LYRICA®:150mg

(riassunto del foglietto illustrativo a cura della farmacia vaticana-per ['uso interno)

I1 principio attivo € Pregabalin. 1 capsula rigida contiene 150 mg di Pregabalin.

Eccipienti: lattosio- monoidrato, amido di mais, talco, gelatina, ossido di titanio (E 171), sodio-dodecil-solfato,
ossido di silicio altamente disperso, stampa in colore nero (contiene Schellack, ossido di ferro (ILIII) (E 172),
glicolo di propilene, idrossido di potassio) e acqua.

Proprietario: Pfizer Limited, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, U.K..

Produttore: Pfizer GmbH Arzneimittelwerk Godecke, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Germania.
Rappresentante in Italia: Pfizer Italia S.d. Via Valbondione,113 [-00188 Roma; Tel: +39 06 33 18 21

1. CHE COSA E’ LYRICA E PER CHE COSA ESSA VIENE UTILIZZATA?

LYRICA appartiene al gruppo di farmaci, utilizzati per il trattamento di epilessia e di dolori di origine
neuropatica.

Nei dolori neuropatici: LYRICA serve per il trattamento dei dolori cronici, causati dai danni a carico dei
nervi. I dolori neuropatici periferici possono essere originati da diverse malattie, come ad esempio diabete, o
fuoco di san Antonio (herpes zooster). Il dolore percepito pud essere descritto come caldo, bruciante,
pulsatorio, come da uno sparo, penetrante, acuto, crampiforme, muscolare, formicolare, sordo o puntiforme.

I dolori periferici possono anche essere accompagnati da oscillazioni dell’'umore, disturbi del sonno o
stanchezza ed influire sulle funzioni fisiche e sociali come sulla qualita della vita. La sicurezza e ’efficaccia di
Pregabalin nei pazienti sotto 18 anni affetti da dolori neuropatici cronici non sono state studiate

In epilessia: Con la LYRICA viene trattata una certa forma di epilessia di eta adulta (attacchi parziali con o
senza una generalizzazione secondaria). Il Suo Medico Le prescrive la LYRICA per coadiuvare la terapia, se il
trattamento in corso risulta insufficiente. Deve assumere LYRICA in aggiunta ai farmaci che gia sta prendendo.
LYRICA non ¢ stata concepita per la monoterapia, ma deve essere sempre impiegata in combinazione con altri
antiepilettici.

2. DI CHE COSA BISOGNA TENER CONTO PRIMA DI USARE LYRICA?

LIRICA non puo essere assunta

-se Lei ¢ ipersensibile (allergico) a Pregabalin o qualsiasi altro componente di LYRICA.

In corso di terapia con la LYRICA si richiede particolare prudenza in quanto il farmaco puo dare sonnolenza e
stordimento, che soprattutto nel paziente anziano puo portare frequentemente a cadute accidentali con rischio di
conseguente lesioni traumatiche. Si richiede percio la prudenza fino a quando il paziente non si sia abituato agli
effetti del farmaco.

In alcuni pazienti diabetici che in corso di trattamento con Pregabalin aumentano di peso, puo essere necessario
adeguare la posologia della terapia antidiabetica.

Sull’assunzione di LYRICA con il cibo o le bevande:

Le capsule di LYRICA possono essere prese sia con il cibo sia a digiuno.

Si raccomanda di non assumere LYRICA con le bevande alcoliche.

LYRICA non puo essere assunta in gravidanza, se il Suo Medico non glielo abbia espressamente ordinato. Le
donne che potrebbero andare incontro alla gravidanza, devono utilizzare una contraccezione efficace. Chieda
immediatamente il consiglio al Suo Medico, se durante il trattamento con la LYRICA diventa gravida o
presume di esserlo o progetta una gravidanza. Chieda il consiglio al Medico o al Farmacista prima di assumere
qualsiasi farmaco.

Allattamento: Siccome non si sa se LYRICA viene escreta nel latte materno, durante il trattamento con il
prodotto si sconsiglia di allattare al seno. Durante ’allattamento chieda il consiglio al Medico o al Farmacista
prima di assumere qualsiasi farmaco.

Capacita di guida degli automobili e utilizzo delle macchine: LYRICA puo rendere la persona intontita,
sonnolente e distratta. Ci si dovrebbe astenere dalla guida dell’auto e dall’utilizzo di macchinari complessi o da
altre potenzialmente pericolose attivita, fino a quando non si abbia costatato che il farmaco non influenza
queste attivita.

Informazioni importanti circa certi componenti di LYRICA:

Se il suo Medico le ha detto che ha intolleranza verso alcuni zuccheri, prima di prendere questo farmaco ne
parli con il Medico. Nel corso di una terapia con il farmaco prima di prendere qualsiasi altro medicinale deve
parlare con il suo Medico.

Assunzione di LIRICA con altri farmaci: prima di prendere qualsiasi altro medicinale con LYRICA deve
parlare con il suo Medico. Informi il suo Medico o il Farmacista se poco prima di assumere LYRICA abbia
preso altri farmaci, anche se dovesse trattarsi delle specialita da banco.




LYRICA e certi altri farmaci possono influenzarsi a vicenda (cosi dette interazioni). Lo stordimento, la
sonnolenza e la perdita di concentrazione possono rafforzarsi se prende LYRICA assieme ai farmaci che
contengono: ossicodone (analgesico); lorazepam (ansiolitico)

LYRICA puo essere assunta assieme alla pillola contracettiva.

3. COME ASSUMERE LYRICA?

Prenda LYRICA sempre seguendo esattamente le indicazioni del Medico. Se ha dei dubbi, chieda il parere al suo
Medico o al Farmacista. Il suo Medico decide il dosaggio piu adatto per Lei.

Il dolore periferico di origine neuropatica o epilessia: Prenda il numero prescritto di capsule, seguendo la
prescrizione del Medico. Di solito la posologia ¢ tra 150 mg e 600 mg al giorno. Il Medico Le spieghera, se
prendere LYRICA due o tre volte al giorno. Se si opta per due somministrazioni giornaliere, prenda LYRICA una
volta al mattino e una volta alla sera, tutti i giorni all’incirca alla stessa ora. Parli con il suo Medico o il Farmacista
se ha I’'impressione che il farmaco abbia I’effetto troppo forte o troppo debole. Se ha compiuto oltre 65 anni di vita
e non ha problemi renali, prenda LYRICA normalmente. Se soffre di nefropatie, il suo Medico puo ordinare un
altro ritmo di assunzione o un altro dosaggio. Deglutisca la capsula intera con 1’acqua. Continui a prendere il
farmaco fino a quando il Medico non decida di sospendere.

La sicurezza e ’efficacia nei bambini e adolescenti (sotto 1 18 anni) non ¢ stata studiata. Percio il Pregabalin non
viene utilizzato per queste categorie di eta.

Se ha assunto una quantitda di LYRICA maggiore di quella prescritta, si rivolga subito al suo Medico o al
Farmacista o chiami I’ambulanza del centro sanitario piu vicino. Prenda con s¢ la sua scatola di LYRICA.

Quando ci si dimentica di prendere LIRICA

E’ importante assumere LY RICA regolarmente, tutti 1 giorni alla stessa ora.

Se dovesse dimenticarsi di prendere una dose, la prenda non appena se ne abbia accorto. Se ¢ gia I’ora di prendere
la dose successiva, la prenda normalmente. Non prendere una dose doppia per sopperire ad una somministrazione
dimenticata. Effetti alla sospensione della terapia: concludere la terapia solo dietro il consiglio Medico. La
sospensione (ndt. graduale) deve durare almeno una settimana.

4. QUALI EFFETTI AVVERSI SONO POSSIBILI?

Come tutti 1 farmaci, anche LYRICA puo causare effetti collaterali.

Effetti avversi molto frequenti, che possono comparire in piu di 1 persona su 10 sono:

stordimento, stanchezza,

Effetti avversi frequenti, che possono comparire in piu di 1 persona su 100 sono:

« aumento di appetito, euforia, confusione, alterazioni delle pulsioni sessuali, eccitabilita,

calo di attenzione, letargismo, disturbi del pensiero, tremori, difficolta nel parlare, dispercezioni come
formicolii,»abbassamento della vista (vista non nitida), strabismo, egiramenti di testa, *secchezza della
bocca, stitichezza, vomito, flatulenza,sdisturbi di erezione

sedemi alle estremita, sentirsi come sotto 1’effetto dell’alcol, alterazioni dell’andatura

Effetti avversi occasionali, che possono comparire in piu di 1 persona su 1000 sono:

* perdita di appetitoe disturbi a livello di affettivita, ansia, depressione, agitazione motoria, instabilita di
umore, insonnia, *difficolta a trovare le parole, allucinazioni, alterazione dei sogni, attacchi di panico,
autismoe Disturbi del pensiero, stordimento, movimenti insoliti degli occhi, movimenti a scatto,
diminuzione dei riflessi, iperattivita, confusione al cambiamento dell’ambiente; aumento di sensibilita
cutanea, perdita del gusto, tremori condizionati dai movimenti, disturbi di coscienza, improvvisa
spossatezza,* secchezza degli occhi, gonfiore degli occhi, dolore agli occhi, abbassamento della vista,
eccessiva lacrimazione * accelerazione del battito cardiaco

* rossore del viso, eritema cutaneo con senso di calore ¢ problemi respiratori, naso otturato,

» addome flatulente, sciallorea, pirosi gastrica, diminuita sensibilita nella regione della bocca.

* sudorazione, erruzione cutanea* Perdita di forze, lesioni da cadute accidentali, sete, oppressione toracica.
Effetti avversi rari, che possono comparire in meno di 1 persona su 1000 sono:

*ipotensione, mani e piedi fredde, ipertensione *tosse, naso otturatoedanno muscolare

dolori toracici, interruzione del ciclo mestruale,*iperglicemiasaumentata sensibilita al rumore, *aritmie.
Informi il suo Medico se gli effetti avversi persistono o le creano disturbo o se insorgono degli effetti
collaterali non contemplati in questo foglietto.

5. COME CONSERVARE LYRICA? Fuori della portata dei bambini in confezione originale. Non vi sono
esigenze particolari per quanto riguarda la conservazione di LYRICA.

Non usare il prodotto se ¢ scaduto.




