Pakendi infoleht: teave kasutajale

Pregabalin Teva, 75 mg kovakapslid
Pregabalin Teva, 150 mg kdvakapslid

pregabaliin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Pregabalin Teva ja milleks seda kasutatakse
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1. Mis ravim on Pregabalin Teva ja milleks seda kasutatakse

Pregabalin Teva kuulub ravimite rithma, mida kasutatakse epilepsia, neuropaatilise valu ja
generaliseerunud drevushdire raviks tdiskasvanutel.

Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu: Pregabalin Teva’t kasutatakse nirvikahjustustest
tingitud pikaajalise valu raviks. Perifeerset neuropaatilist valu véivad pohjustada erinevad haigused
nagu suhkurtdbi voi herpes zoster (vootohatis).

Valuaistingut vdidakse kirjeldada kui kuuma, pSletavat, pulseerivat, torkavat, 15ikavat, teravat,
kramplikku, valutavat, torkivat, tuima voi ndelte torkimist. Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline
valu vdib olla seotud ka meeleolu kdikumistega, unehiiretega, kurnatusega (vdsimusega) ja mojutada
nii fiitisilist kui sotsiaalset funktsioneerimist ning tileiildist elukvaliteeti.

Epilepsia: Pregabalin Teva’t kasutatakse teatud epilepsia vormide (osalised ehk partsiaalsed krambid
koos sekundaarse generaliseerumisega voi ilma) raviks tdiskasvanutel. Arst médrab teile Pregabalin
Teva epilepsia raviks juhul, kui senise raviga ei dnnestu haigust kontrolli all hoida. Te peate
Pregabalin Teva’t votma lisaks senisele ravile. Pregabalin Teva ei ole ette nahtud kasutamiseks eraldi,
vaid alati kombinatsioonis teiste epilepsiavastaste ravimitega.

Generaliseerunud irevushiire: Pregabalin Teva’t kasutatakse generaliseerunud drevushiire raviks.
Generaliseerunud drevushdire siimptomiteks on pikaajaline liigne drevus ja mure, mida on raske
kontrolli alla saada. Generaliseerunud drevushéire voib pohjustada ka rahutust, piiripeal oleku voi
pingetunnet, kergesti visimist (védsimus), keskendumisraskusi voi hajevilolekut, arritustunnet,
lihaspinget voi unehdireid. See erineb igapdevaelu stressist ja pingetest.

2. Mida on vaja teada enne Pregabalin Teva votmist
Arge votke Pregabalin Teva’t:

- kui olete pregabaliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Pregabalin Teva votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Mbnedel pregabaliini vdtnud patsientidel on teatatud allergilise reaktsiooni siimptomitest. Need
stimptomid voivad olla ndopiirkonna, huulte, keele ja kori turse, samuti laialdane nahal6ove.
Nimetatud siimptomite tekkimise korral peate otsekohe votma tihendust oma arstiga.

- Pregabaliini on seostatud pearingluse ja uimasusega (unisusega), mis vdib suurendada juhuslike
vigastuste (kukkumiste) esinemissagedust eakatel patsientidel. Seetdttu peate olema ettevaatlik,
kuni harjute kdigi selle ravimi vdimalike toimetega.

- Pregabalin Teva v3ib pShjustada ndgemise hdgustumist voi ndgemiskaotust vdi teisi ndgemise
muutusi, millest paljud on ajutised. Ukskoik milliste muutuste ilmnemisel oma nédgemises peate
otsekohe v3tma tthendust oma arstiga.

- Mbnedel suhkurtdvega patsientidel, kes votavad Pregabalin Teva ravi ajal kaalus juurde, v3ib
olla vajalik muuta diabeedivastaste ravimite annuseid.

- Teatud korvaltoimed, nditeks unisus, vdivad esineda sagedamini, sest seljaaju vigastusega
patsiendid vdivad kasutada nt valu voi jdikade lihaste (spastilisuse) raviks muid ravimeid, millel
on pregabaliinile sarnased kdrvaltoimed. Nende kdrvaltoimete raskusaste vdib koos votmisel
stiveneda.

- On teatatud siidamepuudulikkuse juhtudest monedel patsientidel pregabaliini votmise ajal; need
patsiendid olid peamiselt eakad ning siidameprobleemidega. Enne ravimi vdtmist teavitage oma
arsti, kui teil on vdi on olnud moni siidamehaigus.

- On teatatud neerupuudulikkuse tekkest monedel patsientidel pregabaliini vStmise ajal.
Teavitage oma rsti, kui te mirkate Pregabalin Teva votmise ajal urineerimise vihenemist, sest
ravimi votmise ldpetamine vdib seda parandada.

- Viiksel hulgal inimestest, keda on ravitud epilepsiavastaste ravimitega nagu pregabaliin, on
esinenud enda vigastamise vdi enesetapumdtteid. Kui teil tekivad sellised motted mistahes ajal,
vitke otsekohe {thendust oma arstiga.

- Kui Pregabalin Teva’t voetakse koos teiste kdhukinnisust pShjustada vdivate ravimitega (nt
teatud tiitipi valuvaigistid), vdivad esineda seedetrakti probleemid (nt kdhukinnisus, blokeeritud
vOi halvatud sooled). Réddkige oma arstile, kui teil tekib kdhukinnisus, eriti kui teil on kalduvus
sellele probleemile.

- Teavitage oma arsti enne selle ravimi votmise alustamist, kui teil on esinenud alkoholismi v&i
mis tahes ravimi kuritarvitamist voi ravimsodltuvust. Arge votke seda ravimit rohkem, kui arst on
teile madranud.

- Pregabaliini votmise ajal vdi vahetult pérast pregabaliini kasutamise 15petamist on teatatud
krampide esinemisest. V&tke otsekohe ithendust oma arstiga, kui teil tekivad krambid.

- Mbnedel pregabaliini votnud patsientidel on teatatud ajufunktsiooni halvenemisest
(entsefalopaatia), kui neil on kaasuvana esinenud teatud haigusseisundid. Oelge oma arstile, kui
teil on esinenud moni tdsine haigus, sealhulgas maksa- v3i neeruhaigus.

Lapsed ja noorukid
Ohutus ja tohusus lastel ja noorukitel (alla 18-aastastel) ei ole kindlaks tehtud ja seetdttu ei tohi
Pregabalin Teva’t selles vanuserithmas kasutada.



Muud ravimid ja Pregabalin Teva
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Pregabalin Teva ja teatud teised ravimid vdivad iiksteist mdjutada (koostoimed). Kasutamisel koos
teatud teiste ravimitega vdib Pregabalin Teva vdimendada nende ravimite kdrvaltoimeid, sealhulgas
hingamispuudulikkuse ja kooma teket. Pearinglus, unisus ja kontsentratsioonivdime langus voivad
stiveneda, kui Pregabalin Teva’t vdetakse koos ravimitega, mis sisaldavad jargmisi aineid:

- oksiikodoon (kasutatakse valuvaigistina),

- lorasepaam (kasutatakse drevuse raviks),
- alkohol.

Pregabalin Teva’t vaib votta koos suukaudsete rasestumisvastaste vahenditega.
Pregabalin Teva koos toidu, joogi ja alkoholiga
Pregabalin Teva ravi ajal ei ole soovitav juua alkoholi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Pregabalin Teva’t ei tohi raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui arst on
teisiti méddranud. Fertiilses eas naised peavad kasutama tShusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Pregabalin Teva voib tekitada pearinglust, unisust ja keskendumisvdime langust. Arge juhtige autot,
hoiduge masinate voi mehhanismide késitsemisest ja muudest vdimalikult ohtlikest tegevustest, kuni
teate, kas ravim mdjutab teie voimet nimetatud tegevustega tegeleda.

3. Kuidas Pregabalin Teva’t vitta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Teie arst méirab teile sobiva annuse.

Perifeerne ja tsentraalne neuropaatiline valu, epilepsia v6i generaliseerunud Arevushiire:

- Votke nii palju kapsleid, kui arst teile miéras.

- Teie seisundi alusel teile kohandatud annus on iildiselt vahemikus 150 mg kuni 600 mg iga
paev.

- Teie arst iitleb teile, kas peate Pregabalin Teva’t votma kas kaks v&i kolm korda paevas. Kui
votate Pregabalin Teva’t kaks korda p#evas, votke iiks annus hommikul ja iiks dhtul, iga pdev
ligikaudu samadel kellaaegadel. Kui vitate Pregabalin Teva’t kolm korda paevas, votke iiks
annus hommikul, tiks parast Idunat ja iiks dhtul, iga pdev ligikaudu samadel kellaaegadel.

Kui teile tundub, et Pregabalin Teva toime on liiga tugev voi liiga nork, informeerige oma arsti voi
apteekrit.

Kui te olete eakas patsient (iile 65 aasta vana), vdite Pregabalin Teva’t votta tavalistes annustes, vilja
arvatud juhul, kui teil on probleeme neerudega.

Arst v3ib midrata teistsuguse annustamisskeemi ja/vdi annuse, kui teil on probleeme neerudega.

Pregabalin Teva on ainult suukaudseks manustamiseks.



Neelake kapsel koos veega tervelt alla.
Pregabalin Teva kapsleid voib votta koos toiduga vai ilma.

Jdtkake Pregabalin Teva votmist niikaua, kuni arst késib teil 15petada.

Kui te votate Pregabalin Teva’t rohkem kui ette ndhtud

Votke otsekohe ithendust oma arstiga v3i podrduge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.
Votke karp Pregabalin Teva kapslitega endaga kaasa. Kui te olete vdtnud Pregabalin Teva’t rohkem
kui ette ndhtud, vdite tunda end unisena, segaduses, erutatud voi rahutuna. Teatatud on ka
krambihoogudest.

Kui te unustate Pregabalin Teva’t votta

On tidhtis, et vitaksite oma Pregabalin Teva kapsleid korrapdraselt iga paev samadel kellaaegadel. Kui
unustate ithe annuse votmata, votke kapsel niipea, kui see teile meenub, vilja arvatud juhul, kui on aeg
juba jirgmise annuse jaoks. Sel juhul jitkake jirgmise annusega nagu tavaliselt. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te 1opetate Pregabalin Teva vétmise
Arge 10petage Pregabalin Teva votmist, kui teie arst ei ole seda 6elnud. Kui ravi 1petatakse, tuleb
seda teha jark-jargult, minimaalselt ithe néddala jooksul.

Peate teadma, et pérast pika- ja lithiajalise ravi 1opetamist Pregabalin Teva’ga voivad teil esineda
teatud korvaltoimed. Nende hulka kuuluvad magamisraskused, peavalu, iiveldus, drevustunne,
k&hulahtisus, gripilaadsed siimptomid, krambid, nérvilisus, depressioon, valu, higistamine ja
pearinglus. Need siimptomid vdivad esineda sagedamini vdi raskemal kujul siis, kui olete votnud
Pregabalin Teva’t pikema aja viltel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viiga sage: véib mdjutada enam Kui 1 inimest 10-st
- Pearinglus

- Uimasus

- Peavalu

Sage: voib mdjutada kuni 1 inimest 10-st

- S66giisu suurenemine

- Ulev meeleolu, segasus, desorientatsioon, seksuaalse huvi langus, #rrituvus

- Tahelepanuhiired, kohmakus, milu halvenemine, mélu kaotus, treemor, konehéired,
torkimistunne, tuimus, sedatsioon, tardumus, unetus, viasimus (kurnatus), ebanormaalne tunne

- Hiagune nagemine, kahelindgemine

- Peapooritus (vertiigo), tasakaaluhdired, kukkumine

- Suukuivus, kohukinnisus, oksendamine, kdhupuhitus, kdhulahtisus, iiveldus, turses kdht

- Erektsioonihdired

- Tursed, sealhulgas jasemete tursed

- Joobetunne, ebanormaalne kdnnak

- Kehakaalu suurenemine

- Lihaskrambid, liigeste valu, seljavalu, jasemete valu

- Kurgu valulikkus

Aeg-ajalt: v6ib mojutada kuni 1 inimest 100-st
- Isu kaotus, kehakaalu vihenemine, madal veresuhkru sisaldus, korge veresuhkru sisaldus



Iseenese tunnetuse muutused, rahutus, depressioon, agiteeritus, meeleolu kdikumised, raskused
sdnade leidmisel, hallutsinatsioonid, ebanormaalsed uneniod, paanikahood, apaatia,
agressiivsus, meeleolu tdus, vaimsed hiired, mdtlemisraskused, seksuaalse huvi tdus,
seksuaalprobleemid, sealhulgas vdimetus saavutada orgasmi, hiline seemnepurse

Négemise muutused, silmade ebanormaalne liikumine, nigemise muutused, sealhulgas
tunnelndgemine, valgussdhvatused, tdomblused, reflekside langus, suurenenud aktiivsus,
pearinglus seistes, tundlik nahk, maitsetundlikkuse vihenemine, pdletustunne, treemor
liigutamisel, teadvuse langus, teadvuse kadu, minestamine, suurenenud miiratundlikkus, halb
enesetunne

Silmade kuivus, silmade turse, silmade valu, silmade ndrkus, vesised silmad, silmade &rritus
Stidame riitmihéired, siidame [66gisageduse tSus, madal vererdhk, kdrge vererdhk, siidameriitmi
muutused, siidamepuudulikkus

Nahadhetus, kuumahood

Hingamisraskused, ninakuivus, kinnine nina

Suurenenud siiljeeritus, kdrvetised, suuiimbruse tuimus

Higistamine, nahald6ve, kiilmavérinad, palavik

Lihastdmblused, liigeste turse, lihasjdikus, valu, sh lihasvalu, kaela valu

Rindade valulikkus

Urineerimisraskused v&i valulik urineerimine, kusepidamatus

Norkus, janu, pitsitustunne rinnus

Muutused vere- ja maksaanaliiiiside tulemustes (kreatiinfosfokinaasi, alaniinaminotransferaasi,
aspartaataminotransferaasi aktiivsuse suurenemine ja trombotsiititide arvu vihenemine,
neutropeenia, kreatiniinisisalduse suurenemine, kaaliumisisalduse vihenemine)

Ulitundlikkus, ndo turse, nahasiigelus, ndgeslodve, nohu, ninaverejooks, kéha, norskamine
Valulikud menstruatsioonid

Kite ja jalgade kiillmus

: voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st

Lohnatundlikkuse muutused, lainetav ndgemine, muutunud siigavuse tajumine, nagemise
eredus, ndgemise kaotus

Pupillide laienemine, kddrdsilmsus

Kiilm higi, pitsitustunne kurgus, keele turse

Kohuniédrme pdletik

Neelamisraskus

Aeglased voi piiratud liigutused

Raskused 6igesti kirjutamisega

Vedeliku hulga suurenemine kdhuddnes

Vedelik kopsudes

Krambid

Siidame riitmihéireid kajastavad muutused elektrokardiograafias (EKG)

Lihaskahjustus

Eritis rindadest, rindade ebaloomulik suurenemine, rindade suurenemine meestel
Ebaregulaarsed menstruatsioonid

Neerupuudulikkus, uriinikoguse vihenemine, uriinipeetus

Vere valgeliblede arvu vihenemine

Kohatu kditumine

Allergilised reaktsioonid (siia hulka v&ivad kuuluda hingamisraskused, silma sarvkesta pdletik
(keratiit) ja tdsine nahareaktsioon, mida iseloomustavad 166ve, villid, kestendav nahk ja valu)

Kui teil tekib néio voi keele turse voi teie nahk muutub punaseks ja tekivad villid voi hakkab
ketendama, p6orduge otsekohe arsti poole.

Teatud korvaltoimed, nditeks unisus, vdivad esineda sagedamini, sest seljaaju vigastusega patsiendid
voivad kasutada nt valu voi spastilisuse raviks muid ravimeid, millel on pregabaliinile sarnased
kdrvaltoimed. Nende kdrvaltoimete raskusaste vdib koos votmisel siiveneda.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Pregabalin Teva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistril, karbil voi pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Pregabalin Teva sisaldab

- Toimeaine on pregabaliin.

- Pregabalin Teva 75 mg: Uks kdvakapsel sisaldab 75 mg pregabaliini.

- Pregabalin Teva 150 mg Uks kdvakapsel sisaldab 150 mg pregabaliini.

- Teised koostisosad on: mannitool, eelzelatiniseeritud maisitarklis, talk, titaandioksiid (E171),
kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172) (75 mg kapslid), Zelatiin ja must tint (mis
sisaldab Sellakit, propiileengliikooli, musta raudoksiidi (E172) ja kaaliumhiidroksiidi).

Kuidas Pregabalin Teva viilja niieb ja pakendi sisu

Pregabalin Teva 75 mg on ldbipaistmatud Zelatiinist kdvakapslid (suurus 3, kogupikkus kinnisena
15,9 mm + 0,3 mm), millel on roosa kaas ja elevandiluu virvi keha. Kapsli kehal on must reljeefne
tritkitud mérgis ,,75%.

Pregabalin Teva 150 mg on elevandiluu vérvi ldbipaistmatud Zelatiinist kdvakapslid (suurus 2,
kogupikkus kinnisena 18,0 mm % 0,3 mm), kapsli kehal on must reljeefne triikkitud mérgis ,,150.

75 mg kapslid:

Pregabalin Teva kdvakapslid on pakendatud PV C-alumiinium v&i iitheannuselistesse blistritesse, mis
sisaldavad 14, 14x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 70, 90, 100, 100x1 vdi 120 kapslit.

Pregabalin Teva kdvakapslid on saadaval ka PP korgiga HDPE pudelites, mis sisaldavad 200 kapslit.

150 mg kapslid:

Pregabalin Teva kdvakapslid on pakendatud PVC-alumiinium v&i iitheannuselistesse blistritesse, mis
sisaldavad 14, 14x1, 50x1, 56, 56x1, 60, 90, 100, 100x1, 120, 168, 168x1 vdi 200 kapslit.
Pregabalin Teva kdvakapslid on saadaval ka PP korgiga HDPE pudelites, mis sisaldavad 200 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Holland

Tootjad
PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)

Prilaz baruna Filipovica 25, Zagreb
10000



Horvaatia

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG

Uhendkuningriik

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3, Blaubeuren
89143

Saksamaa

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul.Mogilska 80, 31-546 Krakow
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2017.



