Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pregabalin Stada, 25 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Stada, 50 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Stada, 75 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Stada, 150 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Stada, 225 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Stada, 300 mg, kapsulki, twarde

Pregabalinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Pregabalin Stada i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregabalin Stada
Jak przyjmowa¢ lek Pregabalin Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Pregabalin Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Pregabalin Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pregabalin Stada nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki, bolu neuropatycznego
i uogolnionych zaburzen lekowych u dorostych.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i osSrodkowego

Lek Pregabalin Stada jest stosowany w leczeniu dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow. Wiele rdznych chordb, takich jak cukrzyca lub polpasiec, moze wywotywaé obwodowy bol
neuropatyczny. Doznania bolowe mogg by¢ opisywane jako uczucie goraca, palenia, pulsowania,
strzal bolowy, jako bol ostry, ktucie, kurcze, pobolewania, mrowienia badz drgtwienia. Obwodowy

i osrodkowy bol neuropatyczny moze by¢ zwigzany takze ze zmianami nastroju, zaburzeniami snu,
zmeczeniem, co moze wptywac na fizyczne i spoteczne funkcjonowanie pacjenta i ogdlng jakos¢
zycia.

Padaczka

Lek Pregabalin Stada jest stosowany w leczeniu okreslonych typow padaczki (napaddéw czeSciowych,
ktore sa lub nie sg wtornie uogoélnione) u dorostych. Lekarz moze przepisac lek Pregabalin Stada, jesli
dotychczas stosowane leczenie nie w petni kontroluje przebieg choroby. Lek Pregabalin Stada
powinien by¢ zawsze stosowany jako lek dodany do aktualnie stosowanego leczenia. Leku Pregabalin
Stada nie powinno si¢ stosowa¢ w monoterapii, lecz zawsze w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwpadaczkowymi.

Uogodlnione zaburzenia lekowe

Lek Pregabalin Stada jest stosowany w leczeniu uog6lnionych zaburzen lgkowych (ang. Generalised
Anxiety Disorder — GAD). Objawy GAD obejmujg przedhuzajacy sig¢, nadmierny Iek i niepokoj, ktore
trudno jest kontrolowa¢. GAD moze takze powodowac niepokdj ruchowy, nerwowos¢ lub uczucie
podenerwowania, fatwe meczenie sig, trudnosci z koncentracja lub uczucie ,,pustki w gtowie”,



rozdraznienie, wzmozone napi¢cie mi¢sniowe lub zaburzenia snu. Objawy sa odmienne od stresOw
1 napig¢ towarzyszacych codziennemu zyciu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregabalin Stada

Kiedy NIE STOSOWAC leku Pregabalin Stada
e jesli pacjent ma uczulenie na pregabaling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pregabalin Stada nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Pregabalin Stada zglaszali objawy wskazujace na reakcje
uczuleniowa. Naleza do nich obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta oraz rozlana wysypka skorna.
Jezeli wystapi jakikolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Stosowanie leku Pregabalin Stada bylo zwigzane z wystgpowaniem zawrotow gtowy i sennosci.
Moze to spowodowac czestsze przypadkowe urazy (upadki) u 0séb w podesztym wieku. Dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ do chwili poznania mozliwych dziatan leku.

e Lek Pregabalin Stada moze powodowac niewyrazne widzenie lub utrate wzroku badz tez inne
zaburzenia widzenia, z ktérych wigkszo$¢ jest przemijajaca. Jezeli wystapia jakiekolwiek
zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

e U pacjentow z cukrzyca, ktérzy podczas leczenia pregabaling przybieraja na wadze, moze zaistnie¢
koniecznos$¢ zmiany leczenia przeciwcukrzycowego.

e Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowac czesciej, gdyz pacjenci
z uszkodzeniem rdzenia kreggowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub
zmniejszajace wzmozone napigcie migsni, ktére maja podobne dziatania niepozadane jak
pregabalina. Nasilenie tych dzialan moze by¢ wigksze, gdy takie leki przyjmowane sg
jednoczesnie.

e Opisywano przypadki o wystepowaniu niewydolnosci serca u niektorych pacjentow w trakcie
przyjmowania leku Pregabalin Stada; byly to w wickszosci osoby w podesztym wieku z chorobami
uktadu krazenia. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza o
wystepowaniu choroby serca w przeszlosci.

e Opisywano przypadki niewydolnosci nerek u niektorych pacjentdw przyjmujacych lek Pregabalin
Stada. Jesli podczas stosowania leku Pregabalin Stada pacjent zauwazy zmniejszenie ilosci i
czestosci oddawanego moczu, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz przerwanie
przyjmowania leku moze spowodowac ustgpienie tego objawu.

e Niewielka liczba pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak lek Pregabalin
Stada, miewata mysli o samookaleczeniu Iub samobojstwie. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek
wystapig podobne mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Jesli lek Pregabalin Stada jest stosowany jednoczes$nie z innymi lekami mogacymi wywotywac
zaparcia (takimi jak niektore leki przeciwbdlowe), moga wystapic¢ problemy zotadkowo-jelitowe
(np. zaparcia, niedrozno$¢ lub porazenie jelit). Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja zaparcia, zwlaszcza gdy ma si¢ do nich sktonnos¢.



o Jesli pacjent byt w przesztosci uzalezniony lub naduzywat alkoholu lub lekéw, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza przed zastosowaniem leku. Nie nalezy zazywac wickszej dawki leku
niz zalecit lekarz.

e Zglaszano przypadki drgawek podczas stosowania leku Pregabalin Stada Iub krétko po
zaprzestaniu leczenia tym lekiem. Jesli wystapia drgawki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

e Zglaszano przypadki pogorszenia czynnosci mozgu (encefalopatia) u niektorych pacjentow
cierpigcych na inne choroby, ktorzy stosowali lek Pregabalin Stada. Nalezy poinformowac¢ lekarza
o wszystkich przebytych powaznych chorobach, w tym chorobach watroby lub nerek.

e Zglaszano przypadki trudnosci z oddychaniem. Jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia uktadu
nerwowego, zaburzenia oddychania, zaburzenia czynnos$ci nerek lub pacjent jest w wieku powyzej
65 lat, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania. Jesli u pacjenta pojawia si¢ trudnosci
z oddychaniem lub ptytki oddech, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18
lat), dlatego pregabalina nie powinna by¢ stosowana w tej grupie wiekowe;.

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

Lek Pregabalin Stada i pewne inne leki moga wptywac na siebie nawzajem (interakcje). Lek
Pregabalin Stada przyjmowany z pewnymi innymi lekami, ktore maja dziatanie uspokajajace (w tym
opioidy) moze nasila¢ te dziatania i prowadzi¢ do niewydolnosci oddechowej, $piaczki i zgonu.
Stopien nasilenia zawrotow glowy, senno$ci i zmniejszenia koncentracji moze narastac, jesli lek
Pregabalin Stada jest przyjmowany razem z lekami zawierajagcymi:

oksykodon — (lek przeciwbolowy)

lorazepam — (lek stosowany w stanach Igkowych)

alkohol.

Lek Pregabalin Stada moze by¢ stosowany jednoczes$nie z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

Stosowanie leku Pregabalin Stada z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsutki Pregabalin Stada mozna przyjmowacé z positkiem lub bez positku.
Podczas stosowania leku Pregabalin Stada nie powinno si¢ spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Pregabalin Stada nie powinny stosowac¢ kobiety w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersia,
chyba zZe lekarz zaleci inaczej. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng
antykoncepcje. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Pregabalin Stada moze wywotywac zawroty glowy, sennos¢ 1 zmniejszenie koncentracji. Nie
nalezy prowadzi¢ samochodu, obstugiwac¢ skomplikowanych maszyn ani wykonywac¢ potencjalnie
niebezpiecznych czynno$ci, az do momentu okreslenia wptywu tego leku na zdolnos¢ wykonywania
powyzszych czynnoS$ci.

Lek Pregabalin Stada zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono, ze wystgpuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, przed przyjeciem
tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.



3. Jak przyjmowac¢ lek Pregabalin Stada

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Lekarz ustali dawke leku, ktora bedzie najbardziej odpowiednia dla danego pacjenta.

Bdl neuropatyczny pochodzenia obwodowego i oSrodkowego, padaczka lub uogélnione

zaburzenia lekowe:

e Nalezy przyjmowac liczb¢ kapsutek zalecong przez lekarza.

e Dawka dostosowana do pacjenta i jego schorzenia bedzie wynosi¢ na ogo6t od 150 mg do 600 mg
na dobg.

e [ekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, czy lek Pregabalin Stada nalezy przyjmowac¢ dwa czy
trzy razy na dobe¢. W przypadku przyjmowania dwa razy na dobe, lek Pregabalin Stada stosuje si¢
rano i wieczorem, mniej wiecej o statej porze kazdego dnia. W przypadku przyjmowania trzy razy
na dobe, lek Pregabalin Stada stosuje si¢ rano, po potudniu i wieczorem, o stalej porze kazdego
dnia.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek Pregabalin Stada dziata za mocno lub za stabo, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Osoby w podeszlym wieku
Pacjent w wieku powyzej 65 lat powinien przyjmowac lek Pregabalin Stada wedlug przedstawionego
schematu, chyba ze u pacjenta wystepuja choroby nerek.

Pacjenci z chorobami nerek
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek lekarz moze zadecydowac o innym schemacie
dawkowania i(lub) zmieni¢ dawke leku.

Sposéb podawania
Lek Pregabalin Stada jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego.
Kapsultke nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac woda.

Czas trwania leczenia
Lek Pregabalin Stada nalezy przyjmowac¢ dopoki lekarz nie zaleci odstawienia leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pregabalin Stada

Nalezy poinformowac¢ o tym lekarza lub natychmiast uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku Pregabalin Stada. Po przyjeciu wigkszej niz
zalecana dawki leku Pregabalin Stada pacjent moze czu¢ si¢ Spiacy, splatany, pobudzony lub
niespokojny. Zgtaszano takze przypadki napadow drgawkowych.

Pominie¢cie przyjecia leku Pregabalin Stada

Wazne, aby przyjmowac¢ kapsutki Pregabalin Stada regularnie o tych samych porach dnia.

W razie pominig¢cia dawki leku pacjent powinien jg przyjac tak szybko, jak to jest mozliwe, o ile nie
nadeszta pora przyjecia kolejnej dawki leku. W takiej sytuacji nalezy kontynuowac¢ leczenie wedtug
zaleconego schematu. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetienia pominiete;j
dawki.

Przerwanie przyjmowania Pregabalin Stada
Nie nalezy przerywac stosowania leku Pregabalin Stada, chyba Ze na zalecenie lekarza. Jezeli leczenie
ma zosta¢ przerwane, odstawianie leku powinno by¢ stopniowe, w okresie minimum 1 tygodnia.

Nalezy by¢ swiadomym faktu, ze po przerwaniu krotko- lub dtugookresowego leczenia lekiem
Pregabalin Stada mogg wystapi¢ pewne dziatania niepozadane. Naleza do nich m.in. problemy ze



snem, bole glowy, nudnosci, uczucie Igku, biegunka, objawy grypopodobne, drgawki, nerwowos¢,
depresja, bol, nadmierne pocenie si¢ i zawroty glowy. Objawy te moga by¢ czestsze lub bardziej
dotkliwe, jezeli pacjent zazywat lek Pregabalin Stada przez dluzszy czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie obrzeku twarzy lub jezyka, lub jesli wystapi zaczerwienienie skéry z towarzyszacymi
pecherzykami lub zluszeczaniem, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb)
e zawroty glowy, senno$¢, bole gtowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

e zwigkszenie apetytu

e podwyzszenie nastroju, splatanie, dezorientacja, ostabienie popedu ptciowego, drazliwosé

e trudnosci w skupieniu uwagi, niezdarnos$¢, zaburzenia pamigci, utrata pamigci, drzenia, trudnosci
w mowieniu, uczucie mrowienia, dretwienie, nadmierne uspokojenie, letarg, bezsennos¢, uczucie
zmeczenia, nietypowe samopoczucie

e nieostre widzenie, podwojne widzenie

e zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi, upadki

sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcie, wymioty, wzdecia, biegunka, nudnos$ci, powickszenie obwodu

brzucha

trudnosci w osiagnigciu erekcji

obrzeki ciata, w tym konczyn

uczucie upojenia alkoholowego, nieprawidtowy chod

zwickszenie masy ciala

kurcze migs$ni, bole stawow, bdle plecow, bole konczyn

bol gardta

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)

e utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata, male stezenie cukru we krwi, duze stezenie cukru we krwi

e zmiany w odbiorze wlasnej osoby, niepokdj ruchowy, depresja, pobudzenie, zmiany nastroju,
trudnosci ze znalezieniem wiasciwych stow, omamy, nietypowe sny, napady paniki, apatia, agresja,
podwyzszony nastroj, zaburzenia psychiczne, trudnosci w mysleniu, zwigkszenie popgdu
plciowego, problemy seksualne, w tym niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu, opdznienie ejakulacji

e zaburzenia widzenia, nietypowe ruchy galek ocznych, zaburzenia wzroku, w tym widzenie
tunelowe, wrazenie btyskéw, ruchy szarpane, ostabienie odruchéw, zwigkszona aktywnos$¢,
zawroty glowy w pozycji stojacej, nadwrazliwo$¢ skory, utrata smaku, uczucie palenia, drzenie
przy wykonywaniu ruchow, zaburzenia §wiadomosci, utrata przytomnosci, omdlenie, zwigkszona
wrazliwos$¢ na hatas, zte samopoczucie

e suchos¢ oczu, obrzek oka, bol oka, ostabienie ruchéw gatek ocznych, tzawienie, podraznienie oczu

zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, niskie ci$nienie tgtnicze, nadci$nienie

tetnicze, zmiany rytmu pracy serca, niewydolno$¢ serca

nagle zaczerwienienie skory twarzy, nagte uderzenia goraca

trudnos$ci w oddychaniu, uczucie suchosci w nosie, uczucie zatkanego nosa

zwigkszone wydzielanie $liny, zgaga, uczucie dretwienia wokot ust

pocenie sie, wysypka, dreszcze, goragczka

drzenia migéniowe, obrzgk stawow, sztywnos¢ migsni, bole, w tym bole migsni, bdl szyi

bol piersi

trudnosci w oddawaniu moczu lub bol podczas oddawania moczu, nietrzymanie moczu
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e ostabienie, pragnienie, ucisk w klatce piersiowe;j

e zmiany wynikdéw badan krwi i czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej, aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej, zmniejszenie
liczby plytek krwi, neutropenia, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi, zmniejszenie stezenia
potasu we krwi)

e nadwrazliwos¢, obrzgk twarzy, swedzenie, pokrzywka, katar, krwawienie z nosa, kaszel, chrapanie

e Dbolesne miesigczkowanie

e marzni¢cie rak i stop,

Rzadkie (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow).

e zmieniony wech, wrazenie kolysania obrazu, zmienione poczucie glebi, jaskrawe widzenie, utrata

wzroku,

rozszerzenie zrenic, zez

zimne poty, ucisk w gardle, obrzgk jezyka

zapalenia trzustki

trudnos$ci w przelykaniu

spowolnione lub ograniczone ruchy

trudnosci z czynno$cig pisania

wodobrzusze

ptyn w ptucach

drgawki

zmiany zapisu EKG odpowiadajgce zaburzeniom rytmu pracy serca

uszkodzenie mie$ni

wyciek z brodawki sutkowej, przerost piersi, powigkszenie piersi u me¢zczyzn

brak miesigczki

niewydolno$¢ nerek, zmniejszenie objegtosci wydalanego moczu, zatrzymanie moczu

zmniejszenie liczby biatych krwinek

niewlasciwe zachowanie

reakcje uczuleniowe (ktorych objawem moga by¢ trudnosci w oddychaniu, zapalenie oczu

(zapalenie rogowki) i ciezka reakcja skorna charakteryzujaca si¢ wysypka, pecherzykami,

zhuszczaniem si¢ skory i bolem)

e 7o6lMtaczka (zazotcenie skory i biatek oczu)

e zespot parkinsonowski, czyli objawy przypominajace chorobg Parkinsona; takie jak drzenie,
spowolnienie ruchowe (zmniejszona zdolno$¢ poruszania si¢) i sztywno$¢ (sztywnos$¢ miesni)

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e niewydolnos¢ watroby
e zapalenie watroby.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowac czesciej, gdyz pacjenci

z uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub zmniejszajace
wzmozone napiecie miesni, ktore maja podobne dziatania niepozadane jak pregabalina. Nasilenie tych
dziatan moze by¢ wigksze, gdy takie leki przyjmowane sg jednoczes$nie.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastepujace dziatania niepozadane: trudnosci
z oddychaniem, ptytki oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48224921301



Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Pregabalin Stada
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pregabalin Stada

e Substancjg czynng leku jest pregabalina. Kazda kapsulka twarda zawiera 25 mg, 50 mg, 75 mg,
150 mg, 225 mg lub 300 mg pregabaliny.

e Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, talk, zelatyna,
tytanu dwutlenek (E 171). Kapsutki 75 mg, 225 mg i 300 mg zawieraja takze zelaza tlenek
czerwony (E172). Wylacznie kapsutki 50 mg i 225 mg zawieraja: szelak, zelaza tlenek czarny
(E172), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Pregabalin Stada i co zawiera opakowanie

Kapsutki 25 mg Biale kapsuiki, twarde (okoto 14 mm).

Kapsutki 50 mg Biale kapsuiki, twarde (okoto 16 mm). Korpus jest oznaczony czarng kolistg
linig.

Kapsutki 75 mg Biato-pomaranczowe kapsuiki, twarde (okoto 14 mm).

Kapsuitki 150 mg Biate kapsuiki, twarde (okoto 18 mm).

Kapsutki 225 mg Biato-jasnopomaranczowe kapsuitki, twarde (okoto 19 mm). Korpus jest
oznaczony czarng kolistg linia.
Kapsutki 300 mg Biato-pomaranczowe kapsulki, twarde (okoto 22 mm).

Lek Pregabalin Stada 25 mg jest dostepny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 84, 100, 200 i 210 kapsutek.

Lek Pregabalin Stada 50 mg jest dostgpny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 21, 28, 30,
56, 60, 84, 100, 200 i 210 kapsutek.

Lek Pregabalin Stada 75 mg jest dostepny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 28, 30, 56,
60, 70, 100, 200 i1 210 kapsutek.

Lek Pregabalin Stada 150 mg jest dostgpny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 100, 200 i 210 kapsutek.

Lek Pregabalin Stada 225 mg jest dostgpny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 28, 30, 56,
60, 70, 100, 200 i1 210 kapsutek.


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

Lek Pregabalin Stada 300 mg jest dostgpny w opakowaniach z folii PVC/Aluminium: 14, 21, 28, 30,
56, 60, 70, 100, 200 i 210 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/Importer:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlandia

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wieden

Austria

Lamp San Prospero S.p.a.
Via Della Pace, 25/A
41030 San Prospero (MO)
Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Pregabaline EG 25 (50, 75, 100, 150, 200, 225, 300) mg harde capsules
Luksemburg: Pregabaline EG 25 (50, 75, 100, 150, 200, 225, 300) mg gélules
Czechy: Pregabalin STADA Arzneimittel AG

Dania: Pregabalin AL 25 (50, 75, 100, 150, 200, 225, 300) mg Hartkapseln
Hiszpania: Pregabalina Stada 25 (50, 75, 100, 150, 200, 300) mg capsulas duras EFG
Francja: Pregabaline EG LABO 25 (50, 75, 100, 150, 200, 300) mg, gélule

Wegry: Pregabalin STADA Arzneimittel 75 (150) mg kemény kapszula,

Irlandia: Pregabalin Clonmel 25 (50, 75, 100, 150, 200, 225, 300) mg hard capsules
Wiochy: PREGABALIN EG STADA Italia

Malta: Pregabalin Clonmel 50 (75, 150) mg hard capsules

Portugalia: Pregabalina Ciclum

Stowenia: Pregabalin STADA Arzneimittel 25 (75, 150, 300) mg trde kapsule
Stowacja: Pregabalin Stada Arzneimittel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022
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