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Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Pregabalina Satoxi 150 mg cédpsulas
Pregabalina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Pregabalina Satoxi e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Pregabalina Satoxi
. Como tomar Pregabalina Satoxi

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pregabalina Satoxi

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Pregabalina Satoxi e para que € utilizado

Pregabalina Satoxi faz parte de um grupo de medicamentos que € usado no tratamento da
epilepsia e Perturbacdo de Ansiedade Generalizada (PAG) em adultos.

Epilepsia: Pregabalina Satoxi é usada para tratar uma certa forma de epilepsia (crises
epiléticas parciais, com ou sem generaliza¢do secunddria) em adultos. O seu médico ird
receitar-lhe Pregabalina Satoxi para ajudar a tratar a sua epilepsia, se a sua situacdo nio
estiver totalmente controlada com o seu atual tratamento.

Deve tomar Pregabalina Satoxi para além do seu atual tratamento. Pregabalina Satoxi nao
se destina a ser usada isoladamente e deve ser tomada sempre em combina¢ao com outro
tratamento antiepilético.

Perturbacdo de ansiedade generalizada: Pregabalina Satoxi € usada para tratar a
Perturbacdo de Ansiedade Generalizada (PAG). Os sintomas da PAG sdo ansiedade e
preocupacdo excessivas e prolongadas, dificeis de controlar. A PAG pode, também,
causar instabilidade psicomotora, sensacdo de estar no limite, sentir-se facilmente
fatigado (cansado), ter dificuldades de concentracdo ou esquecimentos, sentir irritacao,
ter tensdo muscular ou perturbacdes do sono. Esta descricdo é diferente do stress e da
tensao do dia-a-dia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pregabalina Satoxi
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Nao tome Pregabalina Satoxi
- se tem alergia a pregabalina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pregabalina Satoxi.

- Alguns doentes em tratamento com pregabalina comunicaram sintomas sugestivos de
reacdo alérgica. Estes sintomas incluem inchago da face, labios, lingua e garganta, assim
como erupcao na pele difusa. Caso sofra alguma destas reacdes, deve contactar o seu
médico imediatamente.

- Pregabalina Satoxi tem sido associado a tonturas e sonoléncia, que podem aumentar a
ocorréncia de lesdes acidentais (queda) nos doentes idosos. Assim, deve tomar cuidado
até estar habituado a qualquer efeito que o medicamento pode ter.

- Pregabalina Satoxi pode causar turvacdo ou perda de visdo, ou outras alteracdes na
visdo, a maioria da quais tempordrias. Deve informar o seu médico imediatamente caso
sofra alguma alteracdo na sua visdo.

- Alguns doentes com diabetes, que aumentam de peso durante o tratamento com
pregabalina, podem necessitar de alterar a sua medicacdo para a diabetes.

- Foram comunicados casos de insufici€éncia cardiaca em alguns doentes em tratamento
com pregabalina; estes doentes eram, na sua maioria, idosos com doencas
cardiovasculares. Antes de tomar este medicamento deverd informar o seu médico caso
tenha antecedentes de doenca cardiaca.

- Foram comunicados casos de insuficiéncia renal em alguns doentes em tratamento com
pregabalina.

Informe o seu médico se durante o tratamento com Pregabalina Satoxi notar diminui¢ao
da frequéncia em urinar, uma vez que esta poderd ser melhorada com a interrup¢ao do
tratamento.

- Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram tratamento com antiepiléticos como
pregabalina teve pensamentos de autoagressdo e suicidio. Se a qualquer momento tiver
estes pensamentos deve contactar imediatamente o seu médico.

- Quando Pregabalina Satoxi é tomado com outros medicamentos que podem causar
prisdao de ventre (tais como alguns tipos de medicamentos para a dor) é possivel que
ocorram problemas gastrointestinais (por exemplo, prisdo de ventre, intestino bloqueado
ou paralisado). Informe o seu médico se sentir prisio de ventre, sobretudo se tiver
tendéncia para este problema.

- Antes de tomar este medicamento deve informar o seu médico se tiver historial de
alcoolismo ou qualquer abuso ou dependéncia de drogas. Nao tome mais medicamento
do que lhe foi prescrito.

- Ocorreram notificacdes de convulsdes durante a toma de pregabalina ou num curto
periodo de tempo apos ter interrompido a toma de pregabalina. Se tiver uma convulsdo,
contacte o seu médico imediatamente.

- Ocorreram notificacdes de reducdo da funcdo cerebral (encefalopatia) em alguns
doentes a tomar pregabalina, quando t€ém outras condi¢des associadas. Informe o seu
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médico se tiver historial de quaisquer condigdes médicas graves, incluindo doenga do
figado ou rim.

Criangas e adolescentes
A seguranca e a eficdcia em criancas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) ndo
foram estabelecidas e, por isso, a pregabalina ndo deve ser utilizada neste grupo etario.

Outros medicamentos e Pregabalina Satoxi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Pregabalina Satoxi e certos medicamentos podem ter influéncia uns nos outros
(interacdo). Quando tomado com determinados medicamentos, Pregabalina Satoxi pode
potenciar os efeitos secunddrios observados com esses medicamentos, incluindo faléncia
respiratéria e coma. O grau de tonturas, sonoléncia ou perda de concentracdo pode
aumentar quando Pregabalina Satoxi é tomado juntamente com medicamentos contendo:

Oxicodona — (usada no alivio da dor)
Lorazepam — (usado no tratamento da ansiedade)
Alcool

Pregabalina Satoxi pode ser tomado juntamente com contracetivos orais.

Pregabalina Satoxi com alimentos, bebidas e dlcool
Pregabalina Satoxi cdpsulas pode ser tomado com ou sem alimentos.

Nio se aconselha a ingestdo de dlcool durante o tratamento com Pregabalina Satoxi.

Gravidez e amamentagao

Pregabalina Satoxi ndo deve ser tomado durante a gravidez ou amamentacio, a ndo ser
sob indicagcdo do seu médico. As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar
métodos contracetivos eficazes. Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida
ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar este
medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pregabalina Satoxi pode causar tonturas, sonoléncia e perda de concentracdo. Nao deve
conduzir, utilizar maquinas complexas nem ter atividades potencialmente perigosas antes
de saber se este medicamento afeta a sua capacidade para realizar essas atividades.

Pregabalina Satoxi contém lactose mono-hidratada

Se foi informado pelo médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Pregabalina Satoxi
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico determinard a dose apropriada para o seu caso.
Pregabalina Satoxi destina-se apenas a administrag¢io oral.

Epilepsia ou Perturbac¢ao de Ansiedade Generalizada:

- Tome o niimero de cdpsulas indicado pelo seu médico.

- A dose, que foi ajustada ao seu caso e a sua situacdo, varia geralmente entre 150 mg e
600 mg didrios.

- O seu médico ird dar-lhe informacdo se deve tomar Pregabalina Satoxi duas ou trés
vezes ao dia. Para tomar duas vezes ao dia, tome Pregabalina Satoxi uma vez de manha e
a outra a noite, aproximadamente as mesmas horas todos os dias. Para tomar trés vezes ao
dia, tome Pregabalina Satoxi uma vez de manhd, uma vez a tarde e uma vez a noite,
aproximadamente as mesmas horas todos os dias.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Pregabalina Satoxi é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Se for um doente idoso (mais de 65 anos de idade), deve tomar Pregabalina Satoxi
normalmente exceto se tiver problemas nos rins.

O seu médico pode receitar um esquema posoldgico e/ou uma dose diferente se tiver
problemas nos rins.

Engula a cdpsula inteira juntamente com dgua.
Continue a tomar Pregabalina Satoxi até o seu médico lhe dizer para parar.

Se tomar mais Pregabalina Satoxi do que deveria

Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente para as urgéncias do hospital mais
proximo. Leve consigo a embalagem de Pregabalina Satoxi. Se tomar mais Pregabalina
Satoxi do que deveria podera sentir-se sonolento, confuso, agitado ou irrequieto.

Caso se tenha esquecido de tomar Pregabalina Satoxi

E importante tomar as cdpsulas de Pregabalina Satoxi, regularmente, 4s mesmas horas,
todos os dias. No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se
lembrar, a menos que sejam horas de tomar a dose seguinte. Neste caso, deve tomar a
dose seguinte como de costume. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que
se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pregabalina Satoxi
Nao pare de tomar Pregabalina Satoxi, a menos que o seu médico lhe diga para fazé-lo.
No caso de interrup¢do do tratamento, isso deve ser feito gradualmente durante um
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periodo minimo de uma semana. Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Ap6s interromper o tratamento de curta ou longa duracdo com Pregabalina Satoxi, é
necessario que saiba que poderd ter alguns efeitos secunddrios. Estes efeitos incluem
perturbacdes no sono, dores de cabeca, nduseas, ansiedade, diarreia, sintomas
semelhantes aos da gripe, convulsdes, nervosismo, depressdo, dor, suores e tonturas.
Estes sintomas podem ocorrer mais frequentemente ou com maior intensidade se estiver a
tomar Pregabalina Satoxi durante um periodo de tempo longo.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muitos frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas
- Tonturas, sonoléncia, dor de cabeca
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- Aumento de apetite

- Sensacdo de euforia, confusdo, desorientacdo, diminuicdo do interesse sexual,
irritabilidade

- Perturbacdo da aten¢do, dificuldades de manuseamento, alteracdo da memoria, perda de
memoria, tremores, dificuldades na fala, sensa¢do de formigueiro, dorméncia, sedacao,
letargia, insonia, fadiga, sensa¢do andmala

- Visdo turva, visdo dupla

- Vertigens, problemas de equilibrio, queda

- Boca seca, obstipagdo (prisdo de ventre), vomitos, flatuléncia (gases), diarreias, ndusea,
abdémen inchado

- Dificuldades na erecao

- Inchaco do corpo incluindo extremidades

- Sensacdo de embriaguez, anomalias da marcha

- Aumento de peso

- Caibras musculares, dor nas articulacdes, dor de costas, dor nos membros

- Dor de garganta

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

- Perda de apetite, perda de peso, diminui¢do do nivel de agicar no sangue, aumento do
nivel de acucar no sangue.
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- Alteracdo da autopercecdo, instabilidade psicomotora, depressdo, agitacdo, oscilagcdes
do humor, dificuldade em encontrar palavras, alucinacdes, sonhos anémalos, ataques de
panico, apatia, agressividade, humor elevado, perturbacdes mentais, dificuldades de
raciocinio, aumento do interesse sexual, problemas com a func¢do sexual incluindo
impossibilidade de atingir o climax sexual, ejaculacdo tardia

- Alteracdes na visdo, movimentos pouco comuns dos olhos, alteracdes na visao
incluindo visdao em tinel, flashes de luz , movimentos bruscos, reflexos diminuidos,
hiperatividade, tonturas na posicdo em pé, pele sensivel, perda do paladar, sensacdo de
queimadura, tremor quando em movimento, diminuicdo da consciéncia, perda de
consciéncia, desmaio, aumento da sensibilidade ao ruido, indisposicao.

- Olhos secos, olhos inchados, dor nos olhos, vista cansada, olhos himidos, irritacdo dos
olhos.

- Perturbagdes do ritmo cardiaco, aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial baixa,
pressdo arterial elevada, alteragdes no batimento cardiaco, insuficiéncia cardiaca.

- Vermelhiddo, afrontamentos.

- Dificuldade em respirar, congestao nasal.

- Aumento da produgdo de saliva, azia, dorméncia em volta da boca.

- Suores, erupg¢des cutaneas, arrepios, febre.

- Espasmos musculares, inchaco das articulacdes, rigidez muscular, dor incluindo dor
muscular, dor no pesco¢o

- Dor mamaria

- Dificuldade ou dor em urinar, incontinéncia

- Fraqueza, sede, sensacao de aperto no peito

- Alteracdes dos resultados das andlises ao sangue e figado (aumento da creatinina
fosfoquinase no sangue, aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato
aminotransferase, diminuicdo da contagem de plaquetas, neutropenia, aumento da
creatinina no sangue, diminuicao do potdssio no sangue)

- Hipersensibilidade, cara inchada, comichdo, urticdria (erupcao da pele com comichdo),
corrimento nasal, sangramento do nariz, tosse, ressonar

- Periodo menstrual doloroso.

- Extremidades frias

Raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas

- Sensacdo anormal de cheiro, visdo alterada, alteracdo da percecdo de profundidade,
luminosidade visual, perda de visdao

- Pupilas dilatadas, olhos cruzados

- Suores frios, sensacdo de aperto da garganta, lingua inchada
- Inflamac¢do do pancreas

- Dificuldade em engolir

- Movimentos lentos ou reduzidos do corpo

- Dificuldade em escrever corretamente

- Aumento de fluido no abdémen

- Fluido nos pulmdes

- Convulsdes
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- Modificacdo do registo das alteragdes elétricas (ECG) no coracdo correspondentes a
distirbios do ritmo cardiaco

- Lesdes musculares

- Corrimento mamario, crescimento anémalo das mamas, crescimento mamario em
homens

- Periodos menstruais irregulares

- Insuficiéncia renal, reducdo do volume urindrio, reten¢do urindria

- Diminuicdo na contagem de glébulos brancos

- Comportamento inadequado

-Reacdes alérgicas (as quais podem incluir dificuldade em respirar, comichdo, inflamagao
dos olhos (queratite) e uma reacdo na pele grave caracterizada por erup¢do na pele,
bolhas, descamacgdo da pele e dor)

Se sentir a cara ou a lingua inchadas, ou se a sua pele ficar avermelhada e comecar a ter
bolhas ou a descamar, deve consultar de imediato um médico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Pregabalina Satoxi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



APROVADO EM
10-02-2015
INFARMED

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pregabalina Satoxi

A substancia ativa € a pregabalina. Cada cdpsula contém 150 mg de pregabalina.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho e talco. As cdpsulas
de 150 mg sdo constituidas por gelatina e diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Pregabalina Satoxi e contetido da embalagem

As cdpsulas de Pregabalina Satoxi 150 mg s@o cédpsulas com cabeca branca e corpo
branco. Estdo disponiveis em embalagens com 14, 21, 56 ou 84 capsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Biofarmoz — Sociedade Técnico Medicinal, Unipessoal Lda.

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

West Pharma — Produg¢des de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11, Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugal

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



