Pentegin®

pregabalin

Vhodna volba pfi polyfarmacii nebo potrebé
rychlého nastupu Gcinku pfri lécbé: 12

e Generalizované uzkostné poruchy

u dospélych pfi selhani nebo intoleranci
pentegin’ SSRI /SNRI.3

75 mg
wrdé tobolky
pregahahn
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e Neuropatické bolesti.!

Epilepsie!
jako pridatna lé¢ba u parcidlnich zachvatt
se sekundarni generalizaci nebo bez ni pro
dospélé.

Zkracena informace o pripravku: Pentegin 75 mg tvrdé tobolky, Pentegin 150 mg tvrdé tobolky, Pentegin 300 mg tvrdé tobolky

SloZeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje 75 mg, 150 mg nebo 300 mg pregabalinu. Indikace: Neuropaticka bolest: K 1é¢bé periferni a centralni neuropatické bolesti u dospélych. Epilepsie: Pridatna
lécba u dospélych s parcialnimi zachvaty se sekundarni generalizaci nebo bez ni. GAD: K 1é¢bé generalizované uzkostné poruchy (GAD) u dospélych. Davkovani: Davkovaci rozmezi je 150-600
mg denné rozdélené do dvou nebo tii davek. Neuropatickd bolest, epilepsie: Lécba muze byt zahajena davkou 150 mg denné rozdélenou do 2 nebo 3 davek. Davka mize byt zvySena na 300
mg denné po intervalu 3-7 dni (u epilepsie v intervalu 7 dni) a v pfipadé potieby po dalsich 7 dnech az na maximalni davku 600 mg denné. GAD: Lécba muze byt zahajena davkou 150 mg denné
rozdélenou do nebo 3 davek. Davka mize byt po jednom tydnu zvySena na 300 mg/den a poté 450 mg/den. Maximalni davky 600 mg muize byt dosazeno po dal3im tydnu. Vysazeni pregabalinu
musi probihat postupné, minimalné po dobu jednoho tydne. Starsi pacienti mohou vyZadovat snizenou davku. UzZiva se s jidlem nebo bez, pouze peroralné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
pomocnou nebo léCivou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientl s diabetem, ktefi béhem |écby pregabalinem pfibyvaji na vaze, mize vzniknout potieba Upravy davek antidiabetik. Byly hlaseny
hypersenzitivni reakce, v¢. angioedému; objevi-li se pfiznaky angioedému, je nezbytné pripravek ihned vysadit. Vzacné byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky, vCetné Stevensova-John-
sonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy; v takovych pfipadech je tfeba pregabalin okamzité vysadit. Lécba pregabalinem byla spojena se zavratémi a somnolenci; byly hlaseny ztraty
védomi, zmatenost a poruchy mentalnich funkci. Byly také hlaseny o¢ni nezadouci tcinky, vétsinou prechodné. Byly hlaseny pripady selhani ledvin. Po vysazeni pregabalinu po kratkodobé i
dlouhodobé 1é¢bé byly pozorovany pfiznaky z vysazeni (insomnie, bolest hlavy, nauzea, Gzkost, prlijem, pfiznaky podobné chfipce, nervozita, deprese, sebevrazedné myslenky, bolest, epilep-
tické zachvaty, hyperhidréza, zavraté). Vysazovani lécby ma probihat postupné. Béhem uzivani pregabalinu nebo krétce po jeho vysazeni se mohou vyskytnout epileptické zachvaty. Cetnost
a zavaznost pfiznak( z vysazeni mdzZe souviset s velikosti davek. Byly hlaseny pfipady méstnavého srde¢niho selhani. Byly pozorovany pfipady sebevrazednych myslenek a chovani; pacienti
(a jejich pecovatelé) musi byt pouéeni o nutnosti v takovych pfipadech vyhledat lékafskou péci. Pfi souc¢asném podavani pregabalinu a opioidnich 1€k Ize zvazit pfijmuti opatfeni k prevenci
zacpy. PFi predepisovani pregabalinu pacientim uzivajicim soubézné opioidy je nutna opatrnost vzhledem k riziku Gtlumu CNS. Pregabalin muze zpusobit Iékovou zavislost (i pfi terapeutic-
kych davkach). Byly hlaseny pfipady encefalopatie a zavazné respiracni deprese ve vztahu k pouziti pregabalinu. Pouziti pregabalinu v prvnim trimestru téhotenstvi mlize zplsobit zdvazné
vrozené vady. Interakce: Vzhledem k mechanismu metabolismu pregabalinu neni pravdépodobné, Ze by dochazelo k farmakokinetickym interakcim. Pregabalin muZe zesilovat tc¢inky ethanolu
a lorazepamu. Pregabalin mGze mit aditivni Gc¢inek na zhorseni kognitivnich a hrubych motorickych funkci zplisobenych oxykodonem. Téhotenstvi a kojeni: V pribéhu téhotenstvi smi byt pre-
gabalin pouzivan pouze v p¥ipadech, kdy pfinos pro matku jednoznaéné prevazuje nad potencialnimi riziky pro plod. Zeny ve fertilnim véku musi b&hem Ié¢by pouzivat t¢innou antikoncepci.
Je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pregabalinu. Nezadouci Gcinky: nazofaryngitida, zvysena chut k jidlu, euforicka nalada, zmatenost, podrazdénost, dezorien-
tace, nespavost, snizeni libida, zavraté, somnolence, bolest hlavy, ataxie, poruchy koordinace, ties, dysartrie, zhorSeni paméti, poruchy pozornosti, parestezie, hypoestezie, sedace, letargie,
rozmazané/dvojité vidéni, zvraceni, nauzea, zacpa, prijem, flatulence, sucho v Gstech, svalové kiece, bolest zad, erektilni dysfunkce, otoky, poruchy chtize, pady, pocit opilosti, tinava, zvyseni
télesné hmotnosti. Podminky uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko. Registracni ¢islo:
75 mg: 21/651/15-C; 150 mg: 21/652/15-C; 300 mg: 21/653/15-C. Datum prvni registrace: 5. 4. 2017. Vydej |éCivého pripravku vazan na Iékafsky predpis. LéCivy pfipravek je hrazen z prostied-
ki verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim pripravku se seznamte se Souhrnem udajli o pfipravku.

*SSRI = selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu; SNRI = inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu.
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