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Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdelte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pragiola a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Pragiola uzivat
Jak se ptipravek Pragiola uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pragiola uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Pragiola a k ¢emu se pouziva

Pripravek Pragiola patfi do skupiny 1ékii pouzivanych v 1écbé epilepsie, neuropatické bolesti
a generalizované uzkostné poruchy (GAD) u dospélych.

Periferni a centralni neuropaticka bolest: Pripravek Pragiola se uziva v 1é€bé dlouhotrvajici bolesti
zpusobené poskozenim nervil. Periferni neuropatickou bolest mtize zptisobit cela fada onemocnéni jako
diabetes (cukrovka) nebo pasovy opar. Bolest miize byt pocitovana jako horkost, paleni, tepani,
vystfelovani, bodani, ostra bolest, svirani, Zhava bolest, brnéni, snizena citlivost, pichani jehlickami
apod. Periferni a centralni neuropaticka bolest miize rovnéz vést ke zménam nalady, porucham spanku,
unavé a mize mit dopad na télesné a spolecenské fungovani a celkovou kvalitu Zivota.

Epilepsie: Piipravek Pragiola se uziva v 1é¢be€ urcitych forem epilepsie (parcialni zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez ni, tj. zdchvaty postihujici nejdfive urcitou ¢ast mozku, které se pozdéji
mohou, ale nemuseji, §ifit do ostatnich ¢asti mozku) u dospé€lych osob. Vas lékai Vam predepise
ptipravek Pragiola, aby Vam pomohl 1écit epilepsii v pfipadé, kdy Vase soucasna 1écba nedokaze zcela
upravit Vas stav. Piipravek Pragiola mate uzivat navic k soucasné 1écbé. Pragiola se neuziva samostatné,
musite ji vZzdy uzivat v kombinaci s ostatnimi Iéky proti epilepsii.

Generalizovana uzkostna porucha: Pripravek Pragiola se pouziva k 1é€bé generalizované uzkostné
poruchy (Generalised Anxiety Disorder, GAD). Piiznakem generalizované uzkostné poruchy jsou
dlouhodobd nadmérna tzkost a trapeni, které lze jen tézko kontrolovat. Generalizovana uzkostna
porucha muze také zpusobit neklid nebo pocit napéti nebo podrazdéni, zvySenou unavitelnost, potize
s koncentraci nebo pocit prazdnoty v hlave, ptecitlivélost, svalové napéti nebo poruchy spanku. Tyto
stavy jsou odli$né od stresu a napéti bézného zivota.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Pragiola uZivat

NeuZivejte piipravek Pragiola
- jestlize jste alergicky(4) na pregabalin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Pragiola se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

- Nekteti pacienti uzivajici pregabalin hlasili pfiznaky nasvédcujici alergické reakci. Tyto pfiznaky
zahrnuji otok obliceje, rtli, jazyka a hrdla, stejné jako vysev kozni vyrdzky. Zaznamenéate-li
kteroukoli z t€chto reakci, kontaktujte ihned svého 1ékare.

- V souvislosti s pregabalinem byly hlaseny zavazné kozni vyrazky, vcetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud si vSimnete kteréhokoli z ptiznakt
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢€ 4, pfestaiite pregabalin
uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

- Pregabalin zpiisobuje z&vrat’ a ospalost, coz muze zvysit vyskyt ndhodnych poranéni (pada)
u starsich pacientll. Proto mate byt opatrny(a), dokud si nezvyknete na vSechny tc¢inky, které 1ék
muze mit.

- Ptipravek Pragiola miiZze zplsobovat rozmazané vidéni, ztratu zraku nebo jiné zmény zraku,
z nichz vétSina je prechodnd. Zaznamenate-li jakékoli zmény zraku, kontaktujte ihned svého
l¢kare.

- U nékterych pacientti s diabetem (cukrovkou), ktefi pii 1€cbé pregabalinem ptfibyvaji na vaze,
muze byt nezbytné upravit jejich davku antidiabetik.

- U pacientli s poranénim michy se mohou nékteré nezadouci Uc¢inky, jako je napt. ospalost,
vyskytovat Castéji, protoZe tito pacienti mohou napt. pro 1é¢bu bolesti nebo zvySeného napéti
svall uzivat vice l1é¢ivych ptipravkd, které mohou mit podobné nezadouci uc¢inky jako pregabalin.
Zavaznost téchto nezadoucich u¢inkl se mize pti soubézném uzivani zvysovat.

- U nekterych pacientd uzivajicich pregabalin bylo hlaseno srdecni selhani; tito pacienti byli
nejcasteji starsi a trpéli srdeCné-cévnim onemocnénim. Pred uZzitim tohoto léku informujte
svého lékare, pokud jste pred zahdjenim léby pregabalinem mél(a) nékdy diive
onemocnéni srdce.

- U nékolika pacientt 1éCenych pregabalinem bylo hlaseno selhani ledvin. Pokud b&hem lécby
ptipravkem Pragiola zaznamenate snizenou frekvenci moceni, informujte svého Iékare;
pferusenim 1é¢by se mize tento stav zlepsit.

- Nekteti pacienti 1éceni antiepileptiky (1éky k 1écbé epilepsie), jako je pregabalin, méli myslenky
na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, nebo se u nich objevilo sebevrazedné chovani. Budete-li mit
kdykoli podobné myslenky nebo chovani, kontaktujte ihned svého 1ékate.

- Pokud je ptipravek Pragiola podavan soubézné s 1€ky, které mohou vyvolat zacpu (napt. n€které
léky proti bolesti), miize dojit k vyskytu obtizi v travicim traktu (napf. zacpa, ucpand nebo
ochrnuta stfeva). Informujte 1ékate, zaznamenate-li zacpu, zvlasté mate-li k ni sklony.

- Pied zahajenim 1é¢by timto pripravkem informujte svého 1ékare, pokud jste nékdy zneuzival(a)
alkohol, 1éky na predpis nebo nelegalni drogy, nebo jste na nich byl(a) zavisly(a); mohlo by to
znamenat, Ze je u Vas vyssi riziko vzniku zavislosti na pregabalinu.

- Béhem 1é¢by pregabalinem nebo kratce po jeho vysazeni byl hlaSen vyskyt kieci. Pokud se u Vas
vyskytnou kiece, kontaktujte ihned svého 1ékaie.

- U nékterych pacientt, kteti uzivali pregabalin a zaroven trpéli dalsim onemocnénim, byly hlaSeny
ptipady tbytku mozkovych funkci (encefalopatie). Reknéte svému lékati, Ze trpite jakymkoli
zavaznym onemocnénim, véetné onemocnéni jater a ledvin.

- Byly hlaseny ptipady ztizené¢ho dychani. Mate-1i poruchy nervového systému, poruchy dychani,
poruchu funkce ledvin nebo je-li Vam vice nez 65 let, miize Vam lékat predepsat jiny davkovaci
rezim. Kontaktujte svého 1ékare, pokud zaznamenate potize s dychanim nebo mélké dychani.

Zavislost



Nekteti lidé se mohou stat zavislymi na piipravku Pragiola (budou mit potiebu stale tento ptipravek
uzivat). Kdyz ptestanou piipravek Pragiola uzivat, mohou mit pfiznaky z vysazeni (viz bod 3 ,,Jak se
pripravek Pragiola uziva™ a ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Pragiola®). Mate-li obavy, ze byste
se mohl(a) stat zavislym/zavislou na piipravku Pragiola, je dilezité, abyste se poradil(a) se svym
lékatem.

Pokud si béhem doby, kdy ptipravek Pragiola uzivate, pov§imnete n¢kterého z nize uvedenych piiznak,

mohlo by to byt znamkou, Ze jste se stal(a) zavislou/zavislym:

Potiebujete uzivat tento 1éCivy ptipravek déle, nez Vam doporucil piedepisujici [€kafr.

Citite potfebu uzit vétsi nez doporucenou davku.

Uzivate tento 1éCivy piipravek z jinych divodul, nez ze kterych byl predepsan.

- Opakované jste se neuspésné pokusil(a) prestat tento 1é¢ivy piipravek uzivat nebo jeho uzivani
kontrolovat.

- Kdyz ptestanete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat, necitite se dobfe, a jakmile jej znovu uzijete, citite
se Iépe.

Pokud si povSimnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, jaky je u Vas nejlepsi

zpisob 1écby, veetné toho, kdy je vhodné piipravek vysadit a jak to ucinit bezpe¢né.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a Gcinnost u déti a dospivajicich (do 18 let) nebyla dosud stanovena, a proto se pouziti
pregabalinu u této vékové skupiny nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pragiola

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Pragiola a n€které jiné léky mohou na sebe vzajemné pulsobit (interakce). Ptfi soubézném
uzivani piipravku Pragiola s ur¢itymi jinymi 1éky, které maji uklidiiujici ucinky (v€etné opioidi), muze
ptipravek Pragiola zesilovat tyto ucinky, coz by mohlo vést k selhani dychédni, komatu a tmrti. Stupeni
zavrati, ospalosti a poklesu soustiedénosti se mize zvysit, pokud se piipravek Pragiola uziva soubézné
s jinymi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi:

- Oxykodon (pouziva se jako 1ék proti bolesti)

- Lorazepam (pouziva se k 1é¢be uzkosti)

- Alkohol

Ptipravek Pragiola se mlze pouzivat soub&zné s peroralnimi antikoncepcnimi tabletami.

Piipravek Pragiola s jidlem, pitim a alkoholem
Tobolky pfipravku Pragiola je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Pti 1écbé ptipravkem Pragiola se nedoporucuje pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Pragiola se nema uzivat v t€¢hotenstvi ani béhem kojeni, pokud lékai neurci jinak. Pouziti
pregabalinu béhem prvnich 3 mésict te¢hotenstvi mliize u nenarozeného ditéte zplsobit vrozené vady,
které vyzaduji 1ékafskou péci. Ve studii hodnotici idaje u zen ve skandinavskych zemich, které uzivaly
pregabalin v prvnich 3 mésicich t¢hotenstvi, mélo takové vrozené vady 6 déti ze 100. U déti narozenych
zenam, které ve studii nebyly pregabalinem léceny, to byly 4 déti ze 100. Byly hlaSeny abnormality
obli¢eje (rozstépy rtu a patra), o¢i, nervového systému (véetné mozku), ledvin a genitalii.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotn&t, musi pouZivat u¢innou antikoncepci. Pokud jste t&hotna nebo
kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Pragiola mlize zptisobovat zavrat, ospalost a sniZeni soustfedénosti. Nemate tidit motorova
vozidla, obsluhovat stroje ani provadét jiné potencialn€ nebezpecné ¢innosti, dokud nebudete mit jistotu,
Ze tento 1éCivy pripravek neovliviiuje Vasi schopnost provadét tyto ¢innosti.



3. Jak se pripravek Pragiola uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Neuzivejte vétsi mnozstvi tohoto ptipravku, nez Vam
bylo piedepsano.

Vas lékar urci, jaka davka léku je pro Vas vhodna.
Ptipravek Pragiola je ur¢en pouze k peroralnimu podani (k podani usty).

Periferni a centralni neuropaticka bolest, epilepsie nebo generalizovana tizkostna porucha:

- Uzivejte tobolky v takovém poctu, jaky Vam predepsal 1ékafr.

- Davka, ktera je upravena pro Vas a podle Vaseho stavu, je obvykle mezi 150 mg a 600 mg kazdy
den.

- Vas 1ékat Vam doporuci, abyste uzival(a) pfipravek Pragiola 2x nebo 3% denné. Pti ddvkovani
2x denné uzivejte ptipravek Pragiola 1x rano a 1x vecer, kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu.
Pti davkovani 3x denné uzivejte piipravek Pragiola 1x rano, 1x odpoledne a 1x vecer, kazdy den
ptiblizné ve stejnou dobu.

Jestlize mate pocit, ze U¢inek ptipravku Pragiola je prili§ silny nebo pfili§ slaby, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

Jste-li star$i pacient (nad 65 let), uzivejte pifipravek Pragiola v normalnim davkovani, s vyjimkou
ptipadu, kdy mate nemocné ledviny. V pfipade€, Ze mate nemocné ledviny, Vam lékat mtize predepsat
jiné davkovaci schéma a/nebo davku 1éku.

Tobolku spolknéte veelku a zapijte ji vodou.
V 1é¢bé¢ piipravkem Pragiola pokracujte do t€¢ doby, nez Vam Vs 1ékai doporuci, abyste ji ukoncil(a).

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Pragiola, neZ jste mél(a)

Kontaktujte svého 1ékare, ptipadné jdéte ihned na nejblizsi 1ékatskou pohotovost. Vezméte s sebou
krabi¢ku od ptipravku Pragiola. V dasledku uziti vice piipravku Pragiola nez jste m¢l(a) se muzete citit
ospaly(a), zmateny(4), vzruseny(d) nebo neklidny(a). HlaSeny byly rovnéz epileptické¢ zachvaty a
bezvédomi (koma).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pragiola

Je dulezité, abyste uzival(a) ptipravek Pragiola tobolky pravidelné€ kazdy den ve stejnou dobu. Pokud si
zapomenete vzit davku 1éku, vezmeéte si ji co nejdiive poté, co si vzpomenete, pokud neni pravé ¢as vzit
si dal$i davku léku. V takovém piipadé si vezmeéte dalsi davku Iéku jako obvykle. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Pragiola

Neptestavejte uzivat piipravek Pragiola nahle. Pokud jej chcete ptestat uzivat, porad'te se nejprve se
svym lékafem. Rekne Vam, jak to udélat. Ukonéeni uZzivani ptipravku se provadi postupné, a to
minimalné po dobu 1 tydne.

Meél(a) byste si byt védom(a) toho, ze po ukonceni dlouhodobé nebo kratkodobé 1éCby piipravkem
Pragiola miizete zaznamenat nékteré nezadouci G¢inky, tzv. pfiznaky z vysazeni. Tyto ptiznaky
zahrnuji: poruchy spanku, bolest hlavy, pocit na zvraceni, Gizkost, prijem, ptiznaky podobné chfipce,
ktece, nervozitu, depresi, myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, bolest, poceni a zavrat. Tyto
projevy se mohou vyskytnout castéji nebo jsou vaznéjsi, pokud jste uzival(a) pripravek Pragiola delsi
obdobi. Pokud se u Vas vyskytnou pfiznaky z vysazeni, obrat’te se na svého l1ékare.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo



lékarnika.

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate, Ze Vam otéka jazyk nebo oblicej nebo Vam zéervena kiiZe a tvori se na ni
puchyiky nebo se olupuje, vyhledejte okamzité 1ékai'skou pomoc.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient

Zavrat', ospalost, bolest hlavy.

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti

Zvysena chut k jidlu.

Pocit radostné nalady, zmatenost, dezorientace, snizeni zajmu o sex, podrazdénost.
Poruchy pozornosti, nemotornost, zhorSeni paméti, ztrata paméti, tfes, obtize pfi mluveni, pocity
brnéni, pocit necitlivosti, utlum, netecnost, nespavost, unava, zvlastni pocity.
Rozmazané vidéni, dvojité vidéni.

Zavrat, potize s rovnovahou, pady.

Sucho v ustech, zacpa, zvraceni, plynatost, prijem, pocit na zvraceni, otok bficha.
Obtize s erekci.

Otok celého téla, v¢etné koncetin.

Pocit opilosti, abnormalni styl chlize.

Pfibyvani na vaze.

Svalové kiece, bolest kloubd, bolest zad, bolest koncetin.

Bolest v krku.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

Ztrata chuti k jidlu, ztrata hmotnosti, nizka hladina krevniho cukru, vysoka hladina krevniho
cukru.

Zmény vnimani sebe sama, neklid, deprese, vzruseni, kolisani nalady, obtize pti hledani slov,
halucinace, zvlastni sny, panické ataky (nahle vznikla silna Gzkost az hriiza), apatie (netec¢nost
a lhostejnost), agresivita, povznesend nalada, mentalni postizeni, obtizné mysleni, zvySeni z4jmu
0 sex, potize se sexualnimi funkcemi zahrnujici neschopnost dosahnout vyvrcholeni, opozdéna
ejakulace.

Zmeény zraku, neobvyklé o¢ni pohyby, zmény zraku véetné tunelového vidéni, zablesky svétla,
trhavé pohyby, snizeni reflexli, zvySena aktivita, zavrat’ pfi vstavani, citliva klize, ztrata chuti,
pocity paleni, ties pii pohybu, snizené védomi, ztrata védomi, mdloba, zvysena citlivost na hluk,
pocit, kdy se ¢lovek neciti dobfe.

Suchost o¢i, otok oci, bolest o¢i, slabozrakost, slzeni, podrazdéni oka.

Poruchy srdecniho rytmu, zvyseni tepové frekvence, nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak, zmény
srde¢niho rytmu, srde¢ni selhani.

Zc¢ervenani, navaly horka.

Dychaci obtize, suchy nos, ucpany nos.

Zvysena tvorba slin, paleni zZahy, necitlivost kolem ust.

Poceni, vyrazka, pocit chladu, horecka.

Svalové zaskuby, otok kloubti, ztuhlost svalti, bolest v¢etné bolesti svalii, bolest krku.

Bolest prsu.

Obtize s mocenim nebo bolestivé moceni, pomocovani.

Slabost, Zizen, pocit tisné na hrudi.

Zmény ve vysledcich krevnich a jaternich testti (zvySend hladina krevni kreatininfosfokinazy,
alaninaminotransferazy ¢i aspartataminotransferazy, snizeni poctu krevnich desti¢ek, neutropenie
(nedostatek urcitého typu bilych krvinek), zvySena hladina kreatininu v krvi, snizend hladina
drasliku v krvi).



- Precitlivélost, otok obli¢eje, svédéni, kopiivka, ryma, krvaceni z nosu, kasel, chrapani.
- Bolestivy menstrua¢ni cyklus.
- Pocit studenych rukou a nohou.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

- Zmeény cichu, rozhoupani/kyvani obrazu, zménéné vnimani hloubky obrazu, rozzareni vidéni,
ztrata zraku.

- Rozsitené zornicky, Silhani.

- Studeny pot, tisefi v hrdle, otok jazyka.

- Zanét slinivky.

- Potize s polykanim.

- Pomalé nebo omezené pohyby téla.

- PotiZe se sprdévnym psanim.

- Zvysené mnozstvi tekutiny v biise.

- Tekutina na plicich.

- Kiece.

- Zmény ve vysledcich vySetfeni srdce (EKG), odpovidajici porucham srde¢niho rytmu.

- Poskozeni svalt.

- Vytok z prsu, neobvykly rast prsi, riist prsit u muZza.

- Preruseny menstruacni cyklus.

- Selhani ledvin, snizeny objem moci, zadrzovani moci.

- Snizeni poctu bilych krvinek.

- Nevhodné chovani, sebevrazedné chovani, sebevrazedné myslenky.

- Alergické reakce (mohou zahrnovat potize s dychanim, zanét oka (keratitida) a zavazné kozni
reakce, které se projevuji naervenalymi, nevystupujicimi ter¢ovitymi nebo kruhovymi skvrnami
na trupu, ¢asto s puchyikem ve stiedu, olupovanim kiize a viidky v ustech, hrdle a nose, na
genitaliich a oc¢ich. Témto zavaznym koznim vyrdzkdam muaze predchazet horecka nebo
chiipkovité ptiznaky (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o&i).

- Parkinsonismus, coz jsou piiznaky podobné jako u Parkinsonovy nemoci: ties, bradykineze
(zpomaleny pribéh pohybt) a rigidita (svalova ztuhlost).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti
- Jaterni selhani.
- Hepatitida (zanét jater).

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji uré¢it

- vznik zavislosti na ptipravku Pragiola (1ékova zavislost)
Je nutné, abyste védél(a), ze po ukonceni kratkodobé nebo dlouhodobé 1é€by ptipravkem Pragiola
se u Vas mohou vyskytnout urcité nezadouci ucinky, tzv. pfiznaky z vysazeni (viz ,,Jestlize jste
ptestal(a) uzivat pripravek Pragiola®).

Nekteré nezadouci G¢inky, jako je napf. ospalost, se mohou vyskytovat Castéji, protoze napi. pacienti
s poranénim michy mohou k 1é¢bé bolesti nebo zvyseného svalového napéti uzivat vice 1éCivych
ptipravkl s podobnymi nezadoucimi ucinky jako ptipravek Pragiola. Zavaznost téchto nezadoucich
ucinkl se maze pii soubézném uzivani zvysovat.

Po uvedeni piipravku na trh byly hldSeny nasledujici nezddouci ucinky: potize s dychanim, mélké
dychani.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich €inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Pragiola uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pragiola obsahuje

- Lécivou latkou je pregabalinum. Jedna tvrdd tobolka obsahuje pregabalinum 25 mg, 50 mg,
75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg nebo 300 mg.

- Dalsimi slozkami jsou pfedbobtnaly kukuti¢ny Skrob, mastek (E 553b) v obsahu tobolky.

- Dalsimi slozkami tvrdych tobolek 25 mg jsou oxid titanicity (E 171), zelatina, ¢erny inkoust
(Selak (E 904), cerny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520)) v obalu tobolky.

- Dal$imi slozkami tvrdych tobolek 50 mg a 75 mg jsou oxid titaniCity (E 171), zelatina, Zluty oxid
zelezity (E 172), Cerny inkoust (Selak (E 904), cerny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E
1520)) v obalu tobolky.

- Dalsimi sloZzkami tvrdych tobolek 100 mg jsou oxid titaniity (E 171), zelatina, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), bily inkoust (Selak (E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525),
oxid titani¢ity (E 171)) v obalu tobolky.

- Dalsimi sloZkami tvrdych tobolek 150 mg jsou oxid titaniity (E 171), zelatina, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erny inkoust (Selak (E 904), ¢erny oxid zZelezity (E
172), propylenglykol (E 1520)) v obalu tobolky.

- Dalsimi sloZzkami tvrdych tobolek 200 mg jsou oxid titaniity (E 171), zelatina, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erny oxid Zelezity (E 172), Cerny inkoust (Selak (E
904), cerny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520)) v obalu tobolky.

- Dalsimi sloZzkami tvrdych tobolek 300 mg jsou oxid titaniity (E 171), zelatina, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172), bily inkoust (Selak
(E 904), propylenglykol (E 1520), hydroxid draselny (E 525), oxid titanicity (E 171)) v obalu
tobolky.

Jak pripravek Pragiola vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrda tobolka (tobolka)

Tvrdé tobolky 25 mg (tobolky): Télo tobolky ma bilou barvu, vicko tobolky ma bilou barvu. Vicko
tobolky je potisténo ¢ernym oznacenim P25.Tobolka obsahuje bily az téméft bily prasek. Délka tobolky:
13,8-14,8 mm.

Tvrdé tobolky 50 mg (tobolky): T¢€lo tobolky ma bilou barvu, vicko tobolky ma jasné Zlutou barvu.
Vicko tobolky je potisténo cernym oznacenim P50. Tobolka obsahuje bily az téméf bily prasek. Délka
tobolky: 15,3-16,2 mm.

Tvrdé tobolky 75 mg (tobolky): T¢€lo tobolky méa hnédozlutou barvu, vicko tobolky ma hnédozlutou
barvu. Vicko tobolky je potisténo ¢ernym oznacenim P75. Tobolka obsahuje bily az téméf bily prasek.
Délka tobolky: 13,8-14,8 mm.

Tvrdé tobolky 100 mg (tobolky): Télo tobolky ma cervenohnédou barvu, vicko tobolky ma


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

¢ervenohnédou barvu. Vicko tobolky je potisténo bilym ozna¢enim P100. Tobolka obsahuje bily az
témer bily prasek. Délka tobolky: 15,3—16,2 mm.

Tvrdé tobolky 150 mg (tobolky): Té€lo tobolky ma bilou barvu, vicko tobolky mé Zlutohnédou barvu.
Vicko tobolky je potisténo cernym oznacenim P150. Tobolka obsahuje bily az téméf bily prasek. Délka
tobolky: 17,2—-18,3 mm.

Tvrdé tobolky 200 mg (tobolky): Télo tobolky ma hnédou barvu, vicko tobolky ma hnédou barvu. Vicko
tobolky je potisténo cernym oznaCenim P200. Tobolka obsahuje bily az témét bily prasek. Délka
tobolky: 18,7-19,8 mm.

Tvrdé tobolky 300 mg (tobolky): T¢€lo tobolky ma bilou barvu, vi¢ko tobolky mé tmave hnédou barvu.
Vicko tobolky je potisténo bilym oznacenim P300. Tobolka obsahuje bily az témét bily prasek. Délka
tobolky: 20,0-22,1 mm.

Ptipravek Pragiola v silach 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg a 300 mg je dostupny v krabi¢kach po 14,
28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 100 tvrdych tobolkach v blistrech.

Ptipravek Pragiola v silach 75 mg a 150 mg je dostupny v krabic¢kach po 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98
nebo 100 tvrdych tobolkéch v blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1écivého pripravku
Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Kypr, Litva, | Pragiola

Lotyssko, Mad’arsko, Malta, Polsko, Rumunsko, Recko, Slovinsko,
Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 3. 2024

Podrobné informace o tomto 1€civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



