Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pregabalin Reddy, 25 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 50 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 75 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 100 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 150 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 200 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 225 mg, kapsulki, twarde
Pregabalin Reddy, 300 mg, kapsulki, twarde

Pregabalinum

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

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg 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 Reddy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregabalin Reddy
Jak stosowac lek Pregabalin Reddy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pregabalin Reddy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Pregabalin Reddy nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki, bolu neuropatycznego i
uogolnionych zaburzen lgkowych u dorostych.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i osrodkowego: Lek Pregabalin Reddy jest
stosowany w leczeniu dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwow. Wiele roznych
choroéb takich jak cukrzyca lub poélpasiec moze wywotywaé obwodowy bol neuropatyczny. Doznania
bolowe moga by¢ opisywane jako uczucie goraca, palenia, pulsowania, strzelania, ktucia, jako bol
ostry, kurcze, pobolewania, mrowienia badz dretwienia. Obwodowy i osrodkowy bol neuropatyczny
moze by¢ zwigzany takze ze zmianami nastroju, zaburzeniami snu, zmeczeniem, co moze wptywac na
fizyczne i spoleczne funkcjonowanie pacjenta i ogélng jakosc¢ zycia.

Padaczka: Lek Pregabalin Reddy jest stosowany w leczeniu okreslonych typéw padaczki (napadow
czgsciowych, ktore sa lub nie sg wtornie uogolnione) u dorostych. Lekarz moze przepisac lek
Pregabalin Reddy, jesli dotychczas stosowane leczenie nie w petni kontroluje przebieg choroby. Lek
Pregabalin Reddy powinien by¢ zawsze stosowany jako lek dodany do aktualnie stosowanego
leczenia. Leku Pregabalin Reddy nie powinno si¢ stosowa¢ w monoterapii, lecz zawsze w skojarzeniu
z innymi $rodkami przeciwpadaczkowymi.

Uogolnione zaburzenia lekowe: Lek Pregabalin Reddy jest stosowany w leczeniu uogoélnionych
zaburzen lgkowych (ang. Generalised Anxiety Disorder — GAD). Objawy GAD obejmuja
przedhuzajacy si¢, nadmierny lgk i niepokoj, ktore trudno jest kontrolowaé. GAD moze takze



powodowac niepokoj ruchowy, nerwowo$¢ lub uczucie podenerwowania, tatwe meczenie sig,
trudnosci z koncentracja Iub uczucie ,,pustki w gtowie”, rozdraznienie, wzmozone napi¢cie mi¢sniowe
lub zaburzenia snu. Objawy sg odmienne od streséw i napigé towarzyszacych codziennemu zyciu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pregabalin Reddy
Kiedy nie stosowa¢ leku Pregabalin Reddy

Jesli pacjent ma uczulenie na pregabaline lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pregabalin Reddy nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

o U niektorych pacjentéw przyjmujacych pregabaline wystepowaty objawy sugerujace reakcje
alergiczng. Objawy te obejmowaly obrzek twarzy, ust, jezyka i gardta, a takze rozlang
wysypke skorna. Jezeli wystapi jakikolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o W zwiazku z pregabaling zglaszano wystepowanie ciezkiej postaci wysypki skornej, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw powaznych reakcji skornych wymienionych w
punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie pregabaliny i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczng.

o Stosowanie pregabaliny bylo zwigzane z wystegpowaniem zawrotow glowy i sennosci: moze
to spowodowac czgstsze przypadkowe zranienia (upadki) u osob w podesztym wieku.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ do chwili poznania mozliwych dziatan leku.

o Stosowanie pregabaliny moze powodowaé niewyrazne widzenie, utrate wzroku lub inne
zaburzenia widzenia, z ktorych wigkszosc¢ jest tymczasowa. Jezeli wystapia jakiekolwiek
zmiany widzenia, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

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

o Niektore dziatania niepozadane, takie jak sennos$¢, moga wystepowac czesciej, gdyz pacjenci
z uszkodzeniem rdzenia krggowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub
zmniejszajace wzmozone napigcie migsni, ktére maja podobne dziatania niepozadane jak lek
Pregabalin Reddy, a nasilenie tych dziatan moze by¢ wigksze, gdy takie leki przyjmowane sa
jednoczesnie.

o Opisywano przypadki niewydolnos$ci serca u niektdrych pacjentow przyjmujacych
pregabaling; byli to gléwnie pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami uktadu sercowo-
naczyniowego. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowa¢ lekarza o
wystepowaniu choroby serca w przesztosci.

o Opisywano przypadki niewydolnosci nerek u niektorych pacjentow przyjmujacych
pregabaling. Jesli podczas stosowania leku Pregabalin Reddy pacjent zauwazy zmniejszenie
czestosci oddawania moczu, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz przerwanie
przyjmowania leku moze spowodowac ustgpienie tego objawu.

o Niewielka liczba pacjentow przyjmujgcych leki przeciwpadaczkowe, takie jak Pregabalin
Reddy, miewata mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, lub wykazywata zachowania



samobdjcze. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystgpig podobne mysli lub zachowania, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jesli lek Pregabalin Reddy jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami mogacymi
wywolywac¢ zaparcia (takimi jak niektore leki przeciwbolowe), moga wystapi¢ problemy
zotadkowo-jelitowe (np. zaparcia, niedroznos¢ lub porazenie jelit). Nalezy poinformowac
lekarza, jesli u pacjenta wystepuja zaparcia, zwtaszcza gdy ma si¢ do nich sktonnos¢.

o Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow przepisywanych na recepte
lub jakichkolwiek nielegalnych substancji psychoaktywnych; moze to oznaczac, ze
wystepuje u niego zwigkszone ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Pregabalin Reddy.

o Zglaszano przypadki drgawek podczas stosowania pregabaliny lub krotko po zaprzestaniu
leczenia. Jesli wystapia drgawki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Zglaszano przypadki pogorszenia czynnos$ci mozgu (encefalopatia) u niektorych pacjentow
cierpigcych na inne choroby, ktorzy stosowali pregabaling. Nalezy poinformowac lekarza 0
wszystkich przebytych powaznych chorobach, w tym chorobach watroby lub nerek.

o Zglaszano przypadki trudnosci z oddychaniem. Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia uktadu
nerwowego, zaburzenia oddychania, zaburzenia czynno$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.

Uzaleznienie

Niektore osoby moga uzalezni¢ si¢ od leku Pregabalin Reddy (konieczno$¢ dalszego przyjmowania
leku). Po zaprzestaniu stosowania leku Pregabalin Reddy moga wystapi¢ objawy odstawienia (patrz
punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Pregabalin Reddy” i ,,Przerwanie stosowania leku Pregabalin Reddy”). Jesli
pacjent ma obawy, ze moze uzaleznic¢ si¢ od leku Pregabalin Reddy, koniecznie powinien
porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku Pregabalin Reddy pacjent zauwazy u siebie wystgpowanie
ktoregokolwiek z ponizszych objawow, moze to §wiadczy¢ o uzaleznieniu:

Potrzeba przyjmowania leku przez okres dtuzszy niz zalecit lekarz

Odczuwanie potrzeby przyjmowania wigkszej dawki niz zalecona

Stosowanie leku z innych powodow niz zostat on przepisany

Wielokrotne podejmowanie nieudanych prob zaprzestania stosowania lub kontrolowania

przyjmowania tego leku

o Z}e samopoczucie po zaprzestaniu stosowania leku i lepsze samopoczucie po ponownym jego
zastosowaniu

Jesli pacjent zauwazy wystgpowanie u siebie ktoregokolwiek z tych objawdw, powinien porozmawiaé

o tym z lekarzem, aby omowic najlepsza droge leczenia, w tym, kiedy nalezy zaprzesta¢ stosowania

tego leku i jak dokonac¢ tego bezpiecznie.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18
lat), dlatego pregabalina nie powinna by¢ stosowana w tej grupie wiekowej.

Pregabalin Reddy a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Pregabalin Reddy i niektore leki mogg wzajemnie na siebie wptywaé (interakcje). Przyjmowany



jednoczes$nie z innymi lekami o dziataniu uspokajajgcym (m.in. opioidami), lek Pregabalin Reddy
moze nasili¢ te dziatania i powodowac¢ niewydolnos¢ oddechowa, $pigczke oraz zgon. Stopien
nasilenia zawrotow glowy, sennosci i zmniejszenia koncentracji moze narastac, jesli lek Pregabalin
Reddy jest przyjmowany razem z lekami zawierajacymi:

o oksykodon — (lek przeciwbolowy)
. lorazepam — (lek stosowany w stanach Igkowych)
. alkohol

Lek Pregabalin Reddy moze by¢ stosowany razem z doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

Stosowanie leku Pregabalin Reddy z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsulki Pregabalin Reddy moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od niego.

Podczas stosowania leku Pregabalin Reddy nie powinno si¢ spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Pregabalin Reddy nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy ani w okresie karmienia piersia,
chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Stosowanie pregabaliny przez kobiety w pierwszych 3 miesigcach
cigzy moze powodowac u nienarodzonego dziecka wady wrodzone wymagajace leczenia. W badaniu
dotyczacym 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 wystapilty u
4 na kazde 100 urodzonych dzieci. Zgtoszone wady wrodzone dotyczyly twarzy (rozszczepy
ustnotwarzowe), oczu, uktadu nerwowego (w tym mozgu), nerek i narzadéw ptciowych.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji. Jesli pacjentka jest
w cigzy 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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pregabalin Reddy moze wywotywaé zawroty glowy, senno$¢ i zmniejszenie koncentracji. Nie nalezy
prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ skomplikowanych maszyn ani wykonywac¢ potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, az do momentu okreslenia wptywu tego leku na zdolnos¢ wykonywania
powyzszych czynnoSci.

Lek Pregabalin Reddy zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Pregabalin Reddy zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke twarda, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pregabalin Reddy

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

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

Lek Pregabalin Reddy jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego.

Bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego i oSrodkowego, padaczka lub uogélnione
zaburzenia lgkowe:



o Nalezy przyjmowac liczbe kapsutek zalecong przez lekarza.

o Dawka zalecona dla pacjenta bedzie wynosi¢ od 150 mg do 600 mg na dobg.

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

Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek Pregabalin Reddy dziata zbyt mocno lub za stabo, powinien
poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

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

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

Kapsutka powinna by¢ potknigta w catosci i popita woda.

Lek Pregabalin Reddy nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak zaleci lekarz, terapi¢ mozna przerwacé tylko
na polecenie lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pregabalin Reddy

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

Pominiecie zastosowania leku Pregabalin Reddy

Wazne jest, aby przyjmowac lek Pregabalin Reddy regularnie o tych samych porach dnia. W razie
pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia dawki
kolejnej. W takiej sytuacji nalezy kontynuowa¢ leczenie wedtug zaleconego schematu. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pregabalin Reddy

Nie nalezy nagle przerywa¢ stosowania leku Pregabalin Reddy. Jesli pacjent chce przerwaé
stosowanie leku Pregabalin Reddy, powinien najpierw porozmawia¢ o tym z lekarzem. Lekarz
poinformuje, w jaki sposob nalezy tego dokona¢. Jezeli leczenie nalezy przerwac, powinno sig to
odbywac stopniowo w ciggu przynajmniej jednego tygodnia. Trzeba wiedzie¢, ze po przerwaniu
krotko- lub dhugotrwatego leczenia lekiem Pregabalin Reddy moga wystapi¢ pewne dziatania
niepozadane, tak zwane objawy odstawienia. Objawy te obejmujg zaburzenia snu, bol glowy,
nudnosci, uczucie lgku, biegunke, objawy grypopodobne, drgawki, nerwowos¢, depresje, bole,
nadmierne pocenie si¢ 1 zawroty glowy. Objawy te moga by¢ czgstsze lub bardziej dotkliwe, jezeli
pacjent zazywat lek Pregabalin Reddy przez dluzszy czas. W razie wystapienia objawdéw odstawienia
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste - moga wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb:



. Zawroty glowy, sennos¢, bole glowy

Czeste - moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb:

. Zwigkszenie apetytu

o Podwyzszenie nastroju, splatanie, dezorientacja, zmniejszenie zainteresowan seksualnych,
drazliwo$¢

. Trudnosci w skupieniu uwagi, niezdarnos¢, zaburzenia pamieci, utrata pamieci, drzenia,

trudno$ci w mowieniu, uczucie mrowienia, dretwienie, uspokojenie, letarg, bezsennos$¢,
uczucie zmg¢czenia, dziwne samopoczucie

o Nieostre widzenie, podwojne widzenie

o Zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, upadek

Suchosé¢ w ustach, zaparcie, wymioty, wzdgcia, biegunka, nudnos$ci, uczucie rozdecia w

jamie brzusznej

Trudnosci w osiagnigciu erekcji

Obrzgk ciata, takze konczyn

Uczucie upojenia alkoholowego, nieprawidtowy chod

Zwigkszenie masy ciata

Kurcze miegsni, bole stawow, bole plecow, bole konczyn

Bol gardia

Niezbyt czeste - moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osob:

o Utrata apetytu, zmniejszenie masy ciala, male stezenie cukru we krwi, duze stezenie cukru
we krwi
o Zmiany w odbiorze wlasnej osoby, niepokoj ruchowy, depresja, pobudzenie, zmiany

nastroju, trudnos$ci ze znalezieniem wlasciwych stéw, omamy, niezwykte sny, napady paniki,
apatia, agresja, podwyzszony nastroj, zaburzenia psychiczne, trudnosci w mysleniu,
zwigkszenie zainteresowan seksualnych, problemy seksualne, w tym niezdolnos$¢ do
osiggnigcia orgazmu, opoznienie ejakulacji

o Zmiany widzenia, nietypowe ruchy gatek ocznych, zaburzenia wzroku, w tym widzenie
tunelowe, wrazenie btyskow, ruchy szarpane, ostabienie odruchow, zwigkszona aktywnos¢,
zawroty gtowy w pozycji stojacej, nadwrazliwo$¢ skory, utrata smaku, uczucie palenia,
drzenie przy wykonywaniu ruchow, zaburzenia §wiadomosci, utrata przytomnosci, omdlenie,
zwigkszona wrazliwo$¢ na hatas, zte samopoczucie

° Sucho$¢ oczu, obrzgk oka, bol oka, ostabienie ruchow gatek ocznych, zawienie,
podraznienie oczu
o Zaburzenia rytmu serca, przyspieszenie czynnosci serca, niskie ci$nienie tetnicze,

nadci$nienie tgtnicze, zmiany rytmu pracy serca, niewydolnos¢ serca

Nagle zaczerwienienie skory twarzy, nagle uderzenia goraca

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

Zwigkszone wydzielanie $liny, zgaga, uczucie dretwienia wokot ust

Pocenie si¢, wysypka, dreszcze, goraczka

Drzenia mig$niowe, obrzek stawow, sztywno$¢ migsni, bole, w tym bole migsni, bol szyi

Bol piersi

Trudnosci w oddawaniu moczu lub bolesne parcie na pecherz, nietrzymanie moczu

Ostabienie, pragnienie, ucisk w klatce piersiowe;j

Zmiany wynikow badan krwi i czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy

kreatynowej, aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej,

zmniejszenie liczby ptytek krwi, neutropenia, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi,

zmnigjszenie st¢zenia potasu we krwi)

o Nadwrazliwo$¢, obrzegk twarzy, swedzenie, pokrzywka, katar, krwawienie z nosa, kaszel,
chrapanie

o Bolesne miesigczkowanie

o Marznigcie rak i stop



Rzadkie - moga wystapic¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 oséb:

o Zmieniony wech, wrazenie kotysania 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

Trudnosci z czynno$cia pisania

Wodobrzusze

Plyn w plucach

Drgawki

Zmiany zapisu EKG odpowiadajace zaburzeniom rytmu pracy serca

Uszkodzenie mig$ni

Wyciek z brodawki sutkowej, przerost piersi, powigkszenie piersi u mezczyzn

Brak miesigczkowania

Niewydolno$¢ nerek, zmniejszenie objgtosci wydalanego moczu, zatrzymanie moczu
Zmniejszenie liczby biatych krwinek

Niewlasciwe zachowanie, zachowania samobojcze, mysli samobdjcze

Reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac trudnosci z oddychaniem, zapalenie oczu
(zapalenie rogowki) oraz powazna reakcje skorna, charakteryzujacg si¢ wystgpowaniem
zaczerwienionych, ptaskich, tarczowatych lub okraglych plam na tutowiu, czgsto z
potozonymi w ich $rodku pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami w jamie ustnej,
gardle, nosie, na narzadach ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie takich powaznych
wysypek skornych mogg poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zespo6t Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

. ZobMaczka (zazotcenie skory i biatkowek oczu)

o Parkinsonizm, czyli objawy przypominajace chorobe Parkinsona; takie jak drzenie,
spowolnienie ruchowe (zmniejszona zdolno$¢ poruszania si¢) i sztywnos¢ (sztywnosé
migsni)

Bardzo rzadkie - mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb:

o Niewydolnos¢ watroby
o Zapalenie watroby

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o Uzaleznienie od leku Pregabalin Reddy (,,uzaleznienie od leku”)

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze po przerwaniu krotko- lub dlugotrwatego stosowania leku Pregabalin
Reddy moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tak zwane objawy odstawienia (patrz punkt
,,Przerwanie stosowania leku Pregabalin Reddy”).

W przypadku wystapienia obrzeku twarzy lub jezyka, badz zaczerwienienia skéry i pojawienia
sie pecherzy lub tuszczenia sie skéry, nalezy niezwlocznie zwrécié¢ si¢ 0 pomoc lekarska.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak senno$¢, moga wystepowaé czeSciej, gdyz pacjenci z
uszkodzeniem rdzenia kregowego moga przyjmowac inne leki, np. przeciwbolowe lub zmniejszajace
wzmozone napigcie migsni, ktore majg podobne dzialania niepozadane jak lek Pregabalin Reddy, a
nasilenie tych dziatan moze by¢ wicksze, gdy takie leki przyjmowane sg jednoczesnie.

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



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Pregabalin Reddy

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pregabalin Reddy

— Substancja czynna leku jest pregabalina.

Pregabalin Reddy, 25 mg, kapsulki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 25 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 50 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsulka, twarda zawiera 50 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 75 mg, kapsulki, twarde
Kazda kapsulka, twarda zawiera 75 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 100 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsultka, twarda zawiera 100 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 150 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 150 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 200 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 200 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 225 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 225 mg pregabaliny.

Pregabalin Reddy, 300 mg, kapsutki, twarde
Kazda kapsutka, twarda zawiera 300 mg pregabaliny.



—  Pozostate sktadniki to:

Pregabalin Reddy, 25 mg, 50 mg, 150 mg, kapsuiki, twarde

Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan
Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Pregabalin Reddy, 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg, 300 mg, kapsutki, twarde

Zawarto$¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek
czerwony (E 172)

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Pregabalin Reddy i co zawiera opakowanie

25 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsulki, z biatym wieczkiem i nieprzezroczystym, bialym
korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i "291" na korpusie, wykonanym
czarnym tuszem. Rozmiar 4 (14,3 + 0,4 mm).

50 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsutki, z biatym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym
korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i 292" na korpusie, wykonanym
czarnym tuszem. Korpus kapsutki oznaczony jest czarnym paskiem. Rozmiar 3
(15,9 + 0,4 mm).

75 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsutki, z czerwonym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym
korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i 293" na korpusie, wykonanym
czarnym tuszem. Rozmiar 4 (14,3 + 0,4 mm).

100 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsulki, z czerwonym wieczkiem i nieprzezroczystym,
czerwonym korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i "294" na korpusie,
wykonanym czarnym tuszem. Rozmiar 3 (15,9 + 0,4 mm).

150 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsuitki, z biatym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym
korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i 295" na korpusie, wykonanym
czarnym tuszem. Rozmiar 2 (17,8 £ 0,4 mm).

200 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsulki, z jasnoczerwonym wieczkiem i nieprzezroczystym,
jasnoczerwonym korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i "296" na korpusie,
wykonanym czarnym tuszem. Rozmiar 1 (19,2 + 0,4 mm).

225 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsulki, z jasnoczerwonym wieczkiem i nieprzezroczystym,
biatym korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i "297" na korpusie,
wykonanym czarnym tuszem. Rozmiar 1 (19,2 + 0,4 mm).

300 mg kapsutki nieprzezroczyste kapsulki, z czerwonym wieczkiem i nieprzezroczystym, biatym
korpusem z nadrukiem "RDY" na wieczku i 298" na korpusie, wykonanym
czarnym tuszem. Rozmiar 0 (21,4 + 0,4 mm).

Pregabalin Reddy. kapsutki, twarde, 25 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 kapsutek w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy, kapsultki, twarde, 50 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 kapsutek w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy. kapsuiki, twarde, 75 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 lub 84 kapsutki w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy, kapsuiki, twarde, 100 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 84 kapsutki w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy. kapsuiki, twarde, 150 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 lub 84 kapsutki w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy, kapsutki, twarde, 200 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 84 kapsutki w tekturowym pudetku.




Pregabalin Reddy, kapsutki, twarde, 225 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 kapsutek w tekturowym pudetku.

Pregabalin Reddy, kapsutki, twarde, 300 mg:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 56 kapsutek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Niemcy

Tel.: +49 821 74881 0

Wytworcal/lmporter:
Betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Pregabalin beta 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225, 300 mg Hartkapseln
Austria Pregabalin Reddy 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225, 300 mg Hartkapseln
Czechy Pregabalin Reddy

Holandia Pregabaline Reddy 25, 50, 75, 100, 150, 200, 225, 300 mg harde capsules
Polska Pregabalin Reddy

Stowacja Pregabalin Reddy25, 50, 75, 100, 150, 200, 225, 300 mg tvrdé kapsuly

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



