Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Siranalen 75 mg tvrde kapsule
Siranalen 150 mg tvrde kapsule
Siranalen 300 mg tvrde kapsule

pregabalin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.

- SaCuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Siranalen i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Siranalen
3. Kako uzimati Siranalen

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Siranalen

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Siranalen i za $to se Koristi

Siranalen pripada skupini lijekova koji se koriste za lijecenja epilepsije, neuropatske boli i
generaliziranog anksioznog poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Periferna i centralna neuropatska bol: Siranalen se koristi za lije¢enje dugotrajne boli uzrokovane
osteCenjem zivaca. Perifernu neuropatsku bol mogu uzrokovati razlicite bolesti, primjerice Se¢erna
bolest ili herpes zoster.

Osjet bola moze se opisati kao vrucina, Zarenje, pulsirajuca bol, sijevajuca bol, probadanje, ostra bol,
gréevi, stalna tupa bol, trnci, utrnulost i bockanje. Periferna i centralna neuropatska bol mogu biti
povezane 1 s promjenama raspolozenja, poremecajem spavanja te umorom (iscrpljeno$éu), a mogu
utjecati na tjelesno i socijalno funkcioniranje i ukupnu kvalitetu Zivota.

Epilepsija: Siranalen se koristi za lijeenje nekih oblika epilepsije (parcijalnih napadaja sa ili bez
sekundarne generalizacije) u odraslih osoba. Lije¢nik ¢e Vam propisati Siranalen za lijeenje
epilepsije kada lijekovi koje ste do sada uzimali bolest ne drze pod kontrolom. Siranalen morate
uzimati kao dodatak postoje¢im lijekovima. Siranalen nije namijenjen za samostalnu primjenu, nego

se uvijek mora uzimati u kombinaciji s drugim antiepileptickim lijekovima.
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Generalizirani anksiozni poremecéaj: Siranalen se Koristi za lijeGenje generaliziranog anksioznog

poremecaja (GAP). Simptomi GAP-a su dugotrajna prekomjerna tjeskoba i zabrinutost koje je tesko

kontrolirati. GAP moZze uzrokovati i nemir ili osjecaj napetosti ili bezizlaznosti, brzo iscrpljivanje

(umaranje), poteskoce s koncentracijom ili prisje¢anjem, razdrazljivost, napetost misica ili poremecaj

spavanja. To se razlikuje od stresa i napetosti u svakodnevnom zivotu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Siranalen

Nemojte uzimati Siranalen:

Ako ste alergi¢ni na pregabalin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Siranalen.

Neki bolesnici koji su uzimali pregabalin prijavili su simptome koji ukazuju na alergijsku
reakciju. Ti simptomi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i grla, kao i proSireni osip koze.
AKo se pojavi neka od tih reakcija, morate se odmah javiti svom lije¢niku.

LijeCenje pregabalinom se povezuje s pojavom omaglice i pospanosti, $to moze povecati broj
slucajnih ozljeda (padova) u starijih bolesnika. Stoga, morate biti oprezni dok se ne naviknete
na sve moguce ucinke lijeka.

Pregabalin moZe uzrokovati zamagljen vid, gubitak vida ili druge promjene vida, od kojih su
mnoge privremene. Morate odmah obavijestiti svog lije¢nika ako primijetite bilo kakve
promjene vida.

Nekim bolesnicima sa Se¢ernom boleS¢u koji dobiju na tezini dok uzimaju pregabalin ¢e
mozda trebati promijeniti terapiju lijekovima protiv Secerne bolesti.

Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javljati ceSce jer bolesnici s ozljedom ledne
mozdine mozda uzimaju druge lijekove za lijeCenje, primjerice, boli ili gréeva, koji imaju
sli¢ne nuspojave kao pregabalin. Ove nuspojave mogu biti teze kada se ti lijekovi uzimaju
zajedno.

U nekih je bolesnika pri uzimanju pregabalina prijavljeno zatajenje srca; radilo se uglavnom o
starijim bolesnicima s postoje¢im bolestima srca i krvozilja. Prije uzimanja ovog lijeka
morate obavijestiti svog lije¢nika ako ste bolovali od neke bolesti srca.

U nekih je bolesnika pri uzimanju pregabalina prijavljeno zatajenje bubrega. Ako tijekom
uzimanja Siranalena primijetite da manje mokrite, morate o tome obavijestiti svog lije¢nika
jer se prekidom primjene lijeka to moze poboljsati.

Mali broj ljudi koji se lijece antiepileptickim lijekovima kao Sto je pregabalin razmisljali su o
samoozljedivanju ili samoubojstvu. Ako Vas u bilo kojem trenutku obuzmu takve misli,

odmah se javite svom lije¢niku.
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e Kada se Siranalen uzima s drugim lijekovima koji mogu uzrokovati zatvor (kao §to su neke
vrste lijekova protiv bolova), moguée je da se pojave probavne tegobe (primjerice zatvor,
blokada ili paraliza crijeva). Obavijestite svog lije¢nika ako imate zatvor, pogotovo ako ste
skloni toj tegobi.

e Prije uzimanja ovog lijeka morate obavijestiti svog lije¢nika ako ste imali problema s
alkoholizmom, zlouporabom lijekova ili ovisno$¢u. Ne uzimajte vise lijeka nego §to Vam je
propisano.

e Zavrijeme uzimanja ili nedugo nakon prestanka uzimanja pregabalina prijavljene su
konvulzije. Ako dozivite konvulzije, odmah se javite lijecniku.

e Prijavljeno je smanjenje mozdane funkcije (encefalopatija) u nekih bolesnika koji su uzimali
pregabalin, a bolovali su i od drugih bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ako ste bolovali od

neke ozbiljne bolesti, ukljucujucéi bolesti jetre ili bubrega.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost u djece i adolescenata (mladih od 18 godina) nisu ustanovljene te stoga

pregabalin ne treba koristiti u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Siranalen
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
Siranalen i neki drugi lijekovi mogu djelovati jedni na druge (interakcija). Kada se uzima s nekim
drugim lijekovima koji imaju sedativni u¢inak (uklju¢ujucéi opioide), Siranalen moze pojacati te u¢inke
i dovesti do zatajenja disanja, kome i smrti. Omaglica, pospanost i smanjenje koncentracije mogu se
pojacati ako se Siranalen uzima zajedno s lijekovima koji sadrze:

e Oksikodon - (koristi se protiv bolova)

e Lorazepam - (koristi se za lijeCenje tjeskobe)

e Alkohol

Siranalen se moZe uzimati s oralnim kontraceptivima.

Siranalen s hranom, pi¢em i alkoholom
Siranalen kapsule mogu se uzimati s hranom ili bez nje.

Preporucuje se da ne pijete alkohol dok uzimate Siranalen.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Siranalen se ne smije uzimati tijekom trudnoce ili dojenja, osim ako Vam lijecnik nije rekao drugacije.

Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju. Ako ste trudni ili dojite, mislite da
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biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije

nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Siranalen moZe izazvati omaglicu, pospanost i smanjenu koncentraciju. Ne biste trebali voziti,
rukovati slozenim strojevima ni poduzimati druge potencijalno opasne aktivnosti dok ne utvrdite

utjece li ovaj lijek na Vasu sposobnost da to Cinite.

Siranalen sadrzi laktozu hidrat: Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte
se s lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Siranalen 300 mg tvrde kapsule takoder sadrze karmoizin (E122) koji moze uzrokovati alergijske
reakcije.

Siranalen sadrzi natrij. Ovaj lijek sadzi manje od 1 mmola natrija (23 mg) po jednoj kapsuli, tako da se

moze smatrati da ne sadrzi natrij.

3. Kako uzimati Siranalen

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijenik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas ¢e lijecnik odrediti koja doza je prikladna za Vas.

Siranalen je namijenjen samo za primjenu kroz usta.

Periferna i centralna neuropatska bol, epilepsija ili generalizirani anksiozni poremecaj:
e Uzmite onoliko kapsula koliko Vam je odredio lije¢nik.
e Doza, koja je prilagodena Vama i VaSoj bolesti, u pravilu ¢e iznositi izmedu 150 mg i 600 mg
svakoga dana.
e Lije¢nik ¢e Vam reé¢i da uzmete Siranalen dva puta ili tri puta na dan. Ako Siranalen
uzimate dva puta na dan, uzmite jednu dozu ujutro te jednu navecer, svakoga dana otprilike u
isto vrijeme. Ako Siranalen uzimate tri puta na dan, uzmite jednu dozu ujutro, jednu dozu
poslijepodne te jednu navecer, svakoga dana otprilike u isto vrijeme.
Doza niza od 75 mg ne moze se posti¢i koriste¢i dostupne jacine Siranalena. Drugi lijekovi su
dostupni u jacinama nizim od 75 mg.
Ako Vam se ¢ini da je djelovanje Siranalena prejako ili preslabo, porazgovarajte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom.
Ako ste bolesnik u starijoj dobi (iznad 65 godina), Siranalen trebate uzimati normalno, osim ako
imate problema s bubrezima.
Ako imate problema s bubrezima, lijecnik Vam moze propisati drugaciji raspored doziranja i/ili dozu.

Kapsulu progutajte cijelu s vodom.
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Nastavite uzimati Siranalen dok Vam lije¢nik ne kaZe da prestanete.

Ako uzmete viSe Siranalena nego $to ste trebali
Odmah nazovite svog lijec¢nika ili se javite u hitnu sluzbu najblize bolnice. Uzmite sa sobom kutiju
Siranalen kapsula. Kao posljedica uzimanja previse Siranalen kapsula moZete biti pospani, zbunjeni,

uznemireni ili nemirni. Prijavl jeni su takoder i napadaji.

Ako ste zaboravili uzeti Siranalen

Vazno je da Siranalen kapsule uzimate redovito, svakoga dana u isto vrijeme. Ako ste zaboravili uzeti
dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije vrijeme za sljede¢u dozu. U tom slu¢aju samo nastavite sa
sljede¢om dozom kao i obi¢no. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu

dozu.

Ako prestanete uzimati Siranalen

Nemojte prestati uzimati Siranalen ako Vam to ne kaze lije¢nik. Ako se lije¢enje prekida, to treba
udiniti postupno tijekom najmanje tjedan dana.

Morate znati da nakon prekida dugotrajnog i kratkotrajnog lijeCenja pregabalinom mogu nastupiti
odredene nuspojave. One ukljucuju poteskoce sa spavanjem, glavobolju, muc¢ninu, osjecaj tjeskobe,
proljev, simptome nalik gripi, konvulzije, nervozu, depresiju, bol, znojenje i omaglicu. Do sada nije
jasno utvrdeno da li se ove nuspojave pojavljuju Cesce ili u tezem obliku ako ste pregabalin uzimali
duze vrijeme.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vrlo ¢este nuspojave koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba su popisane u nastavku:
e Omaglica, omamljenost, glavobolja
Ceste nuspojave koje se mogu javiti u do 1 na 10 osoba su popisane u nastavku:
e Pojacan tek
e Ushicenje, smetenost, dezorijentiranost, smanjenje seksualne zelje, razdraZljivost
e Poremecaj paznje, nespretnost, poremecaj pamcenja, gubitak pamcenja, nevoljno drhtanje
(tremor), poteskoce pri govoru, osjecaj trnaca, utrnulost, sedacija, letargija, nesanica, umor,
neuobicajeno osjecanje
e Zamagljen vid, dvoslike
e Vrtoglavica, poteskocée s ravnotezom, pad

e Suha usta, zatvor, povracanje, vjetrovi, mu¢nina, proljev, oteen trbuh
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Poteskoce s erekcijom

Oticanje tijela, ukljucujuci udove

Osjecaj pijanosti, neuobicajen nacin hodanja

Porast tjelesne tezine

Grcéevi u misi¢ima, bol u zglobovima, bol u ledima, bol u udovima.

Grlobolja.

Manje ¢este nuspojave koje se mogu javiti u do 1 na 100 osoba su popisane u nastavku:

Gubitak teka, gubitak tjelesne tezine, niska razina Secera u krvi, visoka razina Secera u krvi.
Promijenjena slika o sebi, nemir, depresija, uznemirenost, promjene raspolozenja, poteskoce u
pronalazenju rijeci, halucinacije, neuobiCajeni snovi, napadaj panike, apatija, agresija,
poviseno raspolozenje, slabljenje mentalnih sposobnosti, poteSkoce pri razmisljanju,
povecanje seksualne Zelje, tegobe sa spolnom funkcijom uklju¢ujué¢i nemoguénost postizanja
orgazma, odgodena ejakulacija.

Promjene vida, neuobicajeni pokreti ociju, promjene vida ukljucujuéi gubitak perifernog vida
(kao da gledate kroz cijev), bljeskovi svjetla, trzajni pokreti, smanjeni refleksi, pojacana
aktivnost, omaglica pri ustajanju, osjetljivost koze, gubitak osjeta okusa, osje¢aj peCenja,
nevoljni pokreti pri kretanju, smanjena svijest, gubitak svijesti, nesvjestica, pojacana
osjetljivost na buku, lose osjecanje.

Suhe o¢i, oticanje ociju, bol u oku, slabost o¢iju, suzne o¢i, nadrazenost ociju.

Poremecaji sr€anog ritma, ubrzani puls, nizak krvni tlak, visok krvni tlak, promjene otkucaja
srca, zatajenje srca

Crvenilo uz osjecaj vruéine, navale vrucine.

Otezano disanje, suhoca nosne sluznice, zaCepljen nos

Pojacano stvaranje sline, zgaravica, utrnulost oko usta.

Znojenje, osip, zimica, vrucica.

Trzanje miSica, oticanje zglobova, ukocenost misic¢a, bol ukljucujuéi bol u misi¢ima, bol u
vratu.

Bol u dojkama

Otezano ili bolno mokrenje, inkontinencija.

Slabost, Zed, stezanje u prsistu.

Promjene u rezultatima pretraga krvi i jetre (povisene vrijednosti kreatin fosfokinaze u krvi,
povisene vrijednosti alanin aminotransferaze, povisene vrijednosti aspartat aminotransferaze,
smanjen broj krvnih plocica, smanjen broj neutrofila, povec¢anje kreatinina u krvi, sniZzene
vrijednosti kalija u krvi).

Preosjetljivost, oticanje lica, svrbez, koprivnjaca, curenje iz nosa, krvarenje iz nosa, kasalj,

hrkanje.
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e Bolne mjesecnice
e Hladnoc¢a Saka i stopala.
Rijetke nuspojave koje se mogu javiti u do 1 na 1000 osoba su popisane u nastavku:

¢ Neuobicajen osjet mirisa, nemogucnost fokusiranja slike, promijenjena percepcija dubine,
osjecaj svjetline pri gledanju, gubitak vida.

e Prosirene zjenice, ukrizene oci.

o Hladan znoj, stezanje u grlu, oticanje jezika.

e Upala gusterace.

e Otezano gutanje.

e Usporeni ili umanjeni pokreti tijela.

e Poteskoce pri pravilnom pisanju.

e Nakupljanje tekuc¢ine u trbuhu.

e Tekucina u plu¢ima.

o Konvulzije.

o Promjene na elektrokardiogramu (EKG-u) koje odgovaraju poremecajima sréanog ritma.

e Ostecenje miSica.

e Iscjedak iz dojke, neuobicajen rast dojki, rast dojki u muskaraca.

e Prekid menstrualnog ciklusa.

e Zatajenje bubrega, smanjen volumen mokrace, zadrzavanje mokrace.

e Smanjen broj bijelih krvnih stanica.

e Neprilagodeno ponasanje.

o Alergijske reakcije (koje mogu obuhvacati otezano disanje, upalu ociju (keratitis) i ozbiljne
kozne reakcije koje karakterizira osip, stvaranje mjehurié¢a, ljustenje koze i bol).

e Zutica (Zutilo koZe i bjeloo¢nica).

Vrlo rijetke koje se mogu javiti u do 1 na 10 000 osoba su popisane u nastavku:

e Zatajenje jetre.
o Hepatitis (upala jetre).

Primijetite li oticanje lica ili jezika, ili se na koZi pojavi crvenilo, mjehuriéi ili ljuStenje, morate
odmah potraZiti savjet lije¢nika.

Neke nuspojave, poput pospanosti, mogu se javljati ¢eSce jer bolesnici s ozljedom ledne mozdine
mozda uzimaju druge lijekove za lijeCenje, primjerice, boli ili gréeva, koji imaju sli¢ne nuspojave kao
pregabalin. Ove nuspojave mogu biti ozbiljnije kada se ti lijekovi uzimaju zajedno.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
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svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Siranalen

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Siranalen sadrzi

-Djelatna tvar je pregabalin. Svaka tvrda kapsula sadrzi 75 mg, 150 mg ili 300 mg pregabalina.
-Drugi sastojci su:

Sadrzaj kapsule:

Kukuruzni skrob
Laktoza hidrat

Talk

Tijelo kapsule:

Zelatina

Titanijev dioksid (E171)
Natrijev laurilsulfat
Proci$¢ena voda

Kapica kapsule:

* 75 mg:

Zelatina

Titanijev dioksid (E171)
Boja Patent blue V (E131)
Natrijev laurilsulfat
Procis¢ena voda

* 150 mg:

Zelatina

Titanijev dioksid (E171)
Natrijev laurilsulfat
ProciS¢ena voda

» 300 mg:

Zelatina

Titanijev dioksid (E171)
Eritrozin (E 127)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Karmoizin (E122) azo boja i
Boja Brilliant blue FCF (E 133)
Natrijev laurilsulfat

ProciS¢ena voda

Kako Siranalen izgleda i sadrzaj pakiranja

Siranalen 75 mg kapsule: Plavo-bijele tvrde Zelatinske kapsule velic¢ine “4” (duljine priblizno 14,3
mm) punjene skoro bijelim praskom.

Siranalen 150 mg kapsule: Bijelo-bijele tvrde Zelatinske kapsule veli¢ine “2” (duljine priblizno 18,0
mm) punjene skoro bijelim praskom.

Siranalen 300 mg kapsule: Smedo-bijele tvrde zelatinske kapsule veli¢ine “0” (duljine priblizno 21,4
mm) punjene skoro bijelim praskom.

PVC/AIl i PVC/PVDCI/AI blisteri sadrzavaju 14, 21, 30, 56, 84, 100 ili 112 kapsula.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

MEDOCHEMIE LTD, 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2020.
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