UPUTSTVO ZA LIJEK

Pragiola, 50 mg, kapsula, tvrda
Pragiola, 75 mg, kapsula, tvrda
Pragiola, 150 mg, kapsula, tvrda
Pragiola, 300 mg, kapsula, tvrda

Pregabalin

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Pragiola i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Pragiola
1. Kako se upotrebljava lijek Pragiola
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Pragiola
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK PRAGIOLA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Pragiola spada u grupu ljekova koji se koriste za liječenje epilepsije, perifernog i centralnog neuropatskog bola i generalizovanog anksioznog poremećaja (GAP) kod odraslih osoba.

Periferni i centralni neuropatski bol
Lijek Pragiola se koristi za terapiju dugotrajnog bola izazvanog oštećenjem nerava. Veliki broj oboljenja može izazvati periferni neuropatski bol, kao šećerna bolest (dijabetes) ili infekcija virusom herpes zoster. Senzacije bola mogu se opisati kao osjećaj toplote, žarenje, pulsirajući bol, žiganje, probadanje, oštra bol, grčevi, stalna tupa bol, osjećaj mravinjanja, utrnulost, ”trnci i žmarci”. Periferni i centralni neuropatski bol može takođe biti povezan sa promjenama raspoloženja, poremećajem sna, zamorom, i može imati uticaja na fizičke i društvene aktivnosti, kao i na sveukupni kvalitet života.

Epilepsija
Lijek Pragiola se koristi za liječenje nekih oblika epilepsije (parcijalne konvulzije sa ili bez sekundarne generalizacije) kod odraslih osoba. Vaš ljekar će Vam propisati lijek Pragiola za liječenje epilepsije ukoliko Vaše stanje nije pod kontrolom sa postojećom terapijom. Lijek Pragiola se uzima kao dodatak uz postojeću terapiju. Lijek Pragiola se ne koristi sam već u kombinaciji sa drugim antiepilepticima.

Generalizovani anksiozni poremećaj
Lijek Pragiola se primjenjuje za liječenje generalizovanog anksioznog poremećaja (GAP). Simptomi generalizovanog anksioznog poremećaja su dugotrajna prenaglašena uznemirenost i zabrinutost koje je teško kontrolisati. Generalizovani anksiozni poremećaj može takođe da prouzrokuje nemir, ili osjećaj da je osoba na ivici izdržljivosti, da se lako zamara, da ima probleme sa koncentracijom ili prisjećanjem, razdražljivost, napetost u mišićima ili poremećaj sna. Ove reakcije se razlikuju od stresa i napetosti u svakodnevnom životu.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PRAGIOLA

Lijek Pragiola ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na pregabalin ili na neki drugi sastojak lijeka Pragiola (navedenih u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Pragiola.
· Kod nekih pacijenata koji su uzimali pregabalin, prijavljeni su simptomi koji ukazuju na alergijsku reakciju. Ti simptomi obuhvataju oticanje lica, usana, jezika i grla, kao i prošireni osip kože. Ukoliko osjetite neki od navedenih simptoma, potrebno je da odmah potražite pomoć Vašeg ljekara.
· Tokom liječenja pregabalinom prijavljeni su ozbiljni kožni osipi, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu. Obustavite primjenu pregabalina i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s navedenim ozbiljnim kožnim reakcijama opisanim u dijelu 4.
· Lijek Pragiola se povezuje sa pojavom vrtoglavice i pospanosti, što može povećati pojavu slučajnih povreda (padova) kod starijih pacijenata. Zbog toga morate biti oprezni dok se ne naviknete na efekte lijeka.
· Lijek Pragiola može da izazove pojavu zamućenog vida ili gubitak vida ili druge poremećaje vida, od kojih je većina prolazna. Ukoliko primijetite bilo koji poremećaj vida, odmah obavijestite Vašeg ljekara. 
· Pojedinim pacijentima sa šećernom bolešću koji dobijaju na težini dok uzimaju pregabalin, možda će biti potrebna promjena terapije za šećernu bolest.
· Neka neželjena dejstva, kao što je pospanost, mogu se javljati češće, jer pacijenti sa povredom kičmene moždine mogu da uzimaju druge ljekove za terapiju bola ili ukočenosti koji imaju slična neželjena dejstva kao pregabalin, tako da težina ovih neželjenih efekata može biti povećana kada se uzimaju zajedno.

· Kod nekih pacijenata koji su uzimali lijek Pragiola, uglavnom starijih sa kardiovaskularnim poremećajima, prijavljeni su slučajevi srčane insuficijencije (slabosti). Prije nego što počnete terapiju lijekom Pragiola, obavezno obavijestite Vašeg ljekara ako imate ili ste imali srčanih problema.
· Kod nekih pacijenata koji su uzimali lijek Pragiola, prijavljeni su slučajevi bubrežne slabosti (insuficijencije). Ukoliko primijetite da je u toku liječenja došlo do smanjenog izlučivanja mokraće, obavijestite o tome Vašeg ljekara, jer se prekidom terapije može poboljšati stanje.
· Kod nekih pacijenata liječenih antiepileptičkim ljekovima kao što je pregabalin, pojavile su se misli o samopovrjeđivanju ili o samoubistvu ili pokazivanje suicidalnog ponašanja. Ukoliko Vam se u bilo kom trenutku pojave takve misli ili pokažete takvo ponašanje, odmah obavijestite Vašeg ljekara.
· Ukoliko se lijek Pragiola uzima sa drugim ljekovima koji mogu da izazovu zatvor (npr. neki ljekovi za liječenje bola), moguća je pojava gastrointestinalnih tegoba (zatvor, blokada ili paraliza crijeva). Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko imate zatvor, naročito ukoliko ste skloni tom zdravstvenom problemu.
· Prije uzimanja ovog lijeka morate obavijestiti Vašeg ljekara ako ste nekad zloupotrijebili ili bili zavisni od alkohola, ljekova koji se izdaju na recept ili nelegalnih supstanci, jer u tom slučaju postoji veći rizik da postanete zavisni od lijeka pregabalin .
· Prijavljeni su slučajevi pojave grčeva (konvulzija) u toku ili ubrzo nakon prekida uzimanja pregabalina. Ukoliko doživite grčeve, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara.
· Kod nekih pacijenata koji su uzimali lijek Pragiola dok su se liječili od nekih drugih bolesti, prijavljeni su slučajevi smanjene moždane funkcije (encefalopatija). Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste imali bilo koju ozbiljnu bolest, uključujući bolesti jetre ili bubrega.
· Prijavljene su teškoće sa disanjem. Ako imate poremećaje nervnog sistema, respiratorne poremećaje, oštećenje bubrega ili ste stariji od 65 godina, ljekar Vam može propisati drugačiji režim doziranja. Obratite se svom ljekaru ako imate problema s disanjem ili plitkim udisajima.

Zavisnost 
Pojedine osobe mogu postati zavisne od lijeka Pragiola (imaju potrebu da nastave sa uzimanjem lijeka). Mogu ispoljiti efekte obustave primjene lijeka,  kada ga prestanu uzimati (pogledajte dio 3 "Kako se upotrebljava lijek Pragiola" i "Ako prestanete da uzimate lijek Pragiola"). Ukoliko brinete da biste mogli postati zavisni od lijeka Pragiola, obratite se za savjet svom ljekaru. 

Ako primijetite bilo koji od sledećih simptoma dok uzimate lijek Pragiola, to može ukazivati na to da ste postali zavisni na lijek:
· imate potrebu da uzimate lijek duže nego što je to preporučio ljekar koji Vam je propisao lijek
· osjećate potrebu da uzmete više lijeka od preporučene doze
· koristite lijek za stanja, zbog kojih Vam nije  propisan ovaj lijek
· više puta ste neuspješno pokušali prestati s primjenom ili kontrolisati Vašu primjenu lijeka
· osjećate se loše kada prestanete uzimati lijek, a osjećate se bolje čim ponovo počnete uzimati lijek

Ako ste primijetili bilo koji od ovih simptoma, razgovarajte s Vašim ljekarom o najboljem obliku liječenja za Vas i ujedno o tome kada je prikladno prekinuti s primjenom lijeka i kako to izvesti na bezbjedan način.

Djeca i adolescenti

Bezbjednost i efikasnost pregabalina kod pacijenata mlađih od 18 godina nije ustanovljena i zbog toga, pregabalin ne treba koristiti u ovoj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali, ili biste mogli uzeti neki drugi lijek, uključujući i one koje se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Lijek Pragiola i neki drugi ljekovi mogu uticati jedni na druge (interakcija). Kada se lijek Pragiola uzima istovremeno sa nekim drugim ljekovima koji imaju sedativno dejstvo (uključujući opioidne ljekove), lijek Pragiola može pojačati neželjena dejstva ovih ljekova i dovesti do zastoja disanja, kome i smrti. Vrtoglavica, pospanost i smanjenje koncentracije mogu se pojačati ukoliko se lijek Pragiola uzima sa drugim ljekovima koji sadrže:

· oksikodon (upotrebljava se protiv jakih bolova);
· lorazepam (koristi se za liječenje uznemirenosti);
· alkohol.

Lijek Pragiola se može uzimati sa sredstvima za kontracepciju.

Uzimanje lijeka Pragiola sa hranom ili pićem

Lijek Pragiola se može uzimati sa hranom, ili bez nje. Ne savjetuje se konzumiranje alkohola tokom terapije lijekom Pragiola.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Pregabalin se ne smije koristiti tokom trudnoće ili dojenja, osim ako Vam ljekar nije rekao drugačije. Primjena pregabalina u prva 3 mjeseca trudnoće može uzrokovati urođene mane kod ploda koje će biti potrebno liječiti. U studiji u kojoj su pregledani podaci žena u nordijskim zemljama koje su uzimale pregabalin tokom prva 3 mjeseca trudnoće, 6 novorođenčadi na svakih 100 imalo je takve urođene mane, u poređenju s 4 novorođenčeta na svakih 100 rođenih kod žena koje u ispitivanju nisu bile liječene pregabalinom. Prijavljene su abnormalnosti lica (orofacijalni rascjepi), očiju, nervnog sistema (uključujući mozak), bubrega i polnih organa. 
Žene u reproduktivnom periodu moraju koristiti efikasnu kontracepciju. 
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Pragiola na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Pragiola može izazvati vrtoglavicu, pospanost i smanjenje koncentracije. Ne treba da vozite niti da upravljate mašinama, kao ni da se bavite potencijalno opasnim aktivnostima, sve dok ne utvrdite da li ovaj lijek utiče na Vašu sposobnost da obavljate ove aktivnosti.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PRAGIOLA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. Nemojte uzimati više lijeka nego što je propisano.

Vaš ljekar će odrediti odgovarajaću dozu za Vas. 

Lijek Pragiola je namijenjen samo za oralnu primjenu.

Periferni i centralni neuropatski bol, epilepsija ili generalizovani anksiozni poremećaj:
· Uzmite onoliko kapsula koliko Vam je odredio Vaš ljekar.
· Doza je prilagođena Vama i Vašem stanju, i obično iznosi između 150 mg i 600 mg dnevno.
· Vaš ljekar će Vam reći da li da uzimate lijek Pragiola dva ili tri puta dnevno. Ako uzimate lijek Pragiola dva puta dnevno, uzmite jednu dozu ujutro i jednu uveče, otprilike u isto vrijeme svakog dana. Ako uzimate lijek Pragiola tri puta dnevno, uzmite jednu dozu ujutro, jednu dozu poslije podne i jednu uveče, otprilike u isto vrijeme svakog dana.

Ukoliko imate utisak da je dejstvo lijeka Pragiola prejako ili preslabo, razgovarajte o tome sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste stariji pacijent (preko 65 godina starosti), treba da uzimate lijek Pragiola na uobičajen način, osim u slučaju da imate problema sa bubrezima. Ukoliko imate problema sa bubrezima, Vaš ljekar Vam može propisati različit raspored doziranja i/ili dozu. 

Kapsule progutajte cijele sa vodom.

Nastavite da uzimate lijek Pragiola sve dok Vam Vaš ljekar ne kaže da prestanete.

Ako ste uzeli više lijeka Pragiola nego što je trebalo

Odmah pozovite Vašeg ljekara ili idite u najbliži urgentni centar. Sa sobom ponesite svoju kutiju sa kapsulama lijeka Pragiola. Možete osjetiti pospanost, zbunjenost, razdražljivost ili nemir ukoliko uzmete više lijeka Pragiola nego što bi trebalo. Prijavljeni su i slučajevi napada i nesvjestice (koma).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Pragiola

Važno je da redovno uzimate lijek Pragiola, svakog dana u isto vrijeme. Ako zaboravite da uzmete jednu dozu, uzmite je čim se sjetite, osim ukoliko već nije vrijeme za sljedeću dozu. U tom slučaju, samo nastavite sa sljedećom dozom kao i obično.
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Pragiola

Ne prekidajte naglo uzimanje lijeka Pragiola. Ako želite prestati uzimati lijek Pragiola, prvo razgovarajte o tome sa svojim ljekarom. On će Vam reći kako da to napravite.  Prekid terapije treba obaviti postepeno, u toku najmanje nedjelju dana. 

Morate znati da nakon prekida kratkotrajnog ili dugotrajnog liječenja lijekom Pragiola mogu nastupiti određena neželjena dejstva, takozvani efekti obustave lijeka.  Oni uključuju poremećaj spavanja, glavobolju, mučninu, osjećaj uznemirenosti, proliv, simptome slične gripu, grčeve, nervozu, depresiju, misli o samopovrjeđivanju ili samoubistvu, bol, pojačano znojenje i vrtoglavicu. Ovi efekti  mogu da se javljaju češće ili da budu teži ukoliko ste uzimali pregabalin u dužem vremenskom periodu. Ukoliko Vam se jave efekti obustave lijeka, kontaktirajte Vašeg ljekara.

U slučaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Pragiola može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
 
Ukoliko osjetite oticanje lica ili jezika ili se na koži pojavi crvenilo, plikovi ili perutanje kože, morate odmah potražiti pomoć ljekara.

Veoma često: mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba
· vrtoglavica, zamor, glavobolja.

Često: mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba
· Pojačan apetit.
· Ushićenje, kofuzija, dezorijentisanost, smanjenje seksualne želje, razdražljivost.
· Poremećaj pažnje, nespretnost, poremećaj pamćenja, gubitak pamćenja, nevoljno drhtanje (tremor), poteškoće pri govoru, osjećaj peckanja, utrnulost, sedacija, letargija, nesanica, umor, neuobičajeno osjećanje.
· Zamagljen vid, duple slike.
· Vrtoglavica, poteškoće sa ravnotežom, pad.
· Suva usta, zatvor, povraćanje, nadutost, proliv, mučnina, otečen stomak.
· Poteškoće sa postizanjem erekcije.
· Oticanje tijela, uključujući ekstremitete.
· Osjećaj pijanosti, neuobičajen način hodanja.
· Porast tjelesne mase.
· Grčevi u mišićima, bol u zglobovima, bol u leđima, bol u ekstremitetima.
· Bol u grlu.

Povremeno: mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba
· Gubitak apetita, gubitak tjelesne mase, nizak nivo šećera u krvi, visok nivo šećera u krvi.
· Promijenjena slika o sebi, nemir, depresija, uznemirenost, promjene raspoloženja, poteškoće u pronalaženju riječi, halucinacije, neuobičajeni snovi, napad panike, apatija, agresija, povišeno raspoloženje, slabljenje mentalnih sposobnosti, poteškoće pri razmišljanju, povećanje seksualne želje, poteškoće sa polnom funkcijom uključujući nemogućnost postizanja orgazma, odložena ejakulacija.
· Promjene vida, neuobičajeni pokreti očiju, promjene vida uključujući gubitak perifernog vida (kao da gledate kroz cijev), bljeskovi svijetla, trzajni pokreti, smanjeni refleksi, pojačana aktivnost, vrtoglavica pri ustajanju, osjetljivost kože, gubitak čula ukusa, osjećaj pečenja, nevoljni pokreti pri kretanju, smanjena svijest, gubitak svijesti, nesvjestica, pojačana osjetljivost na buku, loše osjećanje.
· Suve oči, oticanje očiju, bol u oku, slabost očiju, suzne oči, nadraženost očiju.
· Poremećaji srčanog ritma, ubrzani puls, nizak krvni pritisak, visok krvni pritisak, promjene otkucaja srca, slabost srca.
· Nalet crvenila, nalet vrućine.
· Otežano disanje, suvoća nosne sluznice, zapušen nos.
· Pojačano stvaranje pljuvačke, gorušica, utrnulost oko usta.
· Znojenje, osip, drhtavica, groznica.
· Trzanje mišića, oticanje zglobova, ukočenost mišića, bol uključujući bol u mišićima, bol u vratu.
· Bol u dojkama.
· Otežano ili bolno mokrenje, inkontinencija.
· Slabost, žeđ, stezanje u grudima.
· Promjene u laboratorijskim rezultatima analize krvi i funkcije jetre (povišene vrijednosti kreatinin fosfokinaze u krvi, povišene vrijednosti alanin aminotransferaze, povišene vrijednosti aspartat aminotransferaze, smanjen broj krvnih pločica, smanjen broj neutrofila, povećanje kreatinina u krvi, smanjene vrijednosti kalijuma u krvi). 
· Preosjetljivost, oticanje lica, svrab, koprivnjača, curenje iz nosa, krvarenje iz nosa, kašalj, hrkanje.
· Bolne menstruacije.
· Hladnoća ruku i stopala.

Rijetko: mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba
· Poremećaj čula mirisa, nemogućnost fokusiranja slike, promijenjena percepcija dubine, osjećaj svjetline pri gledanju, gubitak vida.
· Proširene zjenice, razrokost.
· Hladan znoj, stezanje u grlu, oticanje jezika.
· Upala gušterače (pankreasa).
· Otežano gutanje.
· Usporeni ili umanjeni pokreti tijela.
· Poteškoće pri pravilnom pisanju.
· Nakupljanje tečnosti u stomaku.
· Tečnost u plućima.
· Konvulzije.
· Promjene na elektrokardiogramu (EKG-u) koje odgovaraju poremećajima srčanog ritma.
· Oštećenje mišića.
· Iscjedak iz dojke, neuobičajen rast dojki, rast dojki kod muškaraca.
· Prestanak menstrualnog krvarenja.
· Slabost bubrega, smanjen volumen mokraće, zadržavanje mokraće.
· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija.
· Neprilagođeno ponašanje, suicidalne ideje, suicidalne misli.
· Alergijske reakcije koje mogu obuhvatiti otežano disanje, upalu očiju (keratitis) i ozbiljne kožne reakcije koje karakterišu  crvenkaste mrlje u predjelu kože, u obliku mete ili kružnog oblika, koje izbijaju na trupu, često s mjehurićima u sredini, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, na polnim organima i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi povišena tjelesna temperatura i simptomi slični gripu (Stevens-Johnsonov sindrom i toksična epidermalna nekroliza).  
· Žutica (žuta prebojenost kože i beonjača).
· Parkinsonizam, odnosno simptomi slični Parkinsonovoj bolesti; kao što su tremor, bradikinezija (smanjena sposobnost kretanja) i rigiditet (ukočenost mišića).

Veoma rijetko: mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 osoba
· Slabost  (insuficijencija) jetre.
· Hepatitis (upala jetre).

Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka

· Razvijanje zavisnosti od lijeka Pragiola
Nakon prestanka kratkotrajne ili dugotrajne upotrebe lijeka Pragiola, imajte u vidu da možete osjetiti određena neželjena dejstva, takozvane efekte obustave lijeka  (pogledajte dio “Ako prestanete da uzimate lijek Pragiola”).

Neka neželjena dejstva, kao što je pospanost, mogu se javljati češće, jer pacijenti sa povredom kičmene moždine mogu da uzimaju druge ljekove za terapiju bola ili ukočenosti koji imaju slična neželjena dejstva kao pregabalin, tako da težina ovih neželjenih efekata može biti povećana kada se uzimaju zajedno.

U postmarketinškom istraživanju prijavljene su sljedeće nuspojave: problemi s disanjem, plitki udisaji. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:




5.	KAKO ČUVATI LIJEK PRAGIOLA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvajte na temperaturi do 30C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Pragiola

· Aktivna supstanca je pregabalin. Svaka kapsula, tvrda sadrži 50 mg, 75 mg, 150 mg ili 300 mg pregabalina.
· Pomoćne supstance su:
· Sadržaj kapsule: skrob, kukuruzni, preželatinizovan; talk (E553b).
· Omotač kapsule:

50 mg, 75 mg kapsule, tvrde: titan dioksid (E171); želatin (E441); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); crno mastilo za štampu (šelak (E904), gvožđe (III) oksid, crni (E172), propilen glikol (E1520)).

150 mg kapsule, tvrde: titan dioksid (E171); želatin (E441); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); crno mastilo za štampu (šelak (E904), gvožđe (III) oksid, crni (E172), propilen glikol (E1520)).

300 mg kapsule, tvrde: titan dioksid (E171); želatin (E441); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); gvožđe (III) oksid, crni (E172); bijelo mastilo za štampu (šelak (E904)), propilen glikol (E1520), kalijum hidroksid (E525), titan dioksid (E171))

Kako izgleda lijek Pragiola i sadržaj pakovanja

Kapsula, tvrda. 

Pragiola 50 mg kapsula, tvrda
Tijelo kapsule je bijele boje, kapica kapsule je svijetložute boje. Na kapici kapsule je utisnuta crna oznaka P50. Sadržaj kapsule je bijeli do gotovo bijeli prašak. Dužina kapsule: 15,3 – 16,2 mm.

Pragiola 75 mg kapsula, tvrda
Tijelo kapsule je braonkastožute boje, kapica kapsule je braonkastožute boje. Na kapici kapsule je utisnuta crna oznaka P75. Sadržaj kapsule je bijeli do gotovo bijeli prašak. Dužina kapsule: 13,8 – 14,8 mm.

Pragiola 150 mg kapsula, tvrda
Tijelo kapsule je bijele boje, kapica kapsule je žućkastobraon boje. Na kapici kapsule je utisnuta crna oznaka P150. Sadržaj kapsule je bijeli do gotovo bijeli prašak. Dužina kapsule: 17,2 – 18,3 mm.

Pragiola 300 mg kapsula, tvrda
Tijelo kapsule je bijele boje, kapica kapsule je tamno braon boje. Na kapici kapsule je utisnuta bijela oznaka P300. Sadržaj kapsule je bijeli do gotovo bijeli prašak. Dužina kapsule: 20,0 – 22,1 mm.

Lijek Pragiola je dostupan u kartonskim kutijama sa 56 (4x14) kapsula, tvrdih u blister pakovanju.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Pragiola, kapsula, tvrda, 50 mg, blister, 56 (4x14) kapsula, tvrdih: 
2030/20/918 – 4224 od 10.09.2020. godine
Pragiola, kapsula, tvrda, 75 mg, blister, 56 (4x14) kapsula, tvrdih:
2030/20/919 – 4225 od 10.09.2020. godine
Pragiola, kapsula, tvrda, 150 mg, blister, 56 (4x14) kapsula, tvrdih:
2030/20/920 – 4226 od 10.09.2020. godine
Pragiola, kapsula, tvrda, 300 mg, blister, 56 (4x14) kapsula, tvrdih:
2030/20/921 – 4227 od 10.09.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Februar, 2025. godine


7 / 9
image1.png




