Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Pregabalin Belupo 75 mg tvrde kapsule
Pregabalin Belupo 150 mg tvrde kapsule
Pregabalin Belupo 300 mg tvrde kapsule

pregabalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Pregabalin Belupo i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pregabalin Belupo
3. Kako uzimati Pregabalin Belupo

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Pregabalin Belupo

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Pregabalin Belupo i za $to se koristi

Pregabalin Belupo pripada skupini lijekova koja se koristi za lijeGenje epilepsije, neuropatske boli i
generaliziranog anksioznog poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Periferna i centralna neuropatska bol: Pregabalin Belupo se koristi za lijeCenje dugotrajne boli
uzrokovane oste¢enjem zivaca. Perifernu neuropatsku bol mogu uzrokovati razli¢ite bolesti, primjerice
Secerna bolest ili herpes zoster. Osjet bola moze se opisati kao vruéina, Zarenje, pulsiraju¢a bol, sijevajuca
bol, probadanje, ostra bol, gréevi, stalna tupa bol, trnci, utrnulost, bockanje. Periferna i centralna
neuropatska bol mogu biti povezane i s promjenama raspoloZenja, poremecajem spavanja te umorom
(iscrpljenoséu), a mogu utjecati na tjelesno i socijalno funkcioniranje i ukupnu kvalitetu Zivota.

Epilepsija: Pregabalin Belupo se koristi za lijeCenje nekih oblika epilepsije (parcijalnih napadaja sa ili
bez sekundarne generalizacije) u odraslih osoba. Lije¢nik ¢e Vam propisati lijek Pregabalin Belupo za
lijecenje epilepsije kada lijekovi koje ste do sada uzimali bolest ne drze pod kontrolom.

Lijek Pregabalin Belupo morate uzimati kao dodatak postoje¢im lijekovima. Pregabalin Belupo nije
namijenjen za samostalnu primjenu, nego se uvijek mora uzimati u kombinaciji s drugim antiepilepti¢kim
lijekovima.

Generalizirani anksiozni poremecéaj: Pregabalin Belupo se koristi za lijeCenje generaliziranog
anksioznog poremecaja (GAP). Simptomi GAP-a su dugotrajna prekomjerna tjeskoba i zabrinutost koje je
teSko kontrolirati. GAP moze uzrokovati i nemir ili osjecaj napetosti ili bezizlaznosti, brzo iscrpljivanje
(umaranje), poteskoce s koncentracijom ili prisje¢anjem, razdraZljivost, napetost miSica ili poremecaj
spavanja. To se razlikuje od stresa i napetosti u svakodnevnom zivotu.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pregabalin Belupo

Tijekom lijeCenja pregabalinom zabiljezeni su ozbiljni kozni osipi, ukljucujuc¢i Stevens-Johnsonov
sindrom 1 toksi¢nu epidermalnu nekrolizu. Prekinite primjenu pregabalina i odmah potrazite lije¢nicku
pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim koznim reakcijama
opisanima u dijelu 4.

Nemojte uzimati Pregabalin Belupo:
- ako ste alergi¢ni na pregabalin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pregabalin Belupo:

- Neki bolesnici koji su uzimali lijek Pregabalin Belupo prijavili su simptome koji ukazuju na
alergijsku reakciju. Ti simptomi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i grla, kao i prosireni osip koze.
Ako se pojavi neka od tih reakcija, morate se odmah javiti svom lije¢niku.

- Lijecenje lijekom Pregabalin Belupo povezuje se s pojavom omaglice i pospanosti, §to moze povecati
broj slucajnih ozljeda (padova) u starijih bolesnika. Stoga, morate biti oprezni dok se ne naviknete na
sve moguce ucinke lijeka.

- Pregabalin Belupo moze uzrokovati zamagljen vid, gubitak vida ili druge promjene vida, od kojih su
mnoge privremene. Morate odmah obavijestiti svog lijecnika ako primijetite bilo kakve promjene
vida.

- Nekim bolesnicima sa Se¢ernom boles¢u koji dobiju na tezini dok uzimaju pregabalin ¢e mozda
trebati promijeniti terapiju lijekovima protiv Secerne bolesti.

- Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javljati ces¢e jer bolesnici s ozljedom ledne mozdine
mozda uzimaju druge lijekove za lijecenje, primjerice, boli ili gréeva, koji imaju sliéne nuspojave kao
pregabalin. Ove nuspojave mogu biti teze kada se ti lijekovi uzimaju zajedno.

- U nekih je bolesnika pri uzimanju lijeka Pregabalin Belupo prijavljeno zatajenje srca; radilo se
uglavnom o starijim bolesnicima s postoje¢im bolestima srca i krvozilja. Prije uzimanja ovog lijeka
morate obavijestiti svog lije¢nika ako ste bolovali od neke bolesti srca.

- U nekih je bolesnika pri uzimanju lijeka Pregabalin Belupo prijavljeno zatajenje bubrega. Ako
tijekom uzimanja lijeka Pregabalin Belupo primijetite da manje mokrite, morate o tome obavijestiti
svog lije¢nika jer se prekidom primjene lijeka to moze poboljsati.

- Mali broj ljudi koji se lijece antiepilepti¢kim lijekovima kao $to je Pregabalin Belupo razmisljali su o
samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ako Vas u bilo kojem trenutku obuzmu takve misli, odmah se
javite svom lijecniku.

- Kada se Pregabalin Belupo uzima s drugim lijekovima koji mogu uzrokovati zatvor (kao $to su neke
vrste lijekova protiv bolova), moguée je da se pojave probavne tegobe (primjerice zatvor, blokada ili
paraliza crijeva). Obavijestite svog lije¢nika ako imate zatvor, pogotovo ako ste skloni toj tegobi.

- Prije uzimanja ovog lijeka morate obavijestiti svog lije¢nika ako ste imali problema s alkoholizmom,
zlouporabom lijekova ili ovisno§¢u. Ne uzimajte vise lijeka nego §to Vam je propisano.

- Za vrijeme uzimanja ili nedugo nakon prestanka uzimanja lijeka Pregabalin Belupo prijavljene su
konvulzije. Ako dozivite konvulzije, odmah se javite lijecniku.

- Prijavljeno je smanjenje mozdane funkcije (encefalopatija) u nekih bolesnika koji su uzimali lijek
Pregabalin Belupo, a bolovali su i od drugih bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ako ste bolovali od
neke ozbiljne bolesti, uklju¢ujuéi bolesti jetre ili bubrega.

- Prijavljeno je otezano disanje. Ako bolujete od poremecaja ziv€anog sustava, poremecaja disanja,
ostecenja funkcije bubrega ili imate viSe od 65 godina, lijecnik ¢e Vam mozda propisati drugaciji
rezim doziranja. Obratite se svom lije¢niku ako imate problema s oteZanim disanjem ili plitak dah.

Djeca i adolescenti
Sigurnost 1 djelotvornost u djece i adolescenata (mladih od 18 godina) nisu ustanovljene te stoga
pregabalin ne treba koristiti u ovoj dobnoj skupini.
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Drugi lijekovi i Pregabalin Belupo

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Pregabalin Belupo i neki drugi lijekovi mogu djelovati jedni na druge (interakcija). Kada se uzima s
nekim drugim lijekovima koji imaju sedativni ucinak (ukljucujuéi opioide), Pregabalin Belupo moze
pojacati nuspojave tih lijekova, ukljucujuéi zatajenje disanja, komu i smrt. Omaglica, pospanost i
smanjenje koncentracije mogu se pojacati ako se Pregabalin Belupo uzima zajedno s lijekovima koji
sadrze:

Oksikodon - (koristi se protiv bolova)
Lorazepam - (koristi se za lijecenje tjeskobe)
Alkohol.

Pregabalin Belupo se moZe uzimati s oralnim kontraceptivima.

Pregabalin Belupo s hranom, pi¢em i alkoholom
Pregabalin Belupo kapsule mogu se uzimati s hranom ili bez nje.
Preporucuje se da ne pijete alkohol dok uzimate lijek Pregabalin Belupo.

Trudnocéa i dojenje

Pregabalin Belupo se ne smije uzimati tijekom trudnoce ili dojenja, osim ako Vam lije¢nik nije rekao
drugadije. Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pregabalin Belupo moze izazvati omaglicu, pospanost i smanjenu koncentraciju. Ne biste trebali voziti,
rukovati slozenim strojevima ni poduzimati druge potencijalno opasne aktivnosti dok ne utvrdite utjece li
ovaj lijek na Vasu sposobnost da to ¢inite.

3. Kako uzimati Pregabalin Belupo

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas ¢e lije¢nik odrediti koja doza je prikladna za Vas.
Pregabalin Belupo je namijenjen samo za primjenu kroz usta.

Periferna i centralna neuropatska bol, epilepsija ili generalizirani anksiozni poremecaj:

Uzmite onoliko kapsula koliko Vam je odredio lijecnik.

Doza, koja je prilagodena Vama i Vasoj bolesti, u pravilu ¢e iznositi izmedu 150 mg i 600 mg svakoga
dana.

Lije¢nik ¢e Vam re¢i da uzmete lijek Pregabalin Belupo dva puta ili tri puta na dan. Ako lijek Pregabalin
Belupo uzimate dva puta na dan, uzmite jednu dozu ujutro te jednu navecer, svakoga dana otprilike u isto
vrijeme. Ako lijek Pregabalin Belupo uzimate tri puta na dan, uzmite jednu dozu ujutro, jednu dozu
poslijepodne te jednu navecer, svakoga dana otprilike u isto vrijeme.

Ako Vam se ¢ini da je djelovanje lijeka Pregabalin Belupo prejako ili preslabo, porazgovarajte sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako ste bolesnik u starijoj dobi (iznad 65 godina), lijek Pregabalin Belupo trebate uzimati normalno,
osim ako imate problema s bubrezima.

Ako imate problema s bubrezima, lije¢nik Vam moze propisati drugaciji raspored doziranja i/ili-dozu-
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Kapsule progutajte cijele s vodom.
Nastavite uzimati lijek Pregabalin Belupo dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

Ako uzmete vise lijeka Pregabalin Belupo nego $to ste trebali

Odmah nazovite svog lije¢nika ili otidite u hitnu sluzbu najblize bolnice. Uzmite sa sobom kutiju ili
bocicu Pregabalin Belupo kapsula. Kao posljedica uzimanja previse Pregabalin Belupo kapsula mozete
biti pospani, zbunjeni, uznemireni ili nemirni. Prijavljeni su takoder i napadaji.

Ako ste zaboravili uzeti Pregabalin Belupo

Vazno je da Pregabalin Belupo kapsule uzimate redovito, svakoga dana u isto vrijeme.

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije vrijeme za sljede¢u dozu. U tom
slu¢aju samo nastavite sa sljedeCom dozom kao i obi¢no. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Pregabalin Belupo

Nemojte prestati uzimati lijek Pregabalin Belupo ako Vam to ne kaZe lije¢nik. Ako se lije¢enje prekida, to
treba uciniti postupno tijekom najmanje tjedan dana.

Morate znati da nakon prekida dugotrajnog i/ili kratkotrajnog lijeCenja lijekom Pregabalin Belupo mogu
nastupiti odredene nuspojave. One uklju¢uju poteskoée sa spavanjem, glavobolju, mucninu, osjecaj
tjeskobe, proljev, simptome nalik gripi, konvulzije, nervozu, depresiju, bol, znojenje i omaglicu. Ti
simptomi mogu biti ¢es¢i ili ozbiljniji ako ste lijek Pregabalin Belupo uzimali dulje vrijeme.

U sludaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom Pregabalin Belupo tvrdih kapsula, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
Omaglica, omamljenost, glavobolja.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

- pojacan tek

- ushicéenje, smetenost, dezorijentiranost, smanjenje seksualne Zelje, razdrazljivost

- poremecaj paznje, nespretnost, poremecaj paméenja, gubitak pamcenja, nevoljno drhtanje (tremor),
poteskoce pri govoru, osjecaj trnaca, utrnulost, sedacija, letargija, nesanica, umor, neuobicajeno
osjecanje

- zamagljen vid, dvoslike

- vrtoglavica, poteskoce s ravnotezom, pad

- suha usta, zatvor, povracanje, vjetrovi, proljev, mucnina, otecen trbuh

- poteskoce s erekcijom

- oticanje tijela, uklju¢ujuc¢i udove

- osjecaj pijanosti, neuobi¢ajen nacin hodanja

- porast tjelesne tezine

- gréevi u mi§i¢ima, bol u zglobovima, bol u ledima, bol u udovima

- grlobolja.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- gubitak teka, gubitak tjelesne teZine, niska razina Secera u krvi, visoka razina Secera u krvi

- promijenjena slika o sebi, nemir, depresija, uznemirenost, promjene raspoloZenja, poteskoce U
pronalazenju rijeci, halucinacije, neuobiCajeni snovi, napadaj panike, apatija, agresija, poviseno
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raspoloZenje, slabljenje mentalnih sposobnosti, poteskoc¢e pri razmisljanju, povecanje seksualne Zelje,
tegobe sa spolnom funkcijom ukljuéujuéi nemogucnost postizanja orgazma, odgodena ejakulacija
promjene vida, neuobicajeni pokreti oéiju, promjene vida ukljucujuéi gubitak perifernog vida (kao da
gledate kroz cijev), bljeskovi svjetla, trzajni pokreti, smanjeni refleksi, pojacana aktivnost, omaglica
pri ustajanju, osjetljivost koze, gubitak osjeta okusa, osjecaj pecenja, nevoljni pokreti pri kretanju,
smanjena svijest, gubitak svijesti, nesvjestica, pojacana osjetljivost na buku, lose osjecanje

suhe o¢i, oticanje ociju, bol u oku, slabost oc¢iju, suzne oc¢i, nadraZzenost ociju

poremecaji sréanog ritma, ubrzani puls, nizak krvni tlak, visok krvni tlak, promjene otkucaja srca,
zatajenje srca

navale crvenila, navale vrucine

otezano disanje, suho¢a nosne sluznice, zacepljen nos

pojacano stvaranje sline, Zgaravica, utrnulost oko usta

znojenje, osip, zimica, vruéica

trzanje misica, oticanje zglobova, ukocenost misica, bol ukljuc¢ujuéi bol u misi¢ima, bol u vratu

bol u dojkama

otezano ili bolno mokrenje, inkontinencija

slabost, zed, stezanje u prsistu

promjene u rezultatima pretraga krvi i jetre (povisene vrijednosti kreatin fosfokinaze u krvi, povisene
vrijednosti alanin aminotransferaze, povisene vrijednosti aspartat aminotransferaze, smanjen broj
krvnih ploc¢ica, smanjen broj neutrofila, poveéanje kreatinina u krvi, snizene vrijednosti kalija u krvi)
preosjetljivost, oticanje lica, svrbez, koprivnjaca, curenje iz nosa, krvarenje iz nosa, kasalj

hrkanje

bolne mjesecnice

hladnoc¢a Saka i stopala.

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

neuobiCajen osjet mirisa, nemoguénost fokusiranja slike, promijenjena percepcija dubine, osjecaj
svjetline pri gledanju, gubitak vida

prosirene zjenice, ukrizene oci

hladan znoj, stezanje u grlu, oticanje jezika

upala gusterace

otezano gutanje

usporeni ili umanjeni pokreti tijela

poteskoce pri pravilnom pisanju

nakupljanje tekuéine u trbuhu

tekucina u plu¢ima

konvulzije

promjene na elektrokardiogramu (EKG-u) koje odgovaraju poremecajima sréanog ritma

ostecenje misica

iscjedak iz dojke, neuobicajen rast dojki, rast dojki u muskaraca

prekid menstrualnog ciklusa

zatajenje bubrega, smanjen volumen mokrace, zadrzavanje mokrace

smanjen broj bijelih krvnih stanica

neprilagodeno ponasanje

alergijske reakcije koje mogu obuhvacati otezano disanje, upalu ociju (keratitis) i ozbiljne kozne
reakcije koje obiljezavaju crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, koje
izbijaju na trupu, ¢esto s mjehuri¢ima u sredini, ljustenje koze, ¢irevi u ustima, grlu, nosu, na spolnim
organima i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi
(Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza).

zutica (Zutilo koze i1 bjelooc¢nica)

parkinsonizam, odnosno simptomi nalik Parkinsonovoj bolesti; kao §to su tremor, bradikinezija
(smanjena sposobnost kretanja) i rigiditet (ukocenost misica).

Vrlo rijetke: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

zatajenje jetre
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- hepatitis (upala jetre).

Primijetite li oticanje lica ili jezika, ili se na koZi pojavi crvenilo, mjehuriéi ili ljuStenje, morate
odmah potraZiti savjet lije¢nika.

Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javljati ¢eSce jer bolesnici s ozljedom ledne mozdine mozda
uzimaju druge lijekove za lijeCenje, primjerice, boli ili gréeva, koji imaju slicne nuspojave kao
pregabalin. Ove nuspojave mogu biti ozbiljnije kada se ti lijekovi uzimaju zajedno.

Sljedeca nuspojava prijavljena je u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet: otezano disanje, plitak dah.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj upulti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZzete prijaviti izravho putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pregabalin Belupo
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Pregabalin Belupo sadrZi

Djelatna tvar je pregabalin. Jedna tvrda kapsula sadrzi 75 mg, 150 mg ili 300 mg pregabalina.

Druge pomoc¢ne tvari su: prethodno gelirani skrob (kukuruzni), talk, titanijev dioksid (E171), Zelatina i
crna tinta za oznacavanje (koja sadrzi Selak, crni Zeljezov oksid (E172) i propilenglikol). Kapsule od
75 mg i 300 mg sadrZe jos i crveni Zeljezov oksid (E172).

Kako Pregabalin Belupo izgleda i sadrzaj pakiranja

Pregabalin Belupo 75 mg tvrde kapsule su neprozirne, tvrde, zelatinske kapsule veli¢ine 4, s crno
otisnutim oznakama “ PGB” iznad “75” na bijelom tijelu kapsule te bez oznaka na tamno narancastoj
kapici. Prasak unutar kapsule je bijele do gotovo bijele boje.

Pregabalin Belupo 150 mg tvrde kapsule su bijele, neprozirne, tvrde, Zelatinske kapsule veli¢ine 2, s crno
otisnutim oznakama “ PGB” iznad “150” na tijelu kapsule te bez oznaka na kapici. PraSak unutar kapsule
je bijele do gotovo bijele boje.

Pregabalin Belupo 300 mg tvrde kapsule su neprozirne, tvrde, zelatinske kapsule veli¢ine 0, s crnim
oznakama “PGB” iznad “300” na bijelom tijelu kapsule te bez oznaka na tamno narancastoj kapici.
Prasak unutar kapsule je bijele do gotovo bijele boje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pregabalin Belupo 75 mg, 150 mg i 300 mg tvrde kapsule dostupne su u pakiranju od 14, 28, 56, 70, 84 ili

98 kapsula u PVC/PCTFE//AI blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2022.
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