UPUTSTVO ZA LEK

A

Pregabalin Mylan Pharma, 75 mg, kapsula, tvrda
A

Pregabalin Mylan Pharma, 150 mg, kapsula, tvrda

pregabalin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Pregabalin Mylan Pharma i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Pregabalin Mylan Pharma
Kako se uzima lek Pregabalin Mylan Pharma

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Pregabalin Mylan Pharma

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Pregabalin Mylan Pharma i ¢emu je namenjen

Lek Pregabalin Mylan Pharma spada u grupu lekova koji se koriste za leCenje epilepsije, perifernog i
centralnog neuropatskog bola i generalizovanog anksioznog poremecaja (GAP) kod odraslih.

Periferni i centralni neuropatski bol: Lek Pregabalin Mylan Pharma se koristi za terapiju dugotrajnog bola
izazvanog oSteenjem nerava. Veliki broj oboljenja moZze izazvati periferni neuropatski bol, kao §to su
dijabetes ili herpes zoster. Senzacije bola mogu se opisati kao osecaj toplote, Zarenja, pulsiranja, ziganja,
probadanja, oStrog bola, gréeva, stalnog tupog bola, mravinjanja, utrnulosti, ,.trnci i Zmarci®. Periferni i
centralni neuropatski bol moze takode biti povezan sa promenama raspoloZenja, poremec¢ajem sna, zamorom
(iscrpljenoscu), 1 moze imati uticaja na fizicke i drustvene aktivnosti, kao i na svekupni kvalitet zivota.

Epilepsija: Lek Pregabalin Mylan Pharma se koristi za lecenje nekih oblika epilepsije (parcijalne konvulzije
sa ili bez sekundarne generalizacije) kod odraslih osoba. Vas$ lekar ¢e Vam propisati lek Pregabalin Mylan
Pharma za lecenje epilepsije ukoliko VaSe stanje nije pod kontrolom sa postojeCom terapijom. Lek
Pregabalin Mylan Pharma se uzima kao dodatak postojecoj terapiji. Lek Pregabalin Mylan Pharma nije
predviden da se koristi sam, ve¢ se uvek koristi u kombinaciji sa drugim antiepilepticima.

Generalizovani anksiozni poremecéaj: Lek Pregabalin Mylan Pharma se koristi za leCenje generalizovanog
anksioznog poremecaja. Simptomi generalizovanog anksioznog poremecaja su produZzena prenaglaSena
anksioznost (uznemirenost) i zabrinutost koje je tesko kontrolisati. Generalizovani anksiozni poremecaj
moze takode da prouzrokuje nemir ili osecaj da je osoba na ivici izdrZljivosti, da se lako zamara, da ima
poteskoce sa koncentracijom ili priseanjem, razdrazljivost, napetost u miSi¢ima ili poremecaj sna. Ove
reakcije se razlikuju od stresova i napetosti u svakodnevnom zivotu.

2. Sta treba da znate pre nego $§to uzmete lek Pregabalin Mylan Pharma

Lek Pregabalin Mylan Pharma ne smete uzimati:

Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na pregabalin ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Pregabalin Mylan Pharma.

e Kod nekih pacijenata koji su uzimali pregabalin prijavljeni su simptomi koji ukazuju na alergijsku
reakciju. Ti simptomi obuhvataju oticanje lica, usana, jezika i grla, kao i raSireni kozni osip. Ukoliko
osetite neki od navedenih simptoma, potrebno je da odmah potrazite pomo¢ Vaseg lekara.

o ek Pregabalin Mylan Pharma se povezuje sa pojavom vrtoglavice i pospanosti, $to moze povecati pojavu
slucajnih povreda (padova) kod starijih pacijenata. Zbog toga treba da budete obazrivi dok se ne
naviknete na sva moguca dejstva leka.

e Lek Pregabalin Mylan Pharma moze da izazove pojavu zamucenog vida ili gubitak vida ili druge
poremecaje vida, od kojih je veéina privremena. Ukoliko primetite bilo koji poremec¢aj vida, odmah
obavestite Vaseg lekara.

e Nekim pacijentima sa dijabetesom koji dobijaju na telesnoj masi dok uzimaju pregabalin, mozda ¢e biti
potrebna promena terapije za dijabetes.

e Odredena nezeljena dejstva, kao $to je pospanost, mogu biti ¢eS¢a posto pacijenti sa povredom ki¢mene
mozdine mogu da uzimaju druge lekove za leCenje, npr. bola ili ukocenosti, koji imaju slicna nezeljena
dejstva kao pregabalin, tako da tezina ovih nezeljenih dejstava moze biti povecana kada se uzimaju
zajedno.

e Kod nekih pacijenata koji su uzimali pregabalin, uglavnom starijih sa kardiovaskularnim bolestima,
prijavljeni su slucajevi srcane insuficijencije (slabosti). Pre nego §to pocnete leCenje ovim lekom,
obavestite VaSeg lekara ako bolujete od neke bolesti srca.
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¢ Kod nekih pacijenata koji su uzimali pregabalin, prijavljeni su slucajevi slabosti bubrega. Ukoliko primetite da
je u toku leCenja doslo do smanjenog izluc¢ivanja mokrace, obavestite o tome Vaseg lekara, zato Sto prekid
terapije moze da poboljsa stanje.

¢ Kod malog broja osoba le¢enih antiepileptickim lekovima kao $to je Pregabalin Mylan Pharma, pojavile
su se misli o samopovredivanju ili o samoubistvu. Ukoliko Vam se u bilo kom trenutku pojave takve
misli, odmah obavestite Vaseg lekara.

¢ Ukoliko se lek Pregabalin Mylan Pharmauzima sa drugim lekovima koji mogu da izazovu zatvor (kao $to
su neki lekovi za leenje bola), moguca je pojava gastrointestinalnih problema (npr. zatvor, blokada ili
paraliza creva). Obavestite VaSeg lekara ukoliko imate zatvor, narocito ukoliko ste skloni tom problemu.

e Pre uzimanja ovog leka morate da obavestite VasSeg lekara ako ste imali problema sa alkoholizmom,
zloupotrebom lekova ili zavisnos¢u. Nemojte uzimati vise leka nego §to Vam je propisano.

e Prijavljeni su slucajevi pojave gréeva (konvulzija) u toku ili ubrzo posle prekida lecenja pregabalinom.
Ukoliko primetite gréeve, odmah kontaktirajte Vaseg lekara.

e Kod nekih pacijenata koji su uzimali pregabalin dok su se lecili od nekih drugih bolesti, prijavljeni su
slucajevi smanjenja mozdane funkcije (encefalopatija). Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste imali bilo koju
ozbiljnu bolest, ukljucujuéi bolesti jetre ili bubrega.

Deca i adolescenti
e Bezbednost i efikasnost pregabalina kod dece i adolescenata (mladih od 18 godina) nije ustanovljena, pa

iz tog razloga pregabalin ne treba koristiti u ovoj starosnoj grupi.

Drugi lekovi i Pregabalin Mylan Pharma

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Lek Pregabalin Mylan Pharma i neki drugi lekovi mogu uticati jedni na druge (interakcija). Kada se uzima
istovremeno sa nekim drugim lekovima, lek Pregabalin Mylan Pharma moZe pojacati nezeljena dejstva tih
lekova, ukljucujuéi slabost funkcije disajnih organa i komu. Stepen vrtoglavice, pospanosti i pada
koncentracije mogu biti pojacani ukoliko se lek Pregabalin Mylan Pharma uzima istovremeno sa drugim
lekovima koji sadrze:

Oksikodon (upotrebljava se protiv bolova)
Lorazepam (koristi se za leCenje uznemirenosti)
Alkohol

Lek Pregabalin Mylan Pharma se moze uzimati sa oralnim kontraceptivima.

Uzimanje leka Pregabalin Mylan Pharma sa hranom i pi¢ima

Lek Pregabalin Mylan Pharma se moze uzimati sa hranom ili bez nje.
Preporucuje se da ne pijete alkohol dok uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Lek Pregabalin Mylan Pharma ne bi trebalo uzimati u toku trudnocée ili dojenja, osim ukoliko Vam lekar nije
rekao drugacije. Zene u reproduktivnom periodu moraju da koriste efektivnu kontracepciju. Ukoliko ste

trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za savet
pre nego Sto uzmete ovaj lek.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Pregabalin Mylan Pharma moZze da izazove vrtoglavicu, pospanost i pad koncentracije. Ne treba da
vozite niti da upravljate slozenim masinama, kao ni da se bavite potencijalno opasnim aktivnostima sve dok
ne saznate da li ovaj lek utice na Vasu sposobnost da obavljate ove aktivnosti.

3. Kako se uzima lek Pregabalin Mylan Pharma

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e odrediti odgovarajacu dozu za Vas.
Lek Pregabalin Mylan Pharma je namenjen samo za oralnu upotrebu.

Periferni i centralni neuropatski bol, epilepsija ili generalizovani anksiozni poremecéaj:

Uzmite onoliki broj kapsula koliko Vam je odredio Vas lekar.

e Doza, koja je prilagodena Vama i Vasem stanju, obi¢no ¢e iznositi izmedu 150 mg i 600 mg
dnevno.

e Vas lekar ¢e Vam re¢i da li da uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma dva ili tri puta dnevno. Ako
uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma dva puta dnevno to treba da bude jednom ujutro i jednom
uvece, otprilike u isto vreme svakog dana. Ako uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma tri puta
dnevno, to treba da bude jednom ujutro, jednom posle podne i jednom uvece, priblizno u isto vreme
svakog dana.

Ukoliko odgovaraju¢u dozu leka nije moguée posti¢i kapsulama od 75 mg i 150 mg treba koristiti
odgovarajuéi lek dostupan na trzistu Republike Srbije.

Ukoliko imate utisak da je dejstvo leka Pregabalin Mylan Pharma prejako ili preslabo, razgovarajte o tome sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste stariji pacijent (iznad 65 godina starosti), treba da uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma na
uobicajen nacin, izuzev u sluc¢aju da imate problema sa bubrezima.

Ukoliko imate problema sa bubrezima, Vas lekar Vam moze propisati drugaciji rezim doziranja i/ili dozu.
Kapsule progutajte cele sa vodom.

Nastavite da uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma sve dok Vam Vas lekar ne kaze da prestanete.

Ako ste uzeli viSe leka Pregabalin Mylan Pharma nego $to treba

Odmah pozovite Vaseg lekara ili idite u najblizu sluzbu hitne pomo¢i. Ponesite sa sobom svoju kutiju sa
kapsulama leka Pregabalin Mylan Pharma. MozZete osetiti pospanost, zbunjenost, razdrazljivost ili nemir kao
posledicu uzimanja vise leka Pregabalin Mylan Pharma nego $to bi trebalo. Prijavljeni su takode i epilepticki
napadi.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Pregabalin Mylan Pharma

Vazno je da redovno uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma, svakog dana u isto vreme. Ako zaboravite da

uzmete dozu, uzmite je ¢im se setite, osim ukoliko ve¢ nije vreme za sledecu dozu. U tom slucaju samo
nastavite sa slede¢com dozom kao i obi¢no. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma

Ne prekidajte da uzimate lek Pregabalin Mylan Pharma, osim ukoliko Vam to ne kaze Vas lekar. Prekidanje
terapije treba obaviti postepeno u toku najmanje nedelju dana.

Ukoliko prekinete uzimanje leka Pregabalin Mylan Pharma bilo nakon kratkotrajnog ili dugotrajnog lecenja,
potrebno je da znate da mozete imati odredena neZeljena dejstva. Ona ukljuCuju poremecaj spavanja,
glavobolju, mucninu, osecaj uznemirenosti, proliv, simptome sli¢ne gripu, gréeve, nervozu, depresiju, bol,
pojacano znojenje i vrtoglavicu. Ovi simptomi mogu da se javljaju ¢esée ili da budu tezi ukoliko ste uzimali
lek Pregabalin Mylan Pharma u duzem vremenskom periodu.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Veoma ¢esta (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e vrtoglavica, pospanost, glavobolja.

Cesta (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

e povecanje apetita

e osecaj uzbudenja, konfuzija, dezorijentacija, smanjenje seksualne Zelje, razdrazljivost

e poremecaj paznje, nespretnost, poremecaj pamcenja, gubitak pamcenja, nevoljno drhtanje (tremor),
problemi sa govorom, osecaj peckanja, utrnulost, sedacija, letargija (bezvoljnost), nesanica, premor,
neuobiCajeni osecaji

e zamucen vid, duple slike

e vertigo, problemi sa ravnotezom, padovi

e suvoca usta, zatvor, povracanje, gasovi, proliv, muc¢nina, otecen trbuh

o teSkoce sa postizanjem erekcije

e otoci na telu ukljucujuci i ekstremitete

e o0secaj pijanstva, neuobicajen nacin hodanja

e povecanje telesne mase

e grcevi misica, bol u zglobovima, bol u ledima, bol u ekstremitetima

e Dbolu grlu.

Povremena (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e gubitak apetita, gubitak telesne mase, nizak nivo Secera u krvi, visok nivo Secera u krvi

e promena percepcije sopstvene li¢nosti (depersonalizacija), nemir, depresija, uzbudenost, promene
raspoloZenja, poteSkoce sa izrazavanjem, halucinacije (vidne, sluSne obmane ili opazanje stvari koje
realno ne postoje), neuobicajeni snovi, napadi panike, apatija, agresija, porast raspoloZenja, slabljenje
mentalnih sposobnosti, otezano razmisljanje, povecanje seksualne zelje, problemi sa seksualnom
aktivnos¢u ukljucujuéi nemoguénost postizanja orgazma, odlozena ejakulacija

e promene vida, neuobiCajeni pokreti oCiju, poremecaji vida koji ukljucuju suzenje vidnog polja, privid
bleska svetlosti, nevoljni pokreti, oslabljeni refleksi, povecana aktivnost, vrtoglavica prilikom ustajanja,
osetljivost koze, gubitak ¢ula ukusa, osecaj Zarenja, nevoljni pokreti pri kretanju, snizenje nivoa svesti,
gubitak svesti, nesvestica, povecana osetljivost na buku, ose¢aj loseg zdravlja

e suvoca ociju, otoci ociju, bol u oku, slabost ociju, suzne oci, iritacija oka

e poremecaj sréanog ritma, ubrzan sr€ani ritam, nizak krvni pritisak, visok krvni pritisak, promene
sréanog ritma, sr¢ana slabost

e naleti crvenila, naleti vrucine

e otezano disanje, suvoca nosne sluzokoze, zapusen nos
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e pojacano lucenje pljuvacke, gorusica, utrnutost oko usana

® znojenje, osip, jeza, groznica

e Dbolne dojke

o teSkoce ili bol pri mokrenju, nemoguénost zadrzavanja mokrace
e slabost, Zed, teskoba u grudima

e promene u laboratorijskim nalazima analize krvi i funkcije jetre (poviSene vrednosti kreatin-fosfokinaze
u krvi, poviSene vrednosti alanin-aminotransferaze, poviSene vrednosti aspartat-aminotransferaze,
smanjenje broja krvnih ploCica — trombocita, smanjenje broja jedne vrste belih krvnih Ccelija
(neutropenija), povisene vrednosti kreatinina u krvi, smanjene vrednosti kalijuma u krvi)

e preosetljivost, otok lica, svrab, koprivnjaca, curenje iz nosa, krvarenje iz nosa, kasalj, hrkanje
e bolne menstruacije
e hladne ruke i stopala.

Retka (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e poremecaj Cula mirisa, nemogucnost fokusiranja slike, promenjeno opazanje dubine, vizuelna svetlina,
gubitak vida

e prosirene zenice, razrokost

e hladan znoj, stezanje u grlu, otok jezika

e zapaljenje gusterace

e otezano gutanje

e usporeni ili umanjeni pokreti tela

e poteskoce sa pravilnim pisanjem

e povecano nakupljanje tecnosti u trbuhu

e te¢nost u plu¢ima

e konvulzije (gréevi)

e promene na zapisu elektri¢nih promena u srcu (EKG) koje ukazuju na poremecaj sr¢anog ritma

e oSte¢enje miSica

e iscedak iz dojke, nenormalan rast grudi, uvecanje dojki kod muskaraca

e poremecaj menstrualnog ciklusa

e bubrezna slabost, smanjena koli¢ina urina, zadrzavanje urina

e smanjenje broja belih krvnih zrnaca

e neprilagodeno ponaSanje

o alergijske reakcije (koje mogu obuhvatiti otezano disanje, zapaljenje roznjace (keratitis) i
ozbiljne kozne reakcije koje karakteriSu osip, plikovi, ljustenje koze i bol).

Ukoliko primetite otok lica ili jezika ili ako dode do crvenila koZe, pojave plikova ili perutanja koze
potrebno je da odmah potrazite savet lekara.

Odredena nezeljena dejstva mogu biti ¢eS¢a, kao Sto je pospanost, posto pacijenti sa povredom ki¢mene
mozdine mogu da uzimaju druge lekove za leCenje, npr. bola ili ukocenosti, koji imaju slicna neZzeljena
dejstva kao pregabalin, tako da tezina ovih dejstava moze biti povecana kada se uzimaju zajedno.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
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Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd
Republika Srbija
website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Pregabalin Mylan Pharma

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete koristiti lek Pregabalin Mylan Pharma posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na pakovanju nakon
,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Pregabalin Mylan Pharma

Sadrzaj aktivne supstance:

Aktivna supstanca je pregabalin. Jedna kapsula, tvrda sadrzi 75 mg ili 150 mg pregabalina.

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:

Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 75mg:

Sadrzaj kapsule: hidroksipropilceluloza (LH-21), niskosupstituisana, skrob, kukuruzni, talk.

Tvrda zelatinska kapsula No. 4:
Sastav tela i kape kapsule: gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172), titan-dioksid (E171), eritrozin (E127), Zelatin,
natrijum-laurilsul fat.

Sastav_mastila za Stampu: Selak, etanol, bezvodni, izopropilalkohol, butilalkohol, propilenglikol, rastvor
amonijaka, koncentrovan, kalijum-hidroksid, gvozde(IIl)-oksid, crni (E172).

Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 150mg:

Sadrzaj kapsule: hidroksipropilceluloza (LH-21), niskosupstituisana, skrob, kukuruzni, talk.

Tvrda zelatinska kapsula No. 2:
Sastav tela kapsule: titan-dioksid (E171), Zelatin.

Sastav kape kapsule: gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172), titan-dioksid (E171), eritrozin (E127), Zelatin, natrijum-
laurilsulfat.

Sastav_mastila za Stampu: Selak, etanol, bezvodni, izopropilalkohol, butilalkohol, propilenglikol, rastvor
amonijaka, koncentrovan, kalijum-hidroksid, gvozde(IIl)-oksid, crni (E172).
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Kako izgleda lek Pregabalin Mylan Pharma i sadrZzaj pakovanja

Izgled:
Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 75mg

Tvrde Zelatinske kapsule veli¢ine No. 4; telo i kapa je neprovidna svetlonarandzaste boje; na kapi i telu
kapsule je crnom bojom odstampana oznaka "MYLAN" iznad oznake "PB75". Kapsule su punjene praskom
bele do skoro bele boje.

Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 150mg

Tvrde Zelatinske kapsule veli¢ine No. 2; telo kapsule je neprovidno, bele boje; kapa kapsule je neprovidna
svetlonarandzaste boje; na kapi i telu kapsule je crnom bojom odstampana oznaka "MYLAN" iznad oznake
"PB150". Kapsule su punjene praskom bele do skoro bele boje.

Sadrzaj pakovanja:

Unutrasnje pakovanje leka je PVC/PVDC-AL blister deljiv na pojedina¢ne doze koji sadrzi 14 kapsula,
tvrdih.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 4 blistera deljiva na pojedinacne doze
sa po 14 kapsula, tvrdih i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole:
PREDSTAVNISTVO BGP PRODUCTS SWITZERLAND GMBH BEOGRAD-NOVI BEOGRAD
Bulevar Mihaila Pupina 115d, sprat VI, Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:

MYLAN B.V.
Dieselweg 25, Bunschoten Spakenburg, Holandija

MCDERMOTT LABORATORIES LIMITED T/A GERARD LABORATORIES T/A MYLAN DUBLIN
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irska

MYLAN HUNGARY KFT.
Mylan utca 1., Komarom, Madarska

Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da
izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 56 x (75mg): 515-01-02870-16-001 od 08.02.2017.
Pregabalin Mylan Pharma, kapsule, tvrde, 56 x (150mg): 515-01-02871-16-001 od 08.02.2017.
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