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PREBICTAL ®
pregabalina

APRESENTACOES
Cépsula 75 mg: embalagem com 14 ou 28.
Cépsula 150 mg: embalagem com 14 ou 28.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

COMPOSICAO

Prebictal® 75 mg:

Cada capsula contém 75 mg de pregabalina.

Excipientes: lactose monoidratada, amido de mjflowjdona, talco e agua purificada.

Prebictal® 150 mg:

Cada capsula contém 150 mg de pregabalina.
Excipientes: lactose monoidratada, amido de miploejdona, talco e agua purificada.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Prebictal® (pregabalina) cépsulas é indicado p#m@amento da dor neuropética (dor devido a les@o enau
funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervospladultos; como terapia adjunta das crises epitigarciais
(convulsBes), com ou sem generalizagdo secunéani@acientes a partir de 12 anos de idade; tratarderiTranstorno de
Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos; contrelélitomialgia (doencga caracterizada por dor cideim varias partes
do corpo, cansaco e alteracdes do sono).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Prebictal® (pregabalina) age regulando a transmigdsdmensagens excitatérias entre as células mexvOsinicio da acdo
do medicamento €&, geralmente, percebido cerca desamana apdés o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as questfes 4 e 8
Prebictal® (pregabalina) ndo deve ser utilizadov@eé tem hipersensibilidade (alergia) conhecidaegabalina ou a
gualquer componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as questdes 3 e 8

Informe ao seu médico se vocé tiver: (1) problemeseditarios (herdados da familia) de intoleraraigalactose,
deficiéncia de lactase de Lapp ou ma-absorcaoidhemtos; pois ele precisa avaliar se Prebictal@dgbalina) deve ser
usado nessas situagOes; (2) diabetes, pois pods havessidade de controlar mais de perto seu @esalose das
medicacfes para tratar a doenca; (3) doencas reoissa dose de Prebictal® (pregabalina) podeigaede ajustes; (4)
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca em qoeracdo ndo consegue bombear o sangue adequadgameigtdouve
casos de piora dos sintomas associado ao uso gibpima.

O uso de Prebictal® (pregabalina) esta associadotontura e sonoléncia, que pode aumentar a ociarée acidentes
(como por exemplo, quedas) em idosos. Vocé deveutdado até que os efeitos potenciais de PreBi¢mkgabalina) Ihe
sejam familiares. Pelo mesmo motivo a habilidadeidgir e operar maquinas pode estar prejudicEdaconselhavel ndo
dirigir, operar maquinas complexas, nem exercerasuétividades potencialmente perigosas até queaiba se este
medicamento afeta a sua capacidade de realizatiddades.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido desta.

N&o ha dados suficientes sobre o uso de pregalstimaulheres gravidas.

O risco potencial aos fetos humanos é desconheRimitanto, Prebictal® (pregabalina) ndo deve sérado durante a
gravidez, a menos que o beneficio a mée justifd@emente o risco potencial ao feto, uma decis@&odgve ser tomada
em conjunto com seu médico; portanto se durantatanhento com Prebictal® (pregabalina) vocé engeaviomunique
imediatamente a ele. Se vocé tem potencial de eidgradeve utilizar métodos contraceptivos efisaze

N&o é recomendado que mulheres que estejam amamentdem Prebictal® (pregabalina), pois ndo se saba
medicacédo é excretada (sai) no leite materno.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgiecoma quando ele for prescrever uma medicapém n

O médico precisa avaliar se as medicagbes reagtm ®ralterando a sua acdo, ou da outra; issdhama interagdo
medicamentosa. Prebictal® (pregabalina) pode pitiérar o efeito da oxicodona (analgésico), bebidasdlicas e de
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lorazepam (tranquilizante). Quando usado com asa&ige opioides Prebictal® (pregabalina) pode redaziuncao do
trato gastrintestinal inferior (por ex, obstrucatestinal, constipagéo — intestino preso).

No momento da interrupcdo do uso de Prebictal®gglralina) foram observados em alguns pacientev@éocia de
insdnia, dor de cabeca, enjéos, nervosismo, auntgensoidorese e de diarreia.

Em experiéncia pds-comercializagdo, houve relamsuficiéncia respiratéria e coma em pacientdéststamento de
pregabalina e outros medicamentos antidepressiv@stema Nervoso Central.

Se ocorrerem quaisquer sintomas relacionados adaste medicamento, seu médico deve ser consultado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Prebictal® deve ser conservado em temperatura atehientre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

A cépsula de Prebictal® de 75 mg é de cor vermelbi@nca contendo um granulado de coloracéo branca.

A capsula de Prebictal® de 150 mg € de cor braontendo um granulado de coloracao branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsesmlguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prebictal® (pregabalina) deve ser utilizado pororia (engolir), com ou sem alimentos.

As doses recomendadas de Prebictal® (pregabaliiwa)($) Dor neuropatica, Transtorno da Ansiedadee@dizada e
Epilepsia: 150 a 600 mg/dia divididos em 2 dosZsF{bromialgia: 150 a 450mg/dia divididos em 2e&ks

Em todas as indicacfes a dose inicial recomend@®andg, via oral, 2 vezes ao dia (150 mg/dia). &atrito, com base na
resposta individual e na tolerabilidade do pacieatélose podera ser aumentada para 150 mg 2 vez#is apds um
intervalo de 3 a 7 dias e, se necessario, até ws& maxima, descrita acima por indicacdo, 2 veaetiaaap0s 0 mesmo
intervalo. A eficacia de Prebictal® (pregabalinai)dbservada ja na primeira semana de tratamenti@csao de aumentar
ou diminuir a dose é exclusiva do médico, ndo a fgmn a orientacao dele.

Pacientes com insuficiéncia ou algum comprometimeiat funcdo dos rins podem necessitar de ajuste®sagem de
Prebictal® (pregabalina). Também em idosos recomeedavaliar a funcdo dos rins para verificar se®fjustes
precisam ser feitos.

Prebictal® (pregabalina) s6 estd recomendado pataniento da epilepsia (convulsdo) a partir de rids.aO uso em
criangcas com menor idade ndo é recomendado.

Recomenda-se que a descontinuagéo do tratamentd® cehittal® (pregabalina) seja feita gradualmeatejongo de 1
semana.

A descontinuacgdo do tratamento deve ser feitarstibacéo e supervisdo do seu médico.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Prebictal® (pregabalmaprario estabelecido pelo seu médico, tomeswrague lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tompréxima dose, pule a dose esquecida e tomexar@dcontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelmétoo. Neste caso, ndo tome o medicamento 2 \Ees
compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer senezodé pode comprometer o resultado do tratamento.

A descontinuacgdo do tratamento deve ser feitarstibacéo e supervisdo do seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Leia as questdes 3 e 4
As reacdes adversas mais frequentemente notifidatss tontura e sonoléncia; em geral, elas forarmténsidade leve a
moderada e estéo listadas abaixo.
Comuns: aumento do apetite, confusdo, desorientacamhiidade, euforia, diminuicao da libido (diminuicdo desejo
sexual), insénia (dificuldade para dormir), atafdificuldade em coordenar os movimentos), transtade equilibrio,
amnésia (perda de memoria), distirbios de atergifiouldade de memoria, tremores, disartria (alfées na fala),
parestesia (formigamentos), sedagéo (diminuicéoomaciéncia), letargia (lentiddo), visdo turva,lahfa (visdo dupla),
vertigem, vomitos, distenséo abdominal, constipggéestino preso), boca seca, flatuléncia (excegsgases), disfuncéo
erétil (dificuldade para enrijecer o pénis), edepwiférico (inchaco de extremidades), edema (in@hagarcha
(caminhada) anormal, sensag¢édo de embriaguez, S®nsagrmal, cansago, aumento de peso.
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Incomuns: nasofaringite (inflamacédo da faringe), anorexipefde diminuido), despersonalizacdo (mudanca de
personalidade), anorgasmia (incapacidade de tesomgs), inquietacdo, depresséo, agitagdo, muddegasmor, humor
deprimido, dificuldade de encontrar palavras, alacbes, sonhos anormais, aumento da libido (aundentesejo sexual),
crise de panico, apatia (indiferenca), distarbiagnitivos (dificuldade de compreenséo), hipoestdsensibilidade
diminuida ao estimulo), nistagmo (movimento anordws olhos), disturbios da fala, mioclonia (confies; musculares),
hiporreflexia (reflexos enfraquecidos), discingsificuldade em realizar movimentos), hiperatividgdgitacdo), vertigem
(tontura ao mudar de posicdo), hiperestesia (auntEnsensibilidade), ageusia (perda do paladardagéo de queimacéo,
tremor de intencdo (tremor que ocorre ao movimeer&tlpor (diminuicdo da reatividade ao ambiete3maio, alteracao
visual, deficiéncia no campo visual, olhos seceshaco ocular, reducdo da nitidez visual, dor acalstenopia (cansaco
visual), aumento do lacrimejamento, hiperacusiam@to da audi¢cao), bloqueio atrioventricular dempiio grau,
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), &ésdio arterial (presséo baixa), hipertensao dr(prizssdo alta), rubores
(vermelhidBes), ondas de calor, frio nas extrengdadlispneia (falta de ar), tosse, secura nagagrdacrecdo salivar
(aumento de saliva), refluxo gastroesofagico (retafo contetido do estbmago para o esdfago), hgmeghalteracées da
sensibilidade) oral, sudorese, erupgbes cutanepslgsas (pequenas papulas elevadas na pele), ¢dmtrauscular,
inchago articular, espasmo (contragéo) musculaajgmi (dor muscular), artralgia (dor articular),r dombar, dor nos
membros, rigidez muscular, disuria (dificuldade armar), incontinéncia urinéria (dificuldade em tofar a urina),
retardo na ejaculagéo, disfungdo sexual, aperfeeito, quedas, edema generalizado, dor, calaftena (fraqueza), sede,
aumento das enzimas: alanina aminotransferasdineréasfoquinase sanguinea e aspartato aminoérassf € diminuicao
da contagem de plaquetas.

Raro: neutropenia (diminuicdo de células brancas nougndipoglicemia (diminuicdo do acglcar no sangdedjnibicéo,
humor elevado, hipocinesia (movimento diminuid@rgsmia (distdrbio do olfato), disgrafia (dificutttaem escrever),
fotopsia (visdo de luzes), irritagdo ocular, miskeia(pupila dilatada), oscilopsia (visdo oscilantpgrcepcao de
profundidade alterada, perda de viséo periférisaalismo, brilho visual, taquicardia sinusal,teni@ (irregularidade do
batimento cardiaco) sinusal, bradicardia (lentidédatimentos cardiacos) sinusal, congestio reggssiaxe (sangramento
nasal), rinite (inflamagé@o da mucosa nasal), codperto na garganta, ascite (acimulo de liquidabdpme), disfagia
(dificuldade na degluticéo), pancreatite (inflan@mdd pancreas), suor frio, urticaria (alergia ne)pe&spasmo (contracao)
cervical, dor no pescogo, rabdomidlise (destruigocélulas dos musculos), oligdria (diminuigdo dtume de urina),
insuficiéncia renal (diminuigdo das fun¢des dos)riramenorreia (auséncia de menstruacéo), dor rens@crecao
mamaria, dismenorreia (célica menstrual), ginectima@umento da mama), febre, aumento da glicosgusaea,
elevacao da creatinina sanguinea, diminuicao dispiat sanguineo, diminui¢cdo de peso, diminuicdeuscitos.

Outras reacdes relatadas no periodo pds-comerciadigdo: angioedema (reacéo alérgica que cursa com inghégojle
cabeca, perda de consciéncia, prejuizo mentalfiéiénicia cardiaca congestiva (alteracdo na capdeidio coracdo em
bombear o sangue), ceratite (inflamacao nos olled®ma (inchaco) de lingua e/ou face, diarreiase@umal-estar,
prurido (coceira), retencdo urinaria (dificuldadem errinar), edema pulmonar (retencdo de liquidospnbmao) e
ginecomastia (aumento da mama).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOaglesejaveis e problemas com este medicamento, emida em
contato através do Sistema de Atendimento ao Consioor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os eventos adversos mais comuns quando houve upeadsse de pregabalina incluem distirbio afetiemotencia,
confusdo, depressao, agitacdo e inquietacao.

O tratamento da superdose com Prebictal® (pregaatieve incluir medidas gerais de suporte, podeedmecessaria
hemodialise (filtragdo do sangue usando maquihisiaso de superdose, procure um médico imediatamen

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro meédico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso deoxitacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisiar mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS o ’ )
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

MS 1.2214.0082
Resp. Téc.: Alexandre Endringer Ribeiro
CRF-SP n° 43.987

Registrado por:
Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP
C.N.P.J. 55.980.684/0001-27
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IndUstria Brasileira

Fabricado por:

Blanver Farmoquimica Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91
Tabo&o da Serra -SP

SAC: 0800-166575
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Cébdigo da bula BU_01 VP —:349056.02
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aata\pela Anvisa em (11/04/2013).
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