


¢ Entzindung der Bauchspeicheldrise (mit Sympto-
men wie starke Schmerzen im Oberbauch, oft mit
Ubelkeit und Erbrechen) (selten — kann bis zu
1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Weitere Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
e Benommenheit, Schlfrigkeit, Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* gesteigerter Appetit

e Euphorie, Verwirrtheit, Desorientierung, Verringe-
rung des Geschlechtstriebs, Reizbarkeit

e nachlassende Aufmerksamkeit, Schwerfdlligkeit/
Koordinationsstorungen, Gedéchtnisstérung, Ge-
dachnisverlust, Zittern, Sprechschwierigkeiten, Miss-
empfindungen wie Kribbeln, Taubheitsgefihl, Beruhi-
gung, Lethargie, Schlaflosigkeit, Miidigkeit, Krank-
heitsgefihl

e verschwommenes Sehen, Doppeltsehen

e Schwindel, Gleichgewichtsstdrung, Stirze

¢ Mundtrockenheit, Verstopfung, Erbrechen, Blghun-
gen, Durchfall, Ubelkeit, aufgeblahter Bauch

e Erektionsstorungen

e Anschwellen des Kdrpers einschlieBlich der Extremi-
tdten

e Trunkenheitsgefiihl, abnormer Gang

e Gewichtszunahme

o Muskelkrémpfe, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen,
Schmerzen in den Exiremifdten, Nackenkrémpfe

¢ Halsschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust, niedriger Blut-
zucker, hoher Blutzucker

e Beeintrachtigung des Persdnlichkeitsgefihls, Ruhe-
losigkeit, Depressionen, korperliche Unruhe, Nie-
dergeschlagenheit, Stimmungsschwankungen, Wort-
findungsprobleme, Halluzinationen, abnorme
Trdume, Panikattacken, Teilnahmslosigkeit, Aggres-
sion, gehobene Stimmung, geistige Beeintrachti-
gungen, Sprachstdrungen, Denkstorungen, Verstar-
kung des Geschlechtstriebs, Probleme mit der Sexual-
funkfion einschlieBlich der Unfahigkeit, einen sexu-
ellen Hohepunkt zu erreichen, verzsgerte Ejakula-
tion

e Veranderungen der Sehkraft, ungewdhnliche Augen-
bewegungen, Veréinderungen der Sicht einschlie-
lich Tunnelblick, Lichtblitze, ruckartige Bewegungen,
abnorme unkontrollierte Bewegungen der Glied-
mafen, verringerte Reflexe, Hyperaktivitat, Schwin-
del beim Lagewechsel, erhéhte Empfindlichkeit der
Haut, Geschmacksverlust, brennendes Gefiihl, bewe-
gungsabhdngiges Zittern, Bewusstseinstrilbung,
Verlust des Bewusstseins, plotzliche Ohnmacht, ver-
stiirkte Gerduschempfindlichkeit, Unwohlsein

e trockene Augen, angeschwollene Augen, Augen-
schmerzen, Schwachsichtigkeit, wéssrige Augen,
Augenirritationen

e Herzrhythmusstdrungen, Erhdhung der Herz-
schlagrate, niedriger Blutdruck, hoher Blutdruck,
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)

e Gesichtsrdtung, Hautrétung mit Wérmegefihl

e Atemprobleme, frockene Nase, verstopfte Nase

e Husten, Schwellungen im Gesicht, Nesselaus-
schlag, Juckreiz, laufende Nase, Nasenbluten,
Schnarchen

e vermehrter Speichelfluss, Sodbrennen, verminderte
Empfindlichkeit in der Mundregion

e {bermaBiges Schwitzen, Hautausschlag, Frés-
teln, Fieber

¢ kalte Hande und FisBe

e Muskelzucken, Gelenkschwellungen, Steifigkeit der
Muskulatur, Schmerzen einschlieBlich Muskel-
schmerzen, Nackenschmerzen

e Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlas-

sen, Harninkontinenz

Kraftlosigkeit, Durst, Engegefihl in der Brust

Brustschmerzen

schmerzvolle Regelblutung

generalisierte Odeme

Verdnderungen von Blut- und Leberwerten (erhsh-

te Blutkreatinphosphokinase, erhdhte Alanin-Amino-

transferase, erhohte Aspartat-Aminotransferase,

verringerte Blutpldtichenanzahl, verringertes Blut-

kalium, erhhtes Blutkreatinin, Neutropenie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e Verdnderungen des Herzschlags

o anormaler Geruchssinn, schaukelnde Sicht, veréin-
derte Tiefenwahrnehmung, Lichtempfindlichkeit,
Verlust des Sehvermagens

¢ geweitete Pupillen, Schielen

¢ Augenentziindung (Keratitis)

e kalter SchweiB, Engegefihl im Hals, geschwol-

lene Zunge

Schluckbeschwerden

langsame oder verminderte Bewegung des Kor-

pers

Schwierigkeit, richtig zu schreiben

Flussigkeit in der Lunge

Krampfanfélle

Verdnderungen in der Aufzeichnung der elekiri-

schen Herzakfivitdt (EKG), z.B. aufgrund von Herz-

rhythmusstérungen

e vermehrfe Flissigkeit im Bauchraum

*  Muskelschaden

e Brustabsonderungen, anormale Brustvergrofe-
rung, BrustvergréBerung bei Mdnnern

¢ unterbrochene Regelblutung

¢ Nierenversagen, Verringerung der Harnmenge,
Harnverhalt

e verringerte Anzahl weiBer Blutkérperchen

* unangemessenes Verhalten

o Gelbsucht (Gelbférbung der Haut und des weiflen
Teils der Augen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

e leberversagen

e leberentzindung (Hepatitis)

Bei Patienten mit Rickenmarkverletzungen kénnen
bestimmte Nebenwirkungen wie Schléfrigkeit h&u-
figer auftreten, da Patienten mit Rickenmarkverlet-
zung méglicherweise zur Behandlung von z.B.
Schmerzen oder Krampfen (Spastik) andere Arznei-
mittel einnehmen, die ahnliche Nebenwirkungen wie
Pregabalin haben. Der Schweregrad dieser Wirkun-
gen kann bei gemeinsamer Einnahme erhdht sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch

direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PREGABALIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung/Flasche und dem Umkarton nach
Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flaschen: Nach Anbruch dirfen die Kapseln nicht
langer als 30 Tage verwendet werden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwas-
ser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PREGABALIN BASICS enthdlt
Der Wirkstoff ist Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 25 mg: Jede Hartkapsel enthlt
25 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 50 mg: Jede Hartkapsel enthdlt
50 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 75 mg: Jede Hartkapsel enthdlt
75 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 100 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 100 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 125 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 125 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 150 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 150 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 175 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 175 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 200 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 200 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 225 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 225 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 250 mg: Jede Hartkapsel ent-
halt 250 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 275 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 275 mg Pregabalin.

PREGABALIN BASICS 300 mg: Jede Hartkapsel ent-
hélt 300 mg Pregabalin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mannitol (Ph.Eur.), Talkum

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), gereinigtes
Wasser, Natriumdodecylsulfat, Eisen(lll}-oxid (E172)
(nur PREGABALIN BASICS 75 mg, 100 mg, 125 mg,
200 mg, 225 mg, 250 mg, 275 mg und 300 mg)

Drucktinte: Schellack, Propylenglycol, Eisen(ll,ll}-oxid
(E172), Kaliumhydroxid

Wie PREGABALIN BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

PREGABALIN BASICS ist eine Hartkapsel.

PREGABALIN BASICS 25 mg

Hartgelatinekapseln, Grofle 4, lénge ca. 14,0-
14,8 mm, mit opak weiem Oberteil und opak
weiflem Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem
Oberteil mit ,rbx” und auf dem Unterteil mit ,PG25"
bedruckt sind. Die Kapseln enthalten ein weifes bis
cremefarbenes Pulver.

PREGABALIN BASICS 50 mg

Hartgelatinekapseln, GréBe 2, lange ca. 17,0-
18,2 mm, mit opak weifem Oberteil und opak
weiflem Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem
Oberteil mit ,rbx” und einem umlaufenden Streifen
und auf dem Unterteil mit ,PG50” und einem um-
laufenden Streifen bedruckt sind. Die Kapseln ent
halten ein weif3es bis cremefarbenes Pulver.

PREGABALIN BASICS 75 mg

Hartgelatinekapseln, GréBe 4, lénge ca. 14,0-
14,8 mm, mit opak rotem Oberteil und opak weifem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
,tbx” und auf dem Unterteil mit ,PG75" bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weif3es bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 100 mg

Hartgelatinekapseln, Grofle 3, lénge ca. 15,3-
16,3 mm, mit opak rotem Oberteil und opak rotem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
Lbx” und auf dem Unterteil mit ,PG100” bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weifes bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 125 mg
Hartgelatinekapseln, Grofe 2, Lange ca. 17,0-
18,3 mm, mit opak rotem Oberteil und opak rotem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
,tbx” und auf dem Unterteil mit ,PG125" bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weifes bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 150 mg

Hartgelatinekapseln, Grofe 2, Lénge ca. 17,0-
18,2 mm, mit opak weiffem Oberteil und opak
weiBem Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem
Oberteil mit ,rbx” und auf dem Unterteil mit ,PG150"
bedruckt sind. Die Kapseln enthalten ein weifles bis
cremefarbenes Pulver.

PREGABALIN BASICS 175 mg
Hartgelatinekapseln, Gréfe 2, Lange ca. 17,0-
18,3 mm, mit opak weifem Oberteil und opak
weifem Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem
Oberteil mit ,rbx” und auf dem Unterteil mit ,PG175"
bedruckt sind. Die Kapseln enthalten ein weifles bis
cremefarbenes Pulver.

PREGABALIN BASICS 200 mg

Hartgelatinekapseln, Gréfe 1, Ldnge ca. 18,8-
19,8 mm, mit opak rotem Oberteil und opak rotem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
tbx” und auf dem Unterteil mit ,PG200” bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weifles bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 225 mg

Hartgelatinekapseln, Gréfle 1, Lénge ca. 18,6
19,7 mm, mit opak rotem Oberteil und opak weifem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
,tbx” und auf dem Unterteil mit ,PG225" bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein wei3es bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 250 mg
Hartgelatinekapseln, Gréfe 0, Lange ca. 21,0-
22,2 mm, mit opak rotem Oberteil und opak weiflem

nterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
Lbx” und auf dem Unterteil mit ,PG250” bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weifes bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 275 mg
Hartgelatinekapseln, Gréfe 0, Lange ca. 21,0-
22,2 mm, mit opak rotem Oberteil und opak weiflem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
Lbx” und auf dem Unterteil mit ,PG275" bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weifes bis cremefar-
benes Pulver.

PREGABALIN BASICS 300 mg

Hartgelatinekapseln, Grofle 0, lénge ca. 21,0-
21,8 mm, mit opak rotem Oberteil und opak weiflem
Unterteil, die in schwarzer Tinte auf dem Oberteil mit
,tbx” und auf dem Unterteil mit ,PG300” bedruckt
sind. Die Kapseln enthalten ein weies bis cremefar-
benes Pulver.

OPA/Al/PVC/Al-Blisterpackungen

PREGABALIN BASICS 25, 50,100, 125, 150, 175,
200, 225, 250, 275 und 300 mg
PackungsgréBen: 14, 21, 56, 84,98, 100 oder 112
Hartkapseln

PREGABALIN BASICS 75 mg
PackungsgréBen: 14, 21, 56, 70, 84, 98, 100 oder
112 Hartkapseln

PVC/Al-Blisterpackungen

PREGABALIN BASICS 25, 50, 100, 125, 175, 200,
225, 250 und 275 mg

Packungsgréfen: 14, 21, 56, 84, 98, 100 oder 112
Hartkapseln

PREGABALIN BASICS 75 mg

Packungsgréfen: 14, 21, 28, 56, 70, 84, 98, 100
oder 112 Hartkapseln

PREGABALIN BASICS 150 und 300 mg
Packungsgréfen: 14, 21, 28, 56, 84, 98, 100 oder
112 Hartkapseln

HDPE-Flaschen mit kindergesichertem PP-Verschluss
PREGABALIN BASICS 25, 50, 75, 100, 150, 200,
225 und 300 mg

PackungsgréfBen: 14, 21, 30, 56, 84, 98, 100 oder
112 Hartkapseln

PREGABALIN BASICS 125, 175, 250 und 275 mg
Packungsgréfen: 14, 21, 56, 84, 98, 100 oder 112
Hartkapseln

HDPE-Flaschen mit PP-Schraubverschluss
PackungsgréBe: 500 Hartkapseln

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  PREGABALIN BASICS 25 mg/50 mg/
75 mg/100 mg/125mg/150 mg/
175 mg/200 mg/225 mg/250 mg/
275 mg/300 mg Hartkapseln
PREGABALINE SUN 25 mg/50 mg/
75 mg/100 mg/150 mg/200 mg/
300 mg, gélule

Niederlande: Pregabaline SUN 75 mg/150 mg/

300 mg, harde capsules

Frankreich:

Polen: Tabagine

Ruménien:  Pregabaling Terapia 75 mg/125 mg/
150 mg/175 mg/250 mg/275 mg/
300 mg capsule

Spanien: Pregabalina SUN 25 mg/75 mg/
150 mg/300 mg cépsulas duras EFG

Vereinigtes

Kénigreich:  Pregabalin Ranbaxy 50 mg/75 mg/

100 mg/ 150 mg/225 mg/300 mg
Capsules, hard

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2020.
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