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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cépsula 75mg

Embalagens contendo 10, 14, 20, 28, 30, 210 e &utas.
Cépsula 150mg

Embalagens contendo 10, 14, 20, 28, 30, 210 e &2utas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula de 75mg contém:

PregabaliNa.........ccooo i e a e 75mg
o] o] (=] a1 (=N A= o F TR 1 cépsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.

Cada capsula de 150mg contém:

(1 g=Te =0 T= 11T o = VPP 150mg
o] o] [T a1 (=0 RS o F TR 1 capsula
Excipientes: lactose monoidratada, amido e talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Dor Neuropatica

Pregabalina cdpsulas € indicada para o tratamandordheuropéatica em adultos.

Epilepsia

Pregabalina € indicada como terapia adjunta dasscparciais, com ou sem generalizacao
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de.ida

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)

Este medicamento € indicado para o tratamento doslorno de Ansiedade Generalizada
(TAG) em adultos.

Fibromialgia

Este medicamento € indicado para o controle derfitaigia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Dor Neuropatica



A eficacia foi demonstrada em estudos em neuropalzética e neuralgia pos-herpética. A
eficacia ndo foi estudada em outros modelos daeaopatica.

A pregabalina foi avaliada em 9 estudos clinicagrotados por até 13 semanas 2 vezes por
dia e até 8 semanas com esquema posolégico dee3 apzdia. No geral, o perfil de
seguranca e eficacia para esquemas posoldgicos 8ev@zes ao dia foi similar.

Em estudos clinicos de até 13 semanas, a reducd@lord®i observada na Semana 1 e
mantida durante o periodo de tratamento.

Em estudos clinicos controlados, 35% dos pacigmésdos com pregabalina e 18% dos
pacientes recebendo placebo tiveram uma melhos@%enoescore da dor. Para pacientes
gue ndo apresentaram sonoléncia, tal melhora &@rehda em 33% dos pacientes tratados
com pregabalina e 18% dos pacientes tratados cacelpd. Para os pacientes que
apresentaram sonoléncia, as taxas de resposta #S8&mpara pregabalina e 16% para
placebo.

Epilepsia

A pregabalina foi avaliada em 3 estudos clinicagrotados de 12 semanas de duragdo com
esquemas posologicos de 2 ou 3 vezes ao dia. b geperfil de seguranca e eficacia para
ambos os esquemas foram similares.

Uma reducéo significativa na frequéncia das cifisiesbservada na Semana 1.

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)

A pregabalina foi avaliada em 6 estudos controlat#g-6 semanas de duragdo, um estudo
em idosos com 8 semanas de duragdo e um estudedngao da recidiva a longo prazo
com fase de prevencéo da recidiva duplo-cego desesde duracéo.

A reducédo dos sintomas do Transtorno de Ansiedaztei@lizada (TAG) avaliados pela
Escala de Avaliacdo da Ansiedade de Hamilton (HAMf#é8i observada na primeira
semana.

Em estudos clinicos controlados (4-8 semanas d&@o), 52% dos pacientes tratados com
pregabalina e 38% dos pacientes tratados com gdasam no minimo 50% de melhora
ao final do tratamento em relacéo a linha de baset(atamento), aferida pela diferenca na
pontuacdo segundo a Escala de Avaliacdo da AngeatladHamilton, avaliada nestes dois
momentos.

Sabatowski R, Galvez R, Cherry DA, Jacquot F, \inde, Maisonobe P, Versavel M.
Pregabalin reduces pain and improves sleep and mistutbances in patients with post-
herpetic neuralgia: results of a randomised, plagmmtrolled clinical trial. Pain. 2004
May;109(1-2):26-35

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O ingrediente ativo, pregabalina (acido (S)-3-(amietil)-5-metil-hexanoico), é um
analogo do acido gama-aminobutirico (GABA).

Mecanismo de Agéo

Estudosn vitro mostram que a pregabalina liga-se a uma subunaladiar (proteinav,-

d) dos canais de célcio voltagem-dependentes rensashervoso central.

Evidéncias de modelos experimentais em animais, @otucdo de lesdo nervosa,
demonstram que a pregabalina reduz a liberacdoedalenespinhal de neurotransmissores
pronociceptivos dependentes de calcio, possivebn@eta interrupcdo do trafico de calcio



e/ou através da reducao da corrente de calciogpmtarior da célula. Evidéncias de outros
modelos de lesdo nervosa em animais sugerem qtigida@de antinociceptivas também
pode ser mediada pela interacdo com vias descesdentadrenérgicas e serotoninérgicas.
Duas evidéncias indicam que a ligacdo da pregabam sitioo,-6 € necesséaria para a
atividade analgésica e anticonvulsiva em modelosais: (1) estudos com o enantibmero-
R inativo e outros derivados estruturais da prelgeba (2) estudos com a pregabalina em
camundongos mutantes com ligacdo defeituosa doatérra proteina,-6. Além disso, a
pregabalina reduz a liberagdo de varios neurotrigssnes, incluindo o glutamato,
noradrenalina e substancia P. O significado des$eitos na farmacologia clinica da
pregabalina ndo € conhecido.

A pregabalina ndo apresenta afinidade por sitioeckgptor, nem altera respostas associadas
a acdo de varios medicamentos comuns no tratandmtorises epiléticas ou dor. A
pregabalina ndo interage com qualquer receptor GABA GABAg; ndo € convertida
metabolicamente em GABA ou em agonista GABA; n&mnéinibidor da assimilacdo nem
degradacdo do GABA.

A pregabalina inibe comportamentos relacionadosog ein modelos animais de dor
neuropatica e pos-cirargica, incluindo a hiperalgesa alodinia.

A pregabalina também é ativa em modelos animagides epiléticas, incluindo as tbnicas
do extensor por eletrochoque maximo em camundoogaatos, crises clonicas induzidas
pelo pentilenotetrazol, crises comportamentaiseragraficas em ratos com abrasamento
hipocampal e crises ténico-clénicas em camundoagdfgénicos DBA/2. A pregabalina
nao reduz a incidéncia de crises espontaneas éac@asa Epilepsia Genética de Auséncia
em Ratos de Estrasburgo.

Propriedades Farmacocinéticas
A farmacocinética da pregabalina no estado de ibgoilé semelhante em voluntérios
sadios, pacientes com epilepsia recebendo antiepgée em pacientes com dor cronica.

Absorcao: a pregabalina é rapidamente absorvida quando agtraidd em jejum, com o
pico das concentracdes plasméaticas ocorrendo déattohora apds administracao tanto de
doses uUnicas como mudltiplas. A biodisponibilidadal @a pregabalina foi estimada em
>00%, sendo independente da dose. Apos repetidagiattatdes, o estado de equilibrio é
alcancado dentro de 24 a 48 horas. O indice degiusda pregabalina € reduzido quando
administrado com alimentos, resultando numa dimamida Cmax de aproximadamente
25-30% e retardo do Tmax em aproximadamente 2 &h&mntretanto, a administragdo de
pregabalina com alimentos n&o apresenta efeitccatimente significativo sobre o grau de
absorcéo deste medicamento.

Distribuicdo: em estudos pré-clinicos, observou-se que a pragalatravessa a barreira
hematoencefalica em camundongos, ratos e macact@maco demonstrou atravessar a
placenta em ratas e esta presente no leite delaatastes. Em humanos, o volume aparente
de distribuicdo apds administracdo oral é de apradamente 0,56L/kg. A pregabalina ndo
se liga a proteinas plasmaticas.

Metabolismo: a pregabalina sofre metabolismo desprezivel em hosapds uma dose
radiomarcada, aproximadamente 98% da radioatividedaperada na urina foram da
pregabalina inalterada. O derivado N-metilado degabalina, o principal metabdlito



encontrado na urina, foi responsavel por 0,9% d&.dém estudos pré-clinicos, ndo houve
indicacdes de racemizacéo do enantiomero S emiémand R da pregabalina.

Eliminacdo: a pregabalina é eliminada da circulacao sistémic&ipalmente por excre¢ao
renal como farmaco inalterado.

A meia-vida de eliminacdo da pregabalina é de ®&$ Oclearance plasmatico e o
clearance renal sdo diretamente proporcionais chearance de creatinina (vide item 3.
Caracteristicas Farmacolégicas — Propriedades Eanmimgticas — Farmacocinética em
Grupos Especiais de Pacientes).

E necessario o ajuste de dose em pacientes corécfuegal reduzida ou submetidos a
hemodialise (vide item 8. Posologia e Modo de Usaabela 17).

Linearidade / N&o linearidade:a farmacocinética da pregabalina é linear na fdéxdoses
diarias recomendadas. A variabilidade entre indiogdé baixa (<20%). A farmacocinética
das doses multiplas é previsivel a partir dos dgoha dose Unica. Portanto, ndo ha
necessidade de monitoracdo de rotina das concéesrpiasmaticas da pregabalina.

Farmacocinética em Grupos Especiais de Pacientes

Raca: a exposicdo ao farmaco pregabalina ndo é infludacela raca (caucasianos,
negros, hispanicos e asiaticos).

Sexo: estudos clinicos indicam que o sexo ndo tem infi@énlinicamente significativa
sobre as concentracdes plasmaticas da pregabalina.

Insuficiéncia Renal: o clearance da pregabalina é diretamente proporcionatlaarance

de creatinina. Além disso, a pregabalina € remodmglasma por hemodialise de modo
eficaz (apos 4 horas de hemodialise, as conceesagi@asmaticas de pregabalina ficam
reduzidas em aproximadamente 50%). Como a eliminaeaal € a principal via de
excrecdo, € necessdria a reducdo da dose em pacieoim insuficiéncia renal e
suplementacédo da dose apds hemodidlise (vide itdtnsdlogia e Modo de Usar — Tabela
1).

Insuficiéncia Hepatica: nenhum estudo farmacocinético especifico foi comttuzm
pacientes com insuficiéncia hepéatica. Como a prdgeb ndo sofre metabolismo
significativo, sendo excretada predominantement@ocdarmaco inalterado na urina, a
insuficiéncia hepética ndo deve alterar signifiGatiente as concentragdes plasmaticas de
pregabalina.

Idosos (mais de 65 anos de idade): clearance da pregabalina tende a diminuir com o
avanco da idade. Esta diminuicdoahearance da pregabalina oral esta relacionada com as
reducdes nalearance de creatinina associadas a maior idade. Pode sess@&ia reducao
na dose em pacientes com funcdo renal compromeisdalo a idade (vide item 8.
Posologia e Modo de Usar — Tabela 1).

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Em estudos convencionais de seguranca farmacolégicanimais, a pregabalina foi bem
tolerada nas doses clinicamente relevantes. Erdastie toxicidade das doses repetidas em
ratos e macacos, foram observados efeitos no SN{@jndo hipoatividade, hiperatividade

e ataxia. Foi comumente observado um aumento d@éimga de atrofia retinal em ratos
albinos com idade avancada ap0s exposicoes pralasgapregabalina em dosésvezes a
média de exposicdo humana na dose clinica maxicoaendada.



Teratogenicidade:a pregabalina nao foi teratogénica em camundomgtuss ou coelhos. A
toxicidade fetal em ratos e coelhos ocorreu somemieexposicoes suficientemente acima
da exposicdo humana. Em estudos de toxicidadeepp®s-natal, a pregabalina induziu
toxicidade no desenvolvimento da cria em ratos, exposicdes >2 vezes a exposicao
maxima recomendada para humanos.

Mutagenicidade a pregabalina ndo € genotoxica, baseando-se ndgades de uma bateria
de testesn vitro ein vivo.

Carcinogenicidade: estudos de carcinogenicidade de 2 anos com prégabidram
realizados com ratos e camundongos. Nenhum tumobggrvado em ratos expostos a até
24 vezes o valor médio da exposicdo humana na dosea maxima recomendada de
600mg/dia. Em camundongos, ndo houve aumento amaa de tumores com exposicoes
semelhantes a média da exposi¢cdo humana, mas ebseErum aumento da incidéncia de
hemangiosarcoma com altas exposi¢cdes. O mecani@ma@enotoxico da pregabalina de
inducdo de formacdo de tumores em camundongos venvalteracbes plaquetarias
associadas a proliferacdo de ceélulas endoteligtasElteracdes plaquetarias ndo estavam
presentes em ratos ou humanos baseado em dadiesscincurto prazo ou longo prazo
limitado. Nao h& evidéncias sugerindo risco a huwosan

Em ratos jovens a toxicidade ndo diferiu qualieatiente da observada em ratos adultos.
Entretanto, os ratos jovens foram mais sensiveis. €xposicoes terapéuticas houve
evidéncia de sinais clinicos de hiperatividade B@C® bruxismo e algumas alteracdes no
crescimento (supresséo transitoria do ganho dequeporal). Foi observado efeito sobre o
ciclo do oistros com 5 vezes a exposicdo terapgutioumana. Efeitos
neurocomportamentais/cognitivos foram observadosraos jovens 1-2 semanas apos a
exposicao >2 vezes (resposta acustica de sobmssalt5 vezes (aprendizado/memdéria) a
exposicao terapéutica humana. Resposta acustisabdessalto reduzida foi observada em
ratos jovens, 1-2 semanas apds exposicao >2 vexgsosicdo terapéutica humana. Nove
semanas apos a exposicao, este efeito ndo foiansésvado.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento € contraindicado a pacientes ciparskensibilidade conhecida a
pregabalina ou a qualquer componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com problemas hereditarios raros deenatotia a galactose, deficiéncia de
lactase de Lapp ou ma-absorcéo de glicose-galacfmsdevem utilizar pregabalina.

Alguns pacientes diabéticos sob tratamento comapadna que obtiverem ganho de peso
podem necessitar de ajuste da medicacéo hipogtieémi

Houve relatos no periodo pés-comercializacdo dede=ade hipersensibilidade, incluindo
casos de angioedema. Este medicamento deve seontiesado imediatamente se
ocorrerem sintomas de angioedema, tais como edamnial,fperioral ou da via aérea
superior.

O tratamento com pregabalina esta associado cdnrgo® sonoléncia, que pode aumentar a
ocorréncia de acidentes (queda) na populacdo idHsmve também relatos poés-
comercializacdo de perda de consciéncia, confus@iane mental. Portanto, pacientes



devem ser alertados para ter cautela até que deseftenciais de pregabalina sejam
familiares.

Na experiéncia poés-comercializacdo, visdo borradasitoria e outras alteracdes na
acuidade visual foram reportadas por pacientesdioatcom pregabalina. A descontinuacéo
da pregabalina pode resultar na resolucdo ou nzetlesses sintomas visuais.

N&o ha dados suficientes para a suspensdo de medittess antiepiléticos concomitantes,
uma vez que o controle das convulsdes com pregab#di atingido na situacdo de uso
concomitante com outra droga antiepilética e addedimonoterapia com pregabalina.

Foram observados sintomas de retirada em algunsnpeg apos a descontinuacdo do
tratamento prolongado e de curto prazo com pregabaDs seguintes eventos foram
mencionados: insbnia, dor de cabeca, nausea, adsigdiperidrose e diarreia (vide item 9.
Reacdes Adversas).

A pregabalina ndo € conhecida como sendo ativaoeris| de receptores associados com
abuso de drogas. Casos de mau uso e abuso foratadod na base de dados de pos-
comercializacdo. Como € o caso com qualquer draya @o SNC, deve-se avaliar
cuidadosamente o historico de pacientes quantdasoade drogas e observa-los quanto a
sinais de mau uso e abuso da pregabalina (por éxedgsenvolvimento de tolerancia,
aumento da dosagem e comportamento de procuraga)dr

Embora os efeitos da descontinuacdo sobre a rbiigiaile da insuficiéncia renal ndo tenha
sido sistematicamente estudada, foi relatada neeltf@funcdo renal apos a descontinuacao
ou reducao da dose de pregabalina.

Embora ndo tenha sido identificada nenhuma relag@iosal entre a exposicdo ao
pregabalina e insuficiéncia cardiaca congestivajvéorelatos pos-comercializacdo de
insuficiéncia cardiaca congestiva em alguns pagsergicebendo pregabalina. Em estudos de
curto prazo com pacientes sem doenca vascularépeaf ou cardiaca clinicamente
significante, ndo houve associacdo aparente erdena periférico e complicacdes
cardiovasculares tais como hipertensdo ou insufi@écardiaca congestiva. Devido aos
dados limitados de pacientes com insuficiénciaiaaedcongestiva grave, pregabalina deve
ser administrada com cautela nesses pacientesit@nd®. Reacdes Adversas).

Uso durante a Gravidez

N&o ha dados adequados sobre o0 uso de pregabalimakeres gravidas.

Estudos em animais mostraram toxicidade reprodufiude item 3. Caracteristicas
Farmacolégicas — Dados de Seguranca Pré-Cliniédsjisco potencial a humanos é
desconhecido. Portanto, pregabalina néo deve ifieadd durante a gravidez, a menos que
0 beneficio a mae justifique claramente o riscepaotl ao feto. Métodos contraceptivos
eficazes devem ser utilizados por mulheres commpi@tkede engravidar.

Este medicamento é classificado na categoria C desco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacéo

N&o se sabe se a pregabalina é excretada no lategno de humanos. Entretanto, esta
presente no leite de ratas. Portanto, a amament&gié recomendada durante o tratamento
com pregabalina.

Efeitos sobre a Habilidade de Dirigir e Operar Maqunas



Este medicamento pode produzir tontura e sonolémeg portanto, podem prejudicar a

habilidade de dirigir e operar maquinas. Os paegedevem ser aconselhados a nao dirigir,
operar maquinas complexas, ou se engajar em catisddades potencialmente perigosas
até que se saiba se este medicamento afeta apacdeale de executar tais atividades.

Uso em Idosos, Criangas e Outros Grupos de Risco
Vide item 8. Posologia e Modo de Usar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A pregabalina provavelmente ndo produzira, nem ré&staujeita, a interagdes
farmacocinéticas, uma vez que é predominantemewtieetada inalterada na urina, sofre
metabolismo desprezivel em humanos (<2% de uma desgerada na urina como
metabdlitos), ndo inibe o metabolismo de farmaicositro e nem se liga a proteinas
plasméticas.

Do mesmo modo, em estudas vivo, nenhuma interacdo farmacocinética clinicamente
relevante foi observada entre a pregabalina e itofiea, carbamazepina, acido valproico,
lamotrigina, gabapentina, lorazepam, oxicodona danad. Além disso, a analise
farmacocinética populacional indicou que hipogliGetes orais, diuréticos, insulina
fenobarbital, tiagabina e topiramato, néo tiverdeit@ clinicamente significativo sobre o
clearance da pregabalina.

A coadministracdo de pregabalina com o0s contrageptiorais noretisterona e/ou
etinilestradiol ndo influencia a farmacocinética qlelquer um dos agentes no estado de
equilibrio. A pregabalina pode potencializar ostefedo etanol e lorazepan.

Em estudos clinicos controlados, doses orais ntastige pregabalina coadministrada com
oxicodona, lorazepam ou etanol ndo resultaram eitosfclinicamente importantes sobre a
respiragdo. A pregabalina parece ser aditiva nuigreda funcéo cognitiva e coordenagao
motora grosseira causado pela oxicodona. Em exp@éiéyds-comercializacdo, houve
relatos de insuficiéncia respiratoria e coma eniepées sob tratamento de pregabalina e
outros medicamentos antidepressivos do SNC. H#éosef@s-comercializagdo de eventos
relacionados a reducdo da funcdo do trato gaddtinéd inferior (por ex, obstrucéo
intestinal, ileo paralitico, constipagdo) quandopragabalina foi coadministrada com
medicamentos que tém o potencial para produzir tipagdio, tais como analgésicos
opioides.

N&o foram conduzidos estudos de interacdo farmaéodca especifica em voluntarios
idosos.

7. CUIDADOS DE ARMZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (8 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24meses a padiatd de sua fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

A capsula de gelatina de 75mg é de cor brancaejéacontendo p6 branco a quase branco.
A capsula de gelatina de 150mg é de cor branc&rdotpd branco a quase branco.



Este medicamento possui sabor e odor caractegstico
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser utilizado por via omah ou sem alimentos.
Cada capsula de 75mg ou 150mg contém 75mg ou 188mgegabalina, respectivamente.

Dor Neuropatica

A dose inicial recomendada de pregabalina é de thmag vezes ao dia (150mg/dia), com
ou sem alimentos. Em estudos clinicos, a eficaaigpegabalina foi demonstrada em
pacientes que receberam uma faixa de 150 a 60m&/aia a maioria dos pacientes, 15mg
duas vezes ao dia é a dose ideal. A eficacia dzapatina foi demonstrada na primeira
semana. Entretanto, com base na resposta indivednaltolerabilidade do paciente, a dose
podera ser aumentada para 150mg duas vezes apddiaia intervalo de 3 a 7 dias e, se
necessario, até uma dose maxima de 300mg duasaedés apOs mais uma semana.

Epilepsia

A dose inicial recomendada de pregabalina é de thmag vezes ao dia (150mg/dia), com
ou sem alimentos. Em estudos clinicos, a eficaeigpegabalina foi demonstrada em
pacientes que receberam uma faixa de 150 a 60Gmgtdeficacia de pregabalina foi
demonstrada ja na Semana 1. Entretanto, com basspasta e tolerabilidade individuais
do paciente, a dose podera ser aumentada para Iifamg/ezes ao dia apds 1 semana. A
dose maxima de 300mg duas vezes ao dia pode sgidatapds mais 1 semana.

N&o é necessario monitorar as concentracdes plassidate pregabalina para otimizar a
terapia com tal agente.

A pregabalina ndo altera as concentragfes plasasatide outros medicamentos
anticonvulsivantes frequentemente utilizados. Do sme modo, medicamentos
anticonvulsivantes frequentemente usados nao m@term concentracdes plasmaticas da
pregabalina (vide item 6. Interacbes Medicamenjosas

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)

A dose varia de 150 a 600mg/dia, divididas em dua$rés doses. A necessidade para o
tratamento deve ser reavaliada regularmente.

A dose inicial eficaz recomendada de pregabalide 85mg duas vezes ao dia (150mg/dia),
com ou sem alimentos. Em estudos clinicos, a éficke pregabalina foi demonstrada em
pacientes que receberam uma faixa de 150 a 60CGmgltbm base na resposta e
tolerabilidade individuais do paciente, a dose psEteaumentada para 300mg ao dia apos 1
semana. Depois de mais uma semana a dose podersartada para 450mg ao dia. A dose
maxima de 600mg ao dia pode ser atingida apos hrsemana.

Fibromialgia

A dose recomendada de pregabalina é de 300 a 48@m4/ dose deve ser iniciada com
75mg duas vezes ao dia (150mg/dia), com ou senealos, e a dose pode ser aumentada
para 150mg duas vezes ao dia (300mg/dia) em umanserbaseado na eficacia e
tolerabilidade individuais. Pacientes que ndo erpartaram beneficios suficientes com
uma dose de 300mg/dia podem ter a dose aumentada2p&mg duas vezes ao dia



(450mg/dia). A pregabalina foi também estudadaameentracdo de 600mg/dia e esta dose
nao demonstrou beneficios adicionais e foi menesada.

Descontinuacéo do Tratamento
Se pregabalina for descontinuada, recomenda-sestgueeja feito gradualmente durante no
minimo 1 semana.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

A reducdo da dosagem em pacientes com a funcdd ocemaprometida deve ser
individualizada de acordo comctearance de creatinina (CLcr) (vide item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas — Propriedades Farmacocinéticagmaeéacinética em Grupos Especiais
de Pacientes — Insuficiéncia Renal), conforme amticna Tabela 1, utilizando a seguinte
formula:

CL¢ (mL/min) = [140 - idade (anos)p&so (kq) (x 0,85 para mulheres)
72reatinina sérica (mg/dL)

Para pacientes submetidos a hemodiélise, a dase dépregabalina deve ser ajustada com
base na funcdo renal. Além da dose diaria, uma digglementar deve ser administrada
imediatamente apds cada tratamento de 4 horaswadi@ise (vide Tabela 1).

Tabela 1. Ajuste da dose de pregabalina baseado Rancéo Renal

Dose diéria total de pregabalina (1)
Clearance de o , .
creatinina (Cl,) Dose /'dn.'C'al Dose r/r;lgxma Regime terapéutico
(mL/min) (mg/dia) (mg/dia)
>60 150 600 2 ou 3 vezes ao dja
>30 - <60 75 300 2 ou 3 vezes ao dia
>15 - <30 25-50 150 1 ou 2 vezes ao dia
<15 25 75 1 vez ao dia
Dosagem complementar apos hemodialise (mg)
25 | 100 | Dose Unica (2)

(1) A dose diaria total (mg/dia) deve ser divididanforme indicado pelo regime
terapéutico para resultar em mg/dose;
(2) Dose suplementar é uma dose Unica adicional.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica

Nenhum ajuste de dose é necessario para paciememsuficiéncia hepatica (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas — Propriedades Eamim&ticas — Farmacocinética em
Grupos Especiais de Pacientes — Insuficiéncia ltepat

Uso em Criangas

A seguranca e a eficacia de pregabalina em pasipet#iatricos abaixo de 12 anos de idade
ainda néao foram estabelecidas.
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O uso em criancas nao é recomendado (vide itemardc€risticas Farmacologicas — Dados
de Seguranca Pré-clinicos).

Uso em Adolescentes (12 a 17 anos de idade)

Pacientes adolescentes com epilepsia podem rezelose como adultos.

A seguranca e a eficacia de pregabalina em pasiab&xo de 18 anos de idade com dor
neuropatica ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos (acima de 65 anos de idade)

Pacientes idosos podem necessitar de reducédo daddgwegabalina devido a diminuicdo
da funcdo renal (vide item 3. Caracteristicas Feohdgicas — Propriedades
Farmacocinéticas — Farmacocinética em Grupos Espeats Pacientes — Idosos (mais de 65
anos de idade)).

Dose Omitida

Caso o paciente se esqueca de tomar pregabaliterado estabelecido, deve toma-la
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver ghytborario de tomar a proxima dose, deve
desconsiderar a dose esquecida e tomar a proxieste [daso, o paciente ndo deve tomar a
dose duplicada para compensar doses esquecidassq@ecenento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rstigado.

9. REACOES ADVERSAS

O programa clinico de pregabalina envolveu mais18é€00 pacientes expostos ao
medicamento, dos quais mais de 7.000 participaranmesdudos duplo-cegos, placebo-
controlados. As reacdes adversas mais frequentemeotificadas foram tontura e
sonoléncia. As reacdes adversas foram, em geralfetesidade leve a moderada. Em todos
os estudos controlados, o indice de descontinude@do a eventos adversos foi de 14%
para pacientes recebendo pregabalina e de 5% peienfes recebendo placebo. As reagdes
adversas mais comuns que resultaram em descordmuens grupos de tratamento com
pregabalina foram tontura e sonoléncia.

Reacfes adversas selecionadas que foram relacioormedddratamento em uma analise
conjunta de ensaios clinicos estéo listados alj@ixdClasse de Sistema de Orgéos (SOC).
A frequéncia desses termos tem se baseado emdsdamsisalidades das reacdes adversas
no conjunto de dados do ensaio clinico (muito can@t/10), comunsX1/100, <1/10),
incomuns ¥1/1.000, <1/100) e raras (<1/1.000).

As reacOes adversas listadas poderdo estar assocmddoencas subjacentes e/ou
medicamentos concomitantes.

Infeccdes e Infestacbes

Comuns: Nasofaringite

Sangue e sistema linfatico
Incomuns: Neutropenia.
Metabolicos e nutricionais
Comuns: Aumento de apetite.
Incomuns: Anorexia, hipoglicemia.
Psiquiatricos
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Comuns: Humor euforico, confusao, irritabilidadegpoessédo, desorientacdo, insénia,
diminuicéo da libido.

Incomuns: Alucinagdes, inquietacdo, agitacédo, huteprimido, humor elevado, mudancas
de humor, despersonalizacdo, sonhos anormaisylddide de encontrar palavras, aumento
da libido, anorgasmia.

Raros: Crise de panico, desinibi¢édo, apatia.

Sistema nervoso

Muito comuns: Tontura, sonoléncia.

Comuns Ataxia, coordenacao anormal, tremores,tdeseamnésia, dificuldade de memodria,
distarbios de atencéo, parestesia, hipoestesiagc&egdtranstorno de equilibrio, letargia.
Incomuns: Sincope, mioclonia, hiperatividade psictwra, discinesia, vertigem postural,
tremor devintengdo, nistagmo, transtornos cogrsfivoanstornos da fala, hiporreflexia,
hiperestesia, sensacdo de queimacao.

Raros: Estupor, parosmia, hipocinesia, ageusigrafia.

Oftalmoldgicos

Comuns: Visao turva, diplopia.

Incomuns: Perda de viséo periférica, alteracaoaVjisnchaco ocular, deficiéncia no campo
visual, reducéo da acuidade visual, dor oculagragtia, fotopsia, olhos secos, aumento do
lacrimejamento, irritagdo ocular.

Raros: Oscilopsia, percepcédo visual de profundigdtigada, midriase, estrabismo, brilho
visual.

Auditivos e de labirinto

Comuns: Vertigem.

Incomuns: Hiperacusia.

Cardiacos

Incomuns: Taquicardia, bloqueio atrioventriculampdeneiro grau, bradicardia sinusal.
Raros: Taquicardia sinusal, arritmia sinusal.

Vasculares

Incomuns: Hipotensdo arterial, hipertenséo artewamldas de calor, rubores, frio nas
extremidades.

Respiratdrios, toracicos e mediastinais

Incomuns: Dispneia, epistaxe, tosse, congestaad, masie, ronco.

Raros: Aperto na garganta, secura nasal.

Gastrintestinais

Comuns: Vomitos, constipacao, flatuléncia, distered@ominal, boca seca.

Incomuns: Refluxo gastresofagico, hipersecrecéwasahipoestesia oral.

Raros: Ascite, pancreatite, disfagia.

Pele e tecido subcutaneo

Incomuns: Erupc¢des cutaneas papularash(apular), urticaria, sudorese.

Raros: Suor frio.

Musculoesqueléticos e tecido conjuntivo

Comuns: Espasmo muscular, artralgia, dor lombarnds membros, espasmo cervical.
Incomuns: Inchaco articular, mialgia, contragcéo coler, dor cervical, contracdo muscular.
Raros: Rabdomidlise.

Renais e urinarios

Incomuns: Incontinéncia urinéria, disuria.

Raros: Insuficiéncia renal, oliguria.
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Sistema reprodutor e mama

Incomuns: Disfuncéo erétil, disfuncéo sexual, diara ejaculacao, dismenorreia.

Raros: Dor mamaria, amenorreia, secre¢cao de mangognastia.

Gerais

Comuns: Edema periférico, edema, marcha anormadag) sensacdo de embriaguez,
sensacéo anormal, fadiga.

Incomuns: Edema generalizado, aperto no peito,pi@xia, sede, calafrio, astenia.

Exames laboratoriais

Comuns: Aumento de peso.

Incomuns: Elevacdo de creatina fosfoquinase saeguinelevacdo de alanina
aminotransferase, elevacdo de aspartato aminagrassf elevacdo da glicose sanguinea,
diminuicdo da contagem de plaquetas, diminuicA@atdssio sanguineo, diminuicdo de
peso.

Raros: Diminuicéo de leucdcitos, elevacdo da ergmtisanguinea.

As seguintes reacfes adversas foram relatadas dutara pés-comercializagcao:

Sistema imune:lncomuns: hipersensibilidade; Raros: angioedenaga® alérgica.
Sistema nervosoMuito comuns: dor de cabeca; Incomuns: perda dea@mncia, prejuizo
mental.

Oftalmoldgicos: Raros: ceratite.*

Cardiacos: Raros: insuficiéncia cardiaca congestiva.

Respiratorio, toracico e mediastinal:Raros: edema pulmonar.

Gastrintestinais: Comuns: ndusea, diarreia; Raros: edema da lingua.

Pele e tecido subcutanedncomuns: inchaco da face, prurido.

Renais e urinarios:Raros: retencao urinéria.

Reprodutor e mamas:Raros: ginecomastia.*

Geral: Incomuns: mal-estar.

* Estimativa de frequéncia de reacao adversa docaweento feita usando a "Regra de trés"

Idosos (acima de 65 anos de idade)

Num total de 998 pacientes idosos, ndo foram obdessdiferencas quanto a seguranca
geral, em comparacéo aos pacientes com menosate6dle idade.

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, notifique
0s eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes\éigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/eex.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

Atencao: este produto é um medicamento que possuova concentragdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e semga aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eentos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique 0s eventoseashys pelo Sistema de Notificacbes
em Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia Sanitaria Estadual
ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Em superdoses de até 15g, nenhuma reacao advespariada foi notificada.

Em experiéncia pés-comercializacdo, 0s eventos reolyemais comumente relatados
guando houve superdosagem de pregabalina inclugtdrlbs afetivos, sonoléncia, estado
de confusao, depresséao, agitacdo e inquietagao.

O tratamento da superdose com pregabalina deverinokdidas gerais de suporte, podendo
ser necessaria hemodiélise (vide item 8. Posomiado de Usar — Tabela 1).

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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