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Pisomna informacia pre pouZivatela

Pregamid 75 mg tvrdé kapusly
Pregamid 150 mg tvrdé kapsuly

pregabalin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pregamid a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pregamid
Ako uzivat’ Pregamid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pregamid

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oukhwnE

1. Co je Pregamid a na &o sa pouZiva

Pregamid patri do skupiny liekov na lie¢bu epilepsie, neuropatickej bolesti a generalizovanej
uzkostnej poruchy (GAD = Generalised Anxiety Disorder) u dospelych.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’: Pregamid sa pouziva na lie¢bu dlhotrvajicej bolesti
vyVvolanej poskodenim nervov. R6zne ochorenia, ako su cukrovka alebo pasovy opar, moézu byt
pri¢inou periférnej neuropatickej bolesti. Pocity bolesti mézu byt popisané ako teplo, palenie,
pulzovanie, vystrel'ovanie, bodanie, rezanie, kice, bolest,, Stipanie, znizenie citlivosti, mrav¢enie.
Periférna a centralna neuropaticka bolest’ mdze tiez suvisiet’ so zmenami nalady, poruchami spanku,
vyCerpanim (inavou) a méze mat’ vplyv na telesné a socialne funkcie a celkovi kvalitu Zivota.

Epilepsia: Pregamid sa pouziva na lie¢bu urcitej formy epilepsie (parcialne zachvaty so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej) u dospelych. Vas lekar vam predpise Pregamid, aby vam pomohol pri
liecbe epilepsie, ak vasa sucasna liecba nie je dostatoéne Gi¢inna pre vase ochorenie. Pregamid musite
uzivat’ ako doplnok k vasej stiGasnej lie€be. Pregamid sa nema uZzivat’ samostatne, ale musi sa vzdy
pouzivat’ v kombinacii s lieEbou inymi antiepileptikami.

Generalizovana tizkostna porucha: Pregamid sa pouziva na lieGbu generalizovanej tzkostnej
poruchy (GAD). Priznaky GAD st dlhotrvajuca nadmerna Gizkost’ a obava, ktoré st tazko
kontrolovatel'né. GAD moézZe tieZ spdsobit’ nepokoj alebo pocit nervozity alebo napitia, nachylnost’ k
vycCerpanosti (inave), problémy so ststredenim sa alebo vypadky pamiti, pocit precitlivenosti, svalové
napitie alebo poruchy spanku. Tieto stavy su odlisné od stresu a zataze kazdodenného zivota.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Pregamid

NeuZivajte Pregamid
Ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Pregamid, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Niektori pacienti uzivajuci Pregamid hlasili priznaky naznacujtce alergicku reakciu. Tieto
priznaky zahffiaji opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, ako aj rozptylenu koznt vyrazku. Ak sa u
vas vyskytne ktorakol'vek z tychto reakcii, okamzite kontaktujte svojho lekara.

- V suvislosti s pregabalinom boli hldsené zavazné kozné vyrazky vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Ak spozorujete
akykol'vek z priznakov stvisiacich s tymito zadvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4,
prestaiite pregabalin uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- Pregamid sposobuje zavraty a ospalost’, ktoré mozu zvysit’ vyskyt nahodnych zraneni (padov) u
starSich pacientov. Preto musite byt’ opatrny, pokial’ si nezvyknete na vsetky ucinky tohto lieku.

- Pregamid moze zapricinit’ rozmazané videnie alebo stratu zraku alebo iné zmeny zraku, z
Ktorych mnohé st doc¢asné. Ak zaznamenate akiakol'vek zmenu vasho zraku, okamzite to
oznamte Svojmu lekarovi.

- Niektory pacienti S diabetom, ktori priberaju na hmotnosti po¢as uzivania pregabalinu, mézu
potrebovat’ zmenu diabetickej liecby.

- Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt Castejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poskodenim
miechy mozu uzivat’ iné lieky na liecbu, napriklad bolesti alebo kf¢ovitosti, ktoré maja podobné
vedrlajsie u¢inky ako pregabalin a zavaznost tychto ti¢inkov sa moze zvysit', ked’ sa uzivaju
spolu.

- Existuju hlasenia o srdcovom zlyhavani u niektorych pacientov uzivajacich Pregamid; tito
pacienti boli va¢sinou star$i s kardiovaskularnymi ochoreniami. Ak ste uz prekonali srdcové
ochorenie, povedzte o tom svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

- Existuju hlasenia o zlyhavani obli¢iek u niektorych pacientov uzivajucich Pregamid. Ak pocas
uzivania Pregamidu zaznamenate pokles moc¢enia, povedzte to svojmu lekarovi, lebo ukonéenim
tejto liecby sa to moze zlepsit'.

- Niektori pacienti lie¢enych antiepileptikami, ako je Pregamid, mali sebaposkodzujice alebo
samovrazedné myslienky, alebo sa u nich prejavilo samovrazedné spravanie. AK mate
kedykol'vek takéto myslienky alebo sa u vas prejavi takéto spravanie, kontaktujte ihned’ svojho
lekara.

- Ked’ sa Pregamid uziva s inymi liekmi, ktoré mozu spésobovat’ zapchu (ako st napr. niektoré
druhy liekov na lieCbu bolesti), je mozné, Ze sa mozu objavit traviace tazkosti (ako je napr.
zapcha, upchaté alebo paralyzované ¢revo). Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi
zapcha, zv1ast’ ak ste k nej nachylny.

- Predtym ako zaénete uzivat’ tento liek, oznamte svojmu lekarovi, ak ste kedykol'vek nadmerne
uzivali alkohol alebo boli zavisly od alkoholu, lickov na predpis alebo nezdkonnych latok. Moze
to znamenat’, ze mate vacsie riziko stat’ sa zavislym od Pregamidu.
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- Boli hlasené pripady vyskytu ki¢ov pri uzivani Pregamidu alebo kratko po ukonceni liecby
Pregamidom. Ak sa u vas objavia ki€e, okamzZite kontaktujte svojho lekara.

- U niektorych pacientov uzivajucich Pregamid, ktori mali aj iné ochorenie, boli hlasené pripady
zhorSeného fungovania mozgu (encefalopatie). Povedzte vasmu lekarovi, ak ste mali akykol'vek
zavazny zdravotny stav vratane ochorenia pecene a obliciek.

- Boli hlasené dychacie tazkosti. Ak mate poruchy nervového systému, dychacie poruchy,
poruchu funkcie obli¢iek alebo mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam moéze predpisat’ odlisny
davkovaci rezim. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavia tazkosti s dychanim alebo
plytké dychanie.

Zavislost’

Niektori 'udia sa m6zu stat’ zavislymi od Pregamidu (potreba stale uzivat’ liek). M6Zu sa u nich
prejavit’ abstinen¢né ucinky, ked’ prestanu uzivat’ Pregamid (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Pregamid* a
,»AK prestanete uzivat’ Pregamid*). Ak sa obavate, ze by ste sa mohli stat’ zavislym od Pregamidu, je
dolezité, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom.

Ak pocas uzivania Pregamidu spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov, mohlo by ist’ o

prejav toho, zZe ste sa stali zavislym:

- Musite liek uzivat’ dlhsie ako vam povedal predpisujuci lekar,

- Citite potrebu uzit’ vyssiu davku ako je odporucana déavka,

- Pouzivate liek z inych dovodov ako st tie, na ktoré bol predpisany,

- Opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo mat’ jeho pouzivanie pod
kontrolou,

- Ked’ liek prestanete uzivat,, necitite sa dobre a ked’ ho znovu za¢nete uzivat,, citite sa lepsie.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov, obrat'te sa na svojho lekara, aby ste sa porozpravali o
spdsobe liecby, ktory je pre vas najlepsi, vratane ukoncenia lieCby, ak je to vhodné, a toho, ako ju
ukoncit’ bezpecne.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti a dospievajicich (vo veku do 18 rokov) nebola stanovena, a preto sa
Pregamid u tejto vekovej skupiny nesmie pouZzivat'.

Iné lieky a Pregamid
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pregamid a ur¢ité d’alSie lieky sa m6Zu navzajom ovplyviiovat’ (interakcia). AK sa uziva s niektorymi
inymi liekmi, ktoré majt sedativny u¢inok (vratane opioidov), Pregamid méze zosilnovat’ takéto
ucinky a moze viest' k zlyhaniu dychania, kome a tmrtiu. Stupeni zavratov, ospalosti a znizenej
koncentracie sa moze zvysit, ak sa Pregamid uZiva spolu s lieckmi obsahujticimi:

- oxykodon (pouziva sa na potlacenie bolesti)
- lorazepam (pouziva sa na lie¢bu uzkosti)
- alkohol

Pregamid sa moze uzivat’ s peroralnou antikoncepciou.

Pregamid a jedlo a alkohol
Pregamid kapsuly sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania Pregamidu sa odporuaca nepit alkohol.
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Tehotenstvo a dojcenie

Pregamid sa nesmie uzivat’ pocas gravidity alebo pocas dojc¢enia, ak vam vas lekar nepovie inak.
Uzivanie pregabalinu pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva mdze spdsobit’ vrodené chyby u
nenarodenych deti, ktoré si vyzaduju lekarsku starostlivost’. V §tudii skumajicej udaje ziskané od zien
v $kandinavskych krajinach, ktoré uzivali pregabalin po¢as prvych 3 mesiacov tehotenstva, malo
vrodené chyby 6 novorodencov zo 100. V skupine Zien, ktoré v $tadii neboli lieCené pregabalinom,
mali vrodené chyby 4 novorodenci zo 100. Boli hlasené abnormality tvare (orofacialne razstepy), oci,
nervového systému (vratane mozgu), obli¢iek a pohlavnych organov.

Zeny v plodnom veku musia pouZivat' G¢inna antikoncepciu.
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pregamid moze vyvolat’ zavrat, ospalost’ a znizenu koncentraciu. Nesmiete Viest’ vozidla, obsluhovat
zlozité stroje alebo sa zapajat’ do inych potencialne rizikovych ¢innosti, pokial’ neviete, ¢i tento liek
neovplyvituje vase schopnosti vykonavat’ tieto ¢innosti.

Pregamid obsahuje laktozu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako uzijete
tento liek.

3. Ako uzivat’ Pregamid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Neuzivajte viac lieku, ako vam bolo predpisané.

Vas lekar urci, aka davka je pre vas vhodna.
Pregamid je len na vnatorné pouzitie.

Periférna a centralna neuropaticka bolest’, epilepsia alebo generalizovana uizkostna porucha:

- Uzite pocet kapsul podl'a pokynov svojho lekara.

- Davka upravena pre vas a pre vas stav byva vSeobecne medzi 150 mg a 600 mg denne.

- Vas lekar vam povie, aby ste uzivali Pregamid bud’ dvakrat alebo trikrat denne. Pri podani
dvakrat denne uzite Pregamid raz rano a raz vecer, kazdy dei priblizne v rovnakom ¢ase. Pri
podavani trikrat denne uzite Pregamid raz rano, raz popoludni a raz vecer kazdy den priblizne
v rovnakom case.

Ak mate dojem, ze ucinok Pregamidu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

AKk ste starsi pacient (vo veku nad 65 rokov), uzivajte Pregamid v normalnom davkovani s vynimkou,
ak mate problémy s obli¢kami.

Ak mate problémy s obli¢kami, méze vam vas lekar predpisat’ intt davkovaciu schému a/alebo davku.
Kapsulu prehltnite vcelku s vodou.

Pokracujte v uzivani Pregamidu, kym vam lekar nepovie, aby ste liecbu ukon¢ili.

AK uzijete viac Pregamidu, ako mate

Okamvzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te na najbliZ§iu pohotovost’ do nemocnice. Vezmite si

Skatulku s kapsulami Pregamidu so sebou. Ak uZijete viac Pregamidu ako mate, mozete sa citit’
ospaly, zmiteny, vzruSeny alebo nepokojny. Boli hlasené aj zachvaty a bezvedomie (kdéma).
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AK zabudnete uZzit’ Pregamid

Je dolezité, aby ste uzivali kapsuly Pregamidu pravidelne kazdy defi vzdy v rovnakom case. Ak
zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned” ako si spomeniete, ak nie je ¢as uzit’ nasledujucu davku. V tom
pripade len pokracujte s nasledujucou davkou ako obvykle. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Pregamid

Neprestanite nahle uzivat’ Pregamid. Ak chcete prestat’ uzivat’ Pregamid, porozpravajte sa o tom najprv
so svojim lekarom. Povie vam, ako to mate urobit’. Ak sa m4 liecba ukoncit’, musi sa to urobit’
postupne, minimalne pocas 1 tyzdia.

Potrebujete vediet, Ze po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej lie¢by Pregamidom sa u vas mézu
vyskytnut’ uréité vedlajsie G¢inky, ktoré sa nazyvaji abstinen¢né ucinky. Tieto ucinky zahffiaja
poruchy spanku, bolest” hlavy, nutkanie na vracanie, pocit tizkosti, hnac¢ku, priznaky podobné chripke,
kice, nervozitu, depresiu, bolest,, potenie a zavrat. Tieto ucinky sa mozu vyskytnut’ astejsie alebo v
tazsej forme, ked’ ste uzivali Pregamid dlhsie casové obdobie. . Ak sa u vas vyskytnu abstinenéné
ucinky, musite sa obratit’ na svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
- Zavraty, ospalost’, bolest’ hlavy

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

- Zvysena chut do jedla

- Pocit euforie, zmétenost’, strata orientacie, pokles sexualneho zaujmu, podrazdenost’

- Poruchy pozornosti, tazkopadnost’, zhorSenie pamiiti, strata pamati, tras, re¢ové tazkosti,
mravcenie, Znizena citlivost, utlm, letargia, nespavost’, inava, neobvykly pocit

- Rozmazané videnie, dvojité videnie

- Zavraty, problémy s rovnovahou, pady

- Sucho v tstach, zapcha, vracanie, naduvanie, hnacka, nutkanie na vracanie, nafuknuté brucho

- Problémy s erekciou

- Opuch tela vratane konc¢atin

- Pocit opitosti, neobvykly sposob chodze

- Prirastok hmotnosti

- Svalové kite, bolesti kibov, bolesti chrbta, bolesti v kongatinach

- Bolest’ hrdla

Menej ¢asté: moézZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- Strata chuti do jedla, strata hmotnosti, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina cukru v Krvi

- Zmena vnimania osobnosti, nepokoj, depresia, agitacia, kolisanie nalady, t'azkosti s hl'adanim
spravnych slov, halucinécie, nezvycajné sny, zachvat paniky, apatia, agresivita, pozdvihnuta
nalada, mentalne poSkodenie, tazkosti pri rozmysl'ani, zvySenie sexudlneho zaujmu, poruchy
sexualnych funkcii vratane neschopnosti dosiahnut’ sexualne vyvrcholenie, oddialena ejakuléacia

- Zmeny Vv schopnosti videnia, neobvyklé pohyby o¢i, zmeny vo videni vratane tunelového
videnia, svetelné zablesky, trhavé pohyby, znizené reflexy, zvySena aktivita, zavraty pri
vstavani, citliva pokozka, strata chuti, pocit palenia, tras pri pohybe, znizené vedomie, strata
vedomia, mdloby, zvysena citlivost’ na hluk, pocit nepohodlia

- Suché oéi, opuch o¢i, bolesti o¢i, unavené odl, slzenie, podrazdenie oci
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- Poruchy srdcového rytmu, zrychlenie srdcového tepu, nizky tlak krvi, vysoky tlak krvi, zmeny
srdcového rytmu, srdcové zlyhavanie

- Scervenanie, navaly horicavy

- Tazkosti pri dychani, suchy nos, upchaty nos

- Zvysena tvorba slin, palenie zahy, znecitlivenie okolo st

- Potenie, vyrazka, zimnica, horicka

- Svalové zasklby, opuch kibov, svalové stuhnutost, bolest’ vratane bolesti svalov, bolesti krku

- Bolest’ prsnikov

- Tazkosti pri mo&eni alebo bolestivé modenie, neschopnost’ zadrzat’ mo¢

- Slabost’, sméd, pocit zovretia na hrudniku

- Zmeny vo vysledkoch krvnych a pecefiovych testov (zvySena kreatininfosfokindza v Krvi,
zvysena alaninaminotransferaza, zvySena aspartataminotransferaza, znizeny pocet krvnych
dosticiek, neutropénia, zvysenie kreatininu v Krvi, pokles draslika v krvi)

- Precitlivenost’, opuch tvare, svrbenie, zihl'avka, vytok z nosa, krvacanie z nosa, kasel’, chrapanie

- Bolestiva menstrudcia

- Pocit chladnych ruk a n6h

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

- Nezvy¢ajné vnimanie voni, rozkolisané videnie, zmenené vnimanie hibky, zmeny jasu, strata
zraku

- Rozsirené zrenice, Skulenie

- Studeny pot, stiahnuté hrdlo, opuchnuty jazyk

- Zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy)

- Tazkosti pri prehitani

- Pomaly alebo znizeny pohyb tela

- Tazkosti pri spravnom pisani

- Nahromadena tekutina v brusnej dutine

- Tekutina v pl'icach

- Kice

- Zmeny v elektrokardiograme (EKG), ktoré zodpovedaju porucham srdcového rytmu

- Svalové poskodenie

- Vytok z prsnikov, neprirodzeny rast prsnikov, rast prsnikov u muzov

- Prerusované obdobia menstruacie

- Zlyhavanie obli¢iek, zmen$ené mnozstvo mocu, zadrziavanie mocu

- Pokles poctu bielych krviniek

- Neprimerané spravanie, samovrazedné spravanie, samovrazedné myslienky

- Alergické reakcie, ktoré moézu zahiat’ stazené dychanie, zapal o¢i (keratitidu) a zavazna koznt
reakciu, ktora sa prejavuje Cervenkastymi nevystupujucimi terovitymi alebo okrihlymi flakmi
na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi v strede, odlupujucou sa kozou, vredmi v tstach, hrdle, na nose,
pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’
hortcka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza)

- Zltatka (zoZltnutie koZe a o&i)

- Parkinsonizmus, ktorého priznaky st podobné Parkinsonovej chorobe, ako su tras, bradykinéza
(znizena schopnost’ pohybu) a rigidita (stuhnutost’ svalov)

Velmi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
- Zlyhanie peCene
- Hepatitida (zapal pecene)

Nezname: z dostupnych udajov
- Zavislost’ od Pregamidu (,,liekova zavislost™)

Potrebujete vediet’, Ze po ukonceni kratkodobej alebo dlhodobej lie€by Pregamidom sa u vas mézu
vyskynut’ urcité vedl'ajsie t€inky, ktoré sa nazyvaja abstinencné ucinky (pozri ,,Ak prestanete uzivat
Pregamid®).
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AK u vas dojde k opuchnutiu tvare alebo jazyka, alebo ak vasa koZa s€ervenie a zaéniu sa na nej
tvorit’ pl'uzgiere alebo sa za¢ne odlupovat’, musite vyhPadat’ okamzitu lekarsku pomoc.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozu byt Castejsie, ako je ospalost’, pretoze pacienti s poskodenim miechy
mozu uzivat' iné lieky na liecbu, napriklad bolesti alebo kf¢ovitosti, ktoré maja podobné vedlajsie
ucinky ako pregabalin a zdvaznost’ tychto ucinkov sa moze zvysit, ked’ sa uzivaju spolu.

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni lieku na trh: dychacie tazkosti, plytké
dychanie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Pregamid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum expiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pregamid obsahuje
Liecivo je pregabalin.
Kazda tvrda kapsula obsahuje 75 mg, 150 mg pregabalinu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob a mastenec (E553b), Zelatina, oxid titanigity
(E171) a ¢ierny atrament (ktory obsahuje $elak, ¢ierny oxid zelezity (E172), propylénglykol, hydroxid
draselny).

75 mg kapsuly obsahuju tiez ¢erveny oxid zelezity (E172).

Co Pregamid obsahuje a obsah balenia

75 mg Tvrdé kapsuly, velkosti 4, s hnedasto-Cervenym vieCkom a bielym telom, na tele kapsuly
kapsuly | je &iernou farbou vytla¢ené ,,75“. Kapsuly obsahujt biely az sivo-biely prasok.

150 mg | Tvrdé kapsuly, velkosti 2, s bielym vie¢kom a bielym telom, na tele kapsuly je ¢iernou
kapsuly farbou vytlacené ,,150. Kapsuly obsahuju biely az sivo-biely prasok.

Pregamid je dostupny v PVC/Aluminium blistroch s obsahom 10, 14, 20, 21, 28, 30, 56, 60, 70 (iba
75 mg sila), 84, 90, 100, 112, 120 alebo 200 tvrdych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko
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Vyrobca

DELORBIS PHARMACEUTICALS LTD, 17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates, Cyprus

Sofarimex — Industria quimica e Farmacéutica, S.A., Av. das Industrias — Alto do Colaride,
Cacém, 2735-213, Portugal

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nazov Nazov lieku

¢lenského

Statu

Ceska Pregamid 75 mg, 150 mg tvrdé tobolky
republika

Estonsko | Pregamid

Holandsko | Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg, 300 mg capsules, hard

Litva Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg kietosios kapsulés
LotySsko | Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg cietas kapsulas
Mad’arsko | Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg kemény kapszula
Pol'sko Pregamid

(25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg)

Rakusko Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
225 mg, 300 mg-Hartkapseln

Rumunsko | Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg,
300 mg capsule

Slovenska | Pregamid 75 mg, 150 mg tvrdé kapsuly

republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



