Bipacksedel: Information till anvandaren
Pregabalin 2care4 300 mg harda kapslar

pregabalin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pregabalin 2care4 &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Pregabalin 2care4
Hur du tar Pregabalin 2care4

Eventuella biverkningar

Hur Pregabalin 2care4 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ook

1. Vad Pregabalin 2care4 ar och vad det anvands for

Pregabalin 2care4 tillhor en lakemedelsgrupp som anvands bl.a. for att behandla epilepsi,
neuropatisk smarta och generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Perifer och central neuropatisk smérta: Pregabalin 2care4 anvands for att behandla
langvarig smarta som orsakats av en nervskada. Ett flertal sjukdomar kan orsaka perifer
neuropatisk smarta, sasom diabetes eller béltros.

Smartkanslan kan beskrivas som het, brannande, bultande, utstralande, huggande, skarande,
krampaktig, varkande, stickande, domningar och myrkrypningar. Perifer och central
neuropatisk smarta kan ocksa forknippas med humorfoérandringar, somnstorningar,
utmattning (trotthet), och kan ha en paverkan pa den fysiska och sociala funktionen samt den
allménna livskvaliteten.

Epilepsi: Pregabalin 2care4 anvénds for att behandla en viss form av epilepsi (partiell epilepsi
med eller utan sekundar generalisering) hos vuxna. Din ldkare ordinerar Pregabalin 2care4 till
dig for att behandla din epilepsi da din nuvarande behandling inte haller sjukdomen under
kontroll. Du ska ta Pregabalin 2care4 som tilldgg till din nuvarande behandling. Pregabalin
2care4 dr inte avsett att anvandas ensamt utan ska alltid tas i kombination med andra
lakemedel mot epilepsi.

Generaliserat angestsyndrom: Pregabalin 2care4 anvands for att behandla generaliserat
angestsyndrom. Symtomen vid generaliserat angestsyndrom ar langvarig 6verdriven dngslan och
oro som ar svar att kontrollera. Generaliserat angestsyndrom kan ocksa orsaka rastloshet eller en
kansla av att vara uppskruvad eller pa helspann, att man latt blir trott, far koncentrationsproblem
eller episoder av franvaro, kanner sig retlig, far muskelspanningar eller sémnstorning. Detta
skiljer sig fran stress och pafrestningar i vardagslivet.

Pregabalin som finns i Pregabalin 2care4 kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipackssedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
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och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pregabalin 2care4

Ta inte Pregabalin 2care4
Om du ar allergisk mot pregabalin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Pregabalin 2care4.

. Vissa patienter som har behandlats med pregabalin har rapporterat symtom som tyder
pa allergiska reaktioner. Dessa symtom inkluderar svullnad av ansikte, lappar, tunga
och hals saval som diffusa hudutslag. Om du skulle uppleva nagon av dessa
reaktioner, kontakta Idkare omedelbart.

o Allvarliga hudutslag, déaribland Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys, har rapporterats i samband med pregabalin-behandling. Sluta ta pregabalin
och uppsok omedelbart ldkare om du far nagot av symtomen pa de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

. Pregabalin 2care4 har forknippats med yrsel och sémnighet, vilket skulle kunna 6ka
foérekomsten av fallolyckor hos éldre patienter. Du ska darfor vara forsiktig tills du &r van
vid de effekter som lakemedlet kan ténkas ha.

o Pregabalin 2care4 kan orsaka dimsyn, synnedséttning eller annan form av
synpaverkan. Manga av dessa synbiverkningar ar 6vergaende. Du ska omedelbart
kontakta ldkare om du upplever nagon férandring av din syn.

. Vissa diabetespatienter som dkar i vikt under anvandningen av pregabalin kan
behdva en andring i sina diabetesmedicineringar.

. Vissa biverkningar kan vara vanligare, sdsom sémnighet, da patienter med
ryggmaérgsskada kan ta andra lakemedel for att behandla till exempel smérta eller
spasticitet. Dessa mediciner har liknande biverkningar som pregabalin har och
svarighetsgraden av dessa biverkningar kan dka da de tas tillsammans.

o Det har férekommit rapporter om hjéartsvikt hos vissa patienter som tar pregabalin,
dessa patienter har mestadels varit &ldre med hjart-kérlsjukdom. Innan du tar detta
lakemedel bor du berétta for din lakare om du har nagon hjartsjukdom.

. Det har férekommit rapporter om njursvikt hos vissa patienter som tar pregabalin. Om
du upplever att du far minskad urinmangd under behandling med Pregabalin 2care4,
meddela din lakare eftersom det & mojligt att detta upphdr om du slutar ta lakemedlet.

. Vissa patienter som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. Pregabalin
2cared har ocksa haft tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjalvmord eller visat
sjalvmordsbeteende. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart din
lakare.

. Né&r Pregabalin 2care4 tas tillsammans med andra mediciner som kan orsaka
forstoppning (som vissa typer av smartmediciner) ar det méjligt att problem med
mag-tarmkanalen kan uppsta (t ex forstoppning, blockerad eller trog tarm). Tala
om for din lakare om du far forstoppning, sérskilt om du har benagenhet for detta
problem.

. Tala om for din lakare innan du tar denna medicin om du nagon gang har
missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller droger.
Det kan innebara att du l6per hdgre risk att bli beroende av Pregabalin 2care4.

o Det har forekommit rapporter om kramper vid intag av pregabalin eller kort efter att
man slutat ta pregabalin. Kontakta omedelbart din lakare om du upplever kramper.

. Det har forekommit rapporter om nedsatt funktion i hjarnan (encefalopati) hos vissa
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patienter som tagit pregabalin ndr de har andra sjukdomar. Tala om for din ldkare om
du har nagot allvarligt medicinskt tillstand, inklusive lever- eller njursjukdom.

. Det har forekommit rapporter om andningssvarigheter. Om du har en sjukdom i
nervsystemet eller i andningssystemet, nedsatt njurfunktion eller om du ar aldre an
65 ar kan din lakare forskriva en annan dosregim. Kontakta din lakare om du far
andningssvarigheter eller ytliga andetag.

Beroende
Vissa personer kan bli beroende av Pregabalin 2care4 (ett behov att fortsatta ta medicinen). De
kan fa utsattningssymtom nar de slutar anvanda Pregabalin 2care4 (se avsnitt 3, ”Hur du tar
Pregabalin 2care4” och ”Om du slutar att ta Pregabalin 2care4”). Om du &r orolig att du ska bli
beroende av Pregabalin 2care4 &r det viktigt att du pratar med din lakare.
Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Pregabalin 2care4 kan det tyda pa att du har
blivit beroende:
Du behover ta medicinen langre &n vad forskrivaren har angett.
Du ké&nner att du behdver mer &n den rekommenderade dosen.
Du anvénder medicinen av andra anledningar &n de den har ordinerats for.
Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller kontrollera anvandningen
av medicinen.

o Du mar inte bra nar du slutar ta medicinen och du mar béttre nar du tar den igen.
Om du mérker nagot av detta ska du tala med din lakare for att hitta den basta
behandlingsvagen for dig, inklusive nar det ar lampligt att sluta och hur du ska gora det pa
ett sékert satt.

Barn och ungdomar
Pregabalins sékerhet och effekt hos barn och ungdomar (under 18 ar) har inte klarlagts och
pregabalin bor darfor inte anvandas i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Pregabalin 2care4
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel.

Pregabalin 2care4 och vissa andra lakemedel kan paverka varandra (interaktion). Nar det tas
tillsammans med vissa andra lakemedel, som har lugnande effekter (inklusive opioider), kan
Pregabalin 2care4 forstérka dessa effekter, vilket kan leda till férsémrad andning, koma och
dodsfall. Graden av yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsformaga blir mer patagliga om
Pregabalin 2care4 anvands tillsammans med lakemedel innehéllande:

- Oxykodon — (anvénds som ett smartstillande lakemedel)

- Lorazepam — (anvands for behandling av angest)

- Alkohol

Pregabalin 2care4 kan tas samtidigt med perorala preventivmedel (p-piller).

Pregabalin 2care4 med mat, dryck och alkohol
Pregabalin 2care4 kapslar kan tas med eller utan mat.

Patienter avrads fran att dricka alkohol under anvandningen av Pregabalin 2care4.

Graviditet och amning

Pregabalin 2care4 ska inte anvandas under graviditet eller vid amning, savida du inte har fatt annat
rad av din ldkare. Om pregabalin anvands under de forsta tre graviditetsmanaderna kan det orsaka
missbildningar hos fostret som kraver medicinsk behandling. | en studie d&r man gick igenom data
fran kvinnor i nordiska lander som anvant pregabalin under de forsta tre graviditetsmanaderna
hade 6 barn av 100 sadana missbildningar. Detta kan jamforas med 4 barn av 100 hos de kvinnor i
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studien som inte behandlats med pregabalin. Missbildningar i ansiktet (Iapp-kak-gomspalt),
dgonen, nervsystemet (&ven hjarnan), njurarna och kénsorganen har rapporterats.

Effektiv preventivmetod maste anvandas av kvinnor i fertil alder. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pregabalin 2care4 kan orsaka yrsel, somnighet och nedsatt koncentrationsformaga. Du bor inte
kora bil, skota avancerade maskiner eller delta i andra aktiviteter som kan vara riskfyllda innan
du vet hur detta lakemedel paverkar din formaga att utfora dessa aktiviteter.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

3. Hur du tar Pregabalin 2care4

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Lakaren kommer att bestdmma vilken dos som &r lamplig for dig.
Pregabalin 2care4 dr avsett endast for peroral anvéndning.

Perifer och central neuropatisk smarta, epilepsi eller generaliserat angestsyndrom:
. Ta sa manga kapslar som din lakare har informerat dig om.

o Dosen, som ar avpassad for dig och din sjukdom, ar vanligen mellan 150 mg och 600
mg per dag.

° Léakaren kommer att tala om for dig att ta Pregabalin 2care4 antingen 2 ganger per dag eller
3 ganger per dag. Vid dosering tva ganger per dag ska Pregabalin 2care4 tas en gang pa
morgonen och en gang pa kvallen, vid ungefar samma tid varje dag. Vid dosering tre
ganger per dag ska Pregabalin 2care4 tas en gang pa morgonen, en gang pa eftermiddagen
och en gang pa kvallen vid ungefar samma tid varje dag.

Om du upplever att effekten av Pregabalin 2care4 &r for stark eller for svag vénd dig till
ldkare eller apotekspersonal.

Om du &r &ldre (Gver 65 ar) ska du anvanda Pregabalin 2care4 som normalt, dock inte om du har
nedsatt njurfunktion.

Din lakare kan ordinera en annan dosering om du har nedsatt njurfunktion.
Svélj kapseln hel med vatten.
Fortsétt att ta Pregabalin 2care4 tills din lakare séger till dig att sluta.
Om du har tagit for stor mangd av Pregabalin 2care4
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken

samt radgivning. Ta med dig din ask med Pregabalin 2care4-kapslar. Du kan kanna dig somnig,
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forvirrad, orolig eller rastlds som ett resultat av att du tagit for stor mangd av Pregabalin 2care4.
Aven krampanfall har rapporterats.

Om du har glomt att ta Pregabalin 2care4
Det ar viktigt att ta Pregabalin 2care4-kapslarna regelbundet och vid samma tidpunkt varje
dag. Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte ar dags for
nasta dos. Fortsatt i sa fall som vanligt med nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glémd dos.

Om du slutar att ta Pregabalin 2care4
Sluta inte ta Pregabalin 2care4, savida inte din lakare sager at dig att gora det. Om din
behandling ska avslutas bor det ske gradvis under minst 1 vecka.

Du bor veta om, att du efter plotsligt avbrytande av lang- och korttidsbehandling med Pregabalin
2care4, kan uppleva vissa utsattningssymtom/biverkningar. Dessa inkluderar smnproblem,
huvudvark, illamaende, kansla av oro, diarré, influensa-liknande symtom, krampanfall, nervositet,
depression, smarta, svettning och yrsel. Har du tagit Pregabalin 2care4 under en langre tid s& kan
dessa symtom uppsta oftare och vara mer uttalade.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o Yrsel

. Dasighet

. Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. Okad aptit
Kénsla av upprymdhet, forvirring, desorientering, minskad sexuell lust, irritabilitet

. Nedsatt uppmarksamhet, klumpighet, minnesstorning, minnesforlust, darrning, svarighet
att tala, stickande kansla, domningar, trotthet, dvalliknande tillstand, sémnloshet,
utmattning, ké&nsla av att vara onormal

. Dimsyn, dubbelseende

. Svindel, balanssvarigheter, fall

° Muntorrhet, forstoppning, krakning, vaderspanning, diarré, illamaende, uppsvalld buk

. Svarighet att fa erektion

o Swvullnad i kroppen inklusive armar och ben

. Berusningskansla, gangrubbning

. Viktékning

. Muskelkramp, ledsmarta, ryggsmarta, smérta i armar och ben

. Halsont

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

e Minskad aptit, viktnedgang, lagt blodsocker, hogt blodsocker

e  Forandrad sjalvuppfattning, rastloshet, depression, héftig oro, humaérsvéangningar, svarighet
attfinna ord, hallucinationer, onormala drémmar, panikattacker, likgiltighet, aggression,
forhojd sinnesstamning, psykisk forsamring, svarighet att tanka, ékad sexuell lust, problem
med den sexuella funktionen inklusive oférmaga att uppna sexuell klimax, forsenad
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utlésning

Synforandringar, ovanliga égonrorelser, synfordndringar inklusive tunnelseende, ljusblixtar,
ryckiga rorelser, nedsatta reflexer, hyperaktivitet, yrsel vid staende, kanslig hud, smakbortfall,
brannande kansla, darrning vid rorelse, medvetandesénkning, forlust av medvetandet,
svimning, 6kad kénslighet for ljud, olustkénsla

Torra 6gon, 6gonsvullnad, 6gonsmarta, trotta 6gon, 6kat tarflode, dgonirritation
Rubbningar i hjartrytmen, 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, hogt blodtryck,

forandrade hjartslag, hjartsvikt

Rodnad, vallningar

Svarighet att andas, nastorrhet, nastappa

Okad salivproduktion, halsbranna, domning kring munnen

Svettningar, utslag, frossa, feber

Muskelryckning, ledsvullnad, muskelstelhet, smérta inklusive muskelsmarta, nacksmarta
Omma brost

Svarighet med att urinera eller smartsam urinering, inkontinens

Svaghet, torst, atstramningskansla i brostet

Forandringar i testresultat av blod och leverprover (6kat blodkreatininfosfokinas, 6kat
alaninaminotransferas, 0kat aspartataminotransferas, minskat antal blodplattar, neutropeni,
Okat blodkreatinin, minskat blodkalium)

Overkanslighet, svullnad av ansikte, klada, nasselfeber, rinnande nisa, nasblod, hosta,
snarkning

Smadrtsamma menstruationer

Kalla hander och fotter

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Onormalt luktsinne, svangningar i synen, férandrat djupseende, férandrad
ljusupplevelse, synnedséttning

Utvidgade pupiller, skelégd

Kallsvett, tranghet i svalget, svullnad av tunga

Inflammation i bukspottskorteln

Svaljsvarigheter

Langsam eller minskad rorlighet i kroppen

Svarigheter att skriva ordentligt

Okad vétska i buken

Vétska i lungorna

Krampanfall

Forandringar i de uppmaétta elektriska forandringarna i hjartat (EKG), vilket motsvarar
storningar i hjartrytmen

Muskelskador

Utsondring fran brosten, onormal brosttillvéxt, brosttillvaxt hos méan

Avbrutna menstruationer

Njursvikt, minskad urinméngd, svarighet att urinera

Minskat antal vita blodkroppar

Olampligt upptradande, sjalvmordsbeteende, sjalvmordstankar

Allergiska reaktioner vilket kan inkludera svarigheter att andas, inflammation i 6gat
(keratit), och en allvarlig hudreaktion karakteriserad av rodaktiga, platta, ringformiga
eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten, fjallande hud, sar i munhala,
svalg, nasa, pa kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys)

Gulsot (gulnad hud och gulnade 6gon)

Parkinsonism, dvs symtom som liknar Parkinsons sjukdom; sasom darrning, bradykinesi
(minskad rorelseformaga) och rigiditet (muskelstelhet).
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Leversvikt
o Hepatit (inflammation i levern)

Ingen kand frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga data
o Bli beroende av Pregabalin 2care4 (“lakemedelsberoende™).

Nar du har avslutat en korttids- eller langtidsbehandling med pregabalin beh6ver du vara medveten
om att du kan uppleva vissa biverkningar, sa kallade utsattningssymtom (se "Om du slutar att ta
Prebalin 2care4”).

Om ditt ansikte eller din tunga svullnar eller om din hud blir r6d med blasbildning eller
fjallning ska du omedelbart uppsoka lakare.

Vissa biverkningar kan vara vanligare, sisom sémnighet, da patienter med ryggmargsskada kan ta
andra lakemedel for att behandla till exempel smérta eller spasticitet. Dessa mediciner har liknande
biverkningar som pregabalin har och svarighetsgraden av dessa biverkningar kan 6ka da de tas
tillsammans.

Foljande biverkning har rapporterats efter marknadsintroduktionen: andningssvarigheter, ytliga
andetag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pregabalin 2care4 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgadngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kréver inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar pregabalin. Varje hard kapsel innehaller 300 mg pregabalin.
- Ovriga innehéllsamnen &r:
Kapselinnehall: pregelatiniserad starkelse, mannitol, talk.
Kapselskal: gelatin, titandioxid (E171) och rdd jarnoxid (E172).
Markningsblack: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520).
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

300 mg kapsel: Vit och orange hard kapsel, mérkt ”300” pa kapselkroppen.
Langden pa kapseln ar ungefar 23,3 mm.

Pregabalin 2care4 finns i kartong med lampligt antal PV C/aluminiumfolie blister innehallande:
300 mg: 56 och 112 harda kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Importor:
2care4 ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Ompackare:
2cared ApS
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare: Pharmathen-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-30
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