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hipotensio postural, tremor de intengdo, nistagmo, transtomos cognitivos,
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Incomuns: Edema generalizado, aperto no peito, dor, pirexia, sede, calaffio,
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0 pedid en i g clinicamente relevante foi observada entre a pregabalina ¢ a fenitoina, Entretan 72 reatininasérica (mg/dL) ximad Nest lar,astenopia,fotopsia,olhos a a
ranstomo de déicit o  hip (TDAH), i Tamo bapentina, | od i 5 i » AV segultes reaghes adversas foram relatadas durante 3 po-
agio:

Estudos em animais mosts
“Caracteroticns Farmocolog

am toxicidade reprodutiva (vide Item 3.
" Dados de Soguranga Pri-Clinicos™ A

ou ctanol. Além disso, a anlise farmacocinética populacional indicou que
i

dia apos um intervalo de 3 7 dias ¢, se necessirio, alé uma dose mixima de

sulina, fenobarbital,

mac justifique claramente o risco potencial ao feto. Métodos contraceptivos

Este medicamento ¢ clasificado na culegoria C de riso de prunide
3o deve er willado por malberes zrividas
do cirurgiio-dentista.

)emmlem:\:n médica ou
UsoduranteaLactagio

3. “Caracteristicas

etinilestradiol nio influencia a famacocinética de qualquer um dos agentes no
estado de equilibrio. A pregabalina pode potencializar os efeitos do etanol

lorazepam.
Em estudos clinicos controlados, doses orais miltiplas de pregabalina

clinicamente importantes sobre a respiragao. A pregabalina parece ter efeito

Farmacologicas - Propriedades Fanmacocinéteas”). Como o seguraa da
gabalina em lactentes ¢ desconhecida, ndo ¢ recomendada a amamentagio

descontinuar a amamentagio ou descontinuar o tratamento com pregabalina,
levando em conta o beneficio da amamentagdo para a crianga ¢ o beneficio do
tratamento paraamulher

to no period, da lctasio depende dn avallasio ¢
acompunkamentodomédicoauciru

Mulheres com, i para engravidar/ contracepei
0 uso de pregavalina no primeits trimestre da revices pode causar defitos

pela oxicodona. Em experiéncia pos-comercializagio, houve relatos de
insuficiéncia respiratdria, coma ¢ morte em pacientes sob tratamento

Epllepsia

il recomendada de pregabalinn ¢ de 75y dus vess 50 di
SOmg/dn). com ou sem alimentos. Em estudos clinicos, a eficicia de

Para pacicntes submetidos & hemod

tada com base na funglo renal,

a Além'da dose diiria,
deve ser administrada imediatamente apés cada tratamento de 4 horas de

hemodidlise (vide Tabela 1),
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Raros: Oscilops;
estrabismo, brilh
Auditivos e de labirinto
Comuns: Vertigem.

.. percepgo visual de profundidade alterada, midrias
al

Distirblos do sistema imune: Tncomuns: hipersensibilidade; Raros:
angioedema, reagioalérgica

deconsciéncia,prejuizo cognitivo.

0 tramento da suprdose com pregabalin deve inlit medidas geras de

usar—Tabel

).
o casoae intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientagies.
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icionadon & et s motlinde . gotmtcothl mbsr (oo v,
abstrug intsial, o praics, constpacdo) quando a pregabaling
coadministra que tém o potencial para produzit
consipario, i oo umlgieoosopides

No foram conduzidos estudos de interagio frmacodindmica especifica em
voluntiriosidosas.

eficazes durante o tratamento.

Este medicamento pode causar tontura e sonoléncia que, portanto, podem

7.CUIDADOS DE. TEDICAMENTO
ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).
PROTEGER DALUZE UMIDADE,

ste medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partr da data de sua
fabricagdo.

prejudicar a habilidade de dirigir ¢ operar miquinas. Os pacientes devem ser

edican o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

pregabalinafof demonstada em pacienes que reccberam uma fuixa de 150 Taela LA} i pregabalina, dos quais mais de 7.000 i e coodos duplo-cegos,  Cardiacos Distirbios oftalmolégicos: Raros: ceraite. §
. Incomuns; Taquicardia, blogucio atrioventricular de primeiro grau, bradicardia  Distiirbios cardi i
com paciente, i Dose diiria total de pregabalina (1) s adversas foram, em geral, sinusal, fic
aumentada para 150mg duas vezes 1 semana. A dose mixima de derada a istirbios gastrintestinais i i
300mgdasvezes odiapodese singiaapdsmls smans Clearanee de fode 4% pan o Distiirbios de pele ¢ tecido subcutAneo: Incomuns: inchago da foce, prurido
io monitorar as concentragdes plasmiticas de pregabalina para | creatinina (CL,) | Deseinicial | Dose mixima @ o resultaram a das de calor, rubores, frio Joh o 6
otimizar aterapiacomtalagente (mLimin) (mg/dia) (me/dia) em d&mmnua;ac |\cs gmpﬁs de tratamento com pregabalina foram tontura ¢ Distirbios renais e urindrios: Raros: retengio uriniria.
balina nio aliera a medicamentos sonolénc toricicos e mediastinais istirbios dosis §
D . medicamentos 150 00 2ou3 vezes aodia | Res iversas selcionndas que foram relacionadas a0 tratamento em uma .t it i
usados nio alteram as 5 R asal Distirbios Psiquistricos: Incomuns: Agressividade; Raros: comportamento
230-<60 75 300 20u3 vezes ao dia Orgdos (SOC). A ﬁ!qumcla desses !e‘mes tem se baseado em todas as  Desconhecido: Depressio respiratéria. suicida, 1d=ac1osu|:\d1
1hmtanmdeAnslcdnchcMnllzndl(l‘AG) 0 coni aoclinin (o intesti SEstimativa de frequéncia de reagfo adversa do medicamento feita usando a
dad =15-<30 2550 150 L ou2 vezes a0 dia 1710y, cormuns (-11100, <110 = 1/1.000, Comuns: Vo tipago, latulénci ” b
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e mendada de pregabalina é de 300 a 450mg/dia para a maioria dos

pacientes, divididas em duas doses. Alguns pacientes podem obter beneficios
00mg por dia com T5mg

d

terapéutico para resultarem mg/dose;

(2) Dose suplementar éumadose inicaadicional.

Usoem Pacientescom Insuficiéncia Hepiti

Nenhum ajuste de dose ¢ necessirio para pacientes com insuficiéncia heptica

‘Comuns: Humor euférico, confisdio, imitabilidade, depressio, desorientagio,

Comuns: Caibra muscular, artralgia, dor lombar, dor nos membros, espasmo
cervical

Incomuns: Inchago articular, mialgia, espasmo muscular, dor cervical, rigidez
muscular
Raros: Rabdomidlise.

Renaise uriniirios

10.SUPERDOSE
é1

Em experiéncia pos-comercializagdo, 0 eventos adversos mais comumente
relatados quindo houve superdse d pregabain inche distibios fesivos
sonoléncia, estado de confusio, depressio, agitagdo ¢ inquietagdo. Convulsdes
b ol
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