Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pregamid, 25 mg, kapsuiki, twarde
Pregamid, 50 mg, kapsuiki, twarde
Pregamid, 75 mg, kapsuitki, twarde
Pregamid, 150 mg, kapsuiki, twarde

Pregabalinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pregamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Pregamid
Jak przyjmowac lek Pregamid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pregamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pregamid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pregamid nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu padaczki, b6lu neuropatycznego i
uogdlnionych zaburzen lekowych u dorostych.

Boél neuropatyczny pochodzenia obwodowego i oSrodkowego: Lek Pregamid jest stosowany w leczeniu
dtugotrwatego bélu spowodowanego uszkodzeniem nerwdéw. BAl neuropatyczny (pochodzenia
obwodowego) moze by¢ wywotany przez wiele chordb, jak np. cukrzyca czy pétpasiec. Doznania bélowe
mozna opisac jako uczucie goraca, palenia, pulsowania, ktucia, strzat bélowy, bdl ostry, skurcze,
pobolewanie, mrowienie lub drgtwienie. Obwodowemu i osrodkowemu bélowi neuropatycznemu moga
réwniez towarzyszy¢ zmiany nastroju, zaburzenia snu, zme¢czenie, co moze wplywac na fizyczne i spoteczne
funkcjonowanie pacjenta i og6lng jakos¢ zycia.

Padaczka: Lek Pregamid jest stosowany w leczeniu okre§lonych typdw padaczki (napadéw cze$ciowych,
ktore sa lub nie sa wtérnie uogdlnione) u dorostych. Lekarz moze przepisa¢ lek Pregamid, jesli dotychczas
stosowane leczenie nie w petni kontroluje przebieg choroby. Lek Pregamid powinien by¢ zawsze stosowany
jako lek dodany do aktualnie stosowanego leczenia. Leku Pregamid nie powinno si¢ stosowaé w
monoterapii, lecz zawsze w skojarzeniu z innymi srodkami przeciwpadaczkowymi.

Uogolnione zaburzenia lekowe: Lek Pregamid jest stosowany w leczeniu uogdlnionych zaburzen
lekowych (ang. Generalised Anxiety Disorder — GAD). Objawy GAD to przedtuzajacy si¢, nadmierny Iek i
niepokdj, ktére trudno jest kontrolowaé. GAD moze takze powodowac¢ niepokdj ruchowy, zdenerwowanie
lub napigcie nerwowe, fatwe meczenie si¢, trudnosci z koncentracja lub uczucie ,,pustki” w gltowie,
rozdraznienie, zwickszone napigcie migsni lub zaburzenia snu. Objawy sg odmienne od streséw i napigé
towarzyszacych codziennemu zyciu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pregamid



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pregamid
Jesli pacjent ma uczulenie na pregabaling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pregamid nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

U niektérych pacjentéw przyjmujacych lek Pregamid wystgpowaty objawy sugerujace reakcje
alergiczne. Objawy te obejmuja obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla oraz rozlang wysypke skoérng.
Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W zwigzku z pregabaling zgtaszano wystgpowanie ciezkiej postaci wysypki skdrnej, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskdrka. Jesli

u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawé6w powaznych reakcji skérnych wymienionych

w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie pregabaliny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczng.

Stosowanie leku Pregamid zwigzane byto z wystapieniem zawrotéw glowy i sennoscia, co moze
zwigkszac czestos¢ przypadkowych zranien (upadkéw) u pacjentéw w podesztym wieku. Dlatego
nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ do chwili poznania mozliwych dziatan leku.

Lek Pregamid moze powodowa¢ niewyrazne widzenie, utrat¢ wzroku lub inne zaburzenia widzenia,
z ktérych wigkszo$¢ jest tymczasowa. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapig jakiekolwiek zaburzenia widzenia.

U niektérych pacjentéw z cukrzyca, u ktérych podczas leczenia pregabaling wystepuje zwigkszenie
masy ciata, konieczna moze by¢ zmiana leczenia przeciwcukrzycowego.

Niektére dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowac czesciej, poniewaz pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbdlowe lub zmniejszajace
wzmozone napi¢cie migséni, ktére majg podobne dzialania niepozadane jak pregabalina. Réwniez
nasilenie dzialan niepozadanych moze by¢ wieksze, jesli leki te przyjmowane sg jednoczes$nie.

Opisywano przypadki niewydolnosci serca u niektérych pacjentéw przyjmujacych lek Pregamid;
najczesciej byli to pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego.
Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza o wystepujacej w przesziosci
chorobie serca.

Opisywano przypadki niewydolnosci nerek u niektdrych pacjentéw przyjmujacych lek Pregamid.
Jesli podczas stosowania leku Pregamid pacjent zauwazy zmniejszenie czgstosci oddawania moczu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz przerwanie przyjmowania leku moze spowodowac
ustgpienie tego objawu.

Niewielka liczba pacjentéw przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Pregamid,
miewata mys$li o samookaleczeniu lub samobdjstwie, lub wykazywata zachowania samobdjcze.
Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapiag podobne mysli lub zachowania, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Pregamid z innymi lekami, ktére moga powodowac zaparcia (np. niektére
leki przeciwbdlowe), moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. zaparcia, niedroznos¢ lub
porazenie jelit). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia zaparcia, zwlaszcza
jesli pacjent ma sktonnos$¢ do takich zaburzen.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek
naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw przepisywanych na receptg lub jakichkolwiek



nielegalnych substancji psychoaktywnych; moze to oznaczaé, ze wystepuje u niego zwiekszone
ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Pregamid

e Opisywano przypadki drgawek podczas stosowania leku Pregamid lub krétko po przerwaniu
leczenia. Jesli u pacjenta wystapia drgawki, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

® [stnieja doniesienia o zmniejszonej czynnosci mézgu (encefalopatia) u niektérych pacjentow
stosujacych lek Pregamid, u ktérych wystepowaty inne choroby. Nalezy poinformowa¢ lekarza o
wszystkich cigzkich chorobach przebytych w przesztosci, w tym o chorobach watroby i nerek.

e Zgtaszano przypadki trudnosci z oddychaniem. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu
nerwowego, zaburzenia oddychania, zaburzenia czynnosci nerek lub pacjent jest w wieku
powyzej 65 lat, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania. Jesli u pacjenta pojawig si¢
trudnosci z oddychaniem lub ptytki oddech, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uzaleznienie

Niektore osoby mogg uzalezni¢ si¢ od leku Pregamid (konieczno$¢ dalszego przyjmowania leku). Po
zaprzestaniu stosowania leku Pregamid mogg wystapi¢ objawy odstawienia (patrz punkt 3 , Jak stosowac
lek Pregamid” i ,,Przerwanie stosowania leku Pregamid”). Jesli pacjent ma obawy, ze moze uzalezni¢ si¢ od
leku Pregamid, koniecznie powinien porozmawiac o tym z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku Pregamid pacjent zauwazy u siebie wystepowanie ktéregokolwiek

z ponizszych objawéw, moze to $wiadczy¢ o uzaleznieniu:

e Potrzeba przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecit lekarz

e Odczuwanie potrzeby przyjmowania wickszej dawki niz zalecona

e Stosowanie leku z innych powoddéw niz zostat on przepisany

®  Wielokrotne podejmowanie nieudanych préb zaprzestania stosowania lub kontrolowania
przyjmowania tego leku

e Zle samopoczucie po zaprzestaniu stosowania leku i lepsze samopoczucie po ponownym jego
zastosowaniu

Jesli pacjent zauwazy wystgpowanie u siebie ktéregokolwiek z tych objawéw, powinien porozmawiaé

o tym z lekarzem, aby omdéwic¢ najlepsza droge leczenia, w tym, kiedy nalezy zaprzesta¢ stosowania

tego leku i jak dokona¢ tego bezpiecznie.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) i
dlatego nie nalezy stosowac pregabaliny w tej grupie wiekowe;j.

Lek Pregamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Pregamid i niektére inne leki moga wzajemnie wptywaé na swoje dziatanie (interakcje). Lek Pregamid
przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami, ktére maja dziatanie uspokajajace (wlaczajac opioidy), moze
nasili¢ to dziatanie i moze prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej, $piaczki i zgonu. Nasilenie zawrotow
glowy, sennosci i pogorszenia koncentracji moze by¢ wigksze, jesli lek Pregamid jest przyjmowany razem z
lekami zawierajacymi:

e oksykodon (stosowany jako lek przeciwbdlowy),

e Jorazepam (stosowany w leczeniu stanéw lekowych),

e alkohol.

Lek Pregamid moze by¢ stosowany z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

Lek Pregamid z jedzeniem i alkoholem
Lek Pregamid mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw.



Podczas stosowania leku Pregamid zaleca sig¢, aby nie spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Leku Pregamid nie nalezy stosowa¢ podczas ciazy ani w okresie karmienia piersia, chyba ze lekarz
zadecyduje inaczej. Stosowanie pregabaliny przez kobiety w pierwszych 3 miesigcach cigzy

moze powodowac u nienarodzonego dziecka wady wrodzone wymagajace leczenia. W badaniu
dotyczacym krajow skandynawskich analiza danych pochodzacych od kobiet, ktére przyjmowaty
pregabaling w pierwszych 3 miesiacach cigzy wykazala wady wrodzone u 6 na kazde 100 urodzonych
dzieci, natomiast w przypadku kobiet, ktére nie byty leczone pregabaling, wady wrodzone wystapity
u 4 na kazde 100 urodzonych dzieci. Zgtoszone wady wrodzone dotyczyty twarzy (rozszczepy
ustnotwarzowe), oczu, uktadu nerwowego (w tym moézgu), nerek i narzadéw piciowych.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng antykoncepcje. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek Pregamid moze powodowa¢ zawroty gtowy, senno$¢ i zaburzenia koncentracji. Nie nalezy prowadzié¢
pojazdéw, obstugiwac maszyn ani wykonywac¢ innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, az do
momentu okreslenia wptywu tego leku na zdolno$¢ wykonywania powyzszych czynnosci.

Lek Pregamid zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektérych cukréw, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Pregamid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci€ sie do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy stosowac wickszej dawki leku niz zostata
przepisana.

Lekarz okres$li dawke leku odpowiednia dla pacjenta.
Lek Pregamid przeznaczony jest wylacznie do stosowania doustnego.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i osrodkowego, padaczka lub uogélnione zaburzenia
lekowe:

e Nalezy przyjmowac tyle kapsutek, ile zalecit lekarz.

® Dawka, ktérg nalezy przyjmowac, to zazwyczaj od 150 mg do 600 mg na dobe.

e Lekarz zaleci przyjmowanie leku Pregamid dwa lub trzy razy na dobg. W przypadku przyjmowania
dwa razy na dobg, lek Pregamid nalezy przyjmowac rano i wieczorem, codziennie mniej wigcej o tej
samej porze. W przypadku przyjmowania trzy razy na dobe, lek Pregamid nalezy przyjmowac rano,
po potudniu i wieczorem, codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Pregamid jest za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg.

W przypadku oséb w podesztym wieku (powyzej 65 lat), nalezy przyjmowac zazwyczaj zalecang dawke, z
wyjatkiem pacjentdw z chorobg nerek.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (Iub)
inng dawke.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac woda.

Lek nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pregamid

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Pregamid. Po przyjeciu dawki wigkszej niz
zalecana, pacjent moze by¢ senny, splatany, pobudzony lub niespokojny. Zgtaszano takze przypadki
napadéw drgawkowych i utraty przytomnosci ($piaczki).

Pominiecie przyjecia leku Pregamid

Wazne jest, aby przyjmowac lek Pregamid regularnie, codziennie o tej samej porze. W razie pominigcia
dawki leku, nalezy ja przyja¢ jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia dawki kolejnej. W takim
przypadku nalezy kontynuowac leczenie wedlug zaleconego schematu. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pregamid

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Pregamid. Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku
Pregamid, powinien najpierw porozmawia¢ o tym z lekarzem. Lekarz poinformuje, w jaki spos6b nalezy
tego dokonac¢. Jezeli leczenie nalezy przerwac, powinno si¢ to odbywac stopniowo w ciggu
przynajmniej jednego tygodnia.

Trzeba wiedzie¢, ze po przerwaniu krétko- lub dtugotrwatego leczenia lekiem Pregamid moga wystapi¢
pewne dziatania niepozadane, tak zwane objawy odstawienia. Objawy te obejmuja zaburzenia snu, b6l
gtowy, nudnosci, uczucie lgku, biegunke, objawy grypopodobne, drgawki, nerwowos¢, depresje, béle,
nadmierne pocenie si¢ i zawroty gtowy. Objawy te moga by¢ czestsze lub bardziej dotkliwe, jezeli pacjent
zazywat lek Pregamid przez dtuzszy czas. W razie wystapienia objawOw odstawienia nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto — mogg wystepowa¢ u co najmniej 1 na 10 os6b:
e Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, sennos¢, bél gtowy

Czesto — moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob:
e Zwigkszenie apetytu
e Uczucie euforii, stan splatania, dezorientacja, zmniejszenie libido, drazliwos¢
¢ Trudno$¢ w skupieniu uwagi, niezdarno$¢, zaburzenia pamigci, utrata pamieci, drzenie, trudnosci w
moéwieniu, mrowienie i dretwienie, uspokojenie, letarg, bezsenno$¢, zmeczenie, nietypowe
samopoczucie
Niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie
e Zawroty glowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia réwnowagi, upadki
Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, zaparcia, wymioty, wzdecia, biegunka, nudnosci, uczucie
rozdgtego brzucha
Zaburzenia erekcji
Obrzek ciata, w tym konczyn
Uczucie upojenia alkoholowego, nieprawidlowy chéd
Zwigkszenie masy ciata
Skurcze migs$ni, bdl stawéw, bdl plecéw, bdl konczyn
B4l gardia

Niezbyt czesto — moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb:
e Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciala, niskie st¢zenie cukru we krwi, wysokie stezenie cukru we
krwi



Zmiany w postrzeganiu siebie, niepokdj ruchowy, depresja, pobudzenie, zmiany nastroju, trudnosci
w znalezieniu odpowiednich stéw, omamy, nietypowe sny, napady paniki, apatia, agresja,
podwyzszenie nastroju, zaburzenia psychiczne, trudno$ci w mysleniu, zwiekszenie libido,
zaburzenia seksualne, w tym niemozno$¢ osiggni¢cia orgazmu, opdzniony wytrysk

Zmiany widzenia, nietypowe ruchy gatek ocznych, zaburzenia widzenia, w tym widzenie tunelowe,
wrazenie btyskdw, ruchy szarpane, ostabienie odruchéw, zwigkszenie aktywnosci, zawroty glowy w
pozycji stojacej, wrazliwo$¢ skory, utrata smaku, uczucie pieczenia, drzenie podczas wykonywania
ruchdéw, zaburzenia Swiadomosci, utrata $wiadomosci, omdlenia, zwickszenie wrazliwosci na hatas,
zle samopoczucie

Suchos$¢ oczu, obrzegk oka, bol oka, ostabienie ruchdéw gatek ocznych, tzawienie, podraznienie oka
Zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, niskie ci$nienie tgtnicze, nadcisnienie
tetnicze, zmiany w czynnos$ci serca, niewydolno$¢ serca

Nagte zaczerwienienie twarzy, uderzenia goraca

Trudnosci w oddychaniu, sucho$¢ btony §luzowej nosa, niedroznos¢ nosa

Zwigkszone wydzielanie §liny, zgaga, dretwienie wokét warg

Nasilone pocenie si¢, wysypka, dreszcze, goraczka

Drzenie mig$ni, obrzek stawdw, sztywno$¢ miesni, b6l w tym bol miesni, bl szyi

Bl piersi

Trudnosci lub bdl podczas oddawania moczu, nietrzymanie moczu

Ostabienie, pragnienie, ucisk w klatce piersiowe;j

Zmiany wynikéw badan krwi i1 watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowe;j,
aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej, zmniejszenie liczby ptytek krwi,
neutropenia, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi, zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi)
Nadwrazliwos¢, obrzek twarzy, §wiad, pokrzywka, katar, krwawienie z nosa, kaszel, chrapanie
Bolesne miesigczkowanie

Marznigcie rgk i stép

Rzadko — mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 os6b:

Zaburzenia wechu, wrazenie kotysania obrazu, zmienione poczucie glebi, jaskrawe widzenie, utrata
wzroku

Rozszerzenie zrenic, zez

Zimne poty, ucisk w gardle, obrzek jezyka

Zapalenie trzustki

Trudnosci w potykaniu

Spowolnienie lub ograniczenie ruchéw ciata

Trudnosci w pisaniu

Wodobrzusze

Obecnos$¢ ptynu w ptucach

Drgawki

Zmiany w zapisie EKG, ktére odpowiadajg zaburzeniom rytmu serca

Uszkodzenie mig$ni

Wydzielina z piersi, przerost piersi, powigkszenie piersi u me¢zczyzn

Brak miesigczkowania

Niewydolnos¢ nerek, zmniejszenie objetosci wydalanego moczu, zatrzymanie moczu
Zmniejszenie liczby krwinek biatych

Niewlasciwe zachowanie, zachowania samobdjcze, mysli samobdjcze

Reakcje alergiczne, ktére moga obejmowac trudnosci z oddychaniem, zapalenie oczu (zapalenie
rogéwki) oraz powazna reakcj¢ skorng, charakteryzujacg si¢ wystepowaniem zaczerwienionych,
ptaskich, tarczowatych lub okraglych plam na tutowiu, czesto z potozonymi w ich §rodku
pecherzami, tuszczeniem si¢ skéry, owrzodzeniami w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzgdach
plciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych moga poprzedzac
goraczka i objawy grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskérka).

Zé6taczka (zazétcenie skory i oczu)

Parkinsonizm, czyli objawy przypominajace chorobe Parkinsona; takie jak drzenie,



spowolnienie ruchowe (zmniejszona zdolno$¢ poruszania si¢) i sztywno$¢ (sztywno$¢ miesni)

Bardzo rzadko — moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb:
¢ Niewydolno$¢ watroby
e Zapalenie watroby

Czestos$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e Uzaleznienie od leku Pregamid (,,uzaleznienie od leku”)

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze po przerwaniu krétko- lub dtugotrwatego stosowania leku Pregamid moga
wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tak zwane objawy odstawienia (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Pregamid”).

Jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy lub jezyka, zaczerwienienie skéry z powstawaniem pecherzy
lub zluszczaniem skéry, nalezy natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarza.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowac czesciej, gdyz pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbdlowe lub zmniejszajace
wzmozone napi¢cie mi¢éni, ktére maja podobne dzialania niepozadane jak pregabalina, réwniez nasilenie
tych dziatan moze by¢ wicksze, gdy takie leki przyjmowane s3 jednoczesnie.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtoszono nastgpujace dziatania niepozadane: trudno$ci z oddychaniem,
plytki oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pregamid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pregamid

- Substancja czynng jest pregabalina.



Kazda kapsulka twarda zawiera 25 mg, 50 mg, 75 mg lub 150 mg pregabaliny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk (E553b), Zzelatyna, tytanu
dwutlenek (E171) i czarny tusz (zawierajacy szelak, zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy,
potasu wodorotlenek)

Kapsutki 50 mg, 75 mg zawieraja ponadto tlenek zelaza czerwony (E172).
Kapsutki 50 mg zawieraja ponadto tlenek zelaza z6ity (E172).

Jak wyglada lek Pregamid i co zawiera opakowanie

25 mg kapsuiki Kapsutki twarde, rozmiar 4, z biatym wieczkiem i bialym korpusem kapsutki, z
czarnym napisem ,,25” wydrukowanym na korpusie. Kapsutki zawieraja biaty
lub prawie biaty proszek.

50 mg kapsuiki Kapsutki twarde, rozmiar 3, z biatym wieczkiem i rézowo-pomaranczowym
korpusem kapsuiki, z czarnym napisem ,,50” wydrukowanym na korpusie.
Kapsutki zawieraja biaty lub prawie biaty proszek

75 mg kapsuiki Kapsutki twarde, rozmiar 4, z brazowo-czerwonym wieczkiem i biatym
korpusem kapsuiki, z czarnym napisem ,,75”” wydrukowanym na korpusie.
Kapsutki zawieraja biaty lub prawie biaty proszek.

150 mg kapsutki Kapsutki twarde, rozmiar 2, z biatym wieczkiem i bialym korpusem kapsutki, z
czarnym napisem ,,150” wydrukowanym na korpusie. Kapsutki zawieraja biaty
lub prawie biaty proszek.

Lek Pregamid, kapsulki twarde dostgpny jest w blistrach PVC/Aluminium zawierajacych 14 lub 56 kapsutek
twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
G.L. Pharma GmbH
SchloBplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca/Importer
Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17, Athinon Str.,

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Lefkosia

Cypr

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias - Alto do Colaride

Cacém — Lisboa, 2735-213

Portugalia

G.L. Pharma GmbH
SchloBplatz 1

8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02



biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.02.2024



