Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05726-TR, 2024/05727-TR, 2024/05729-TR
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/05586-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Neudolox 82,5 mg tablety s predjienym uvoliiovanim
Neudolox 165 mg tablety s predlZenym uvolfiovanim
Neudolox 330 mg tablety s predlZenym uvol'iiovanim

pregabalin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neudolox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neudolox
Ako uzivat’ Neudolox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neudolox

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Neudolox a na ¢o sa pouZiva
Neudolox patri do skupiny lickov, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu neuropatickej bolesti u dospelych.

Neudolox sa pouziva na lie¢bu dlhotrvajicej bolesti vyvolanej po§kodenim nervov. R6zne ochorenia,
ako st cukrovka alebo pasovy opar, mézu byt’ pri¢inou periférnej neuropatickej bolesti. Pocity bolesti
mozu byt popisané ako teplo, palenie, pulzovanie, vystrel'ovanie, bodanie, rezanie, kice, bolestivost’,
brnenie, zniZenie citlivosti, mravCenie. Periférna a centralna neuropaticka bolest moze byt tiez davana
do suvisu so zmenami nalady, poruchami spanku, inavou (vycerpanost'ou) a méze mat’ vplyv na
telesné a socialne funkcie a celkov kvalitu Zivota.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neudolox

Neuzivajte Neudolox
Ak ste alergicky na pregabalin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Neudolox, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Niektori pacienti uzivajuci Neudolox hlasili priznaky naznacujuce alergicku reakciu. Tieto
priznaky zahfiaju opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ako aj rozptylent koznu vyrazku. Ak sa
u vas vyskytne ktorakol'vek z tychto reakcii, okamzite kontaktujte vasho lekara.

- V stvislosti s pregabalinom boli hlasené zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestaiite pouzivat tento liek a
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stivisiacich s
tymito zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.
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- Pregabalin, lie¢ivo v lieku Neudolox, sa spaja so zavratmi a ospalostou, o moze zvysit’ vyskyt
nahodnych poraneni (padov) u starSich pacientov. Preto by ste mali byt opatrni, kym si
nezvyknete na akykol'vek ucinok lieku, ktory uzivate.

- Tento liek moze zapri€init’' rozmazanie alebo stratu zraku alebo iné zmeny zraku, z ktorych
mnohé st docasné. Ak zaznamenate akukol'vek zmenu vasho zraku, okamzite to oznamte vaSmu
lekarovi.

- Niektori pacienti s cukrovkou, ktori priberaju na hmotnosti pocas uzivania pregabalinu, mézu
potrebovat’ zmenu liekov na liecbu cukrovky.

- Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt astejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poskodenim
miechy moézu uzivat’ iné lieky, napriklad na liecbu bolesti alebo kf¢ov, ktoré maji podobné
vedlajsie ucinky ako pregabalin. Zavaznost’ tychto ucinkov sa moze zvysit, ked sa uzivaju
spolu.

- Existuju hlasenia o srdcovom zlyhavani u niektorych pacientov uzivajtcich pregabalin; tito
pacienti boli va¢Sinou starsi so srdcovocievnymi ochoreniami. Ak ste v minulosti mali srdcové
ochorenie, povedzte o tom vaSmu lekarovi eSte pred zac¢iatkom liecby tymto liekom.

- Existuju hlasenia o zlyhavani obli¢iek u niektorych pacientov uzivajucich pregabalin. Ak pocas
uzivania tohto lieku zaznamenate pokles mocenia, povedzte to vaSmu lekarovi, lebo ukoncenim
tejto lieCby sa to moze zlepsit'.

- Niektori pacienti lieCeni antiepileptikami, ako je pregabalin, mali sebapoSkodzujiice alebo
samovrazedné myslienky, alebo sa u nich prejavilo samovrazedné spravanie. Ak sa U vas
kedykol'vek vyskytnu takéto myslienky alebo sa u vas prejavi takéto spravanie, kontaktujte
ihned’ svojho lekara.

- Ked’ sa tento liek uziva s inymi liekmi, ktoré mozu spdsobovat’ zapchu (ako st napr. niektoré
druhy liekov na liecbu bolesti), je mozné, ze sa m6Zu objavit’ traviace tazkosti (ako je napr.
zapcha, upchaté alebo paralyzované ¢revo). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi
zépcha, zvlast’ ak ste k nej nachylny.

- Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste v minulosti nadmerne
uzivali alebo boli zavisly od alkoholu, liekov dostupnych na predpis alebo od nezdkonnych
latok. Mo6Ze to znamenat’, Ze u vas existuje vicsie riziko vzniku zavislosti od tohto lieku.

- Boli hlasené pripady vyskytu ki€ov pri uzivani pregabalinu alebo kratko po ukonceni lieCby.
Ak sa u vas objavia kf¢e, okamzite kontaktujte svojho lekara.

- U niektorych pacientov uzivajucich pregabalin, ktori mali aj iné ochorenie, boli hlasené pripady
zhor$eného fungovania mozgu (encefalopatie). Povedzte vaSmu lekarovi, ak ste mali v minulosti
akykol'vek zavazny zdravotny stav vratane ochorenia pecene a obliciek.

- Boli hlasené dychacie tazkosti. Ak mate poruchy nervového systému, poruchy dychania,
poruchu funkcie obli¢iek alebo mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam moéze predpisat’ odlisny
davkovaci rezim. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u véas objavia tazkosti s dychanim alebo
plytké dychanie.

Zavislost’

Niektori 'udia sa m6zu stat’ zavislymi 0d pregabalinu (majt potrebu pokracovat’ v uzivani lieku). Ked’
prestanu uzivat’ tento liek, mézu mat’ abstinenéné priznaky (pozri ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Neudolox* a
Ak prestanete uzivat’ Neudolox*). Ak mate obavy, Ze sa mozete stat’ zavislym od tohto lieku, je
dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov pocas uzivania Neudoloxu, moze to znamenat’, ze
ste sa stali zavislymi:

- Mate potrebu liek uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar

- Citite, ze potrebujete uzit’ viac ako odporuc¢ant davku

- Liek uzivate z inych dévodov, ako je predpisané

- Opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho uzivanie

- Ked’ prestanete uzivat’ liek, necitite sa dobre a po opatovnom uziti lieku sa citite lepsie

Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, porozprévajte sa so svojim lekarom, aby ste
prediskutovali najlepsi spdsob lieby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné ukoncit’ liecbu a ako to
urobit’ bezpecne.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich (vo veku do 18 rokov) neboli stanovené, a preto sa
pregabalin u tejto vekovej skupiny nesmie pouzivat’.

Iné lieky a Neudolox
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neudolox a ur¢ité d’alsie lieky sa mozu navzajom ovplyviiovat’ (interakcia). Ak sa uziva s niektorymi
inymi liekmi, ktoré majt sedativne (upokojujuce) ucinky (vratane opiatov), Neudolox méze
zosiliiovat’ tieto ucinky a to moze viest’ k zlyhaniu dychania, kome a umrtiu. Stupen zavratov,
ospalosti a znizenej koncentracie sa moze zvysit, ak sa Neudolox uziva spolu s lickmi obsahujucimi:

o oxykodon — (pouziva sa na potlacenie bolesti)
o lorazepam — (pouziva sa na lie¢bu uzkosti)
. alkohol

Neudolox sa moze uzivat’ s peroralnou antikoncepciou.

Neudolox a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku nesmiete pit’ alkohol. Informacie o lie¢be lickom Neudolox v savislosti
s jedlom najdete v Casti 3 ,,Ako uZivat’ Neudolox.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tento liek sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva alebo pocas dojéenia, ak vam vas lekar nepovie inak.
Uzivanie pregabalinu poc¢as prvych 3 mesiacov tehotenstva moze sposobit’ vrodené chyby

u nenarodenych deti, ktoré si vyzaduju lekarsku starostlivost’. V §tidii skimajicej udaje ziskané

od zien v Skandinavskych krajinach, ktoré uzivali pregabalin pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva,
malo vrodené chyby 6 novorodencov zo 100. V skupine Zien, ktoré v §tudii neboli lieCené
pregabalinom, mali vrodené chyby 4 novorodenci zo 100. Boli hlasené abnormality tvare (orofacialne
razstepy), oci, nervového systému (vratane mozgu), obli¢iek a pohlavnych organov.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ i¢innu antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neudolox mo6ze vyvolat’ zavrat, ospalost’ a zniZzent koncentraciu. Nesmiete viest’ vozidlo, obsluhovat’
zlozité stroje alebo sa zapajat’ do inych potencialne rizikovych ¢innosti, pokial’ neviete, ¢i tento liek
neovplyviiuje vase schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.

3. Ako uzivat’ Neudolox

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Neudolox je len na peroralne pouzitie (pouzitie Gistami). Neudolox mate uzivat’ raz denne, a to vecer,
ihned’ po veceri. Tabletu prehltnite celt a zapite ju vodou. Tabletu nerozdel'ujte, nedrvte ani nezujte.
Tableta sa nema lamat’, pretoze to méze ovplyvnit’ jej vlastnosti.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/05726-TR, 2024/05727-TR, 2024/05729-TR
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2024/05586-Z1B

Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna.

- Uzite taky pocet tabliet, ako vam povedal vas lekar.

- Dévka, ktora bola upravena pre vas a vas zdravotny stav, bude vo vSeobecnosti medzi 165 mg a
660 mg kazdy den.

Ak mate dojem, Ze G¢inok Neudoloxu je prilis silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov), uzivajte tento liek v normalnom davkovani s vynimkou
pripadu, ak mate problémy s oblickami.

Ak méte problémy s oblickami, méze vam vas lekér predpisat’ ini davkovaciu schému a/alebo davku.
Pokial’ vam lekar nepovie, aby ste liecbu ukoncili, pokracujte v uzivani Neudoloxu.

Prechod 7 liekov s okamZitym uvol'fiovanim pregabalinu na lieky s pregabalinom s predienym
uvol’iiovanim, ako je Neudolox:

Pri prechode z pregabalinu s okamzitym uvolfiovanim na pregabalin s prediZzenym uvol'iovanim, ako
je tento liek, vam poradi vas lekar. Povie vam, aby ste urobili nasledujuce kroky:

- uzite ranni davku pregabalinu s okamzitym uvol'novanim podl'a predpisu

- potom zaénite uzivat’ NeudoloX po ve¢ernom jedle

Nemente lieky, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Tiez vam odporuci vhodné davkovanie pre vas
konkrétny zdravotny stav.

Ak mate d’alSie otazky alebo si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa so svojim lekarom.

AK uzijete viac Neudoloxu, ako mate

Okamzite zavolajte vasho lekara alebo chod’te na najblizSiu pohotovost’ do nemocnice. Zoberte si
so sebou skatul’ku alebo fl'asku s tabletami Neudoloxu. Mézete sa citit’ ospaly, zméteny, rozruseny
alebo nepokojny v dosledku uzitia vac¢sieho mnozstva Neudoloxu. Boli hlasené aj zachvaty a
bezvedomie (koma).

AK zabudnete uZit’ Neudolox

Je vel'mi dolezité, aby ste uzivali tablety Neudoloxu pravidelne kazdy defi vzdy v rovnakom Case. Ak
zabudnete uzit’ davku, uzite ju akonahle si spomeniete, vzdy po jedle, ak nie je ¢as uzit’' nasledujucu
davku. V tom pripade len pokracujte s nasledujiicou davkou ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobna
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete uzivat’ Neudolox

Neprestarite nahle uzivat’ Neudolox. Ak chcete prestat’ uzivat’ tento liek, porozpravajte sa o tom
najskor so svojim lekdrom. Vas lekar vam povie, ako to urobit’. Ak sa vasa lieCba ukonc¢i, ma sa to
robit’ postupne poc¢as minimalne 1 tyzdna. Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej lie¢by lieckom
Neudolox musite vediet’, Ze sa u vas mozu vyskytnat uréité vedlajsie ¢inky, takzvané abstinen¢né
ucCinky. Patria sem problémy so spankom, bolest’ hlavy, nevolnost, pocit tizkosti, hnacka, priznaky
podobné chripke, kice, nervozita, depresia, myslienky na ubliZenie si alebo samovrazdu, bolest’,
potenie a zavrat. Tieto priznaky sa mozu vyskytnut’ Castejsie alebo zavaznejSie, ak uzivate Neudolox
dlhsi cas. Ak pocitujete abstinencné priznaky, musite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi ¢asté: méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

4
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Zavraty, ospalost’, bolest” hlavy.

Casté: modzu postihovat’ az 1 z 10 osdb

Zvysena chut’ do jedla.

Pocit euférie, zmétenost’, strata orientacie, pokles sexualneho zaujmu, podrazdenost.
Poruchy pozornosti, neobratnost’, zhorSenie pamiiti, strata pamati, tras, reové tazkosti, pocit
mravcenia, znizena citlivost, utlm, letargia, nespavost’, unava, neobvykly pocit.
Rozmazané videnie, dvojité videnie.

Vertigo (zavrat), problémy s rovnovahou, pady.

Sucho v tGstach, zapcha, vracanie, plynatost’, hnac¢ka, nevol'nost’, nafuknuté brucho.
Problémy s erekciou.

Opuchy tela vratane koncatin.

Pocit opitosti, neobvykly spdsob chodze.

Prirastok na hmotnosti.

Svalové kite, bolesti kibov, boleti chrbta, bolesti v konéatinach.

Bolest hrdla.

Menej ¢asté: mozu postihnut’ az 1 zo 100 os6b

Strata chuti do jedla, strata hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v krvi.
Zmeny vnimania samého seba, nepokoj, depresia, rozrusenie, zmeny nalady, tazkosti s
vyhl'adavanim slov, halucinacie, abnormalne sny, zachvaty paniky, apatia, agresivita, pozdvihnuta
nalada, mentalne poruchy, tazkosti pri rozmysl'ani, zvySeny sexualny zaujem, poruchy sexualnych
funkecii vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie, oddialené ejakulacia.

Zmeny v schopnosti videnia, neobvyklé pohyby o¢i, zmeny videnia vratane tunelového videnia,
zablesky svetla, trhavé pohyby, zniZzené reflexy, zvySena aktivita, zavraty pri vstavani, citliva
pokozka, strata chuti, pocit palenia, tras pri pohybe, zniZena troven vedomia, strata vedomia,
mdloby, zvysena citlivost’ na hluk, pocit choroby.

Suché oci, opuch o¢i, bolest’ o¢i, tinava o€i, slzenie, podrazdenie o¢i.

Poruchy srdcového rytmu, zvysena srdcova frekvencia, nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak, zmeny
srdcového rytmu, srdcové zlyhavanie.

Sc¢ervenanie, navaly horucavy.

Tazkosti pri dychani, suchy nos, upchaty nos.

Zvysena tvorba slin, palenie zahy, znecitlivenie okolo 1st.

Potenie, vyrazka, zimnica, hortcka.

Svalové zasklby, opuch kibov, svalova stuhnutost, bolest’ vratane bolesti svalov, bolest’ krku.
Bolest prsnikov.

Tazkosti s mo¢enim alebo bolestivé mocenie, inkontinencia (inik mocu).

Slabost’, sméd, pocit zovretia na hrudniku.

Zmeny vo vysledkoch krvnych a pecetiovych testov (zvysSena hladina kreatininfosfokindzy v krvi,
zvysena alaninaminotransferaza, zvySend aspartataminotransferaza, znizeny pocet krvnych
dosticiek, neutropénia, zvysenie kreatininu v krvi, znizenie draslika v krvi).

Precitlivenost’, opuch tvare, svrbenie, Zihl'avka, nadcha, krvacanie z nosa, kasel’, chrapanie.
Bolestivé obdobia menstruacie.

Pocit chladnych ruk a noh.

Zriedkavé: mozu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi

Abnormélne vnimanie voni, rozkolisané videnie, zmenené vnimanie hibky, zmeny vnimania jasu,
strata zraku.

Rozsirené zrenicky, skulenie.

Studeny pot, stiahnuté hrdlo, opuchnuty jazyk.

Zapal pankreasu.

Tazkosti pri prehitani.

Pomaly alebo zhorSeny pohyb tela.

Tazkosti so spravnym pisanim.

Nahromadena tekutina v brusnej dutine.

Tekutina v pl'icach.
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- Ktce.

- Zmeny v zazname elektrickych zmien (EKG) v srdci, ktoré zodpovedaji porucham srdcového
rytmu.

- Poskodenie svalov.

- Vytok z prsnika, abnormalny rast prsnikov, rast prsnikov u muzov.

- PreruSované menstruac¢né obdobia.

- Zlyhavanie obliciek, znizeny objem mocu, zadrziavanie (retencia) mocu.

- Pokles poctu bielych krviniek.

- Neprimerané spravanie, samovrazedné spravanie, samovrazedné myslienky.

- Alergické reakcie (ktoré mozu zahtat’ tazkosti s dychanim, zapal o¢i (keratitida) a zdvazné kozné
reakcie charakterizované Cervenkastymi nevyvysSenymi, ter¢ovitymi alebo kruhovymi skvrnami na
trupe, Casto s centralnymi pl'uzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, pohlavnych
organoch a ociach. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ hortcka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza).

- Zltatka (zozltnutie koZe a o&i).

- Parkinsonizmus, ktorého priznaky st podobné Parkinsonovej chorobe; ako st tras, bradykinéza
(znizené schopnost’ pohybu) a rigidita (svalova stuhnutost’).

VePmi zriedkavé: mé6zu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi
- Zlyhavanie pecene.
- Hepatitida (zapal pecene).

Nezname: frekvenciu nemozno odhadniit’ z dostupnych udajov
- zavislost’ od Neudoloxu (,,liekova zavislost™).

Po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobe;j liecby tymto liekom musite vediet’, Ze sa u vas moézu
vyskytnut’ urcité vedl'ajsie u€inky, takzvané abstinencné t€inky (pozri Cast’ ,,Ak prestanete uzivat
Neudolox®).

Ak u vas dojde k opuchnutiu tvare alebo jazyka, alebo ak vaSa koZa s€ervenie a za¢ni sa na nej
tvorit’ pluzgiere alebo sa za¢ne odlupovat’, musite vyhladat’ okamzita lekarsku pomoc.

Niektoré vedl'ajsie ucinky mozu byt Castejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poskodenim
miechy mozu uzivat’ iné lieky, napriklad na liecbu bolesti alebo ki¢ov, ktoré maji podobné
vedrlajsie u¢inky ako pregabalin. Zavaznost’ tychto u¢inkov sa mdze zvysit', ked’ sa uzivaji spolu.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni lieku na trh: dychacie tazkosti, plytké
dychanie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hl4senim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neudolox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo fTasi. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Neudolox 82,5 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neudolox 165 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
Neudolox 330 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neudolox obsahuje
Liecivo je pregabalin.

Neudolox 82.5 mg tablety s predlZenym uvoltiovanim
Kazda tableta s predlzenym uvol'novanim obsahuje 82,5 mg pregabalinu.

Neudolox /65 mg tablety s predlZenym uvoliiovanim
Kazda tableta s predlzenym uvol'iovanim obsahuje 165 mg pregabalinu.

Neudolox 330 mg tablety s predlZenym uvoliiovanim
Kazda tableta s predlzenym uvol'fiovanim obsahuje 330 mg pregabalinu.

Dalsie zlozky su:

+ Jadro tablety: hypromel6za, hydroxypropylceluléza (E 463), kopolymér bazického butylovaného
metakrylatu (E 1205), krospovidon (typ A), stearat horeénaty (E 470b), koloidny bezvody oxid
kremicity (E 551),

+ Obal tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol (E 1521) a mastenec
(E 553b).

Neudolox /65 mg tablety s predizenym uvoliiovanim:
obsahuje aj zIty oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Neudolox 330 mg tablety s predizenym uvoliiovanim
obsahuje tiez ¢erveny oxid zelezity (E 172) a Cierny oxid Zelezity (E 172)

» Potlac: Selak, Cierny oxid zelezity (E 172), propylénglykol (E 1520)

AKo vyzera Neudolox a obsah balenia

Neudolox 82,5 mg tablety s predizenym uvoliiovanim

Biela, ovalna tableta bez ryhy, na jednej strane bez oznacenia a na druhej strane ma ¢iernym
atramentom vytla¢ené ,,ALV 379 s dizkou 19 mm, $irkou 12 mm a hrabkou priblizne 7 mm.

Neudolox 1635 mg tableta s predizenym uvoliiovanim
Zlt4 ovalna tableta bez ryhy, na jednej strane bez oznacenia a na druhej strane ma ¢iernym atramentom
vytlaéené ,,ALV 380 s dlzkou 19 mm, Sirkou 12 mm a hrubkou priblizne 7 mm.

Neudolox 330 mg tableta s predizenym uvoliiovanim
Ruzova ovalna tableta bez ryhy, na jednej strane bez oznac¢enia a na druhej strane ma ¢iernym
atramentom vytla¢ené ,,ALV 381 s dlzkou 19 mm, Sirkou 12 mm a hrubkou priblizne 8 mm.

Neudolox je dostupna v:

- Papierovej skatuli obsahujucej bielu okrihlu nadobu z HDPE so $irokym hrdlom s bielym
detskym bezpecnostnym uzéverom s vlozkou a jednym cylindrickym vysuSadlom.

- Baleni s 30 tabletami s prediZzenym uvoltiovanim.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D

821 09 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Kevaro Group Ltd

9 Tzaritza Elenora Str., Office 23
Sofia, 1618

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Holandsko Lynagex 82,5 mg, 165 mg, 330 mg tabletten met verlengde afgifte

Pol'sko Lynagex XR 82,5 mg, 165 mg, 330 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Rakusko Lynagex 82,5 mg, 165 mg, 330 mg Retardtabletten

Belgicko  Lynagex 82,5 mg, 165 mg, 330 mg Retardtabletten/comprimés a libération
prolongée/tabletten met verlengde afgifte

Francuzsko Neudolox 82,5 mg, 165 mg, 330 mg comprimé a libération prolongée

Taliansko  Lindone 82,5 mg, 165 mg, 330 mg compresse a rilascio prolungato

Portugalsko SINDOCRON 82,5 mg, 165 mg, 330 mg Comprimido de libertagdo prolongada

Rumunsko Lynagex 82,5 mg, 165 mg, 330 mg comprimate cu eliberare prelungita

Slovensko Neudolox 82,5 mg, 165 mg, 330 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



