Pakuotes lapelis: informacija vartotojui de vartotojui
Lyrica 25 mg kietos kapsulés,

Lyrica 50 mg kietos kapsulés,

Lyrica 75 mg kietos kapsules,

Lyrica 100 mg kietos kapsules,

Lyrica 150 mg kietos kapsulés,

Lyrica 200 mg kietos kapsules,

Lyrica 225 mg kietos kapsulés,

Lyrica 300 mg kietos kapsulées

pregabalinas

Perskaitykite atidZiai visg pakuotes lapelj prie$ vartodami §j vaistg pradeésite naudoti nes yra
nurodyta svarbi informacija joje jums. u.
- I8saugokite §j pakuotes lapel). Galbdt jums jo prireiks veliau vel reikes.
- Arjums dar klausimai? Tada susisiekite su jasy gydytoju arba vaistininku.
- Neduokite Sio vaisto ne kitiems zmonems , nes jis yratik jums paskirtas . Jis. Tai gali
kenksmingas bdti kitiems ,net jei turi jie tuos pacius simptomus kaip jUs. Jei
- jums pasireiSkia vienas i$ Salutiniy poveikiy kurie yra mirti skyrius 4 nurodyta? Ar
gaunate jUs Salutinj poveik] kuris néra Siame lapelyje nurodytas ? Susisiekite susavo
gydytoju arba vaistininku ..

Turinys i$ Sio pakuoteés lapelio

Kas yra Lyrica ir kam $is vaistas naudojamas ?Kada

negalite Sio vaisto vartoti arba turite bati papildomai atsargUs jds papildomai atsargiai su
bati?

Kaip naudoti jUs §j vaista?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti jUs §j vaistg?

Turinys i$ pakuote ir kita informacija
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1. Kas yra Lyrica ir kam 3is vaistas naudojamas ?Lyrica

priklauso grupei vaisty grupés vaisty naudojamy vaisty naudojamas de gydymas nuo epilepsijos,
neuropatinis skausmas ir generalizuotas nerimo sutrikimas (GAD) suaugusiems suaugusieji.

ir centrinis neuropatinis skausmas : Lyrica: Lyrica yra naudojamas prie de gydymo nuo ilgalaikio
skausmo kurie sukelia yra del pazeidimy nervy sistemai. Jvairios ligos tokios kaip diabetas ar
juostiné pasleliné (zona) gali periferiné neuropatinis skausmas sukelti. Skausmo pojaciai gali bati
apibadinami kaip kar$tas, degantis, pulsuojantis, Saudantis, duriantis, astrus, spazmas,
skausmingas, dilg€iojantis, nejautrus, miegantis. Periferinis ir centrinis neuropatinis skausmas gali
taip pat lydimas eina su nuotaikos svyravimais, miego sutrikimais, nuovargiu ir gali paveikti tureti
fizinj fizinj ir socialinj funkcionavimg ir socialinj bendras kokybé gyvenimo gyvenimas.

Epilepsija: Lyrica naudojamas gydyti esant tam tikroms gydymui esant tam tikroms formoms
epilepsijos epilepsijos suaugusiems
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suaugusiems (daliniai priepuoliai su arba be antriniy generalizuoty priepuoliy). Jisy gydytojas
Jums Lyrica iSraSys kaip pagalbg gydymui gydymui Jlsy epilepsijos epilepsija, jei jasy dabartiniai
vaistai jasy baklés ne kontroliuoja po kontrole. JUs turite Lyrica papildomai jasy dabartinj gydyma
vartoti. Lyrica yra ne skirtas tik vienas bati naudojamas , betturi visada bati naudojamas kartu su
kitais anti- epilepsiniais vaistais( vaistaivaistai naudojamas prie epilepsijos).

Generalizuotas nerimo sutrikimas: Lyrica yra naudojamas prie gydymo generalizuoto nerimo
sutrikimo (GAD). simptomai GAD yra ilgalaikiai ilgalaikis en pernelyg didelis nerimas en
susirGpinimas kurj sunku kontroliuoti yra. GAD gali taip pat neramumas arba jausmas jtampos ar
dirglumas sukelti, arba, arba gali uztikrinti kad jUs jauciates greitai pavarges , jumssunku
susikaupti, jasnieko nebegalite prisiminti arba esate irzlus jautrus arba, gali raumeny jtampa arba
miego sutrikimai sukelti. Tai neturi nieko bendro su stresu ir jtampa kasdieniame gyvenime.

2. Kada galite tai vaistas ne vartoti arba turite bati papildomai atsargus su juo bati?

Kada negalite Sio vaisto ne vartoti?
Esate alergiSkas Siam viena i§ medziagy Siame Siame vaistiniame preparate. Sias medziagas galite
rasti rasti skyriuje 6. 6.

turite bati ypac atsargUs bati atsargUs su Siuo vaistu?
Kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka prie§ vartodami §j vaistg ..

kuriems pacientams kurie vartoja Lyrica pasireiSkia Salutinis poveikis, yra simptomai
pranesta kurie rodo apie alergine reakcijg .. simptomai apima patinima veido veido ,IGpy,
liezuvio, liezuvis en gerkle bet taip pat iSplitusi odos bérimas. JUs turite nedelsiant
susisiekti su savo gydytoju jei viena i$ Siy reakcijy pasireiSkia jums u pasireiskia.

In rySys su vartojimu nuo pregabalino yra pranesta apie nuo rimtas odines
nepageidaujamas reakcijas (nepageidaujamos reakcijos ant odos), kaip tas sindromas
Stevenso-DZonsono ir toksine epiderminé nekrolizé. Nutraukite vartojima i$ pregabalino ir
kreipkités nedelsiant medicininés pagalbos j jei jUs vienas i§ skyriaus 4 apraSyty simptomy
susijusiy su Siomis rimtomis odos reakcijomis pastebite ..

* Lyrica pasireiSke galvos svaigimas ir apsvaigimas ir mieguistumas atsirades, del ko tai
atsiradimas nuo nelaimingy atsitikimy (kritimai) tarp vyresnio amziaus pacienty gali
padidéti. Todél blkite atsargls kol kol u priprates esate prie poveikio kurj Sis vaistas galéty
tureti ..

* gali nerySkus matymas arba praradimas regéjimo gebéjimo matyti i$ kiti pokyciai i$
regéjimo lauko sukelti, kurie dauguma laikinai yra . JUsturite tai nedelsiant pranesti savo
gydytojui pasakyti pasakoti jei jis pokycius jlsy jasy regéjimo pastebite.

* Kai tam tikriems cukrinio diabeto pacientams kurie svorj padideja gydymo metu su
gydymu pregabalinu gali bdti vienas pritaikymas i$ jy cukrinio diabeto vaisty batinas bati.

* Tam tikri Salutiniai poveikiai tokie kaip mieguistumas gali dazniau pasireiksti, nes pacientai
su nugaros smegeny pazeidimu kiti vaistai gali naudoti kad pavyzdziui skausma ar
spastiSkuma gydyti .. vaistai turi tas pacias Salutines reakcijas kaip pregabalinas ir ir de
Sunkumas Salutiniy Sio poveikiy gali padidéti bdti vartojant kartu ..

* kai kurie kai kurie pacientams vartojimo metu vartojimo i$ Lyrica praneSimai buvo apie
Sirdies nepakankamumg;
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daZniausiai buvo tai vyresni pacientai su Sirdies- ir kraujagysliy ligomis. Prie$ jUs pradedate
vartoti vaistg i$ Sio vaisto turite jUs jasy gydytojui pasakyti jei jls praeityje turejote
problemy su Sirdimi dél kokios Sirdies ligos.

* Yra yra prie kai kuriems pacientams vartojimo metu vartojimas Lyrica praneSimai buvo apie
inksty nepakankamuma. Jei jls vartojimo metu vartojimas Lyrica pastebite kad jds maziau
plast, turite pasakyti savo gydytojui kadangi tai gali pagereti nutraukus vaisto vartojima
vaistas Kai kurie pacientai.

* Kai kurie pacientai mirti gydyti buvo su anti-epileptikais tokiais kaip Lyrica, turéjo minciy
apie saves zalojimg ar savizudybe ar turejo savizudiSka elgesj parode . Jei jUs bet
kuriuolaiku turite min€iy tokio mintys turi arba toks elgesys rodo, nedelsdami susisiekite su
jUsy gydytoju.

* Kai Lyrica vartojamas su kitais vaistais kurie viduriy uzkietéjima gali gali sukelti (kaip kai
kurie tipai skausma malSinandiy vaisty), yra galima kad virskinimo trakto problemos
atsiranda (pvz. viduriy uzkietéjimas, uzblokuota arba paralyZiuota Zarna). Pasakykite tai
savo gydytojui jei jUs viduriy uzkietéjima turite, ypac jei jas jautrus Siam problemai esate.
Pasakykite

* Pasakyk tai jasy gydytojas pries jds pradedate vartoti vartojima Sio Sio vaisto jei jis kada
nors piktnaudziavote turéjote padarete ar priklausomybe buvote buvote nuo alkoholio,
vaistai ant recepto arba nelegalls narkotikai; tai gali reiksti kad jUs didesné rizika patiriate
tapti priklausomas bati nuo tapti is Lyrica.

* Yra atvejy priepuoliy i$ traukuliai/spazmai (konvulsijos) pranesta vartojant vaistg Lyrica
arba trumpai po vaisto tai nutraukti su Lyrica. Nedelsdami susisiekite su jasy gydytoju jei
pasireiSkia jums u priepuolis atsiranda ..

* atvejy yra sumazéjusios smegeny funkcijos sumazéjes encefalopatija Jencefalopatija)
pranesta pas tam tikrg skaigiy pacienty kurie vartojo Lyrica .. Sie pacientai turéjo taip pat
kity sutrikimy. Pasakykite tai savo gydytojui jei jUs praeityje kentéjote nuo turéjote nuo
sunkios ligos, tokios kaip pavyzdziui kepeny ar inksty ligos.

* Buvo yra pranedimy buvo apie kvepavimo sunkumai. Jei jauCiate turite del

- nervy sistemos sutrikimy, kvépavimo sistemos sutrikimy, inksty funkcijos sutrikimg arba jei
jUs vyresnis esate nei 65 mety, gali jasy gydytojas jums vaistg kitas dozavimo schema
iSradyti. Susisiekite su jdsy gydytoju jei jis sunkumai su kvepavimu ar pavirutiniskas
kvépavimas turite ..

Kai kurie

Zmonés Zzmonés gali nuo Lyrica priklausomi tapti (tam poreikis vartoti vaista toliau likti vartoti). Jie
gali nutraukimo simptomus patirti kai jie nustoja vartoti vartojimas Lyrica (Zr. skyriy 3, ,Kaip
vartoti jus §j vaistg?” ir ,Jei jas nutraukiate $io vartojima $io $io vaisto”). Jei jus jauciatés er
rdpesciai del kelia kad jds nuo Lyrica priklausomas galite tapti, svarbu svarbu kad jds jlsy
gydytojg pasikonsultuotumete.

Jei jUs vienas i$ toliau skundai pastebite per tas vartojant Lyrica, gali tai bati Zenklas kad jls
priklausomas esate tapes :
* turite turi vaistas vaistas ilgiau vartoti nei rekomenduojama jasy jasy gydytojas
* JUs jauCiate vaistg jausmas kad jUs daugiau turite vartoti nei rekomenduojama dozeé
* JUs naudokite vaistg vaistas deél kity priezas€iy nei nurodyta
» JUs turite pakartotinius, nesekmingus bandymus padaréte deél nutraukti vartojima su arba
kontrolé gauti kontrole dél vartojimo vaisto vaisto

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

» Kai jUs nustojate vartoti vartoti vaistg vaistg jauciates jUs jauciates ne gerai, jUs ir jauciates
geriau kai tik jUs vaistg vél vartojate Jei jls

vieng i Siy simptomy pastebite , susisiekite susavo gydytoju, kad gydytojas dél to gerbiamas
gydymo eiga uz jUs aptarti aptarti, tarp jy kada tai vienas tinkamas momentas sustoti ir kaip jUs tai
ant vienas ant vienas saugus bldas turi daryti.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety

Saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunuoliams (iki amziaus (iki amzius nuo 18 mety) néra
nustatyta

. Lyrica negalimatodél naudoti Sioje amziaus grupéje . Vartojate jUs.

kitus vaistus dar kitas vaistai?

Naudojate jus be Lyrica dar kitus vaistus, ar jUs tai neseniai padaréte arba yra galimybé kad
galimybe kad jUs artimoje ateityje kitus vaistus pradesite vartotiPasakykite tai savo gydytojui ar
vaistininkui . Taitaikoma taip pat ir vaistams kuriuos kur u néra recepto reikia neturi ..

ir tam tikri kiti vaistai gali vienas kitg paveikti paveikti saveika). Vartojantvartojimas su su tam tikri
kiti vaistai kurie turi raminantj poveikj turi (jskaitant opioidus), gali
Lyrica Siuos poveikius sustiprinti, kas gali sukelti iki kvépavimo sustojimas, koma ir mirtis.
Galvos svaigimas, mieguistumas ir sumazejusi koncentracija gali sustipréti jei Lyrica kartu su
vaistais yra skiriamas kurie:

 oxycodon (vartojamas kaip skausma malSinantis vaistas)

* lorazepamas (vartojamas nuo de nerimo gydymo nerimo) ar

¢ alkoholis turi.
Lyrica gali vienu metu su oralinis kontraceptikai naudojami naudoti.

] kg reikia jums atkreipti démesj su maistu, gerimais ir alkoholiu?
Lyrica kapsulés gali su arba be maisto bdti vartojamos.

Rekomenduojama nevartoti alkoholio vartojant Lyrica. NéStumas ir Zindymas Lyrica negalima
vartoti

neéStumo metu ir

zindymo laikotarpiu. NéStumo metu Lyrica i$ néStumo metu de Zzindymo buti naudojamas, nebent
jUsy gydytojas nusprendzia kitaip .vartojimas naudojimas pregabalino néStumo metu per
pirmuosius pirmas 3 meénesiai i$ neéstumo gali gimimo defektus sukelti pas negimusj vaikg kuriam
reikalingas medicininis gydymas bdtinas yra. IS tyrimo kuris buvo kuris duomenys buvo jvertinti i§
motery i$ Siaurés-Europos 3aliy kurios néstumo metu pirmuosius 3 ménesius néstumo néstumo
pregabaling buvo vartojusios, blySkus kad 6 i§ 100 kadikiy tokias gimimo defektus parodé. Pas
moteris kurios neStumo metu tyrimo nebuvo su pregabalinu buvo gydomos ,, buvo kad 4 i$ 100
kddikiy. Deformacijos veido veido (skeltos lGpos, Zandikaulis ir/arba gomurys), akys akys, nervy
sistema (jskaitant de smegenis), inkstus ir lytinius organus buvo pranesta.

Moterys kurios gali pastoti gali tapti, turi naudoti veiksminga kontracepcijg. Ar esate néscia,

manote jds néscia bati, noritenéscia tapti ar zindote jUs kratimi ? Susisiekite susavo gydytoju
arba vaistininku pries prie$ u Sis vaistas naudojamas.
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Vairavimo gebejimas ir masiny naudojimas naudojimas

Lyrica naudojimas gali sukelti galvos svaigimg , mieguistumair apsvaigima ir sumazéjusi
koncentracija. JUs neturétumete vairuoti transporto priemoniy , valdytimasinas arba kitg rizikingg
veiklg vykdyti kol aiSku ar Sis vaistas jlsy paveikia gebéjimas atlikti minétas uzduotis i$ vykdyti,
ar nene paveikia ..

turi laktozés monohidratg Pasitarkite
su gydytoju pries jUs §j Sis vaistas vartojate, jei jasy gydytojas jums pasake yra kad jas tam tikrus
cukrus negalite toleruoti ..

turi natrio Sis
Tai vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) per kieta kapsule, tai reiskia kad jis i§ esmés ' be
natrio’ yra.Kaip

3. naudoti jUs §j vaistg ??

Naudokite §j vaistg visada tiksliai kaip jasy gydytojas arba vaistininkas jums tai pasakeé .. dél
teisingo naudojimo ? Kreipkités j? Tada susisiekite su jlsy gydytojas arba vaistininkas. Vartokite
ne daugiau vaisto nei jums buvo paskirta paskirtas.

gydytojas nustatys kokig doze jums tinka skirti u tinkamas yra.
Lyrica yra tik skirtas oraliniam vartojimui ..

ir centrinis neuropatinis skausmas ,epilepsija arba generalizuotas nerimo sutrikimas nerimo
sutrikimas:

* Vartokite kiekj kapsuliy kurj jdsy gydytojas paskyre paskirtas.

* yra pritaikyta jums ir jGsy ligos bakle ir jasy ligos vaizdg bus j apskritai guléti tarp 150 ir 600
mg per diena.

* JUsy gydytojas bus jums pasakys kad jUs arba du kartus arba tris kartus per dieng Lyrica
turite vartoti. Del du kartus per dieng vartokite Lyrica vieng kartg ryte ir vieng kartg vakare s
vakare J, kiekvieng dieng apie tg patj laikg .Tris kartus per dieng vartokite Lyrica vieng karta
ryte ,vieng kartg per pietus viduriavimas en vieng kartg ‘s vakare j, kiekvieng dieng apie tg
pacig valandg ..

atrodo kad turi veikimas Lyrica per Lyrica silpnas stiprus arba per silpnas yra, lengvas nei jlsy
gydytojas arba vaistininkas viduje.

Jei jUs esate vyresnio paciento esate (vyresnis nei 65 mety), turi jis Lyrica j jprastg doze j vartoti,
iSskyrus jei jus problemy su jasy inkstais turi.

Gali bati galimas kad jasy gydytojas vieng kitg dozavimo schema ir/ar kitg doze paskiria jei jas
inksty problemy turite.

Nurykite kapsule visg su vandeniu. Vartokite Lyrica
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kol kol jisy gydytojas jums pasakys kad jUs galite nutraukti.

Ar jUs per daug Sio vaisto vartojote ?Susisiekite su

jUsy gydytoju arba eikite ga menas j artimiausig ligonine Pirmoji Pagalbos Tarnyba ligoninés
skyriy. Pasiimkite savo déZute arba buteliukg su Lyrica kapsulémis. JUs galite jaustis mieguistas,
sutrikes, susiripines ar neramus jausti po to jus per daug Lyrica turite iSgerete. Epilepsijos
priepuoliai ir sgmonés netekimas (koma) buvo taip pat pranesta.

Ar jUs pamirSote §j vaistg naudoti ?Svarbu

savo Lyrica kapsules kiekvieng dieng reguliariai tuo paciu laiku vartoti . tas pats laikas j te vartoti.
Jei pamirSote pavartoti doze doze laiku , padarykitetai kuo greiCiau galima , kai prisimenate ,
iSskyrusjei tai kaip tai laikas yra kitai jasy kitai dozei. Tokiu atveju atveju vartokite jUs paprastai kitg
doze doze . Nevartokite ne dvigubos dozés kad vieng pamirstg doze j kompensuoti ..

nutraukiate vartojima Sio vaisto Nustokite ne staiga

vartoti Lyrica. Jei norite staiga su vartoti i$ Lyrica. Jei norite nutraukti su vartojimg Lyrica,
aptarkite tai pirmiausia su savo gydytoju. Jis arba ji jums pasakys kaip tai padaryti . Jei turi daryti.
Jei jisy gydymas yra nutrauktas, turi tai palaipsniui vykti per vieng laikotarpj i maziausiai 1
savaite. JUs turite Zinoti kad yra prie u tam tikri Salutiniai poveikiai, vadinamieji nutraukimo
simptomai, gali pasireiksti po gydymo nutraukimo su trumpalaikiu - arbailgalaikiu gydymu su
Lyrica. Sie $alutiniai poveikiai $alutinis poveikis egzistuoti i$: nemiga, galvos skausmas, pykinimas,
jaustis nerimastingai ,viduriavimas ,gripo simptomai ,traukuliai //traukuliai (konvulsijos),
nervingumas, depresija, mintys apie saves Zalojima ar savizudybe, skausmas, prakaitavimas ir
galvos svaigimas. Sie 3alutiniai poveikiai gali daZniau pasireiksti arba biti sunkesni tapti jei
vartojate Lyrica ilgq laikg laikotarpiui laikg naudojote . Jei jisnutraukimo simptomus patiriate ,,
turite susisiekti su savo gydytoju. Ar

turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima ? Tada susisiekite? Tada susisiekite su savo gydytoju
ar vaistininkas.

4. Galimos Salutinés reakcijos

Kaip ir kiekvienas vaistas gali taip pat Sis vaistas Salutines reakcijas turéti, nors ne visi patiria jas
susiduria su jomis.

Salutinis poveikis kuris labai daZnai, daugiau nei 1i 10 Zmoniy ,pasireidkia galvos svaigimas
* galvos svaigimasmieguistumas mieguistumasgalvos skausmas Salutinis poveikis

kuris daznai ,, prie maziau nei 1i$§ 10 asmeny, pasireiskia

* padidéjes apetitas

* jausmas ekstazés dZiaugsmo, sumisimas, dezorientacija (dezorientacija), sumazéjes
seksualinis

* interesas, dirglumas

* demesio sutrikimai, nevikrumas, atminties sutrikimas, atminties praradimas,
nekontroliuojamas drebulys arba virpesiai, kalbos sutrikimai, dilg€iojimo pojatis,
nejautrumas, dusulys/ mieguistumas (sedacija), mieguistumas (letargija), nemiga,
nuovargis, jus jauciates nejprastai neryskus
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* matymas matyti, dvejopas matymas

* svaigulys, problemy su pusiausvyra, kritimai

* sausa burna, viduriy uzkietéjimas, vémimas, viduriy patimas, viduriavimas, pykinimas,
iSsipates pilvas

* erekcijos problemos

* patinimas kdno kino jskaitant galines gallnes

* jausmas apsvaiges jausmas ,nenormalus bldas bldas nuo vaiks&ioti

* svorio padidéjimas

* raumeny méslungis, skausmas sgnariuose sgnariai, nugaros skausmas, skausmas galinése
gallnés (rankos ir/arba kojos)

* skausmingas gerkle

Salutinis poveikis kurie kartais, pasitaiko maziau nei 1i$ 100 asmeny, pasireiskia
- apetito praradimas ,svorio netekimas svorio netekimasgliukozés kiekio kraujyje sumazéjimas
cukraus kiekio kraujyje mazinimasgliukozes kiekio kraujyje padidéjimas padidejes cukraus kiekis
kraujyje
« pasikeites sgmoningumas, neramumas, depresija, agitacija, nuotaikos pokyciai, sunku rasti
ZodZius galéti ateiti, haliucinacijos, nenormalls sapnai, panikos priepuoliai, abejingumas, agresija,
perdétas pakilumas, protinis regresas, problemy su mastymu, padidéjes seksualinis interesas,
problemy su seksualine funkcija jskaitant sunkuma pasiekti orgazma, uzdelstg ejakuliacija
( ejakuliacija) « (ejakuliacija)
- pokyciai regéjime regéjime, nejprasti akiy judesiai, pokycCiai regéjime
jskaitant tunelinj matyma tunelinis matymas susiauréjesregejimo laukas ),3viesos blyksniai §viesos
blyksniaispazminiai judesiai
judesiai, sumazéjes refleksai, hiperaktyvumas, galvos svaigimas bati kai atsistojama, jautri oda,
skonio praradimas, deginantis pojatis, drebulys prie judéti, sumazéjes sgmoningumas, praradimas
sgmonés ,nualpimas nualpimaspadidéjes jautrumas garsui, jauciasine gerai ne skanu jausti
* sausos akys, patinusios akys, akiy skausmas, silpnos akys, asarojancios akys, sudirgintos
akys
* Sirdies ritmo sutrikimai, pagreitejes Sirdies ritmas, zemas kraujospadis, aukstas
kraujospadis, pokyciai Sirdies ritme, sumazéjusi Sirdies funkcija
* paraudimas, kar§cio bangos
* kvepavimo sunkumai, sausas nosis, uzsikimsusi nosis
* padidéjusi seiliy gamyba, rémuo ,tirpimas aplink burng prakaitavimas,
* odos bérimas, Saltis, Saltis Saltkretis, karS¢iavimas
* raumeny trakc€iojimai, sgnariy patinimas, raumeny standumas, skausmas jskaitant raumeny
skausmg, skausmas kakle
* skausmas kratineje sunku
* arba i§ skausmingas Slapinimasis, Slapimo nelaikymas
* silpnumas, troskulys, spaudimas pojttis ant krdtinés
* poky¢iai kraujo tyrimy- ir kepeny tyrimy rezultatai (padidéjimas i$ kreatinkinazeés,
alaninaminotransferazés ir aspartato-aminotransferazés kraujyje ,sumazéjimas trombocity
skaiCiaus kraujyje trombocitai trkumas baltyjykraujo kineliy prie baltos kraujo kineliai
kad savaime pasireiskia j padidéjes jautrumas infekcijoms ( neutropenija),daugiau
kreatinino kraujyje , maZiau kalio kraujyje )padidéjes jautrumas ,patinimas
* padidejes jautrumas, patines veidas, niezulys, odos béerimas su stipriu niezuliu ir
susidarymu i$
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* gumbeliy (dilgéliné), sloga, kraujavimas i3 nosies, kosulys, knarkimas
* skausmingos menstruacijos
* Saltos rankos ir kojos

Salutinis poveikis kuris retai, maZiau nei 1i§ 1.000 asmeny ,pasireiskia nenormalus

* uosles pojatis uosle, judejimas IS regejimo kai tik galva yra judinama ,pokytis suvokime

* gylio, spindesiai ,regéjimo praradimas, praradimas nuo regejimas

* i3pléstii§ vyzdzius, Zvairas Zilréjimas

» 3altas prakaitas, dusulys gerkléje, patings lieZzuvis uzdegimas

* uzdegimas kasos problemy

* surijimu nuryti

* |étas arba sumazéjes judéjimas kino kino

* problemy su raSymu

* skysciy kaupimasis (apatinéje)pilvo

* skyscCiy kaupimasis j plauciuose

* traukuliai/konvulsijos (traukuliai)

* pokyciai EKG (elektrokardiograma) kurie atitinka su sutrikimais Sirdies

* ritmo

* raumeny pazeidimas

* spontaniSkas sekrecija i$ kraty ,nenormalus nenormalus krdty augimas, krdty formavimasis
vyrams sutrikes

* menstruacijy ciklas menstruacijy modelis nereguliariosmenstruacijos
menstruacijossumazéjusi

* inksty funkcija jasy inksty ( inksty nepakankamumas),sumazéjusi sumazéjes isskyrimas i$
Slapimo, negaléjimas

* Slapintis ( $lapimo susilaikymass$lapimo susilaikymassumazéjimas

* baltyjy kraujo lasteliy skai€iaus netinkamas

* elgesys ,saviZzudiskas elgesys savizudiskas elgesyssavizudiskos mintys alergine

* alerginé reakcijos, tarp jy galimai: sunkumas kvépuoti , uzdegusios akys(keratitas) ir
stiprios reakcijos odos su reakcijos i$ oda su kaip savybés: raudonai, nepakile, diskines arba
apskritos demes ant liemens, daznai su paslelémis centre jos, odos pleiskanojimas, opos in
ir aplink de burng, gerkle, nosj arba ant de lytiniy organy ir akiy; 8i sunkus odos bérimas gali
bati galimas pries per kar3¢iavimas ir gripo simptomai (Stevenso-Johnsono sindromas,
toksiné epiderminé nekrolizé ).gelta

* ( geltonumasgeltonos spalvos oda ir akys akys)

* parkinsonizmas, tai yra simptomai kurie panasas j ligg Parkinsono primena, tokie kaip
drebulys, sunkumai turéti su judéjimu (bradikinezija) ir standds raumenys

Salutinis poveikis kuris labai retai, maziau nei 1i 10 000 asmeny ,pasitaiko kepeny
nepakankamumas

* hepatitas (

* kepeny uzdegimas).Nezinoma

Zinoma Zinomas: daznis gali su turimais duomenimis ne bati nustatytas
* Priklausomai bati nuo Lyrica (‘vaisty priklausomybé’).
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JUs turite Zinoti kad yra prie u tam tikros Salutiniai poveikiai, vadinamieji nutraukimo simptomai,
gali pasireiksti po nutraukimo gydymo su trumpalaikiu arbailgalaikiu gydymu su Lyrica (Zr. ,Jei jas
nustokite vartoti §j vaistg , Sis vaistas”.

JUs turite nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos jei pastebite, kad jUsy liezuvis ar liezuvio of
veidas pradeda ant bati tinti arba jei jusy oda raudona tampa ir atsiranda pUsliy arba lupimasis
pradeda ant bdti vykti.

Tam tikri Salutiniai poveikiai tokie kaip mieguistumas gali dazniau pasireiksti, nes pacientai su
nugaros smegeny pazeidimu kitus vaistus gali vartoti pavyzdZiui skausmui mal3inti i$ spastiSkumo
gydyti gydyti. Sie vaistai turi tokj patj Salutinj poveikj kaip pregabalinas ir $io sunkumas $io $io
Salutinio poveikio gali padidéti yra prie vienu metu naudojimas.

Sis sekantis $alutinis poveikis buvo pranestas po to, kai $is vaistas j rinkg buvo pateiktas:
sunkumas su kvépuoti, pavirSutiniskas kvépavimas.

Pranesti apie Salutinius poveikius

Jei jJums pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma taip
pat ir galimos Salutiniai poveikiai kurie ne Siame Siame pakuotés lapelyje nurodyti. JUs galite
Salutinius poveikius taip pat tiesiogiai pranesti per nacionaling praneSimy sistema kaip nurodyta
Siame priedas V. PraneSdami Salutinj poveikj apie pranesti, galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io sauguma vaisto 3io vaisto vaistas.

5. Kaip laikote jUs §j vaistg?
Laikyti nepasiekiamoje ir neprieinamoje vaikams vietoje ..

Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos de galiojimo data. Jg rasite ant dézutes arba butelio po
EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai . Paskutine diena. paskutinis diena i ménesio yra galiojimo
data.

Siam vaistui néra jokiy specialiy laikymo salygy laikymo salygos.
vaisty per kriaukle arba kanalizacijg arba tualetg ir iSmeskite juos ne j SiukSliadéZze. Klauskite savo
vaistininko kg daryti su vaistais turite daryti kurie ne be naudojami. Jei vaistai ant teisingas budas
Salina yra jie atsakingas budas sunaikinami ir nepatenka jie ne j aplinkg patenka ..

6. 158 pakuoté ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra pregabalinas pregabalinasKiekviena kieta
kapsulé sudetyje yra 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg arba 300 mg

pregabalino.

Kitos medziagos Siame preparate yra : laktozés monohidratas: kukurlzy krakmolas, talkas,
Zelatina, titano dioksidas, talkas, Zelatina, titano dioksidas (E171), natrio laurilsulfatas, bevandenis
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koloidinis silicio dioksidas, juodas rasalas (kuris $elakas, geleZies oksidas juodas (E172),
propilenglikolis ir kalio hidroksidas turi) en vanduo.

75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg en 300 mqg kapsulés turi taip pat raudong gelezies oksidg (E172).

Kaip atrodo Lyrica ir kiek yra vienoje pakuotéje ??

25 mg kapsulés Baltos kietos kapsulés, su uzrasu ,VTRS" ant virSutinés dalis ir
.PGN 25" ant apatinés dalis kapsulés

50 mg kapsuleés Baltos kietos kapsules, su uzrasu ,VTRS" ant virSutines dalis ir
.PGN 50" ant apatinés dalis kapsulés. Apatiné dalis kapsulés yra
pazymeta su juoda juosta 75 mg kapsulés Balta-

oranziné kietakapsulés, su kietas kapsules, su uzradas ,VTRS" ant virSutinés dalis
ir PGN 75" ant apatinés dalis kapsulés

100 mg kapsulés  Oranzineés kietos kapsulés, su uzrasas ,VTRS" ant virSutinés dalis ir
,PGN 100" ant apatinés dalis kapsulées

150 mg kapsulés  Balta kieta kapsulés, su uzrasu ,VTRS" ant virSutines dalis ir
,PGN 150" ant apatinés dalis kapsulés

200 mg kapsulés  Sviesiai oranziné kieta kapsulés, su uZradas ,VTRS" ant virutinés dalis
ir LGN 200" ant apatinés dalis kapsulés

225 mg kapsulés  Balta-Sviesiai oranziné kieta kapsules, su uzrasas ,VTRS" ant virSutinés
dalis ir ,PGN 225" ant apatinés dalis kapsulées

300 mg kapsulés Balta-oranzine kietos kapsulés, su uzrasu ,VTRS" ant virSutinés dalis
ir ,PGN 300" ant apatinés dalis kapsulés

Lyrica yra prieinama in aStuoni pakuotés dydziai pagamintas i§ PVC su aliuminio folija prie
nugaros puses :: pakuote i§ 14 kapsuliy su 1lizdine plokstele lizdine plok3televiena pakuote i$ 21
kapsulés su 21 kapsuliy su 1lizdiné plokstele, pakuoté pakuote i$ 56 kapsuliy su 4 lizdinés
ploksteles, pakuote pakuote i$ 70 kapsuliy su 5 lizdines plokstelés, pakuoté pakuoté is 84
kapsuliy su 4 lizdinés ploksteles, pakuote pakuote i§ 100 kapsuliy su 10 lizdiniy ploksteliy, viena
pakuoté i$ 112 kapsuliy su 8 lizdiniy ploksteliy ir viena perforuota vienety lizdiné pakuote is 100 x
1 kapsuliy.

Lyrica taip pat yra prieinama in vienoje HDPE buteliuke su 200 kapsuliy skirta 25 mg, 75 mg, 150
mg en 300 mg stiprumai.

Ne visi paminéti pakuocCiy dydZiai yra prekyboje pateikiami ..
leidimo leidimo prekybai dél prekyboje pateikimo pateikimas ir gamintojas

Turétojas i$ leidimo dél pateikimo j rinkg pateikimas:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle prie den IJssel, Nyderlandai.

Gamintojas:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Mooswaldallee 1, 79108 Freiburg im Breisgau, Vokietija.

arba
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Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1, Komarom 2900, Vengrija.

arba

MEDIS INTERNATIONAL a.s., vyrobni gamyklg Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice,

Cekija.

Kreipkités dél visos informacijos apie §j vaistg susisiekite su vietinj atstovg turetojo laikiklis i3

leidimo dél pateikimo j rinkg ::

/Belgique/BelgienViatris
Tel
/Tel: +32 (0)2 658 61 O0Lietuva

Viatris
UAB Tel: +370 52051288
Bulgarija

Mylan
EOOD UAB
Tel.: +3592 44 55 400

Liuksemburgas

Viatris

Tel/Tel: +32 (0)2 658 6100
(Belgique/Belgien)

Cekijos respublika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: +420 222 004 400

Vengrija
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: + 36 1465 2100

Danija
Viatris ApS
TIf: +4528 1169 32

Malta
V.J. Salomone Pharma Limited
Tel: (+356) 21220 174

Vokietija
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800
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Nyderlandai
Mylan Healthcare BV
Tel: +31(0)20 426 3300

Estija
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

Norvegija
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

EANGOQ
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 186390

Espana
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Prancizija
Viatris Sveikata
Tel: +33(0)4 37 2575 00

Portugalija

Viatris Sveikatos priezilra, Lda.

Tel: +35121 41272 00

Kroatija
Viatris Kroatija d.o.o.
Tel: + 38512350 599

Rumunija
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Airija
Viatris Limited
Tel: +3531 8711600
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Slovénija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1236 3180

Islandija
Ilcepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Slovakijos respublika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 32199 100

Italija

Viatris Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 612 46921
Suomi/Finland

Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Kompoc
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

Latvija
Viatris SIA
Tel: +371676 055 80

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +353 18711600

Sis pakuotés lapelis yra paskutinj kartg patvirtintas {MM/JJJJ}. Daugiau informacijos

apie §j vaistg yra prieinama interneto svetainéje prieinamas svetainéje Europos

Vaisty agentdra: http://www.ema.europa.eu.
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