Indlegsseddel: Information til brugeren

Lyrica 25 mg harde kapsler
Lyrica 50 mg harde kapsler
Lyrica 75 mg harde kapsler
Lyrica 100 mg harde kapsler
Lyrica 150 mg harde kapsler
Lyrica 200 mg harde kapsler
Lyrica 225 mg harde kapsler
Lyrica 300 mg harde kapsler

Pregabalin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen.

— Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

— Laegen har ordineret Lyrica til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

— Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er neevnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse
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Lyrica tilhgrer den gruppe medicin, der anvendes il
behandling af epilepsi, neuropatiske smerter og
generaliseret angst hos voksne.

Perifere og centrale neuropatiske smerter: Lyrica
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,
breendende, dunkende, jagende, skeerende, skarp,
krampagtig, smertende, snurrende, fglelseslas,
prikkende og stikkende. Perifere og centrale
neuropatiske smerter kan ogsa veere forbundet med
humersvingninger, sgvnforstyrrelser, treethed
(udmattelse) og kan have indflydelse pa det fysiske og
sociale velvaere, og den samlede livskvalitet.

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

Generaliseret angst: Lyrica anvendes til generaliseret
angst. Symptomer pa generaliseret angst er
vedvarende og udtalt angst og bekymring, som er
sveer at kontrollere. Generaliseret angst kan ogsa
medfere rastlgshed, anspaendthed, pirrelighed, aget
treethed, koncentrationsbesveer, en falelse af at veere
"tom i hovedet”, irritabilitet, muskelspaendinger eller
sgvnforstyrrelser. Symptomerne er vaerre end de, der
kan opleves i forbindelse med dagligdagens stress og
anstrengelser.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lyrica

Tag ikke Lyrica:

¢ hvis du er allergisk over for pregabalin eller et af de
ovrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager

Lyrica

e Hos nogle patienter, der tager Lyrica, er der
rapporteret om symptomer, der tyder pa en
overfglsomhedsreaktion. Disse symptomer omfatter
haevelse af ansigt, leeber, tunge og hals samt
hududslaet. Kontakt straks leegen (ring 112) hvis du
oplever disse reaktioner.

¢ Lyrica er forbundet med svimmelhed og sgvnighed,
som kan gge risikoen for faldulykker hos aeldre
patienter. Du skal derfor veere forsigtig, indtil du ved,
hvordan medicinen virker pa dig.

¢ Lyrica kan forarsage slgret syn, synstab eller andre
synszendringer, som kan veere forbigdende. Kontakt
straks laegen, hvis du far synsforandringer.

¢ Nogle sukkersyge (diabetes)patienter kan fa
veegtegning, nar de tager Lyrica, og kan derfor have
behov for at aendre deres diabetesmedicin.

o Visse bivirkninger, sdsom sgvnighed, kan veere
hyppigere hos patienter med rygmarvsskader, som
folge af samtidig brug af andre preeparater med
lignende bivirkningsprofil, f.eks. til behandling af
smerter eller spasticitet. Svaerhedsgraden af en
bivirkning kan gges, nar flere leegemidler med
samme bivirkning, anvendes samtidig.

e Hos nogle patienter, der tager Lyrica, er der set
kronisk venstresidig hjertesvigt. Dette er
overvejende set hos eeldre patienter med hjerte-
karsygdom. Fortael det altid til leegen, for du
starter behandling med pregabalin, hvis du
tidligere har haft en hjertelidelse.

e Hos nogle patienter, der tager Lyrica, er der set
nyresvigt. Tal med laegen, hvis du synes, du danner
mindre urin under behandlingen med Lyrica. Det kan
veere ngdvendigt at stoppe behandlingen.

e En lille andel af de personer, der bliver behandlet
med epilepsimedicin som for eksempel Lyrica har
haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade
pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sadanne
tanker, skal du straks kontakte din leege.

e Nar Lyrica tages med andre lsegemidler, som er
kendt for at kunne give forstoppelse (som f.eks visse
typer smertestillende medicin), kan det give
maveproblemer (f.eks. forstoppelse, tarmslyng).
Forteel leegen, hvis du far forstoppelse, iszer hvis du
er tilbgjelig til at fa forstoppelse.

¢ Inden du tager denne medicin, skal du forteelle
laegen, hvis du nogensinde har misbrugt eller vaeret
afhaengig af alkohol, medicin eller stoffer. Du ma
ikke tage mere medicin end foreskrevet.

o Der er set kramper i forbindelse med behandling
med Lyrica og kort tid efter ophgr af behandling med
Lyrica. Hvis du far kramper, skal du straks kontakte
lzegen.

¢ Hos nogle patienter med andre sygdomme er der
set nedsat hjernefunktion (encefalopati) i forbindelse
med Lyrica -behandling. Forteel laegen, hvis du har
eller tidligere har haft en alvorlig sygdom, herunder
lever- eller nyresygdom.

Bern og unge

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

Brug af anden medicin sammen med Lyrica

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis
du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Lyrica og anden medicin kan pavirke hinanden
(interaktion). Nar det bruges sammen med visse typer
medicin, kan Lyrica forsteerke de bivirkninger, der er
set med denne type medicin, herunder andedreetssvigt
og dyb bevidstlgshed. Graden af svimmelhed,
sgvnighed og nedsat koncentrationsevne kan gges,
nar Lyrica tages sammen med medicin, der indeholder:

Oxycodon — (smertestillende middel)
Lorazepam — (anvendes til behandling af angst)
Alkohol

Lyrica kan tages sammen med
svangerskabsforebyggende medicin.

Brug af Lyrica sammen med mad, drikke og
alkohol

Lyrica kapsler kan tages bade sammen med og uden
mad.

Det tilrades ikke at drikke alkohol, nar du tager
pregabalin.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Lyrica, hvis du er gravid, eller hvis du
ammer, medmindre din laege har givet dig en anden
besked. Hvis du er i den fgdedygtige 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 lsege
eller apoteket til rads, fer du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lyrica kan give svimmelhed, sgvnighed og nedsat
koncentrationsevne. Du ma ikke kare bil, betjene
indviklede maskiner eller udfgre andre aktiviteter, der
kan veere farlige, for du ved, om denne medicin
pavirker din evne til at udfgre disse aktiviteter.

Lyrica indeholder lactosemonohydrat

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Lyrica

Tag altid Lyrica ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Din lzege vil fastsaette den dosis, der passer til dig.
Lyrica er kun til oral anvendelse.

Perifere og centrale neuropatiske smerter, epilepsi
eller generaliseret angst:

e Tag det antal kapsler, som laegen har ordineret.

o Den dosis, som er blevet tilpasset til dig og din
tilstand, vil normalt veere 150-600 mg dagligt.

o Din leege vil forteelle, at du enten skal tage Lyrica 2
gange eller 3 gange dagligt. For 2 gange dagligt skal
Lyrica tages én gang om morgenen og én gang om
aftenen og pa omtrent samme tid hver dag. For 3
gange dagligt skal Lyrica tages én gang om
morgenen, én gang om eftermiddagen og én gang
om aftenen og pa omtrent samme tid hver dag.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Lyrica er for
steerk eller alt for svag, skal du tale med din laege eller
apoteket.

Hvis du er aeldre (over 65 ar), skal du tage Lyrica som
normalt, medmindre du har nyreproblemer.

Din laege 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 Lyrica, indtil din laege beder dig
om at stoppe.

Hvis du har taget for mange Lyrica kapsler

Kontakt omgaende laegen eller skadestuen. Medbring
pakningen med Lyrica kapsler. Du kan fgle dig sgvnig,
forvirret, oprevet eller rastlgs, hvis du har taget for
mange Lyrica.

Hvis du har glemt at tage Lyrica

Det er vigtigt, at du tager dine Lyrica 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 veere
tid for din neeste dosis. | sa fald skal du fortseette 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 Lyrica

Du ma ikke stoppe med at tage Lyrica, medmindre din
lzege har bedt dig herom. Ophgr af behandlingen skal
ske gradvist over mindst 1 uge.

Nar du stopper med at tage Lyrica efter
langtidsbehandling eller korttidsbehandling, skal du
vide, at du maske far visse bivirkninger. Disse
bivirkninger omfatter sgvnforstyrrelser, hovedpine,
kvalme, fglelse af angst, diarré, influenzalignende
symptomer, kramper, nervgsitet, depression, smerter,
svedtendens og svimmelhed. Disse symptomer kan
forekomme oftere eller i en alvorligere grad, hvis du
har taget Lyrica i laengere tid.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: Sker hos flere end 1 ud af 10
behandlede

e Svimmelhed, sgvnighed, hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Sker hos op til 1 ud af 10
behandlede

o Jget appetit.

o Folelse af opstemthed, forvirring, desorientering,
nedsat seksuel interesse, irritabilitet.

o Opmaerksomhedsforstyrrelser, klodsethed,
hukommelsesproblemer, hukommelsestab, rysten,
talevanskeligheder, snurrende fornemmelse,
folelseslashed, slevhed, sgvnlignende
slgvhedstilstand, sa@vnforstyrrelser, treethed, folelse
af at veere unormal.



e Slgret syn, dobbeltsyn.

e Svimmelhed, balanceproblemer, faldtendens.
Mundterhed, forstoppelse, opkastning, luft i tarmen,
diarré, kvalme, oppustethed.

Problemer med at opna penisrejsning.

Haevelser i kroppen, herunder af arme og ben .
Folelse af at veere beruset, unormal gangart.
Vaegtagning.

Muskelkrampe, ledsmerter, rygsmerter, smerter i
arme og ben.

e Ondti halsen.

Ikke almindelige bivirkninger: Sker hos op til 1 ud
af 100 behandlede

¢ Manglende appetit, vaegttab, lavt blodsukker, hgjt
blodsukker.

e /Endret selvopfattelse, rastlgshed, depression, uro,
humersvingninger, taleproblemer, hallucinationer,
dremmeforstyrrelser, panikanfald, slgvhed,
aggressivitet, haevet stemningsleje, mental
svaekkelse, vanskelighed ved at teenke, gget
seksuel interesse, seksuelle problemer herunder
problemer med at f& orgasme, forsinket udlgsning.

o Synsforstyrrelser, ussedvanlige gjenbevaegelser,
gendring i synet herunder tunnelsyn, lysglimt, urolige
bevaegelser, nedsatte reflekser, gget aktivitet,
svimmelhed i stdende stilling, falsom hud,
manglende smagsevne, breendende fornemmelse,
rysten ved beveegelse, nedsat bevidsthed,
bevidshedstab, besvimelse, gget felsomhed over for
stgj, utilpashed.

o Torre gjne, haevede gjne, gjensmerter, treette gjne,
@jne, der Igber i vand, gjenirritation.

o Hjerterytmeforstyrrelser, hurtigere hjerterytme (puls),
lavt blodtryk, hgijt blodtryk, aendringer i hjerteslag,
hjertesvigt.

o Ansigtsradme, hedeture.

o Vejrtraekningsproblemer, ter nzese, tilstoppet naese.

o get spytproduktion, halsbrand, felelseslgshed
omkring munden.

e Svedtendens, udsleet, kulderystelser, feber.

o Muskeltraekninger, ledhaevelser, muskelstivhed,
smerter herunder muskelsmerter, smerter i nakken.

e Brystsmerter.

o Vanskelighed ved eller smertefuld vandladning,
inkontinens.

e Svaghed, tarst, trykken for brystet.

e /Endringer i levertal og blodprgveresultater (forhgjet
kreatinkinase i blodet, forhgjet
alaninaminotransferase, forhgjet aspartat-
aminotransferase, nedsat trombocyttal, for fa hvide
blodlegemer (neutropeni), forhgjet kreatinin i blodet,
nedsat kalium i blodet.

e Overfglsomhed, heevelse af ansigt, kige,
naldefeber, labende naese, naeseblod, hoste,
snorken.

e Smertefuld menstruation.

o Kolde haender og fadder.

Sjaeldne bivirkninger: Sker hos op til 1 ud af 1000
behandlede

¢ Unormal lugtesans, synsforstyrelser, aendret

synsopfattelse af dybde, gget lysfalsomhed,

synstab.

Udvidede pupiller, skelgjethed .

Koldsved, halssammensngring, opsvulmet tunge.

Betaendelse i bugspytkirtien.

Problemer med at synke.

Langsom eller nedsat kropsbevaegelse.

Problemer med at skrive korrekt.

Veaeskeophobning i maven.

Veeske i lungerne.

Kramper.

Forandringer i elektrokardiogrammet (ekg, optagelse

af hjertets elektriske aktivitet), der svarer til

hjerterytmeforstyrrelser.

o Muskelsveekkelse.

e Flad fra brystvorter, unormal vaekst af bryster, vaekst
af bryster hos maend.

o Menstruationsforstyrrelser.

o Nyresvigt, nedsat urinmaengde, besvaer med at lade
vandet.

¢ Nedsat antal hvide blodlegemer.

¢ Upassende opfarsel.

o Allergiske reaktioner (der kan omfatte
andedraetsbesveer, hornhindebeteendelse (keratitis)
og en alvorlig hudreaktion med udsleet,
bleeredannelse og afskalning af hud samt smerte).

Hvis dit ansigt eller din tunge haever, eller hvis
huden bliver red og begynder at danne blaerer eller
skalle af, skal du straks kontakte lage eller
skadestue.

Visse bivirkninger, sasom sgvnighed, kan vaere
hyppigere hos patienter med rygmarvsskader, som
folge af samtidig brug af andre praeparater med
lignende bivirkningsprofil, f.eks. til behandling af
smerter eller spasticitet. Svaerhedsgraden af en
bivirkning kan gges, nar flere lsegemidler med samme
bivirkning, anvendes samtidig.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail:
sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nzevnte maned.

Dette laegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Lyrica indeholder:

o Aktivt indholdsstof: pregabalin. 1 hard kapsel
indeholder 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg,
200 mg, 225 mg eller 300 mg pregabalin.

¢ @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
majsstivelse, talcum, gelatine, titandioxid (E171),
natriumlaurilsulfat, vandfri kolloid silica, sort blaek,
(som indeholder shellac, sort jernoxid (E172),
propylenglycol, kaliumhydroxid) og renset vand.

e 75mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg og 300 mg kapsler
indeholder ogsa red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

25 mg kapsler [Hvide, harde kapsler, som er maerket
"Pfizer” pa overdelen og "PGN 25" pa

underdelen.

50 mg kapsler [Hvide, harde kapsler, som er maerket
"Pfizer” pa overdelen og "PGN 50" pa
underdelen. Kapslen er meerket med
et sort band pa underdelen af

kapslen.

75 mg kapsler [Hvide og orange, harde kapsler, som
er meerket "Pfizer” pa overdelen og

"PGN 75" pa underdelen.

100 mg kapsler [Orange, harde kapsler, som er
meerket "Pfizer” pa overdelen og

"PGN 100” pa underdelen.

Hvide, harde kapsler, som er meerket
"Pfizer” pa overdelen og "PGN 150"
pa underdelen.

150 mg kapsler

200 mg kapsler [Lyse orange, harde kapsler, som er
meerket "Pfizer” pa overdelen og

"PGN 200” pa underdelen.

225 mg kapsler [Hvide og lyse orange, harde kapsler,
som er meerket "Pfizer” pa overdelen

og "PGN 225" pa underdelen.

300 mg kapsler [Hvide og orange, harde kapsler, som

er meerket "Pfizer” pa overdelen og

"PGN 300” pa underdelen.

Lyrica findes i 8 pakningsstarrelser i PVC med en
aluminiumfolie pa bagsiden. En pakning med 14
kapsler i 1 blisterplade, 21 kapsler i 1 blisterplade, 56
kapsler i 4 blisterplader, 70 kapsler i 5 blisterplader, 84
kapsler i 4 blisterplader, 100 kapsler i 10 blisterplader,
112 (2 x 56) kapselpakning og 100 x 1 kapsel som
perforeret enkeltdosisblister.

Derudover findes Lyrica i en HDPE-beholder, der

indeholder 200 kapsler for 75 mg, 150 mg og 300 mg
styrken.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ,
Storbritannien.

Fremstiller:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090
Freiburg, Tyskland.

Paralleldistribueret og ompakket af:
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N.

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om Lyrica, skal
du henvende dig til den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL
filialas Lietuvoje nia

Tel. +3705 2514000

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A. / N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbunrapus

Mdparzep INiokcembypr Luxembourg/Luxemburg
CAP/1, KnoH Bvnrapus Pfizer S.A.

Ten: +359 2 970 4333 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer spol s.r.o. Pfizer Kift.

Tel: +420-283-004-111 Tel. + 36 1 488 37 00
Danmark Malta

Pfizer ApS V.J. Salomone Pharma Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel : +356 21 220174
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000Tel: +31 (0)10 406 43 01

Eesti Norge
Pfizer Luxembourg Sarl EestiPfizer AS

filiaal TIf: +47 67 52 61 00

Tel: +372 666 7500 Osterreich

EAAGSa Pfizer Corporation Austria
PFIZER EANAZ AE. Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 67 85 800 Tel: +43 (0)1 521 15-0
Espaia Polska

Pfizer GEP, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer PFE France
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland Slovenija

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +1800 633 363 (toll free) Pfizer podruznica za

Tel: + 44 (0)1304 616161 svetovanje s podrocja
island Ifjlrjr;ll?:r?;/tske dejavnosti
Icepharma hf. ;

Simi: +354 540 8000 Tel: + 386 (0) 1 52 11 400
Italia Slovenska republika
Pfizer Italia S.r.l. Pfizer Luxembourg SARL,

. organizacna zlozka
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +421-2-3355 5500

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Kutmrpog —

Pfizer EAMAAZ AE. ﬁ;i';:r"(’)';'“'a“d

(CYPRUS BRANCH) ,

Trk: 1357 22 817690 Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40
. Sverige

Latvija Pfizer AB

Pfizer Luxembourg SARL
filidle Latvija parstavnieciba
Latvijas Republika

Tel: +371 670 35 775

Tel: +46 (0)8 519 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Denne indlaegsseddel blev senest andret 06/2015

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
lzegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/
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