Prefiss® (pregabalina). Apresentagfes: Capsulas - pregabalina 75 mg - Embalagens contendo 15 e 30 capsulas
e Cépsulas - pregabalina 150 mg - Embalagens contendo 15 e 30 cépsulas. Indicagbes: Dor Neuropatica;
Epilepsia; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG); Fibromialgia. Contraindicacdes: Prefiss® é
contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a pregabalina ou a qualquer componente da
formula. Adverténcias e precaucdes: Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia a galactose,
deficiéncia de lactase ou ma-absorcao de glicose-galactose ndo devem utilizar pregabalina. Alguns pacientes
diabéticos sob tratamento com pregabalina que obtiverem ganho de peso podem necessitar de ajuste da
medicacdo hipoglicémica. Houve relatos de reacdes de hipersensibilidade, incluindo casos de angiodema.
Pregabalina deve ser descontinuado imediatamente se ocorrerem sintomas de angioedema, tais como edema
facial, perioral ou da via aérea superior. O tratamento com pregabalina esta associado com tontura e sonoléncia,
que pode aumentar a ocorréncia de acidentes (queda) na populacéo idosa. Houve relatos pos-comercializagdo
de perda de consciéncia, confusdo e dano mental. Portanto, pacientes devem ser alertados para ter cautela até
que os efeitos potenciais de pregabalina sejam familiares. Visdo borrada transitéria e outras alteracGes na
acuidade visual foram reportadas por pacientes tratados com pregabalina. A descontinuacdo da pregabalina
pode resultar na resolucdo ou melhora desses sintomas visuais. Foram observados sintomas de retirada em
alguns pacientes ap6s a descontinuacdo do tratamento prolongado e de curto prazo com pregabalina. Os
seguintes eventos foram mencionados: insonia, dor de cabeca, nausea, ansiedade, hiper-hidrose, diarreia,
sindrome gripal, nervosismo, depressdo, dor, convulsdo e tontura. O paciente deve ser informado sobre estes
eventos no inicio do tratamento. As convulsdes, incluindo estado epilético e convulsdes do tipo grande mal,
podem ocorrer durante o uso ou logo apds a descontinuacdo de pregabalina. A pregabalina ndo é conhecida
como sendo ativa em locais de receptores associados com abuso de drogas. Como é o caso com qualquer droga
ativa do SNC, deve-se avaliar cuidadosamente o histérico de pacientes quanto ao abuso de drogas e observa-
los quanto a sinais de mau uso ou abuso da pregabalina. Foi relatada melhora da fungdo renal apos a
descontinuacédo ou reducdo da dose de pregabalina. Houve relatos pds-comercializacdo de insuficiéncia cardiaca
congestiva em alguns pacientes recebendo pregabalina. Devido aos dados limitados de pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva grave, pregabalina deve ser administrado com cautela nesses pacientes. A
ideacdo e o comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes antiepiléticos em
diversas indicacdes. Os pacientes devem ser monitorados para sinais de ideagdo e comportamento suicida e, 0
tratamento apropriado deve ser considerado. Uso durante a Gravidez: Nao ha dados adequados sobre o uso
de pregabalina em mulheres gravidas. Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva. O risco potencial
a humanos é desconhecido. Portanto, pregabalina ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que 0
beneficio a mée justifique claramente o risco potencial ao feto. Métodos contraceptivos eficazes devem ser
utilizados por mulheres com potencial de engravidar Pregabalina é um medicamento classificado na
categoria C de risco de gravidez. Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Uso durante a Lactacao: ndo é recomendada a
amamentacdo durante o tratamento com pregabalina. Efeitos sobre a Habilidade de Dirigir e Operar
Magquinas: A pregabalina pode causar tontura e sonoléncia que, portanto, podem prejudicar a habilidade de

dirigir e operar maquinas. Os pacientes devem ser aconselhados a néo dirigir, operar maquinas complexas, ou
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se engajar em outras atividades potencialmente perigosas até que se saiba se este medicamento afeta a sua
capacidade de executar tais atividades. Este medicamento contém LACTOSE. Interagfes medicamentosas:
A pregabalina provavelmente ndo inibe o metabolismo de farmacos in vitro e nem se liga a proteinas
plasmaticas. A pregabalina pode potencializar os efeitos do etanol e lorazepam. A pregabalina parece ter efeito
aditivo no prejuizo da fungdo cognitiva e coordenagdo motora grosseira causado pela oxicodona. Em
experiéncia pds-comercializacdo, houve relatos de insuficiéncia respiratoria e coma em pacientes sob
tratamento de pregabalina e outros medicamentos depressores do SNC. Eventos relacionados a reducdo da
motilidade do trato gastrintestinal inferior (por ex, obstrucéo intestinal, ileo paralitico, constipacdo) quando a
pregabalina foi coadministrada com medicamentos que tém o potencial para produzir constipacéo, tais como
analgésicos opioides. Ndo foram conduzidos estudos de interagdo farmacodindmica especifica em voluntarios
idosos. Reacdes adversas: As reacfes adversas mais comuns que resultaram em descontinuagdo nos
grupos de tratamento com pregabalina foram tontura e sonoléncia, em geral, de intensidade leve a
moderada. As reagdes adversas comuns foram: Aumento de apetite, confusdo, desorientacéo,
irritabilidade, humor euforico, diminuicéo da libido, insénia, ataxia, coordenacéo anormal, transtorno
do equilibrio, amnésia, distdrbios de atencéo, dificuldades de memoria, tremores, disartria, parestesia,
sedacao, letargia, visdo turva, diplopia, vertigem, vémitos, distensdo abdominal, constipacdo, boca seca,
flatuléncia, disfuncdo erétil, edema periférico, edema, marcha anormal, sensacdo de embriaguez,
sensacdo anormal, fadiga e aumento de peso. As seguintes reacfes adversas foram relatadas durante a
pbs-comercializacdo: Sistema imune: hipersensibilidade, angioedema, reagdo alérgica. Sistema nervoso: dor
de cabeca, perda de consciéncia e prejuizo cognitivo. Oftalmoldgicos: ceratite. Cardiacos: insuficiéncia
cardiaca congestiva. Respiratorio, toracico e mediastinal: edema pulmonar. Gastrintestinais: nausea,
diarreia e edema da lingua. Pele e tecido subcutaneo: inchaco da face, prurido. Renais e urinarios: retencéo
urinéria. Sistema reprodutor e mamas: ginecomastia. DistUrbios gerais: mal-estar. Psiquiatricos:
Agressividade e ideacdo suicida. Uso em Idosos (acima de 65 anos de idade): Num total de 998 pacientes
idosos, ndo foram observadas diferencas quanto a seguranca geral, em comparacdo aos pacientes com menos
de 65 anos de idade. Posologia: Uso via oral e deve ser ingerido com ou sem alimentos. A dose é de 150 a 600
mg/dia divididas em duas ou trés doses. Dor Neuropatica: A dose inicial recomendada é de 75 mg duas vezes
ao dia (150 mg/dia) para maioria dos pacientes . Com base na resposta individual e na tolerabilidade do paciente,
a dose podera ser aumentada para 150 mg duas vezes ao dia ap6s um intervalo de 3 a 7 dias e, se necessario,
até uma dose maxima de 300 mg duas vezes ao dia apds mais uma semana. Epilepsia: A dose inicial
recomendada é de 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia), com ou sem alimentos. Com base na resposta e
tolerabilidade individuais do paciente, a dose poderd ser aumentada para 150 mg duas vezes ao dia apés 1
semana. A dose maxima de 300 mg duas vezes ao dia pode ser atingida ap6s mais 1 semana. Transtorno de
Ansiedade Generalizada (TAG): A dose varia de 150 a 600 mg/dia, divididas em duas ou trés doses. A
necessidade para o tratamento deve ser reavaliada regularmente. Fibromialgia: A dose recomendada é de 300
a 450 mg/dia. A dose deve ser iniciada com 75 mg duas vezes ao dia (150 mg/dia) e pode ser aumentada para
150 mg duas vezes ao dia (300 mg/dia) em uma semana baseado na eficicia e tolerabilidade individuais.

Descontinuacado do Tratamento: Se Prefiss® for descontinuado, recomenda-se que isto seja feito gradualmente
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durante, no minimo, 1 semana. Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: A reducdo da dosagem em
pacientes com a funcéo renal comprometida deve ser individualizada de acordo com o clearance de creatinina.
Para pacientes submetidos a hemodidlise, a dose didria de deve ser ajustada com base na funcéo renal. Além da
dose diaria, uma dose suplementar deve ser administrada imediatamente ap0s cada tratamento de 4 horas de
hemodialise. Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: Nenhum ajuste de dose é necessario para
pacientes com insuficiéncia hepatica. Uso em Criancas e Adolescentes (12 a 17 anos de idade): A seguranga
e a eficacia em pacientes pediatricos abaixo de 12 anos de idade e adolescentes (12 a 17 anos) para as indicagdes
aprovadas (incluindo eplepsia). O uso em criancas néo é recomendado. Uso em Pacientes Idosos (acima de
65 anos de idade): Pacientes idosos podem necessitar de reducédo da dose devido a diminuigdo da funcéo. Dose
Omitida Caso o paciente esqueca-se de tomar Prefiss® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar
a proxima. Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado. MS: 1.0390.0188. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. SAC 08000 25

01 10. Para ver o texto de bula na integra, acesse o site www.fgm.com.br.
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