Linefor (Pregabalinum). Sktad i postaé¢: Kazda kapsutka zawiera 75 mg; 150 mg lub 300 mg pregabaliny oraz substancje pomocnicza o
znanym dziataniu — laktoze jednowodna, odpowiednio: 27 mg; 54 mg lub 108 mg. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Kapsutka, twarda. Wskazania: Padaczka. Linefor jest wskazany w leczeniu skojarzonym napadéw czgsciowych u dorostych,
ktére sg lub nie sg wtornie uogdlnione. Bol neuropatyczny. Linefor jest wskazany w leczeniu boélu neuropatycznego pochodzenia
obwodowego i osrodkowego u os6b dorostych. Uogdlnione zaburzenia lekowe. Linefor jest wskazany w leczeniu uogélnionych zaburzen
lekowych (Generalised Anxiety Disorder - GAD) u os6b dorostych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawka wynosi 150 mg do 600 mg
na dobe, podawana w dwdch lub trzech dawkach podzielonych. Bél neuropatyczny. Leczenie pregabaling mozna rozpocza¢ od dawki 150
mg na dobe, podawanej w dwoéch lub trzech dawkach podzielonych. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta i toleranciji leczenia, po
3-7 dniach dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg na dobe, a nastepnie w zaleznosci od potrzeby, po kolejnych 7 dniach do maksymalnej
dawki 600 mg na dobe. Padaczka. Leczenie pregabaling mozna rozpoczg¢ od dawki 150 mg na dobe, podawanej w dwoch lub trzech
dawkach podzielonych. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta i tolerancji leczenia, dawke mozna zwiekszy¢ po 1 tygodniu
leczenia do 300 mg na dobe. Dawke maksymalng 600 mg na dobe mozna osiggna¢ po kolejnym tygodniu. Uogdlnione zaburzenia lekowe.
Dawka wynosi 150 do 600 mg na dobe, podawana w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. Nalezy regularnie oceniaé koniecznos¢
dalszego leczenia. Leczenie pregabaling mozna rozpocza¢ od dawki 150 mg na dobe. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta
oraz tolerancji, dawke te po 1 tygodniu leczenia mozna zwigekszy¢ do 300 mg na dobe. Po uptywie kolejnego tygodnia dawke mozna
zwiekszy¢ do 450 mg na dobe. Po uptywie jeszcze jednego tygodnia mozna wprowadzi¢ dawke maksymalng 600 mg na dobe. Przerwanie
leczenia pregabaling. Zgodnie z obecng praktyka kliniczng, w razie koniecznosci przerwania leczenia pregabaling nalezy dokonywac¢ tego
stopniowo przez okres co najmniej 1 tygodnia, niezaleznie od wskazania. Zaburzenia czynnosci nerek. Pregabalina jest usuwana z
krazenia ogdélnego gtéwnie przez wydalanie nerkowe w postaci niezmienionej. Poniewaz klirens pregabaliny jest wprost proporcjonalny do
klirensu kreatyniny , obnizanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy przeprowadzaé indywidualnie, zgodnie z
klirensem kreatyniny (CLcr), przy uzyciu nastepujgcego wzoru: CLcr (ml/min) = [1,23 x [140 - wiek (lata)] x masa ciata (kg)l/[stezenie
kreatyniny w surowicy (umol/l)] (x 0,85 dla kobiet). Pregabalina jest skutecznie usuwana z osocza w trakcie hemodializy (50% leku w ciggu
4 godzin). U pacjentéw poddawanych dializie dobowa dawka pregabaliny powinna by¢ dostosowana do czynnosci nerek. Oprécz dawki
dobowej, pacjent powinien otrzymywac dodatkowg dawke bezposrednio po kazdym czterogodzinnym zabiegu hemodializy. Dostosowanie
dawki pregabaliny w zaleznos$ci od czynnosci nerek. Klirens kreatyniny (CLcr) (ml/min)/Catkowita dobowa dawka pregabaliny[*]. Dawka
poczatkowa (mg/dobe)/Dawka maksymalna (mg/dobe)/ Schemat dawkowania: 260/150/600/BID lub TID; =30 - <60/75/300/BID lub TID; 215
- <30/25-50/150/Raz na dobe lub BID; <15/25/75/Raz na dobe. Dodatkowa dawka pregabaliny podawana po zabiegu hemodializy (mg).
Dawka poczatkowa 25 mg/dobe, dawka maksymalna 100 mg/dobe. Schemat dawkowania: dawka pojedyncza[**]. TID = 3 razy na dobe;
BID = 2 razy na dobe.[ *]Catkowita dawke dobowg (mg/dobe) nalezy podzieli¢ wedtug schematu dawkowania. [**]Dodatkowa dawka jest
dawka uzupetniajgca podawang jednorazowo. Zaburzenia czynnoscig watroby. U pacjentéw z zaburzong czynnos$cig watroby nie jest
wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci pregabaliny u dzieci w wieku
ponizej 12 lat i miodziezy (12-17 lat). Dostepne obecnie dane przedstawiono w punktach: ,Dziatania niepozadane”, ,Wtasciwosci
farmakodynamiczne”, ,Witasciwosci farmakokinetyczne” w ChPL, jednak nie mozna sformutowa¢ zalecen dotyczacych dawkowania.
Pacjenci w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku mogg wymaga¢ zmniejszenia dawki pregabaliny, ze wzgledu na zmniejszong
czynnos$¢ nerek (patrz pacjenci z zaburzong czynnoscig nerek). Sposob podawania. Linefor mozna przyjmowac¢ podczas positku lub
niezaleznie od positku. Linefor jest przeznaczony wytgcznie do podawania doustnego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Pacjenci z cukrzyca. Zgodnie z aktualng
praktyka kliniczng pacjenci z cukrzyca, ktérzy przybierajg na wadze podczas leczenia pregabaling, mogg wymagac¢ dostosowania dawek
hipoglikemizujgcych produktéw leczniczych. Reakcje nadwrazliwosci. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, w tym przypadkéw obrzeku naczynioruchowego. Linefor nalezy odstawic¢ natychmiast po wystgpieniu
objawow obrzeku naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy, obrzek ust lub obrzek w obrebie gérnych drég oddechowych. Zawroty
gtowy, sennos¢, utrata przytomnosci, splatanie i zaburzenia psychiczne. Leczenie pregabaling bylo zwigzane z wystepowaniem zawrotéw
gtowy i sennosci, ktére moga zwiekszac ryzyko wystapienia przypadkowego urazu (upadku) u oséb w podesztym wieku. Po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zgtaszano réwniez przypadki utraty przytomnosci, splatania i zaburzen psychicznych. Dlatego nalezy
zaleci¢ pacjentom zachowanie ostroznosci do chwili ustalenia, jaki wptyw ma na nich stosowany produkt leczniczy. Objawy zwigzane z
narzadem wzroku. W kontrolowanych badaniach wigkszy odsetek osdb, u ktorych wystapito niewyrazne widzenie, stwierdzono wsréd
pacjentow leczonych pregabaling niz wsrdd pacjentéw otrzymujgcych placebo. Objaw ten ustapit w wiekszosci przypadkéw w miare
kontynuac;ji leczenia. W badaniach klinicznych, w ktérych wykonywano badania okulistyczne, czgsto$¢ wystepowania zmniejszenia ostrosci
widzenia i zmian w polu widzenia byta wieksza u pacjentéw leczonych pregabaling niz u pacjentéw otrzymujacych placebo, z kolei czestosé
wystepowania zmian w badaniach dna oka byta wieksza u pacjentéw otrzymujacych placebo. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zgtaszano réwniez wystepowanie dziatan niepozgdanych ze strony narzadu wzroku, w tym utrate wzroku, niewyrazne widzenie lub
inne zmiany ostrosci widzenia, z ktérych wiele byto przemijajacych. Przerwanie stosowania pregabaliny moze prowadzi¢ do ustgpienia tych
objawow lub ich zmniejszenia. Niewydolno$¢ nerek. Zgtaszano przypadki niewydolnosci nerek, ale niekiedy to dziatanie niepozadane
ustepowato po przerwaniu stosowania pregabaliny. Odstawienie jednoczesnie stosowanych lekoéw przeciwpadaczkowych. Brak
wystarczajacych danych odnosnie odstawienia jednoczesnie stosowanych lekéw przeciwpadaczkowych w celu osiggniecia monoterapii
pregabaling, po opanowaniu napadéw przy uzyciu pregabaliny wprowadzonej jako leczenie wspomagajace. Objawy odstawienia. U
niektérych pacjentéw obserwowano objawy odstawienia po przerwaniu krétko i diugotrwatego leczenia pregabaling. Wystgpity nastepujace
zdarzenia: bezsennos$¢, bole gtowy, nudnosci, lek, biegunka, zespét grypopodobny, nerwowos¢, depresja, bol, drgawki, nadmierne pocenie
sie i zawroty gtowy, wskazujgce na uzaleznienie fizyczne. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowaé pacjenta o mozliwosci
wystapienia tych stanéw. Podczas stosowania pregabaliny lub krotko po zaprzestaniu leczenia mogg wystapi¢ drgawki, w tym stan
padaczkowy oraz napady padaczkowe typu grand mal. Odnos$nie przerwania dtugotrwatego leczenia pregabaling, dane wskazujg ze
czestos¢ wystepowania i nasilenie objawdw odstawienia moga by¢ zalezne od dawki. Zastoinowa niewydolno$¢ serca. Po wprowadzeniu
pregabaliny do obrotu opisywano przypadki zastoinowej niewydolnosci serca u niektorych pacjentéw otrzymujacych pregabaline. Reakcje
te obserwowano gtéwnie u pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami ze strony ukfadu sercowo-naczyniowego, podczas terapii
pregabaling wskazang w bolu neuropatycznym. Pregabaline nalezy ostroznie stosowac¢ u takich pacjentéw. Przerwanie stosowania
pregabaliny moze spowodowaé wycofanie sie objawéw. Leczenie osrodkowego bdlu neuropatycznego wywotanego urazem rdzenia
kregowego. W leczeniu osrodkowego bolu neuropatycznego wywotanego urazem rdzenia kregowego stwierdzono zwiekszong ogolng
czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych oraz dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zwtaszcza
sennosci. Powodem moze by¢ dziatanie addytywne innych, jednoczes$nie stosowanych produktéw leczniczych (np. lekéw
przeciwspastycznych) niezbednych w leczeniu tego stanu. Nalezy to bra¢ pod uwage w przypadku zapisywania pregabaliny takim
pacjentom. Depresja oddechowa. Zgtaszano przypadki ciezkiej depresji oddechowej zwigzane ze stosowaniem pregabaliny. Pacjenci z



uposledzeniem czynnosci uktadu oddechowego, chorobami uktadu oddechowego lub chorobami neurologicznymi, zaburzeniami czynnosci
nerek, stosujacy jednoczesnie leki dziatajace depresyjnie na OUN oraz w podesztym wieku moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie
tego ciezkiego dziatania niepozgdanego. U tych pacjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Mysli i zachowania samobdéjcze.
Zgtaszano wystepowanie mysli i zachowan samobodjczych u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe z réznych wskazan.
Metaanaliza randomizowanych, kontrolowanych placebo badan oceniajacych leki przeciwpadaczkowe réwniez wykazata niewielki wzrost
ryzyka wystapienia mysli i zachowan samobdjczych. Mechanizm lezacy u podstaw tego zjawiska nie jest znany, a dostepne dane nie
wykluczajg mozliwosci wzrostu ryzyka pod wptywem pregabaliny. Nalezy wiec obserwowa¢ pacjentéw w celu wykrycia oznak mysli i
zachowan samobojczych, a takze rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Nalezy zaleci¢ pacjentom (i ich opiekunom), aby zwracali sie 0 pomoc
medyczna, jesli pojawig sie oznaki mysli lub zachowan samobdjczych. Ostabienie czynnosci dolnego odcinka przewodu pokarmowego. Po
wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki dziatan niepozgdanych zwigzanych z ostabieniem czynnosci dolnego odcinka
przewodu pokarmowego (np. niedroznos¢ jelita, porazenna niedrozno$¢ jelit, zaparcia), podczas stosowania pregabaliny z lekami, ktére
moga wywotywaé zaparcie, takimi jak opioidowe leki przeciwbolowe. Jesli pregabalina ma by¢ stosowana jednoczes$nie z opioidami, nalezy
rozwazy¢ podjecie srodkow przeciwdziatajgcych zaparciom (szczegdlnie u kobiet i pacjentéow w podesztym wieku). Jednoczesne
stosowanie z opioidami. Ze wzgledu na ryzyko depresji osrodkowego uktadu nerwowego zaleca sie ostroznos¢ przy przepisywaniu
pregabaliny do stosowania jednoczesnie z opioidami. W klinicznokontrolnym badaniu z udziatem pacjentéw stosujgcych opioidy, u
pacjentéw ktérzy jednoczesnie z opioidem przyjmowali pregabaline, wystepowato wyzsze ryzyko zgonu zwigzanego ze stosowaniem
opioidu w poréwnaniu z pacjentami stosujgcymi wytacznie opioid (skorygowany iloraz szans 1,68 [95% CI 1,19 - 2,36]). To podwyzszone
ryzyko zaobserwowano przy matych dawkach pregabaliny (€300 mg, skorygowany iloraz szans 1,52 [95% CI 1,04 - 2,22]) wraz z tendencjg
do wyzszego ryzyka przy duzych dawkach pregabaliny (>300 mg, skorygowany iloraz szans 2,51 [95% CI 1,24 - 5,06]). Niewtasciwe
stosowanie, naduzywanie oraz uzaleznienie od leku. Zgtaszano przypadki niewtasciwego stosowania, naduzywania oraz uzaleznienia od
leku. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentéw, ktérzy w przesztosci naduzywali lekow, oraz obserwowac tych pacjentéw w
kierunku objawéw niewtasciwego stosowania, naduzywania oraz uzaleznienia od pregabaliny (zgtaszano przypadki rozwoju tolerancji na
lek, zwigekszania dawki, poszukiwania srodka uzalezniajacego). Encefalopatia. Zgtaszano przypadki encefalopatii, gtéwnie u pacjentow z
chorobami wspdtistniejacymi, ktére moga przyspieszy¢ wystagpienie encefalopatii. Kobiety w wieku rozrodczym / antykoncepcja. Stosowanie
produktu leczniczego Linefor w pierwszym trymestrze cigzy moze powodowac ciezkie wady wrodzone u nienarodzonego dziecka.
Pregabaliny nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy, chyba Zze korzysci z leczenia dla matki wyraznie przewyzszaja ryzyko dla ptodu.
Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia. Ciezkie reakcje skérne. W zwigzku z
leczeniem pregabaling rzadko notowano ciezkie niepozadane reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN), mogace zagraza¢ zyciu lub powodowaé zgon. W momencie przepisywania produktu
leczniczego nalezy pacjenta poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowag, czy nie wystepujg u niego
reakcje skorne. W razie pojawienia sie objawéw przedmiotowych i podmiotowych wskazujgcych na wystepowanie tych reakcji, nalezy
natychmiast przerwa¢ stosowanie pregabaliny i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia (stosownie do przypadku).Nietolerancja laktozy.
Linefor zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancjag galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Program badan klinicznych pregabaliny obejmowat
ponad 8900 pacjentéw przyjmujacych lek, ponad 5600 z nich brato udziat w badaniach kontrolowanych placebo metoda podwadjnie Slepej
préby. Do najczesciej opisywanych dziatan niepozadanych nalezaly zawroty gtowy i sennos¢. Dziatania niepozadane byty zwykle tagodnie
lub umiarkowanie nasilone. We wszystkich badaniach kontrolowanych odsetek przypadkow odstawienia leku z powodu dziatan
niepozadanych wyniost 12% w grupie pacjentéw otrzymujgcych pregabaline i 5% w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo. Do
najczestszych dziatan niepozadanych powodujgcych przerwanie leczenia nalezaty zawroty gtowy i sennos$é. Ponizej, przedstawiono
wszystkie dziatania niepozgdane, ktére wystapity z czestoscig wiekszg niz w grupie placebo i u wiecej niz jednego pacjenta, wedtug
klasyfikacji i czgstosci ich wystepowania: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Dziatania niepozadane w kazdej kategorii czestosci wystepowania uporzadkowano wedtug malejacej ciezkosci tych dziatan.
Przedstawione ponizej dziatania niepozgdane moga mie¢ rowniez zwigzek z chorobg podstawowa i (lub) z jednoczesnym stosowaniem
innych produktéw leczniczych. W leczeniu o$rodkowego bdlu neuropatycznego wywotanego urazem rdzenia kregowego stwierdzono
zwiekszong ogdlng czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych oraz dziatan niepozadanych ze strony OUN, zwlaszcza sennosci.
Poprzez symbol [*] oznaczono reakcje pochodzgce z danych zebranych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze. Czesto zapalenie jamy nosowo-gardtowej. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto neutropenia. Zaburzenia
uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto nadwrazliwos¢[*]. Rzadko: obrzek naczynioruchowy[*], reakcje alergiczne[*]. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto zwiekszenie apetytu. Niezbyt czesto: anoreksja, hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: nastroj
euforyczny, splatanie, drazliwos¢, dezorientacja, bezsennos$¢, zmniejszone libido. Niezbyt czesto: omamy, napady paniki, niepokdj
ruchowy, pobudzenie, depresja, nastrdj depresyjny, podwyzszony nastréj, agresja[*], zmiany nastroju, depersonalizacja, trudnosci ze
znalezieniem odpowiednich stéw, niezwykte sny, zwiekszone libido, anorgazmia, apatia. Rzadko odhamowanie. Zaburzenia uktadu
nerwowego. Bardzo czesto: zawroty gtowy, sennos$¢, bole glowy. Czesto: ataksja, zaburzenia koordynacji, drzenia, zaburzenia mowy,
niepamie¢, zaburzenia pamieci, trudnosci w skupieniu uwagi, parestezje, niedoczulica, uspokojenie, zaburzenia réwnowagi, letarg. Niezbyt
czesto: omdlenie, stupor, drgawki kloniczne migs$ni, utrata przytomnosci[*], nadreaktywno$¢ psychoruchowa, dyskineza, potozeniowe
zawroty gtowy, drzenie zamiarowe, oczoplas, zaburzenia poznawcze, zaburzenia psychiczne[*], zaburzenia mowy, ostabienie odruchow,
przeczulica, uczucie pieczenia, brak smaku, zte samopoczucie[*]. Rzadko: drgawki[*], zmieniony wech, hipokineza, dysgrafia, zespot
parkinsonowski. Zaburzenia oka. Czesto: nieostre widzenie, podwojne widzenie. Niezbyt czesto: utrata obwodowej czesci pola widzenia,
zaburzenia widzenia, obrzek oka, zaburzenia pola widzenia, zmniejszenie ostrosci widzenia, bol oka, niedowidzenie, wrazenie btyskow,
uczucie suchosci w oku, zwiekszone wydzielanie tez, podraznienie oka. Rzadko: utrata wzroku[*], zapalenie rogéwki[*], wrazenie drgania
obrazu widzianego, zmienione wrazenie gtebi obrazu widzianego, rozszerzenie zrenic, zez, jaskrawe widzenie/ol$nienie. Zaburzenia ucha i
btednika. Czesto zawroty gtowy. Niezbyt czesto przeczulica stuchowa. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: tachykardia, blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego stopnia, bradykardia zatokowa, zastoinowa niewydolno$¢ serca[*]. Rzadko: wydtuzenie odstepu QT[*], tachykardia
zatokowa, arytmia zatokowa. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: niedoci$nienie, nadcisnienie tetnicze, nagte uderzenia goraca,
zaczerwienienie, marzniecie odsiebnych czesci ciata. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Niezbyt czesto;
dusznos$¢, krwawienie z nosa, kaszel, uczucie zatkanego nosa, zapalenie btony sluzowej nosa, chrapanie, suchosc¢ sluzéwki nosa. Rzadko:
obrzek ptuc[*], uczucie ucisku w gardle. Czestos¢ nieznana depresja oddechowa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: wymioty, nudnosci[*],
zaparcie, biegunkal[*], wzdecia, uczucie rozdecia brzucha, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej. Niezbyt czesto: refluks zotadkowo-
przetykowy, nadmierne wydzielanie $liny, niedoczulica w okolicy ust. Rzadko: wodobrzusze, zapalenie trzustki, obrzek jezyka[*], zaburzenia
potykania. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Niezbyt czesto zwiekszona aktywnos$¢é enzyméw watrobowych (Zwiekszenie aktywnosci



aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginianowej (AspAT)). Rzadko zottaczka. Bardzo rzadko: niewydolno$¢
watroby, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej. Niezbyt czesto: wysypka grudkowa, pokrzywka, nadmierne pocenie sieg,
Swigd[*]. Rzadko: zespét Stevensa-Johnsona*, zimne poty, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: kurcze miesni, bole stawow, bole plecéw, bdle konczyn, krecz szyi. Niezbyt czesto: obrzek stawow,
bole miesni, drganie miesniowe, bole szyi, sztywnos¢ miesni. Rzadko rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto:
nietrzymanie moczu, dyzuria. Rzadko: niewydolnos¢ nerek, skapomocz, zatrzymanie moczu[*]. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi.
Czesto zaburzenia erekgji. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci seksualnych, op6znienie ejakulacji, bolesne miesigczkowanie, boéle piersi.
Rzadko: brak miesigczki, wyciek z brodawki sutkowej, powiekszenie piersi, ginekomastia[*]. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Czesto: obrzeki obwodowe, obrzeki, zaburzenia chodu, upadki, uczucie podobne do wystepujacego po spozyciu alkoholu, nietypowe
samopoczucie, zmeczenie. Niezbyt czesto: uogdlniony obrzek tkanki podskornej, obrzek twarzy[*], ucisk w klatce piersiowej, bdl, goraczka,
pragnienie, dreszcze, ostabienie. Badania diagnostyczne. Czesto zwiekszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zwiekszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,
zmniejszenie stezenia potasu we krwi, zmniejszenie masy ciata. Rzadko zmniejszenie liczby krwinek biatych. U niektérych pacjentéw
obserwowano objawy odstawienia po przerwaniu krétko- i dtugotrwatego leczenia pregabaling. Wystapity nastepujace objawy: bezsennosé,
bole gtowy, nudnosci, lek, biegunka, zesp6t grypopodobny, drgawki, nerwowos¢, depresja, bol, nadmierne pocenie sie i zawroty gfowy,
sugerujace uzaleznienie fizyczne. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystgpienia tych stanéw.
Odnosnie przerwania dtugotrwatego leczenia pregabaling, dane wskazujg, ze czesto$¢ wystepowania i nasilenie objawéw odstawienia
moga by¢ zalezne od dawki. Dzieci i miodziez. Profil bezpieczenstwa stosowania pregabaliny obserwowany w czterech badaniach
pediatrycznych z udziatem pacjentéw z napadami padaczkowymi czesciowymi wtornie uogélnionymi lub bez wtérnego uogdlnienia (12-
tygodniowe badanie skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw w wieku od 4 do16 lat, n=295; 14-dniowe badanie
skutecznosci i bezpieczenhstwa stosowania u pacjentow w wieku od 1 miesigca do ponizej 4 lat, n=175; badanie farmakokinetyki i tolerancji,
n=65 i trwajgca rok kontynuacja badania, prowadzona metoda otwartej proby, majaca na celu ocene bezpieczenstwa, n=54) byt podobny
do wystepujacego w badaniach u dorostych pacjentéow z padaczkg. W 12-tygodniowym badaniu u pacjentéw leczonych pregabaling
najczesciej wystepujacymi zdarzeniami niepozgdanymi byly: sennosc¢, goraczka, zakazenie gérnych drog oddechowych, zwigkszenie
taknienia, zwiekszenie masy ciata i zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta. Najczestszymi zdarzeniami niepozgadanymi w 14-dniowym
badaniu u pacjentéw leczonych pregabaling byly senno$¢, zakazenie gérnych drég oddechowych i gorgczka. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Linefor: 75 mg, 150 mg, 300 mg odpowiednio nr:
23847, 23849, 23852 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2022.07.27.



