Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Preato, 25 mg, tabletki
Preato, 50 mg, tabletki
Preato, 75 mg, tabletki
Preato, 100 mg, tabletki
Preato, 150 mg, tabletki
Preato, 200 mg, tabletki
Preato, 225 mg, tabletki
Preato, 300 mg, tabletki
Pregabalina

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

ok~ own

1.

Co to jest lek Preato i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Preato
Jak stosowac lek Preato

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Preato

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Preato i w jakim celu si¢ go stosuje

Preato nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki, bdlu neuropatycznego i
uogolnionych zaburzen lgkowych u dorostych.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i osrodkowego: Lek Preato jest stosowany w
leczeniu dlugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwow. Wiele réznych chordb
takich jak cukrzyca lub pétpasiec moze wywotywaé obwodowy bdl neuropatyczny. Doznania
bolowe moga by¢ opisywane jako uczucie goraca, pieczenia, pulsowania, strzelania, klucia,
jako bol ostry, kurcze, pobolewania, mrowienia badz drgtwienia. Obwodowy i o$rodkowy bdl
neuropatyczny moze by¢ zwigzany takze ze zmianami nastroju, zaburzeniami snu,
zmegczeniem, co moze wptywac na fizyczne i spoteczne funkcjonowanie pacjenta i 0ogodlng
jako$¢ zycia.

Padaczka: Lek Preato jest stosowany w leczeniu okreslonych typoéw padaczki (napadow
czgsciowych, ktore sa lub nie sa wtdrnie uogoélnione) u dorostych. Lekarz moze przepisac lek
Preato, jesli dotychczas stosowane leczenie nie w pelni kontroluje przebieg choroby. Lek
Preato powinien by¢ zawsze stosowany jako lek dodany do aktualnie stosowanego leczenia.
Leku Preato nie powinno si¢ stosowa¢ w monoterapii, lecz zawsze w skojarzeniu z innymi
srodkami przeciwpadaczkowymi.

Uogolnione zaburzenia l¢kowe: Lek Preato jest stosowany w leczeniu uogdlnionych

1



zaburzen lekowych (ang. Generalised Anxiety Disorder — GAD). Objawy GAD obejmuja
przedtuzajacy si¢ nadmierny Iek i niepokdj, ktore trudno jest kontrolowa¢. GAD moze takze
powodowac niepokoj ruchowy, nerwowos¢ lub uczucie poddenerwowania, fatwe meczenie sig,
trudnosci z koncentracja lub uczucie ,,pustki w glowie”, rozdraznienie, wzmozone napigcie
migéniowe lub zaburzenia snu. Objawy s3 odmienne od stres6w i napie¢ towarzyszacych
codziennemu zyciu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Preato

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Preato:
Jesli pacjent ma uczulenie na pregabaling lub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Preato nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

- U niektorych pacjentow przyjmujacych lek Preato odnotowano  wystgpowanie objawow
sugerujacych reakcje alergiczng. Objawy te obejmowaly obrzgk twarzy, ust, jezyka i gardla,
a takze rozlang wysypke skorna. Jezeli wystapi jakikolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

- W zwigzku z pregabaling zglaszano wystepowanie ci¢zkiej postaci wysypki skornej, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskdrka. Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z objawdéw powaznych reakcji skornych wymienionych w punkcie 4, nalezy
przerwac stosowanie pregabaliny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

- Stosowanie leku Preato bylo zwigzane z wystgpowaniem zawrotéw glowy i sennosdci: moze to
spowodowac czgstsze przypadkowe zranienia (upadki) u oséb w podeszlym wieku. Dlatego
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ do chwili poznania mozliwych dziatan leku.

- Stosowanie leku Preato moze powodowaé niewyrazne widzenie, utrat¢ wzroku lub inne
zaburzenia widzenia, z ktorych wigkszo$¢ jest tymczasowa. Jezeli wystapia jakiekolwiek zmiany
widzenia, nalezy natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza.

- U pacjentéw z cukrzyca, ktorzy podczas leczenia pregabaling przybieraja na wadze, moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany leczenia przeciwcukrzycowego.

- Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowaé czesciej, gdyz pacjenci
z uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowaé inne leki, np. przeciwbolowe lub
zmniejszajagce wzmozone napig¢cie migéni, ktore majag podobne dziatania niepozadane jak lek
Preato, a nasilenie tych dziatan moze by¢ wieksze, gdy takie leki przyjmowane sa jednoczesnie.

- Opisywano przypadki niewydolnos$ci serca u niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Preato byli
to glownie pacjenci w podeszlym wieku z zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego. Przed
zastosowaniem tego leku nalezy poinformowaé lekarza o wystepowaniu choroby serca
W przeszlo$ci.

- Opisywano przypadki niewydolno$ci nerek u niektorych pacjentdow przyjmujacych lek Preato.
Jesli podczas stosowania leku Preato pacjent zauwazy zmniejszenie czestosci oddawania moczu,
nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz przerwanie przyjmowania leku moze spowodowac
ustgpienie tego objawu.

- Niewielka liczba pacjentéw przyjmujgcych leki przeciwpadaczkowe, takie jak Preato, miewata
mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie, lub wykazywata zachowania samobodjcze. Jezeli u
pacjenta kiedykolwiek wystapia podobne mysli lub zachowania, nalezy natychmiast skontaktowaé
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sie z lekarzem.

- Jesli lek Preato jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami mogacymi wywotywaé zaparcia (takimi
jak niektore leki przeciwbolowe), moga wystapi¢ problemy zotadkowo-jelitowe (p.. zaparcia,
niedroznos$¢ lub porazenie jelit). Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepujg zaparcia,
zwlaszcza gdy ma sie do nich sktonnosé.

- Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat lub byl uzalezniony od alkoholu, lekow przepisywanych na recepte lub
jakichkolwiek nielegalnych substancji psychoaktywnych; moze to oznaczaé, ze wystepuje u niego
zwigkszone ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Preato.

- Zglaszano przypadki drgawek podczas stosowania leku Preato lub krotko po zaprzestaniu
leczenia. Jesli wystapig drgawki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Zglaszano przypadki pogorszenia czynnosci moézgu (encefalopatia) u niektorych pacjentdow
cierpigcych na inne choroby, ktorzy stosowali lek Preato. Nalezy poinformowaé lekarza
o0 wszystkich przebytych powaznych chorobach, w tym chorobach watroby lub nerek.

- Zglaszano przypadki trudnoséci z oddychaniem. Je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia ukladu
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 plytki oddech, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Uzaleznienie
Niektore osoby moga uzalezni¢ si¢ od leku Preato (konieczno$¢ dalszego przyjmowania leku). Po
zaprzestaniu stosowania leku Preato moga wystapi¢ objawy odstawienia (patrz punkt 3 ,,Jak stosowaé
lek Preato” i ,,Przerwanie stosowania leku Preato”). Jesli pacjent ma obawy, ze moze uzalezni¢ si¢ od
leku Preato, koniecznie powinien porozmawiaé¢ o tym z lekarzem.
Jesli podczas przyjmowania leku Preato pacjent zauwazy u siebie wystgpowanie ktoregokolwiek z
ponizszych objawow, moze to $wiadczy¢ o uzaleznieniu:

* Potrzeba przyjmowania leku przez okres dluzszy niz zalecit lekarz

* Odczuwanie potrzeby przyjmowania wigkszej dawki niz zalecona
Stosowanie leku z innych powoddw niz zostat on przepisany
Wielokrotne podejmowanie nieudanych prob zaprzestania stosowania lub kontrolowania

przyjmowania tego leku
» Zke samopoczucie po zaprzestaniu stosowania leku i lepsze samopoczucie po ponownym jego
zastosowaniu

Jesli pacjent zauwazy wystgpowanie u siebie ktoregokolwiek z tych objawow, powinien porozmawiac
o tym z lekarzem, aby omoéwi¢ najlepsza droge leczenia, w tym, kiedy nalezy zaprzesta¢ stosowania
tego leku i jak dokonac¢ tego bezpiecznie.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 lat) nie zostaty ocenione, w zwigzku z
tym lek Preato nie powienien by¢ stosowany w tej grupie wiekowe;j.

Preato a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Preato i niektore inne leki moga wzajemnie wptywac na siebie (interakcje).
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Lek Preato przyjmowany jednoczesnie z innymi lekami o dziataniu uspokajajgcym (m.in. opioidami)
moze nasili¢ te dziatania i powodowaé niewydolnos¢ oddechows, $pigczke oraz zgon. Stopien
nasilenia zawrotow glowy, sennosci i zmniejszenia koncentracji moze narastac, jesli lek Preato jest
przyjmowany razem z lekami zawierajacymi:

o Oksykodon — (lek przeciwbolowy)
o Lorazepam — (lek stosowany w stanach lekowych)
o Alkohol

Lek Preato moze by¢ stosowany razem z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

Preato z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki Preato moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od niego.

Zaleca sig, aby podczas stosowania leku Preato nie pi¢ alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Lek Preato nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy ani w OKresie karmienia piersig, chyba ze
lekarz zadecyduje inaczej. Stosowanie pregabaliny przez kobiety w pierwszych 3 miesigcach cigzy
moze powodowaé¢ u nienarodzonego dziecka wady wrodzone wymagajace leczenia. W badaniu
dotyczagcym krajow skandynawskich analiza danych pochodzacych od kobiet, ktore przyjmowaty
pregabaling w pierwszych 3 miesigcach cigzy wykazata wady wrodzone u 6 na kazde 100 urodzonych
dzieci, natomiast w przypadku kobiet, ktore nie byly leczone pregabaling, wady wrodzone wystapity u
4 na kazde 100 urodzonych dzieci. Zgtoszone wady wrodzone dotyczyly twarzy (rozszczepy ustno-
twarzowe), oczu, uktadu nerwowego (w tym mézgu), nerek i narzadow piciowych.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji. Jesli pacjentka jest
w ciagzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Preato moze wywolywaé zawroty glowy, senno$¢ i zmniejszenie koncentracji. Nie nalezy
prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ skomplikowanych maszyn ani wykonywaé potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, az do momentu okreslenia wptywu tego leku na zdolno$¢ wykonywania
powyzszych czynnoSci.

3. Jak stosowac lek Preato

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy stosowal wigkszej dawki leku niz zostata
przepisana.

Lekarz ustali dawke leku, ktora bedzie najbardziej odpowiednia dla danego pacjenta.
Lek Preato jest przeznaczony wytgcznie do stosowania doustnego.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i osrodkowego, padaczka lub wuogoélnione

zaburzenia lekowe:

- Nalezy przyjmowac¢ liczbe tabletek zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Dawka zalecona dla pacjenta bedzie wynosi¢ od 150 mg do 600 mg na dobe.

- Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, czy lek Preato przyjmuje sie¢ dwa lub trzy razy na dobe.
W przypadku przyjmowania dwa razy na dobg, lek Preato Stosuje si¢ rano i wieczorem o stalej
porze kazdego dnia. W przypadku przyjmowania trzy razy na dobe, lek Preato stosuje si¢ rano, w
potudnie i wieczorem o statej porze kazdego dnia.

4



Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek Preato dziata zbyt mocno lub za stabo, powinien poinformowa¢é o
tym lekarza lub farmaceutg.

Pacjent w wieku powyzej 65 lat powinien przyjmowac lek Preato wedtug przedstawionego schematu,
chyba ze u pacjenta wystepuja choroby nerek.

U pacjentow z zaburzong czynno$cig nerek lekarz moze zadecydowaé¢ o innym schemacie
dawkowania i (lub) zmieni¢ dawke leku.

Tabletka powinna by¢ potknigta w catosci 1 popita woda.
Lek Preato nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz, terapi¢ mozna przerwac tylko na polecenie
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Preato

Nalezy poinformowaé o tym lekarza lub natychmiast uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po leku Preato. Po przyjeciu wigkszej niz zalecana
dawki leku Preato pacjent moze czu¢ si¢ $piacy, splatany, pobudzony lub niespokojny. Zgtaszano
takze przypadki napadow drgawkowych i utraty przytomnosci (Spigczki).

Pominiecie zastosowania leku Preato

Wazne jest, aby przyjmowaé tabletki leku Preato regularnie o tych samych porach dnia. W razie
pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyj¢cia dawki
kolejnej. W takiej sytuacji nalezy kontynuowaé leczenie wedtug zaleconego schematu. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Preato

Nie nalezy nagle przerywaé¢ stosowania leku Preato. Jesli pacjent chce przerwac stosowanie leku
Preato, powinien najpierw porozmawia¢ o tym z lekarzem. Lekarz poinformuje, w jaki sposob nalezy
tego dokonac¢. Jezeli leczenie nalezy przerwa¢, powinno si¢ to odbywaé stopniowo w ciggu
przynajmniej jednego tygodnia. Trzeba wiedzie¢, ze po przerwaniu krotko- lub dtugotrwatego leczenia
lekiem Preato moga wystapi¢ pewne dzialania niepozadane, tak zwane objawy odstawienia. Objawy te
obejmuja zaburzenia snu, bol glowy, nudnosci, uczucie leku, biegunke, objawy grypopodobne,
drgawki, nerwowo$¢, depresje, mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub o samobodjstwie, bole,
nadmierne pocenie si¢ i zawroty glowy. Objawy te moga by¢ czestsze lub bardziej dotkliwe, jezeli
pacjent zazywat lek Preato przez dluzszy czas. W razie wystgpienia objawow odstawienia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste - moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb:

Zawroty glowy, sennos$¢, bol glowy

Czeste - mogg wystapic¢ u 1 do 10 oséb:

- Zwigkszenie apetytu

- Podwyzszenie nastroju, splatanie, dezorientacja, zmniejszenie popedu seksualnego, drazliwosé

- Trudno$ci w skupieniu uwagi, niezdarno$¢, zaburzenia pamieci, utrata pamie¢ci, drzenia, trudnosci
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w mowieniu, uczucie mrowienia, dretwienie, uspokojenie, letarg, bezsenno$¢, uczucie zmeczenia,
dziwne samopoczucie

Nieostre widzenie, podwojne widzenie

Zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, upadek

Suchos$¢ w ustach, zaparcie, wymioty, wzdecia, biegunka, nudno$ci, uczucie rozdecia w jamie
brzusznej

Trudnosci w osiagnigciu erekcji

Obrzek ciata, takze konczyn

Uczucie upojenia alkoholowego, nieprawidtowy chod

Zwickszenie masy ciata

Kurcze migéni, bole stawdw, bole plecow, bole konczyn

Bol gardta

Niezbyt czeste - mogg wystapi¢ u 1 na 100 oséb:

Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata, mate st¢zenie cukru we krwi, duze st¢zenie cukru we
Krwi

Zmiany w odbiorze wiasnej osoby, niepokdj ruchowy, depresja, pobudzenie, zmiany nastroju,
trudnosci ze znalezieniem wlasciwych stow, omamy, niezwykle sny, napady paniki, apatia,
agresja, podwyzszony nastrdj, zaburzenia psychiczne, trudnosci w mys$leniu, zwigkszenie
zainteresowan seksualnych, problemy seksualne, w tym niezdolno$¢ do osiggnigcia orgazmu,
opdznienie ejakulacji

Zmiany widzenia, nietypowe ruchy gatek ocznych, zaburzenia wzroku, w tym widzenie tunelowe,
wrazenie blyskdéw, ruchy szarpane, ostabienie odruchow, zwigkszona aktywno$¢, zawroty gtowy
w pozycji stojacej, nadwrazliwo$¢ skory, utrata smaku, uczucie pieczenia, drzenie przy
wykonywaniu ruchow, zaburzenia $wiadomos$ci, utrata przytomnosci, omdlenie, zwickszona
wrazliwo$¢ na hatas, zle samopoczucie

Sucho$¢ oczu, obrzek oka, bol oka, ostabienie ruchéw gatek ocznych, tzawienie, podraznienie
oczu

Zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynno$ci serca, niskie ci$nienie tetnicze, nadcisnienie
tetnicze, zmiany rytmu pracy serca, niewydolno$¢ serca

Nagle zaczerwienienie skory twarzy, nagte uderzenia goraca

Trudnosci w oddychaniu, uczucie suchosci w nosie, uczucie zatkanego nosa

Zwigkszone wydzielanie $liny, zgaga, uczucie dretwienia wokot ust

Pocenie sie, wysypka, dreszcze, gorgczka

Drzenia migéniowe, obrzgk stawow, Sztywnos¢ migsni, bole, w tym bole migsni, bdl szyi

Bol piersi

Trudno$ci w oddawaniu moczu lub bolesne parcie na pecherz, nietrzymanie moczu

Ostabienie, pragnienie, ucisk w klatce piersiowej

Zmiany wynikow badan krwi i czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej, aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej, zmniejszenie
liczby plytek krwi, neutropenia, zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi, zmniejszenie stezenia
potasu we krwi)

Nadwrazliwos$¢, obrzgk twarzy, swedzenie, pokrzywka, katar, krwawienie z nosa, kaszel,
chrapanie

Bolesne miesigczkowanie

Marznigcie rak i stop

Rzadkie - moga wystapi¢ u 1 na 1 000 osob:

Zmienione odczuwanie zapachoéw, wrazenie kolysania obrazu, zmienione poczucie glebi,
jaskrawe widzenie, utrata wzroku,

Rozszerzone zrenice, zez

Zimne poty, ucisk w gardle, obrzgk jezyka

Zapalenie trzustki

Trudnosci z potykaniem

Spowolnione lub ograniczone ruchy



- Trudnos$ci z czynnoscig pisania

- Wodobrzusze

- Plyn w ptucach

- Drgawki

- Zmiany zapisu EKG odpowiadajace zaburzeniom rytmu pracy serca

- Uszkodzenie mig$ni

- Woyciek z brodawki sutkowej, przerost piersi, powigkszenie piersi u mezczyzn

- Brak miesigczkowania

- Niewydolnos¢ nerek, zmniejszenie objetosci wydalanego moczu, zatrzymanie moczu

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek

- Niewlasciwe zachowanie, zachowania samobojcze, mys$li samobojcze

- Reakcje alergiczne (ktorych objawem moga by¢ trudnosci w oddychaniu, zapalenie oczu
(zapalenie rogowki) oraz powazng reakcj¢ skorng charakteryzujaca si¢ wystgpowaniem
zaczerwienionych, ptaskich, tarczowatych lub okragtych plam na tutowiu, cze¢sto z potozonymi w
ich $rodku pgcherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami w jamie ustnej, gardle, nosie, na
narzadach plciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych wysypek skérnych
mogag poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka)

- Zottaczka (zazokcenie skory i biatkowek oczu)

- Zespot parkinsonowski, czyli objawy przypominajace chorobg Parkinsona; takie jak drzenie,
spowolnienie ruchowe (zmniejszona zdolno$¢ poruszania sig) I SZtywnosc¢ (sztywno$¢ migsni)

Bardzo rzadkie - mogg wystapic¢ u 1 na 10 000 osob:
- Niewydolno$¢ watroby
- Zapalenie watroby

Czesto$¢ nieznana: czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
- Uzaleznienie od leku Preato (,,uzaleznienie od leku™)

Nalezy mie¢ swiadomo$¢, ze po przerwaniu krotko- lub dlugotrwatego stosowania pregabaliny moga
wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tak zwane objawy odstawienia (patrz punkt ,,Przerwanie
stosowania leku Preato™).

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

Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, mogg wystepowac czeséciej, gdyz pacjenci

z uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub zmniejszajace
wzmozone napigcie migsni, ktore maja podobne dziatania niepozadane jak lek Preato, a nasilenie tych
dzialan moze by¢ wigksze, gdy takie leki przyjmowane sa jednoczesnie.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane: trudnosci z
oddychaniem, plytki oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Preato
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii jest zapisany na etyKiecie i pudetku po skrécie (Lot).

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Preato

Substancjg czynna leku jest pregabalina.

Preato, 25 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 25 mg pregabaliny.

Preato, 50 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 50 mg pregabaliny.

Preato, 75 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 75 mg pregabaliny.

Preato, 100 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 100 mg pregabaliny.

Preato, 150 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 150 mg pregabaliny.

Preato, 200 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 200 mg pregabaliny.

Preato, 225 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 225 mg pregabaliny.

Preato, 300 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 300 mg pregabaliny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
Jak wyglada Preato i co zawiera opakowanie

25 mg tabletki Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem “I* z jednej strony, o $rednicy 5 mm



50 mg tabletki
75 mg tabletki
100 mg tabletki
150 mg tabletki
200 mg tabletki
225 mg tabletki

300 mg tabletki

Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem “M1 z jednej strony, o $rednicy 7 mm
Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym
napisem “I1* z jednej strony, o $rednicy 8 mm
Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym
napisem “M2* z jednej strony, o $rednicy 9 mm
Okragle, obustronnie wypukle tabletki z wytloczonym
napisem “I2 z jednej strony, o $rednicy 10 mm
Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym
napisem “M3* z jednej strony, o $rednicy 12 mm
Okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem “M7¢ z jednej strony, o $rednicy 12 mm
Podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem "I3" z jednej strony, o $rednicy dtuzszej 20
mm i §rednicy krotszej 8 mm

Opakowanie zawiera blistry z folii PA/Aluminium /PVC/Aluminium zawierajace 14, 28, 56, 84

tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafe 23
40764 Langenfeld

Niemcy

Wytwérca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024



