragedtede la humedad.
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/034

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 200 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 200 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

21 cépsulas duras

84 capsulas duras

100 céapsulas duras

84 x 1 capsulas duras
100 x 1 cépsulas duras

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losaifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerla lteamedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/035
EU/1/15/997/036
EU/1/15/997/037
EU/1/15/997/038
EU/1/15/997/039

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 200 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idesgdor Unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 200 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 225 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 225 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

14 capsulas duras

56 capsulas duras

100 céapsulas duras

56 x 1 capsulas duras
100 x 1 cépsulas duras

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losaifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para protegerla lteamedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/040
EU/1/15/997/041
EU/1/15/997/042
EU/1/15/997/043
EU/1/15/997/044

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 225 mg

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cadigo de barras 2D que lleva el idesgdor Unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 225 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ESTUCHE DE CARTON PARA BLISTER Y FRASCO

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 300 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada cépsula dura contiene 300 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Cépsula dura.

14 c4psulas duras

56 capsulas duras

100 céapsulas duras
200 capsulas duras

56 x 1 capsulas duras
100 x 1 capsulas duras

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament

Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de losmifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Blister: Conservar en el envase original para protegerla Hamedad.
Frasco: Mantener el frasco perfectamente cerrado paregedb de la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/045
EU/1/15/997/046
EU/1/15/997/047
EU/1/15/997/048
EU/1/15/997/049
EU/1/15/997/050

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Pregabalina Viatris 300 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el cédigo de barras 2D que lleva el id#g@dor Gnico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 300 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCI  ALIZACION

Viatris Limited

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

62



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIO

ETIQUETA FRASCO

R

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pregabalina Viatris 300 mg capsulas duras EFG
pregabalina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula dura contiene 300 mg de pregabalina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

| 4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Capsula dura.

200 capsulas duras

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicament
Via oral

<Solo para etiqueta con multicapas>
“Despegar aqui”

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de lossifi

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener el frasco perfectamente cerrado paragedtede la humedad.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDI CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO ( CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI ON DE
COMERCIALIZACION

Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/997/050

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Pregabalina Viatris 25 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 50 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 75 mg cdpsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 100 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 150 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 200 mg cépsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 225 mg capsulas duras EFG
Pregabalina Viatris 300 mg capsulas dura EFG

pregabalina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeaaomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener quer eoleerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o fanimo.

- Este medicamento se le ha recetado solamentedhyustedebe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas que usted, yeugde perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a s.ccomédarmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prosgecseccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Pregabalina Viatris y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomabRBlieg Viatris
Como tomar Pregabalina Viatris

Posibles efectos adversos

Conservacion de Pregabalina Viatris

Contenido del envase e informacion adicional

oA wWNE

1. Qué es Pregabalina Viatris y para qué se utiliza

Pregabalina Viatris contiene el principio activegabalina, que pertenece a un grupo de
medicamentos que se utilizan para el tratamienta dpilepsia, del dolor neuropatico y del trastorn
de ansiedad generalizada (TAG) en adultos.

Dolor neuropético periférico y central: Pregabalina Viatris se utiliza para el tratamietgbdolor
crénico causado por dafios en los nervios. Hay stigegnfermedades que pueden causar dolor
neuropético periférico, como la diabetes o el herpa sensacion de dolor se podria describir como
calor, quemazdn, dolor pulsatil, dolor fulguramtelor punzante, dolor agudo, espasmos, dolor
continuo, hormigueo, entumecimiento y sensaciopiniehazos. El dolor neuropatico periférico y
central podria estar también asociado con camlgidsithor, alteraciones del suefio, fatiga (cansancio)
y puede tener efecto sobre la actividad fisicacjasg sobre la calidad de vida en general.

Epilepsia: Pregabalina Viatris se utiliza en el tratamierdaiértas clases de epilepsia (crisis parciales
con o sin generalizacion secundaria) en adultosa&lico le recetara Pregabalina Viatris para tratar
la epilepsia cuando su tratamiento actual no ctentacenfermedad. Usted debe tomar Pregabalina
Viatris afiadido a su tratamiento actual. Pregahaliiatris no se debe administrar solo, sino que
siempre debe utilizarse en combinacion con otaetarientos antiepilépticos.

Trastorno de ansiedad generalizadaPregabalina Viatris se utiliza en el tratamiergbtdhstorno de
ansiedad generalizada (TAG). Los sintomas del Té&Guna ansiedad y preocupacion excesivas y
prolongadas que resultan dificiles de controlaf &B también puede producir inquietud o sensacion
de excitacion o nerviosismo, sentirse fatigadogadn) facilmente, tener dificultad para concentrars
0 quedarse con la mente en blanco, irritabilidasitn muscular o alteracion del suefio. Esto es
diferente del estrés y tensiones de la vida cotadia
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Pabglina Viatris

No tome Pregabalina Viatris
Si es alérgico a pregabalina o a cualquiera dddotds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empdaear Pregabalina Viatris.

* Se han notificado erupciones cutaneas graves, somdmome de Stevens-Johnson y necrolisis
epidérmica toxica, asociadas al tratamiento cogalralina. Deje de tomar pregabalina y
solicite atencion médica inmediatamente si obsalyano de los sintomas relacionados con
estas reacciones cutaneas graves descritos ertlarsé.

* Algunos pacientes tratados con Pregabalina Viatisnotificado sintomas que apuntan a una
reaccion alérgica. Estos sintomas incluyen hinalmaeda cara, los labios, la lengua y la
garganta, asi como aparicion de erupcion cutarfiesadiSi usted experimenta alguno de estos
sintomas, debe acudir inmediatamente a su meédico.

» Pregabalina Viatris se ha asociado con mareos naencia, lo que podria aumentar los
casos de lesiones accidentales (caidas) en pac@mtglad avanzada. Por lo tanto, usted debe
tener precaucion hasta que se familiarice confexgas que puede tener el medicamento.

» Pregabalina Viatris puede causar vision borrosaliget de visidn u otros cambios en la vista,
muchos de ellos transitorios. Si experimenta cuatclteracion en su vision, debe informar
inmediatamente a su médico.

» Aguellos pacientes diabéticos que aumenten derpesuras toman pregabalina pueden
necesitar un cambio en sus medicamentos parabatda

» Ciertos efectos adversos, como la somnolencia,gouser mas frecuentes ya que los
pacientes con lesion de la médula espinal puedantesnando otros medicamentos para el
tratamiento, por ejemplo, del dolor o la espastidjccon efectos adversos similares a los de
pregabalina de modo que la intensidad de estotsfpaede incrementarse cuando se toman
conjuntamente.

* Se han notificado casos de insuficiencia cardiacalgunos pacientes tratados con
Pregabalina Viatris. La mayoria de ellos eran pagegede edad avanzada con enfermedades
cardiovascularefntes de utilizar este medicamento, debe indicar su médico si tiene
antecedentes de enfermedad cardiaca.

» Se han notificado casos de insuficiencia renalgumas pacientes tratados con Pregabalina
Viatris. Si durante el tratamiento con Pregabalii@ris nota una disminucion de su
capacidad para orinar, debe informar a su médiaugda interrupcion del tratamiento puede
mejorar esta situacion.

» Algunos pacientes en tratamiento con antiepiléptiaes como Pregabalina Viatris han
tenido pensamientos de hacerse dafio o suiciddr@e mostrado un comportamiento suicida.
Si en cualquier momento usted presenta estos p@rgasio ha mostrado tal
comportamiento, contacte con su meédico lo anteiblpos

» Cuando Pregabalina Viatris se toma junto con atredicamentos que pueden causar

estrefiimiento (como algunos tipos de medicameraes ¢l dolor) es posible que aparezcan
problemas gastrointestinales (por ejemplo, estrefiito y bloqueo o pardlisis intestinal).
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Informe a su médico si sufre estrefiimiento, espueeiate si usted es propenso a sufrir este
problema.

» Antes de tomar este medicamento, informe a su mé&il@lguna vez ha abusado o ha tenido
dependencia del alcohol, medicamentos de ventaeoata o drogas ilegales; puede significar
gue tiene un mayor riesgo de volverse dependieniregabalina Viatris.

» Se han notificado casos de convulsiones durartatamiento con Pregabalina Viatris o al
poco tiempo después de interrumpir el tratamieatoRregabalina Viatris. Si usted presenta
convulsiones, contacte con su médico inmediatamente

* Se han notificado casos de reduccion de la furcédebral (encefalopatia) en algunos
pacientes que estaban tomando Pregabalina Viafug yresentaban otras enfermedades.
Indique a su médico si tiene antecedentes de akpfieamedad grave, incluyendo
enfermedad hepética o renal.

» Se han notificado casos de dificultad para resgigpadece trastornos del sistema nervioso,
trastornos respiratorios, insuficiencia renal on@yor de 65 afios, su médico puede recetarle
una dosis diferente. Contacte con su médico sirgmpata problemas para respirar o
respiraciones superficiales.

Dependencia

Algunas personas pueden volverse dependientesedalialina Viatris (necesidad de seguir tomando
el medicamento). Pueden tener efectos de retinagalado dejan de usar Pregabalina Viatris (ver
seccion 3, “Como tomar Pregabalina Viatris” y ““sierrumpe el tratamiento con Pregabalina
Viatris”). Si le preocupa que pueda volverse depamnd de Pregabalina Viatris, es importante que
consulte a su médico.

Si nota alguno de los siguientes signos mientmas tBregabalina Viatris, podria ser un signo de que
se ha vuelto dependiente:

. Necesita tomar el medicamento durante mas tiemp@cdemendado por su médico.

. Siente que necesita tomar mas cantidad de la slrsismendada.

. Esta utilizando el medicamento por razones digtiatas recetadas.

. Ha realizado intentos repetidos y sin éxito pajardecontrolar el uso del medicamento.

. Cuando deja de tomar el medicamento, siente malestasiente mejor una vez que toma el

medicamento de nuevo.
Si nota alguno de estos signos, hable con su médieoanalizar el mejor plan asistencial para ysted
incluido cuando es apropiado dejar el tratamiertérmpo hacerlo de manera segura.

Nifios y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia emsnyfadolescentes (menores de 18 afios) por lo que
pregabalina no debe utilizarse en este grupo d# eda

Otros medicamentos y Pregabalina Viatris
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomanaldpmado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Pregabalina Viatris y ciertos medicamentos puegsEcer una influencia mutua entre ellos
(interacciones). Cuando se utiliza Pregabalinarigiginto con determinados medicamentos que
tienen efecto sedante (incluidos los opioides)dpagotenciarse esos efectos, y puede dar lugar a
insuficiencia respiratoria, coma y muerte. El grddanareos, somnolencia y disminucion en la
concentracion puede aumentar si Pregabalina Vigriema junto con otros medicamentos que
contengan:

» Oxicodona — (utilizado como analgésico)
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» Lorazepam — (utilizado para tratar la ansiedad)
» Alcohol

Pregabalina Viatris se puede tomar con anticongeptirales.

Toma de Pregabalina Viatris con los alimentos, betlas y alcohol
Las cépsulas de Pregabalina Viatris se pueden toonay sin alimentos.
Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamioridregabalina Viatris.

Embarazo y lactancia

No debe tomar Pregabalina Viatris durante el enzioamzel periodo de lactancia, a menos que su
médico se lo haya indicado. El uso de pregabalimarde los primeros 3 meses de embarazo puede
causar anomalias congénitas en el feto que requi@t@amiento médico. En un estudio que reviso
datos de mujeres en los paises nérdicos que torpeegabalina en los primeros 3 meses de
embarazo, 6 bebés de cada 100 presentaban tateal&ascongénitas. Esto contrasta con 4 bebés de
cada 100 nacidos de mujeres no tratadas con piegabéa el estudio. Se han notificado anomalias de
la cara (hendiduras bucofaciales), los ojos, &t sia nervioso (incluido el cerebro), los rifiondasy
genitales.

Se debe utilizar un método anticonceptivo eficamejeres en edad fértil. Si estd embarazada o en
periodo de lactancia, cree que podria estar enmdidaiaz tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico o farmacéutico antes deartiigte medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Pregabalina Viatris puede producir mareos, some@egndisminucion de la concentracién. No debe
conducir, manejar maquinaria pesada ni practicas@ctividades potencialmente peligrosas hasta
que sepa si este medicamento afecta su capacidacepdizar estas actividades.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de €28limg) por capsula; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Pregabalina Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administrat@éeste medicamento indicadas por su médico o
farmaceéutico. En caso de duda, consulte de nusuam@&dico o farmacéutico. No tome mas
medicamento del recetado.

Su médico determinara qué dosis es la adecuadagtaec
Pregabalina Viatris es exclusivamente para uso oral

Dolor neuropatico periférico y central, epilepsia drastorno de ansiedad generalizada:

* Tome el nUmero de capsulas que le haya indicaduéslico.

* Ladosis, que ha sido ajustada para usted y sdoggistara generalmente entre 150 mg y
600 mg diarios.

* Su médico le indicard que tome Pregabalina Vidbi#so tres veces al dia. En el caso de dos
veces al dia, tome Pregabalina Viatris una vegporafiana y otra por la noche,
aproximadamente a la misma hora todos los diael &aso de tres veces al dia, tome
Pregabalina Viatris por la mafiana, al mediodianlaooche, aproximadamente a la misma
hora todos los dias.

Si estima que la accion de Pregabalina Viatriseesagiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico
o farmacéutico.
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Si es usted un paciente de edad avanzada (de néasaf®s de edad), debe tomar Pregabalina Viatris
de forma normal, excepto si tiene usted problemde<rifiones.

Su médico puede prescribir otro régimen de dosificeo dosis diferentes si usted tiene problemas en
los rifiones.

Trague la cdpsula entera con agua.
Continte tomando Pregabalina Viatris hasta queé&iicu le diga que deje de tomarlo.

Si toma més Pregabalina Viatris del que debe

Llame a su médico o vaya al servicio de urgencias cercano inmediatamente. Lleve el estuche o
frasco de capsulas de Pregabalina Viatris con uStemio resultado de haber tomado méas Pregabalina
Viatris del que debiera, usted puede sentirse slembo, confuso, agitado, o inquieto. También se

han notificado crisis epilépticas e inconscienciaa).

Si olvid6 tomar Pregabalina Viatris

Es importante que tome las capsulas de Pregabélitrés regularmente a la misma hora cada dia. Si
olvida tomar una dosis, tbmela tan pronto comacserae a menos que sea el momento de la
siguiente dosis. En ese caso, continte con laesitpidosis de forma normal. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Pregabalina Viatris

No deje de tomar Pregabalina Viatris repentinameitdesea dejar de tomar Pregabalina Viatris,
hable primero con su médico. El le dird como hac&i va a dejar el tratamiento, esto debe hacerse
de forma gradual durante un minimo de una semana.

Una vez finalizado un tratamiento a corto o largz@ con Pregabalina Viatris, debe saber que puede
experimentar ciertos efectos adversos, llamadasosfele retirada. Estos efectos incluyen problemas
de suefio, dolor de cabeza, nduseas, sensaciésidéaah diarrea, sintomas gripales, convulsiones,
nerviosismo, depresion, pensamientos de hacergeadsificidarse, dolor, sudoracién y mareo. Estos
efectos pueden aparecer con mas frecuencia o ghgetia estado tomando Pregabalina Viatris
durante un periodo de tiempo mas prolongado. Straxenta efectos de retirada, debe acudir a su
médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de estkoamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medictormrede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cad@ frersonas
« Mareo, somnolencia, dolor de cabeza.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 penas

* Aumento del apetito.

» Sensacion de euforia, confusion, desorientaci@midiucion del apetito sexual, irritabilidad.

» Alteracion de la atencion, torpeza de movimiengtedoro de la memoria, pérdida de
memoria, temblores, dificultad al hablar, sensadiémormigueo, entumecimiento, sedacion,
letargo, insomnio, fatiga, sensacion anormal.

» Vision borrosa, vision doble.

» Vértigo, problemas de equilibrio, caidas.

» Boca seca, estrefiimiento, vomitos, flatulenciarrda nduseas, abdomen hinchado.

» Dificultad en la ereccion.

» Hinchazédn del cuerpo incluyendo las extremidades.

* Sensacion de embriaguez, alteraciones del mododie.a
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* Aumento de peso.
» Calambre muscular, dolor en las articulacionesyrdié espalda, dolor en las extremidades.
* Dolor de garganta.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada Ji¥rsonas

» Pérdida del apetito, pérdida de peso, bajos nivideazlicar, altos niveles de azlcar en sangre.

e Cambio en la percepcion de si mismo, inquietudretepn, agitacién, cambios del estado de
animo, dificultad para encontrar palabras, aludoras, suefios extrafos, crisis de angustia,
apatia, agresividad, estado de &nimo elevado,atetenental, dificultad para pensar,
aumento del apetito sexual, problemas en las oglasisexuales incluyendo incapacidad para
alcanzar el climax, retraso en la eyaculacion.

» Cambios en la vista, movimientos no habitualesdejos, cambios en la vision incluyendo
vision en tunel, destellos de luz, movimientos sspalicos, reflejos disminuidos,
hiperactividad, mareos al permanecer de pie, pigible, pérdida del gusto, sensacién de
guemazébn, temblor al moverse, disminucion de Iacencia, pérdida de conocimiento,
desmayos, aumento de la sensibilidad a los rurdakestar general.

* Sequedad de ojos, hinchazon de ojos, dolor de @jos fatigados, ojos llorosos, irritacion de
los ojos.

» Alteraciones del ritmo del coraz6n, aumento deteitlel corazén, tension arterial baja,
tension arterial alta, cambios en el ritmo del zéra insuficiencia cardiaca.

* Rubor, sofocos.

» Dificultad al respirar, sequedad nasal, congestasal.

* Aumento de la produccion de saliva, ardores, entinmiento alrededor de la boca.

e Sudoracioén, erupcién, escalofrios, fiebre.

» Espasmos musculares, hinchazén de las articulagiagelez muscular, dolor incluyendo
dolor muscular, dolor de cuello.

» Dolor de mama.

» Dificultad o dolor al orinar, incapacidad para eorér la orina.

» Debilidad, sed, opresién en el pecho.

» Cambios en los resultados de los andlisis de sgrfggpaticos (creatinfosfoquinasa elevada
en sangre, alanina aminotransferasa elevada, aspaminotransferasa elevada, recuento
disminuido de plaquetas, neutropenia, aumentoadioma en sangre, disminucién del
potasio en sangre).

» Hipersensibilidad, hinchazdn de la cara, picoicaria, moqueo, sangrado de nariz, tos,
ronquidos.

* Periodos menstruales dolorosos.

* Sensacion de frio en manos y pies.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 perssna

» Sentido del olfato alterado, visién oscilante,ralté&n de la percepcion de profundidad, brillo
visual, pérdida de vision.

* Pupilas dilatadas, estrabismo.

» Sudor frio, opresion de garganta, hinchazén dengua.

* Inflamacién del pancreas.

» Dificultad al tragar.

* Movilidad lenta o reducida del cuerpo.

» Dificultad al escribir correctamente.

* Aumento de liquido en la zona del abdomen.

» Liquido en los pulmones.

* Convulsiones.

» Cambios en el electrocardiograma (ECG) que correpoa alteraciones del ritmo del
corazon.

» Dafio muscular.

» Secrecioén de leche, crecimiento anormal del peslnmento del tamafio de las mamas en
hombres.
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* Interrupcion del periodo menstrual.

» Insuficiencia renal, reduccion de la cantidad deagiretencién de orina.

» Disminucion en el recuento de leucocitos.

* Conducta inapropiada, comportamientos suicidasgmientos suicidas.

* Reacciones alérgicas que pueden incluir dificyiach respirar, inflamacion de los ojos
(queratitis), y reacciones cutaneas graves caizatas por parches rojizos no elevados, o
parches circulares o en forma de moneda en el,tanaenudo con ampollas centrales,
desescamacion de la piel, Ulceras en la boca, @argaariz, genitales y ojos. Estos eritemas
cutaneos graves pueden ir precedidos de fiebmrgnsas gripales (sindrome de Stevens-
Johnson, necrdlisis epidérmica toxica).

» Ictericia (color amarillo de la piel y los 0jos).

» Parkinsonismo, sintomas similares a la enfermeddadkinson, como temblor, bradicinesia
(disminucién de la capacidad para moverse), yegiduscular.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000genas
* Insuficiencia hepatica.
» Hepatitis (inflamacién del higado).

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partile los datos disponibles
* Volverse dependiente de Pregabalina Viatris (“ddegendencia”).

Una vez finalizado un tratamiento a corto o larzz@ con Pregabalina Viatris, debe saber que puede
experimentar ciertos efectos adversos, llamadasostele retirada (ver “Si interrumpe el tratamiento
con Pregabalina Viatris”).

Si usted experimenta hinchazon en la cara o en larigua, o si su piel enrojece y presenta
ampollas o descamacion, deberia solicitar inmediat@ente asistencia médica.

Ciertos efectos adversos, como la somnolencia,gruger mas frecuentes ya que los pacientes con
lesion de la médula espinal pueden estar tomamds wtedicamentos para tratar, por ejemplo, el
dolor o la espasticidad, con efectos adversosaiesila los de Pregabalina de modo que la intensidad
de estos efectos puede incrementarse cuando se tam@ntamente.

Se han notificado los siguientes efectos advensds experiencia poscomercializacién: dificultad
para respirar, respiraciones superficiales.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adversosglbe a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no apaeaceste prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional decaatibn incluido en ehpéndice V Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede lmointai proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Pregabalina Viatris

Mantener este medicamento fuera de la vista yldahee de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecltadigcidad que aparece en la cajay en el blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el uttimdel mes que se indica.

Blister: Conservar en el envase original para geste de la humedad.
FrascoMantener el frasco perfectamente cerrado paragedtede la humedad.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desanjidgdla basura. Pregunte a su farmacéutico cdmo
deshacerse de los envases y de los medicamentga goenecesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Pregabalina Viatris

El principio activo es pregabalina. Cada cdpsufa dantiene 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg o 300 mg de pregabalina.

Los demas componentes son: hidroxipropilceluldsaidéan de maiz, talco, gelatina, diéxido de

titanio (E171), laurilsulfato de sodio, agua pusfila, laca Shellac, 6xido de hierro negro (E172),
propilenglicol, hidroxido de potasio, solucion deaniaco concentrada, 6xido de hierro amarillo
(E172) y eritrosina (E127).

Aspecto de Pregabalina Viatris y contenido del enga

Cépsula dura.

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemmoun cuerpo
opaco de color blanco y una tapa opaca de colayaogn claro. La
cépsula esta impresa axialmente BOYLAN sobrePB25en tinta
gnegra en latapay en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibhedl, 56, 84 0 100
cépsulas y en blisteres perforados unidosis quieoen 56 x 1,
84x1010Cx 1 cipsula

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemmoun cuerpo
opaco de color blanco y una tapa opaca de colaraoigin oscuro. La|
capsula estd impresa axialmente BO¥LAN sobrePB50en tinta
negra en la tapay en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibhepl, 56, 84 o0 100
capsulas y en blisteres perforados unidosis quieoen 84 x 1 0
10C x 1 capsula:

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemdmoun cuerpo
opaco de color melocotén claro y una tapa opac@lde melocoton
claro. La capsula esta impresa axialmenteM®hAN sobrePB75en
Dtinta negra en latapay en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibheb6 o 100
cépsulas, en blisteres perforados unidosis quécoent14 x 1, 56 x 1
0 10( x 1 capsulas y en frascos que contienen 200 caf

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemmoun cuerpo
opaco de color melocotdon oscuro y una tapa opacalde melocotén
oscuro. La cipsula esta impresa axialmentdMdbAN sobrePB100
en tinta negra en la tapa y en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que conti2he®4 o 100
capsulas y en blisteres perforados unidosis quieoen 84 x 1 0
10C x 1 capsula:

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemdmoun cuerpo
opaco de color blanco y una tapa opaca de colaraogln claro. La
cépsula esta impresa axialmente BMOYLAN sobrePB150en tinta
negra en latapay en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibheb6 o 100

cépsulas, en blisteres perforados unidosis quécoent14 x 1, 56 x 1
010C x 1 capsulas y en frascos que contienen 200 caf

Pregabalina Viatris 25 m
capsulas duras

Pregabalina Viatris 50 mg
cépsulas duras

Pregabalina Viatris 75 m
capsulas duras

Pregabalina Viatris
100 mg capsulas duras

Pregabalina Viatris
150 mg capsulas durag
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Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemdmoun cuerpo
opaco de color melocotén claro y una tapa opaclde melocoton
claro. La capsula esta impresa axialmenteM¥hAN sobrePB200
en tinta negra en la tapa y en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que conti2he®4 o 100
capsulas y en blisteres perforados unidosis quieocen 84 x 1 o
10C x 1 capsula:

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemmoun cuerpo
opaco de color melocotdn oscuro y una tapa opacalde melocotén
oscuro. La capsula esta impresa axialmenteMdbAN sobrePB225
en tinta negra en la tapa y en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibheb6 o 100
capsulas y en blisteres perforados unidosis quieoen 56 x 1 o
10C x 1 capsula:

Cépsula dura rellena de polvo blanco o blanquemdmoun cuerpo
opaco de color blanco y una tapa opaca de colayaogln claro. La
cépsula esta impresa axialmente BMOYLAN sobrePB300en tinta
negra en latapay en el cue

Se encuentra disponible en blisteres que contibheb6 o 100
cépsulas, en blisteres perforados unidosis quéeoent56 x 1 o
10C x 1 capsulas y en frascos que contienen 200 céf

Pregabalina Viatris
200 mg cépsulas duras

Pregabalina Viatris
225 mg capsulas duras

Pregabalina Viatris
300 mg capsulas duras

Puede que solamente estén comercializados algamasgios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Viatris LimitedDamastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irlanda

Fabricante

Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Huia

Logiters, Logistica, Portugal, S.A., Estrada doeéhros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugal
Mylan Germany GmbH, Benzstrasse 1, Bad Homburg Moghe, Hessen, 61352, Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a estboar@ento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: + 36 1 465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

El\doa
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 37 257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 (0)2 612 46921

Kvnpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

Fecha de la ultima revision de este prospecto

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 35621 2201 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: + 358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

La informacién detallada de este medicamento éspéible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentosttp://www.ema.europa.eu
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