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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

pregabalina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cépsula 75mg

Embalagens contendo 14 e 28 cpsulas.
Cépsula 150mg

Embalagem contendo 28 capsulas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de 75mg contém:

PregabaliNa....... ..o e 75mg
o] o] (=] a1 (<N L= o F TR 1 cépsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.

Cada cépsula de 150mg contém:

PregabaliNa....... ..o 150mg
o] o] (=] a1 (N L= o F TR 1 cépsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A pregabalina capsulas é indicada para: tratameamtdor neuropatica (dor devido a lesdo
e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sisteamaso) em adultos; como terapia
adjunta das crises epiléticas parciais (convuls@es) ou sem generalizacdo secundaria, em
pacientes a partir de 12 anos de idade; tratantenfioanstorno de Ansiedade Generalizada
(TAG) em adultos; controle de fibromialgia (doewegaacterizada por dor cronica em varias
partes do corpo, cansaco e alteracdes do sono).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A pregabalina age regulando a transmissdo de memsagxcitatorias entre as ceélulas
nervosas. O inicio da acdo do medicamento &, genddmpercebido cerca de uma semana
apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A pregabalina ndo deve ser utilizada se vocé tgrardénsibilidade (alergia) conhecida a
pregabalina ou a qualquer componente da formula.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tiver: (1) problelma®ditarios (herdados da familia) de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactaskapp ou ma-absorcao de alimentos; pois
ele precisa avaliar se a pregabalina deve ser us$as situacdes; (2) diabetes, pois pode
haver necessidade de controlar mais de perto ssuepa dose das medicacgdes para tratar a
doenca; (3) doencas renais, pois a dose de prégababde precisar de ajustes; (4)
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca em qu@agao ndo consegue bombear o sangue
adequadamente), pois houve casos de piora dosgigst@ssociado ao uso de pregabalina.

O uso da pregabalina esta associado com tontu@n@éscia, que pode aumentar a
ocorréncia de acidentes (como por exemplo, quextasylosos. Vocé deve ter cuidado até
gue os efeitos potenciais da pregabalina lhe sdgmiliares. Pelo mesmo motivo, a
habilidade de dirigir e operar maquinas pode gutgudicada. E aconselhavel ndo dirigir,
operar maquinas complexas, nem exercer outragadi®s potencialmente perigosas até que
se saiba se este medicamento afeta a sua capadalagidizar tais atividades.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

N&o ha dados suficientes sobre o uso da pregalmatimaulheres gravidas.

O risco potencial aos fetos humanos é desconhelmitanto, a pregabalina ndo deve ser
utilizada durante a gravidez, a menos que o0 beadliende justifique claramente o risco
potencial ao feto, uma decisdo que deve ser tomdeonjunto com seu médico; portanto
se durante o tratamento com a pregabalina voc@&edgr, comunique imediatamente a ele.
Se vocé tem potencial de engravidar, deve utitiz@odos contraceptivos eficazes.

N&o é recomendado que mulheres que estejam amamientsem pregabalina, pois ndo se
sabe se a medicacédo € excretada (sai) no leitenoate

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdesog@ieoma quando ele for prescrever
uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar sgedgcacdes reagem entre si alterando a
sua acdo, ou da outra; isso se chama interacdocaneeiitosa. A pregabalina pode
potencializar o efeito da oxicodona (analgésicabitas alcodlicas e de lorazepam
(tranquilizante). Quando usado com analgésicosiagsp a pregabalina pode reduzir a
funcéo do trato gastrintestinal inferior (por ekstvucéo intestinal, constipagéo — intestino
preso).

No momento da interrup¢éao do uso de pregabalimagf@bservados em alguns pacientes a
ocorréncia de insonia, dor de cabeca, enjoos, ssmo, aumento da sudorese e de diarreia.
Em experiéncia pos-comercializacdo, houve relagomsuficiéncia respiratoria e coma em
pacientes sob tratamento de pregabalina e outrdecameentos antidepressivos do Sistema
Nervoso Central.

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

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se voaésta 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 ESTE
MEDICAMENTO?



DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLNA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15%A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:

A cépsula de gelatina de pregabalina 75mg é déramica e laranja contendo po branco a
guase branco.

A capsula de gelatina de pregabalina 150mg é déreamca contendo po branco a quase
branco.

A pregabalina capsulas possui sabor e odor caistates.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A pregabalinaleve ser utilizada por via oral (engolir), com emsalimentos.

As doses recomendadas da pregabalina sdo: (1) ddoopatica, Transtorno da Ansiedade
Generalizada e Epilepsia — 150 a 600mg/dia divalielm 2 doses; (2) Fibromialgia: 150 a
450mg/dia divididos em 2 doses.

Em todas as indicacdes, a dose inicial recomendadadmg, via oral, 2 vezes ao dia
(150mg/dia). Entretanto, com base na respostaithdiVe na tolerabilidade do paciente, a
dose podera ser aumentada para 150mg 2 vezes apddiaim intervalo de 3 a 7 dias e, se
necessario, até uma dose maxima — descrita acimanglioacdo — 2 vezes ao dia ap0s o
mesmo intervalo. A eficacia da pregabalina foi obs#ga jA na primeira semana de
tratamento. A decisdo de aumentar ou diminuir a& dogxclusiva do médico, ndo a faca
sem a orientacao dele.

Pacientes com insuficiéncia ou algum comprometimetid funcdo dos rins podem
necessitar de ajustes na dosagem da pregabalimdéiraem idosos recomenda-se avaliar a
funcéo dos rins para verificar se esses ajustesspra ser feitos.

A pregabalina so esta recomendada para tratamargpitepsia a partir de 12 anos. O uso
em criancas com menor idade ndo é recomendado.

Recomenda-se que a descontinuacdo do tratamento acopregabalina seja feita
gradualmente, ao longo de 1 semana. A descontioudgdratamento deve ser feita sob
indicacgéo e supervisdo do seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.

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

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rstigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar a pregabalina ndohesfiabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja esfieeio do horario de tomar a proxima
dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,noantio normalmente o esquema de



doses recomendado pelo seu médico. Neste casdpm&o medicamento 2 vezes para
compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer wmavdecé pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas mais frequentemente notifidata® tontura e sonoléncia; em geral,
elas foram de intensidade leve a moderada e estadds abaixo.

Comuns: nasofaringite (inflamac&o da faringe), aumento g@etite, euforia, confuséo,
irritabilidade, depresséo, desorientacdo, insodific(ldade para dormir), diminuicdo da
libido (diminuicdo do desejo sexual), ataxia (d@ifdade em coordenar os movimentos) ,
tremores, disartria (alteracdo da fala), amnéstadgpde memaria), distlrbios de atencéo,
dificuldade de memodria, parestesia (formigamentbg)ostesia, sedacdo (diminuicdo da
consciéncia), transtorno de equilibrio, letargén{idao), visdo turva, diplopia (visédo dupla),
vertigem, vomitos, constipacao (intestino prestatuféncia (excesso de gases), distensao
abdominal, boca seca, espasmo muscular (contragatuintaria dos musculos), artralgia
(dor nas articulacdes), dor lombar, dor nos membespasmo cervical, edema periférico
(inchaco de extremidades), edema (inchaco), maicaainhada) anormal, quedas,
sensacao de embriaguez, sensacédo anormal, caasag)to de peso.

Incomuns: neutropenia (diminuicdo de um tipo de células desdeno sangue: neutrofilos),
anorexia (apetite diminuido), hipoglicemia (dimigéip da glicose no sangue), alucinacdes,
inquietacdo, agitacdo, mudangcas de humor, humorrinddp, humor elevado,
despersonalizacdo (mudanca de personalidade)ulddite de encontrar palavras, sonhos
anormais, aumento da libido (aumento do desejoadgxanorgasmia (incapacidade de ter
orgasmos), sincope (desmaio), mioclonia (contragiesculares), hiperatividade (agitacéo)
psicomotora, discinesia, vertigem (tontura ao mu@aposicéo), tremor de intengéo (tremor
gue ocorre ao movimento), nistagmo (movimento aabdus olhos), transtornos cognitivos
(dificuldade de compreensdao), transtornos de falarreflexia (reflexos enfraquecidos),
hiperestesia (aumento da sensibilidade), sensaz@ueimacédo, perda da visdo periférica,
alteracdo visual, inchaco ocular, deficiéncia nmpa visual, reducdo da acuidade visual,
dor ocular, astenopia (cansaco visual), fotopsagacdo de ver luzes e cores cintilantes),
olhos secos, aumento do lacrimejamento, irritagédao, hiperacusia (aumento da audicéo),
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), kiogatrioventricular de primeiro grau,
bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacasyisal hipotensdo arterial (presséao
baixa), hipertensdo arterial (presséo alta), omasalor, rubores (vermelhiddes), frio nas
extremidades, dispneia (falta de ar), epistaxegfsamento nasal), tosse, congestdo nasal,
rinite, roncos, aperto na garganta, secura nashlxo gastroesofagico (retorno do contetudo
do estdmago para o esbfago), hipersecrecéo sdiipagstesia (alteracdes da sensibilidade)
oral, erup¢des cutaneas papulares (pequenas p&@peNaslas na pele), urticaria (alergia da
pele), sudorese, inchaco articular, mialgia (doscular), contracdo muscular, dor cervical,
contracdo muscular, incontinéncia urinaria (diflade em controlar a urina), disuria
(dificuldade e dor para urinar), disfuncdo erétiifiuldade para enrijecer o penis),
disfuncdo sexual, retardo na ejaculacéo, dismeapedema generalizado, aperto no peito,
dor, pirexia, sede, -calafrio, astenia (fraquezaymento das enzimas: alanina
aminotransferase, creatina fosfoquinase sanguiaspagtato aminotransferase, elevacao da



glicose sanguinea, diminuicdo da contagem de plasjudiminuicdo do potassio sanguineo,
diminuigéo de peso.

Raro: crise de panico, desinibicdo, apatia (auséncia mec&o), estupor, parosmia
(distarbio do olfato), hipocinesia (movimento dimido), ageusia, disgrafia (dificuldade em
escrever), oscilopsia (visdo oscilante), percepgsaal de profundidade alterada, midriase
(pupila dilatada), estrabismo, brilho visual, tagudia sinusal, arritmia (irregularidade do
batimento cardiaco) sinusal, aperto na gargantaya@asal, ascite (acumulo de liquido no
abdome), pancreatite (inflamacdo no péancreas)agisf(dificuldade na degluticdo), suor
frio, rabdomiolise (destruicdo de células dos mizsjuinsuficiéncia renal (diminuicdo das
funcbes dos rins), oliguria (diminuicdo do volume drina), dor mamaria, amenorreia
(auséncia de menstruagdo), secrecdo mamaria, giasta (aumento da mama),
diminuicdo de leucécitos, elevacdo da creatinimgsaea.

Outras reacg0Oes relatadas no periodo pos-comerciadigdo: angioedema (reacéo alérgica
gue cursa com inchago), reacdo alérgica, hipetskdade, dor de cabeca, perda de
consciéncia, prejuizo mental, insuficiéncia caraiesngestiva (alteracdo na capacidade do
coracdo em bombear o sangue), ceratite (inflamagémlhos), edema (inchago) de lingua
elou face, diarreia, nausea, mal-estar, pruridoejca), retencdo urinaria (dificuldade em
urinar), edema pulmonar (retencdo de liquidos nan@o) e ginecomastia (aumento da
mama).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emhoas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo guedicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desmhecidos. Nesse caso, informe
seu médico ou cirurgido-dentista.

Atencao: este produto é um medicamento que possudova concentragdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e sempuga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eantos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Os eventos adversos mais comuns quando houve ymeadsse de pregabalina incluem
distarbio afetivo, sonoléncia, confusdo, depresagibacao e inquietacédo.

O tratamento da superdose com pregabalina deverinokdidas gerais de suporte, podendo
ser necessaria hemodidlise (filtragdo do sanguedosmaquinas). No caso de superdose,
procure um médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicargnprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0589

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 112.659
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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