IPregubuIinu

Posologia

Cada comprimido de Pregabalina de 75 mg ou 150 mg contém 75 mg ou 150 mg de pregabalina, respectivamente. A seguranca
e eficdcia de Pregabalina somente é garantida na administrac&o por via oral.

Dor Neuropdtica

A dose inicial recomendada de Pregabalina é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Em estudos
clinicos, a eficdcia da pregabalina foi demonstrada em pacientes que receberam uma faixa de 150 a 600 mg/dia. Para a maioria
dos pacientes, 150 mg duas vezes ao dia é a dose ideal. A eficdcia da pregabalina foi demonstrada na primeira semana.
Entretanto, com base na resposta individual e na tolerabilidade do paciente, a dose poderd ser aumentada para 150 mg duas
vezes ao dia apds um intervalo de 3 a 7 dias e, se necessdrio, até uma dose mdxima de 300 mg duas vezes ao dia uma semana
apds o Ultimo aumento de dose.

Epilepsia

A dose inicial recomendada de Pregabalina é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Em estudos
clinicos, a eficdcia da pregabalina foi demonstrada em pacientes que receberam uma faixa de 150 a 600 mg/dia. A eficdcia da
pregabalina foi demonstrada j& na Semana 1. Entretanto, com base na resposta e tolerabilidade individuais do paciente, a dose
poderd ser aumentada para 150 mg duas vezes ao dia apds 1 semana. A dose mdxima de 300 mg duas vezes ao dia pode ser
atingida 1 semana apés o Ultimo aumento de dose.

Ndo é necessdrio monitorar as concentfracdes plasmdticas de pregabalina para ofimizar a terapia com tal agente. A pregabalina
ndo altera as concentracdes plasmdticas de outros medicamentos anticonvulsivantes frequentemente utilizados. Do mesmo
modo, medicamentos anficonvulsivantes frequentemente usados ndo alteram as concentracdes plasmdticas da pregabalina.

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)
A dose varia de 150 a 600 mg/dia, divididas em duas ou trés tomadas didrias. A necessidade para o tratamento deve ser
reavaliada regularmente.

A dose inicial eficaz recomendada de Pregabalina é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Em
estudos clinicos, a eficAcia da pregabalina foi demonstrada em pacientes que receberam uma faixa de 150 a 600 mg/dia. Com
base na resposta e tolerabilidade individuais do paciente, a dose pode ser aumentada para 300 mg ao dia apds 1 semana.
Depois de mais uma semana, a dose pode ser aumentada para 450 mg ao dia. A dose mdxima de 600 mg ao dia pode ser
atingida 1 semana apds o Ultimo aumento de dose.

Fibromialgia

A dose recomendada de Pregabalina é de 300 a 450 mg/dia. A dose deve ser iniciada com 75 mg duas vezes ao dia (150
mg/dia), com ou sem alimentos, e a dose pode ser aumentada para 150 mg duas vezes ao dia (300 mg/dia) em uma semana,
com base na eficdcia e tolerabilidade individuais. Pacientes que ndo experimentaram beneficios suficientes com uma dose de

Indicagoes do produto

Pregabalina (pregabalina) cdpsulas duras é indicado para o tratamento da dor neuropdtica em adultos.

Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG)
Pregabalina é indicado para o tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos.

Fibromialgia
Pregabalina é indicada para o controle de fibromialgia.

Exclusivo Comprimido
Epilepsia
Como terapia adjuvante das crises parciais, com ou sem generalizacdo secunddria, em pacientes a partir de 12 anos de idade.

Exclusivo Cdpsula

Epilepsia
Pregabalina é indicada como terapia adjunta das crises parciais, com ou sem generalizacdo secunddria, em pacientes adultos.

Contra Indicagoes

formula.

Efeitos Colaterais



Os estudos clinicos com a pregabalina envolveram mais de 12.000 pacientes expostos a ela, dos quais mais de 7.000 participaram
de estudos duplo-cegos, placebo confrolados.

As reacoes adversas mais frequentemente notificadas foram tontura e sonoléncia. As reagdes adversas foram, em geral, de
intensidade leve a moderada. Em todos os estudos controlados, o indice de descontinuacdo devido a eventos adversos foi de
14% para pacientes recebendo pregabalina e de 5% para pacientes recebendo placebo. As reacdes adversas mais comuns que
resultaram em descontinuagdo nos grupos de tratamento com pregabalina foram tontura e sonoléncia.

Eventos adversos selecionados, que foram relacionados ao tratamento em uma andlise conjunta de ensaios clinicos, estdo
listados na tabela a seguir por classe de érgdos sistémicos e frequéncia:

Reagdo muito comum (= 1/10).

Reacdo comum (2 1/100 e < 1/10).

Reacdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (= 1/10.000 e < 1/1.000).

As reagdes adversas listadas poderdo estar associadas a doencgas subjacentes e/ou medicamentos concomitantes.

Classe de Sistemade Orgdos

Reacdes Adversas ao Medicamento

Infeccoes e Infestacdes

Comuns

Nasofaringite

Sangue e sistema linfético

Incomuns

Neutropenia

Metabdlicos e nutricionais

Comuns
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