Indleegsseddel: Information til brugeren

Pregabalin Krka 25 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 50 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 75 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 100 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 150 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 200 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 225 mg harde kapsler
Pregabalin Krka 300 mg harde kapsler

pregabalin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplyshinger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pregabalin Krka
Sadan skal du tage Pregabalin Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Pregabalin Krka tilherer den gruppe leegemiddel, der anvendes til behandling af epilepsi, neuropatiske
smerter og generaliseret angst (GAD) hos voksne.

Perifere og centrale neuropatiske smerter: Pregabalin Krka anvendes til behandling af langvarige
smerter, som skyldes beskadigede nervebaner. Flere forskellige sygdomme kan veere arsag til disse
perifere neuropatiske smerter, f.eks. diabetes eller helvedesild. Smertefornemmelsen kan beskrives som
varm, braendende, dunkende, jagende, skeerende, skarp, krampagtig, smertende, snurrende, falelseslgs,
prikkende og stikkende. Perifere og centrale neuropatiske smerter kan ogsa veere forbundet med
humarsvingninger, sgvnforstyrrelser, traethed (udmattelse) og kan have indflydelse pa det fysiske og
sociale velvere, og den samlede livskvalitet.

Epilepsi: Pregabalin Krka anvendes til behandling af visse former for epilepsi (partielle anfald med eller
uden sekundar generalisering) hos voksne. Din laege vil udskrive Pregabalin Krka til behandling af din
epilepsi, hvis din nuveaerende behandling ikke kan kontrollere din tilstand. Du skal tage Pregabalin Krka
sammen med din nuvaerende behandling. Pregabalin Krka er ikke beregnet til at blive brugt alene, men
skal altid anvendes i kombination med anden behandling mod epilepsi.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Generaliseret angst: Pregabalin Krka anvendes til behandling af generaliseret angst. Symptomer pa
generaliseret angst er vedvarende og udtalt angst og bekymring, som er svar at kontrollere. Generaliseret
angst kan ogsa medfare rastlgshed, anspaendthed, pirrelighed, gget treethed, koncentrationsbesveer, en
folelse af at veere ’tom i1 hovedet”, irritabilitet, muskelspaendinger eller sgvnforstyrrelser. Symptomerne er
anderledes end stress og anstrengelser, der kan opleves i forbindelse med almindelig dagligdag.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pregabalin Krka

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Pregabalin Krka
- Hvis du er allergisk over for pregabalin eller et at de gvrige indholdsstoffer i Pregabalin Krka
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Pregabalin Krka.

- Hos nogen patienter, der tager pregabalin, er der rapporteret symptomer, der tyder pa en allergisk
reaktion. Disse symptomer omfatter haevelse af ansigt, leber, tunge og hals samt hududslet.
Kontakt straks laegen hvis du oplever nogen af disse reaktioner.

- Der er rapporteret om sveere tilfeelde af hududslat, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse, i forbindelse med pregabalin. Stop med at bruge pregabalin og sgg leegehjelp
med det samme, hvis du bemarker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i pkt. 4.

- Pregabalin er forbundet med svimmelhed og sgvnighed, som kan gge risikoen for faldulykker hos
aldre patienter. Du bar derfor veere forsigtig, indtil du ved, hvordan leegemidlet virker pa dig.

- Pregabalin Krka kan forarsage slgret syn, synstab eller andre synsandringer, hvoraf de fleste er
forbigaende. Kontakt straks leegen hvis du far synsforandringer.

- Nogle diabetespatienter kan fa vaegtagning, nar de tager pregabalin, og kan derfor have behov for at
&ndre deres diabetes medicin.

- Visse bivirkninger, sasom sgvnighed, kan vare hyppigere hos patienter med rygmarvsskader, som
fglge af samtidig brug af andre preeparater, til for eksempel behandling af smerter eller spasticitet,
som har lignende bivirkninger som pregabalin. Svarhedsgraden af disse bivirkninger kan gges, nar
flere leegemidler med samme bivirkning, anvendes samtidig.

- Der er set hjertesvigt hos nogle patienter, der tager pregabalin. Disse patienter var overvejende
&ldre patienter med hjerte-karsygdom. Forteel det altid til lzegen, far du starter behandlingen
med laegemidlet, hvis du tidligere har haft en hjertelidelse.

- Der er set nyresvigt hos nogle patienter, der tager pregabalin. Hvis du far nedsat urinmangde, mens
du tager Pregabalin Krka, skal du fortzelle det til leegen, da det kan forbedre tilstanden at stoppe med
leegemidlet.

- Nogle patienter, der bliver behandlet med epilepsileegemiddel, som for eksempel pregabalin, har
haft selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa sig selv eller har udvist selvmordsadferd.
Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker eller udviser en sadan adfeerd, skal du straks kontakte
din lege.

- Nar Pregabalin Krka tages med andre leegemidler, som er kendt for at kunne give forstoppelse (som
for eksempel visse typer smertestillende leegemiddel), kan de give maveproblemer (for eksempel
forstoppelse, blokeret eller paralyseret tarm). Forteel laegen, hvis du far forstoppelse, isar hvis du er
tilbgjelig til at fa forstoppelse.

- Inden du tager dette leegemiddel, skal du fortelle det til legen, hvis du pa noget tidspunkt har haft et
misbrug eller veeret afheengig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller stoffer. Hvis dette er
tilfeldet, kan du have hgjere risiko for at blive afhaengig af pregabalin.



- Der er set kramper i forbindelse med behandling med pregabalin og kort tid efter ophar af
behandling med pregabalin. Hvis du far kramper, skal du straks kontakte laegen.

- Der er set nedsat hjernefunktion (encefalopati) hos nogle patienter i pregabalinbehandling, nar de
har andre sygdomme. Forteel laegen, hvis du har eller tidligere har haft en alvorlig sygdom, herunder
lever- eller nyresygdom.

- Der er set vejrtraekningsbesver. Hvis du har lidelser i nervesystemet, en luftvejslidelse, nedsat
nyrefunktion, eller hvis du er @ldre end 65 ar, kan laegen ordinere en anden dosis. Kontakt laegen,
hvis du far vejtreekningsbesveer eller stakandethed.

Afhaengighed
Visse personer kan blive afhaengige af Pregabalin Krka (behov for at blive ved med at tage leegemidlet).

De kan opleve abstinenssymptomer, nar de holder op med at bruge Pregabalin Krka (se punkt 3, “S&dan
skal du tage Pregabalin Krka” og “Hvis du holder op med at tage Pregabalin Krka”). Hvis du er bekymret
for, om du kan blive afhaengig af Pregabalin Krka, er det vigtigt, at du taler med din lzege om det.

Hvis du bemzrker et eller flere af falgende tegn, mens du tager Pregabalin Krka, kan det veere et tegn pa,

at du er blevet afhangig:

- Hvis du har behov for at tage leegemidlet i lzengere tid end det, din leege har ordineret

- Hvis du faler, at du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis

- Hvis du bruger lzgemidlet til andre formal, end det du har faet den ordineret til

- Hvis du gentagne gange forgeeves har forsggt at holde op med at tage eller kontrollere din brug af
leegemidlet

- Hvis du faler utilpashed, nar du holder op med at tage leegemidlet, og du far det bedre, sa snart du
tager legemidlet igen

Hvis du bemarker noget af ovenstaende, skal du tale med din lzege for at finde frem til de bedste

behandlingsmuligheder for dig, herunder om det kan veere passende at holde op, og hvordan du gar

dette pa en sikker made.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen hos bgrn og unge (under 18 ar) er ikke undersggt, og derfor bar pregabalin
ikke anvendes til denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Pregabalin Krka
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler.

Pregabalin Krka og visse andre leegemidler kan pavirke hinanden (interaktion). Nar det tages sammen med
visse typer leegemidler som har beroligende virkninger (herunder opioider), kan Pregabalin Krka forstaerke
disse virkninger og kan fare til andedratssvigt, dyb bevidstlgshed og dgd. Graden af svimmelhed,
sgvnighed og nedsat koncentrationsevne kan gges, hvis Pregabalin Krka tages sammen med leegemiddel,
der indeholder:

- Oxycodon (er et smertestillende middel)

- Lorazepam (anvendes til behandling af angst)

- Alkohol

Pregabalin Krka kan tages sammen med svangerskabsforebyggende leegemiddel.

Brug af Pregabalin Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Pregabalin Krka kapsler kan bade tages sammen med eller uden mad.
Det tilrades ikke at drikke alkohol, nar du tager Pregabalin Krka.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ma ikke tage Pregabalin Krka, hvis du er gravid, eller hvis du ammer, medmindre din leege har givet
dig en anden besked. Hvis du tager pregabalin i de farste 3 maneder af en graviditet, kan det medfare



fadselsdefekter hos fosteret, der kan kraeve medicinsk behandling. | et studie, der gennemgik data fra
kvinder i Norden, som tog pregabalin i de farste 3 maneder af en graviditet, forekom der fadselsdefekter
hos 6 ud af 100 bgrn. Det skal sammenholdes med 4 ud af 100 bgrn fadt af kvinder, der ikke blev
behandlet med pregabalin i studiet. Der har veeret indberetninger om misdannelser i ansigtet (leebe-gane-
spalte), gjnene, nervesystemet (herunder hjernen), nyrerne og kensorganerne.

Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker preevention. Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller
apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Pregabalin Krka kan give bivirkninger
(sasom svimmelhed, sgvnighed og nedsat koncentrationsevne) som kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du bar ikke kare bil, betjene indviklede maskiner eller foretage
andre aktiviteter, der kan veere farlige, far du ved, hvordan dette leegemiddel pavirker din evne til at
udfare disse aktiviteter.

3. Sadan skal du tage Pregabalin Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller pa apoteket. Tag ikke mere laegemiddel end foreskrevet.

Din leege vil fastseatte hvilken dosis, der passer til dig.
Pregabalin Krka er kun til oral anvendelse.

Perifere og centrale neuropatiske smerter, epilepsi eller generaliseret angst

- Tag det antal kapsler, som laeegen har ordineret.

- Den dosis, som er blevet tilpasset til dig og din tilstand, vil generelt vaere mellem 150-600 mg
dagligt.

- Din leege vil fortelle, at du enten skal tage Pregabalin Krka 2 gange eller 3 gange dagligt. For 2
gange dagligt skal Pregabalin Krka tages én gang om morgenen og én gang om aftenen, og omtrent
samme tid hver dag. For 3 gange dagligt skal Pregabalin Krka tages én gang om morgenen, én gang
om eftermiddagen og én gang om aftenen, og omtrent samme tid hver dag.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Pregabalin Krka er for staerk eller for svag, skal du tale med din
lzege eller apotekspersonalet.

Hvis du er en @ldre patient (over 65 ar), skal du tage Pregabalin Krka som normalt, medmindre du har
nyreproblemer. Din leege kan have anvist en anden doseringsvejledning og/eller dosis, hvis du har
nyreproblemer.

Kapslerne skal sluges hele og indtages med vand.

Fortsaet med at tage Pregabalin Krka, indtil din laege beder dig om at stoppe.

Hvis du har taget for meget Pregabalin Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Pregabalin Krka, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Medbring pakningen med
Pregabalin Krka kapsler. Du kan fale dig sgvnig, forvirret, oprevet eller rastlgs, hvis du har taget for
mange Pregabalin Krka kapsler. Der er ogsa rapporteret krampeanfald og bevidstlgshed (koma).

Hvis du har glemt at tage Pregabalin Krka



Det er vigtigt, at du tager dine Pregabalin Krka kapsler regelmaessigt og pa samme tid hver dag. Hvis du
glemmer at tage en dosis, skal du tage den straks du kommer i tanke herom, medmindre det er ved at vaere
tid for din naste dosis. | sa fald skal du fortsztte med at tage din naeste dosis som normalt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pregabalin Krka

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage Pregabalin Krka. Hvis du gerne vil holde op med at tage
Pregabalin Krka, skal du farst tale med din lzege, som vil fortalle dig, hvordan du skal gere det Ophgr af
behandlingen skal ske gradvist over mindst 1 uge.

Nar du stopper en Kkorttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Krka, skal du vide, at du maske far
visse bivirkninger, sdkaldte abstinenssymptomer. Disse symptomer omfatter sgvnforstyrrelser, hovedpine,
kvalme, fglelse af angst, diarré, influenzalignende symptomer, kramper, nervgsitet, depression, tanker om
at gare skade pa dig selv eller tage dit eget liv, smerter, svedtendens og svimmelhed. Disse symptomer
kan forekomme oftere eller i en alvorligere grad, hvis du har taget Pregabalin Krka i leengere tid. Hvis du
oplever abstinenssymptomer, skal du kontakte din laege.

Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far haevet ansigt eller tunge eller hvis din hud bliver regd og far blaerer eller skalle af, skal
du straks kontakte laegen eller skadestue.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
- Svimmelhed, treethed, hovedpine

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- @get appetit

- Falelse af opstemthed, forvirring, desorientering, nedsat seksuel interesse, irritabilitet

- Opmerksomhedsforstyrrelser, klodsethed, nedsat hukommelse, hukommelsestab, rysten,
talevanskeligheder, snurrende fornemmelse, falelseslagshed, slgvhed, sgvnlignende slgvhedstilstand,
sgvnforstyrrelser, treethed, fglelse af at veere unormal

- Slgret syn, dobbeltsyn

- Svimmelhed, balanceproblemer, faldtendens

- Mundterhed, forstoppelse, opkastning, luft i tarmen, diarré, kvalme, oppustethed

- Problemer med at opna rejsning af penis

- Havelser i kroppen, herunder arme og ben

- Folelse af at veere beruset, unormal gangart

- Veagtegning

- Muskelkramper, ledsmerter, rygsmerter, smerter i arme og ben

- Ondt i halsen

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- Manglende appetit, vaegttab, lavt blodsukker, hgjt blodsukker

- /Endret selvopfattelse, rastlgshed, depression, uro, humgrsvingninger, taleproblemer,
hallucinationer, drammeforstyrrelser, panikanfald, slavhed, aggressivitet, havet stemningsleje,
mental sveekkelse, vanskelighed ved at teenke, gget seksuel interesse, seksuelle problemer herunder
problemer med at fa orgasme, forsinket udlgsning



Synsforstyrrelser, usedvanlige gjenbevagelser, endringer i synet herunder tunnelsyn, lysglimt,
urolige bevaegelser, nedsatte reflekser, gget aktivitet, svimmelhed i stdende stilling, falsom hud,
manglende smagsevne, breendende fornemmelse, rysten ved bevaegelse, nedsat bevidsthed,
bevidsthedstab, besvimelse, gget fglsomhed over for stgj, utilpashed

Tarre gjne, haevede gjne, gjensmerter, traette gjne, gjne der lgber i vand, gjenirritation
Hjerterytmeforstyrrelser, hurtigere hjerterytme, (puls), lavt blodtryk, hgjt blodtryk, endringer i
hjerteslag, hjertesvigt

Radmen, hedeture

Vejrtraeekningsproblemer, tar naese, tilstoppet nase

@get spytproduktion, halsbrand, falelseslgshed omkring munden

Svedtendens, udslet, kulderystelser, feber

Muskeltraeekninger, haevelse af led, muskelstivhed, smerter herunder muskelsmerter, smerter i
nakken

Brystsmerter

Vanskelighed ved eller smertefuld vandladning, inkontinens

Svaghed, tarst, trykken for brystet

/ndringer i levertal og blodpraveresultater (forhgjet kreatininfosfokinase i blodet, forhgjet alanin-
aminotransferase, forhgjet aspartat-aminotransferase, nedsat trombocyttal, for fa hvide blodlegemer
(neutropeni), forhgjet kreatinin i blodet, nedsat kalium i blodet)

Overfglsomhed, havelse af ansigt, klge, neldefeber, labende naese, neseblod, hoste, snorken
Smertefuld menstruation

Kolde hander og fedder

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer

Unormal lugtesans, synsforstyrrelser, &ndret synsopfattelse af dybde, gget lysfglsomhed, synstab
Udvidede pupiller, skelgjethed

Koldsved, halssammensngring, opsvulmet tunge

Beteendelse i bugspytkirtlen

Problemer med at synke

Langsom eller nedsat kropsbevagelse

Problemer med at skrive korrekt

Vaeskeophobning i maven

Vaeske i lungerne

Kramper

Forandringer i elektrokardiogrammet (EKG, optagelse af hjertets elektriske aktivitet), der svarer til
hjerterytmeforstyrrelser

Muskelsveekkelse

Flad fra brystvorter, unormal vaekst af bryster, vaekst af bryster hos mand
Menstruationsforstyrrelser

Nyresvigt, nedsat urinmangde, besveer med at lade vandet

Nedsat antal hvide blodlegemer

Upassende opfarsel, selvmordsadfaerd, selvmordstanker

Allergiske reaktioner der kan omfatte andedraetsbesveer, betendelse i gjet (keratitis) og alvorlige
hudreaktioner karakteriseret ved rgdlige, ikkehaevede, malskivelignende eller cirkuleere pletter pa
kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sar i munden, sveelget, nasen, kensorganerne og
gjnene. For disse alvorlige hududsleet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Gulsot (gulfarvning af hud og gjne).

Parkinsonisme, det vil sige symptomer, der ligner Parkinsons sygdom, sasom rysten, bradykinesi
(langsomme beveegelser) og rigiditet (muskelstivhed)

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer

Leversvigt



- Leverbetaendelse (hepatitis).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data

- Udvikling af athaengighed af Pregabalin Krka (‘stofathengighed’).
Nar du stopper en Korttids- eller langtidsbehandling med Pregabalin Krka, skal du vide, at du maske
far visse bivirkninger, sakaldte abstinenssymptomer (se “Hvis du holder op med at tage Pregabalin
Krka”).

Visse bivirkninger, sdsom sgvnighed, kan vare hyppigere hos patienter med rygmarvsskader, som fglge af
samtidig brug af andre praeparater med lignende bivirkningsprofil, for eksempel til behandling af smerter
eller spasticitet. Sveerhedsgraden af en bivirkning kan gges, nar flere leegemidler med samme bivirkning,
anvendes samtidig.

Falgende bivirkninger er rapporteret efter markedsfaring: Vejrtreekningsbesveer, stakandethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
For kapsler i plastbeholder: efter abning af plastbeholderen skal legemidlet anvendes inden for 4 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

- Aktivt stof: Pregabalin. Hver hard kapsel indeholder 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200
mg, 225 mg eller 300 mg pregabalin.

- @vrige indholdsstoffer:
Pregelatineret stivelse, talcum (E553b) i kapselindhold
I 25 mg harde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, sort trykkeblak (shellac (E904), sort jernoxid
(E172), propylenglykol (E1520)) i kapselskal.


http://www.meldenbivirkning.dk/

I 50 mg og 75 mg harde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, gul jernoxid (E172), sort trykkeblaek
(shellac (E904), sort jernoxid (E172), propylenglykol (E1520)) i kapselskal.

| 100 mg harde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, red jernoxid (E172), hvid trykkeblak (shellac
(E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525), titaniumdioxid (E171)) i kapselskal.

| 150 mg hérde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort
trykkeblak (shellac (E904), sort jernoxid (E172), propylenglykol (E1520)) i kapselskal.

| 200 mg og 225 mg harde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, rad jernoxid (E172), gul jernoxid
(E172), sort jernoxid (E172), sort trykkeblak (shellac (E904), sort jernoxid (E172), propylenglykol
(E1520)) i kapselskal.

| 300 mg harde kapsler: Titandioxid (E171), gelatine, red jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), sort
jernoxid (E172), hvid trykkeblaek (shellac (E904), propylenglykol (E1520), kaliumhydroxid (E525),
titandioxid (E171)) i kapselskal.

Udseende og pakningsstarrelser
Kapsler, harde (kapsler).

25 mg harde kapsler: Kapslens underdel er hvid farve og kapslens overdel er hvid farve. Kapslens overdel
er meerket med sort blaek P25. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens leengde: 13,8
— 14,8 mm.

50 mg harde kapsler: Kapslens underdel er hvid farve og kapslens overdel er klar gul farve. Kapslens
overdel er meerket med sort bleek P50. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens
lengde: 15,3 — 16,2 mm.

75 mg harde kapsler: Kapslens underdel er brunlig gul farve og kapslens overdel er brunlig gul farve.
Kapslens overdel er market med sort blaek P75. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver.
Kapslens lengde: 13,8 — 14,8 mm.

100 mg harde kapsler: Kapslens underdel er radlig brun farve og kapslens overdel er radlig brun farve.
Kapslens overdel er market med hvidt blaek P100. Indholdet af kapslen er hvidt til neesten-hvidt pulver.
Kapslens lengde: 15,3 — 16,2 mm.

150 mg harde kapsler: Kapslens underdel er hvid farve og kapslens overdel er gullig brun farve. Kapslens
overdel er meerket med sort bleek P150. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens
leengde: 17,2 — 18,3 mm.

200 mg harde kapsler: Kapslens underdel er brun farve og kapslens overdel er brun farve. Kapslens
overdel er merket med sort blaek P200. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens
leengde: 18,7 — 19,8 mm.

225 mg harde kapsler: Kapslens underdel er hvid farve og kapslens overdel er brun farve. Kapslens
overdel er merket med sort blaek P225. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens
leengde: 18,7 — 19,8 mm.

300 mg harde kapsler: Kapslens underdel er hvid farve og kapslens overdel er mgrkebrun farve. Kapslens
overdel er market med hvidt blaek P300. Indholdet af kapslen er hvidt til naesten-hvidt pulver. Kapslens
leengde: 20,0 — 22,1 mm.

Pregabalin Krka i alle styrker fas i &sker med 14, 20, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 harde kapsler i
blisterkort.

Pregabalin Krka i styrkerne 75 mg og 150 mg fas i en @ske med 100 kapsler i en HDPE plastbeholder.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repraesentant
KRKA Sverige AB, Gotgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige



Fremstiller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 01/2026

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.
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