su administracion en 2 tomas. El tratamiento se puede iniciar
con una dosis de 75 mg dos veces al dx_:dj{)o mg/dia). En
funcion de la respuesta y tolerabilidad individual de cada
paciente, la dosis se puede incrementar a 300 mg al dia,
dividiendo su administracion en 2 tomas, después de una
semana. Los pacientes que no obtengan suficientes beneficios
con 300 mg/dia pueden tener un aumento adicional 450
my/dia, dividiendo su administracion en 2 tomas. La dosis
maxima que se_puede alcanzar, después de una semana
adicional, es de 600 mg al dia.

Pacientes con insuficiencia renal: -

El médico ajustara la dosis de acuerdo a su situacion particular.
Usese este medicamento siguiendo las instrucciones de uso.
No use mas o con mayor frecuencia que la que su médico
indigue.

Condiciones de almacenamiento

Mantener lejos del alcance y de Ia vista de los nifios.
Mantener en su envase original, protegido del calor, luz y
humedad. N ras

No usar este producto después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin censultar antes con el médico.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

%F-I.ABDMED
A Cemo El Piomo 5420, Las Condes
Tel.: 2 2656 7800
wwwitdebomed.d

14450-02E

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

PREGALIN Comprimidos 75 mg
PREGALIN Comprimidos 150 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de
este medicamento. Contiene informacion importante acerca
de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo, pregunte a su médico o fammacéutico. Guarde este folleto,
puede necesitar leerlo nuevamente.

Composicion y presentacion ’
Cada comprimido de PREGAL%% mg contiene:
ina mi
Excipientes: Celulosa micqocﬂsta!:ga. Lactosa monohidrato,
Alm:donlde maiz pregelatinizado, Povidona K-30, Estearato de
magnesio.
Envgase cen 30 comprimidos.
Envase clinico con 150 comprimides.

Cada comprimido de PREGALIN 150 mg contiene:
Pregabalina . 150 mg by
Excipientes: Lactosa monohidrato, Gelulosa microcristalina PH
209, almiddn glicolato sddico, povidona K-30, croscarmelosa
sodica, estearato de magnesio, dioxido de silicio coloidal
colorante D&C amarillo N° 10 (quinoleina) y colorante FD&C
amarillo N° 5 gartrazlna):

Envase con 3 com_l:nmldos. Lo

Envase clinico con 150 comprimidos.

Clasificacion:
Antiepiléptico.

Indicaciones .

Tratamiento del dolor neuropético en adultos. .
Ccmo terapia coadyuvante de convulsiones parciales, con o sin
generalizacion secundaria en pacientes a partir de los 12 afios

e edad.
Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en
adultos. Manejo del sindrome ce fibromialgia.

Contraindicaciones o 5 oo s 5
No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a
alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones ;

Antes de usar este medicamento debe sopesarse lcs riesgos y
los beneficios en su uso, los que deben ser discutidos entre
Ud. y su médico. - e
PrinCipalmente debe considerar los aspeclos siguientes:

2) Alergias: Ud. debe comunicar, a su médico si alquna vez
ha presentado una reaccidn alérgica a este medicamento
0 a alguna otra sustancia, ya sea alimentos, preservantes,
cclorantes u otros medicamentoes.

b) Embarazo: Ud. debe comunicar a su médico si estd embara-
zada o planea estarlo, ya que no hay estudios adecuados en
mujeres embarazadas.’ Por lo tanto, este medicamento no
deberia utilizarse durante el embarazo. Si usted es una mujer
B enedad fertil debe utilizar un método anticonceptivo eficaz.

¢) Lactancia: Ud. debe conversar con el médico acerca
de la conveniencia del uso de este producto mientras
estd amamantando, debido a que se desconoce si este
medicamento es excretado por la leche materna. Por lo tanto,
no se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento
con este medicamento.

d) Intolerancia a la lactosa: Si usted padece de ella, no debe
tomar este medicamento.

€) Manejo de vehiculos 0 maquinarias: Este medicamento
puede causar mareos, somnolencia y disminucion de la
concentracién, por lo que puede afectar la capacidad
de conducir o para utilizar maquinas. Por lo tanto, evite
conducir, manejar maquinaria pesada o dedicarse a otras
actividades potencialmente peligrosas hasta que sepa si
este medicamento afecta su capacidad para realizar estas
actividades.

f) Ancianos (mayores de 65 afics): Este medicamento puede
causar mareos y scmnolencia, lo que podria ocasionar caidas.
Por tanto, usted debe tener precaucion hasta que se familiarice
con los efectos potenciales del medicamento.

g) Nifios y adolescentes (menores de 18 afios): El uso de este
medicamento en nifics y adolescentes no se recomienda, ya
que no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de su uso
en menores de 18 afics.

h) Alcohol: No consuma alcohol mientras esté en tratamiento
glon ha'te medicamento, ya que aumenta los efectos del
cohol.

i} Interrupcion del tratamiento: No debe interrumpir
bruscamente el tratamiento. Su médico le debe indicar la
forma en que debe ir reduciendo la dosis a tomar.

Advertencia

En caso de que usted experimente un efecto indeseable, que
en su opinion ha sido provocado o agravado por el uso de este
medicamento, comuniqueselo a su médico o farmacéutico y
solicite que sea reportado a la auteridad sanitaria.

Interacciones

El efecto de un medicamento puede medificarse por su
administracion junto con otros (interacciones), Ud. debe
comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta
tomando, ya sea con o sin receta médica, antes de usar este
farmaco. %
Pregabalina podria interactuar con los siguientes farmacos:
oxicodona (utilizado como analgésico), lorazepam (utilizado
para tratar la ansiedad).

Presencia de otras enfermedades

E! efecto de un medicamento puede mcdificarse por la
presencia de una enfermedad, dando lugar a efectos no
deseados, algunos de ellos severos.

Ud. debe comunicar a su médico si padece de alguna
enfermedad, principalmente en los casos siguientes:
intolerancia a la lactosa, diabetes, insuficiencia renal.

Efectos adversos (no deseados)
Los medicamentos pueden producir algunos efectos no
deseados ademas de los que se pretende obtener.

Algunos de estos efectos pueden requerir atencién médica.

Consuite inmediatamente al médico si presenta alguno de los
sintomas siguientes: i
Aumento del apetito, euforia, confusion, disminucién
de la libido, imtabilidad, mareos, somnolencia, ataxia
(descoordinacion en el movimiento), alteraciones en la
concentracion, ccordinacién anormal, deterioro de la
memoria, temblor, disartria (trastorno del habla), parestesia
Egnsacnon de hormigueo, adormecimiento, etc.), vision
rrosa, diplopia (vision doble), vértigo, sequedad de boca,
estrefiimiento, vomitos, flatulencia, disfuncion erécti, fatiga,
edema periférico (hinchazdn de extremidades), sensacion de
gmbriaguez. edema (hinchazdn), marcha anormal, aumento
e peso.

Si Ud. nota cualquier otro efecto molesto no mencionado
consulte a su médico.
Sobredosis

Llame a su médico o vaya al servicio de urgencia més cercano
inmediatamente. Lleve el envase con usted.

Forma de administracién :
El mégico debe incicar a posclogia y el tiempo de tratamiento
ﬁorop:ados a su caso particular.

o obstante, la dosis usual recomendada es:

Doler neuropatico 1ok

El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, dividiendo su
administracion en 2 6 3 tomas. El tralamiento se puede
comenzar con una dosis de 150 mg al dia. En funcidn de
la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente,
la dosificacion se puede incrementar hasta 300 mg al dia
después de un intervalo de 3 a 7 dias y, si fuese necesario,
hasta una dosis maxima de 600 mg al dia después ce un
intervalo adicional de 7 dias.

Epilepsia

EFrango de dosis es de 150 2 €00 mg al dia, dividiendo su
administracicn en 2 6 3 tomas. El tratamiento se puede iniciar
con una dosis de 150 mg al dia. En funcién de la respuesta y
tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis se puede
incrementar a 300 mg al dia después de una semana. La dosis
maxima que se puede alcanzar, después de una semana
adicional, es de 600 mg al dia.

Trastcrno de ansiedad generalizada L

El rango de dosis es de 150 a €00 mg al dia, dividiendo su
administracion en 2 6 3 tomas. El tratamiento se puede iniciar
con una dosis de 150 mq al dia. En funcién de la respuesta
y tolerabilidad individual Ce cada paciente, la dosis se puede
incrementar a 300 mg a! dia después de una semana. Tras una
semana adicional, la dosis se puede incrementar a 450 mg al
dia. La desis maxima que se puede aicanzar, después de una
semana adicional, es de 600 mg 2! dia.

Fxbromia:gia
El rango ce dosis es de 300 a 450 mg al dia, dividiendo



