KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SPESICOR 75 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde : Her kapsiil etkin madde olarak 75 mg pregabalin igerir.
Yardimer maddeler :

Yardime1 maddeler igin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil
Beyaz govde - kirmiz1 kapakli sert jelatin kapsiil igerisinde beyaz renkli homojen toz karigim.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Noropatik Agn

SPESICOR (pregabalin) periferik ndropatik agrida endikedir.
Epilepsi

SPESICOR (pregabalin) sekonder Jeneralize konviilsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi
parsiyel konviilsiyonlu yetiskin hastalarda ek tedavi olarak endikedir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu
SPESICOR (pregabalin) yaygin anksiyete bozuklugunda endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji
Giinliik doz araligi 150-600 mg ag ya da tok karnina alinabilir.

Uygulama sikhi@ ve siiresi:
Noropatik Agri

SPESICOR (pregabalin) tedavisinin &nerilen baslangi¢ dozu, ag ya da tok karnina giinde iki
kez 75 mg'dir (150 mg/giin).




































6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/PVDC/Al blisterde 14 ve 28 kapsiil.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Y6netmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim [lag Pazarlama A.S.

Resitpasa Mah. Eski Bilyiikdere Cad. No: 4 34467

Maslak /Sariyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

241/62

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

iIk ruhsat tarihi : 20.03.2012
Ruhsat yenileme tarihi ;

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

13




