BL80 - K654295

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lyrica® 25 mg capsulas
Lyrica® 50 mg capsulas
Lyrica® 75 mg capsulas
Lyrica® 100 mg capsulas
Lyrica® 150 mg capsulas
Lyrica® 200 mg capsulas

Lyrica® 225 mg capsulas
Lyrica® 300 mg capsulas
pregabalina

Leia com atencéo todo este folheto antes de comegcar a tomar
este medicamento, pois contém informagéo 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 da-lo
a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico
ou farmacéutico. Ver secgao 4.

0 que contém este folheto:

1.0 que é Lyrica e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Lyrica
3. Como tomar Lyrica

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Lyrica

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que é Lyrica e para que é utilizado
Lyrica faz parte de um grupo de medicamentos que € usado no tratamento

da epilepsia, da dor neuropdtica e Perturbacdo de Ansiedade Generalizada
(PAG) em adultos.

Dor neuropatica periférica e central: Lyrica € usado para tratar
a dor prolongada causada por lesdo dos nervos. A dor neuropatica
periférica pode ser causada por varias doencas, como diabetes ou zona.
As sensacles de dor podem ser descritas como calor, ardor, latejar,
dor aguda, penetrante e/ou cortante, caibras, moinhas, formigueiros,
dorméncia, sensagdo de picada de agulha. A dor neuropatica periférica e
central também pode ser associada a alteracdes do humor, perturbacdes
do sono, fadiga (cansago) e pode ter impacto nas funcoes fisicas e sociais e
na qualidade de vida global.

Epilepsia: Lyrica ¢ usado para tratar uma certa forma de epilepsia (crises
epiléticas parciais, com ou sem generalizagdo secunddria) em adultos. O seu
médico ird receitar-lhe Lyrica para ajudar a tratar a sua epilepsia, se a sua
situacdo nao estiver totalmente controlada com o seu atual tratamento.
Deve tomar Lyrica para além do seu atual tratamento. Lyrica ndo se destina
a ser usado isoladamente e deve ser tomado sempre em combinagao com
outro tratamento antiepilético.

Perturbacdo de Ansiedade Generalizada: Lyrica é usado para tratar a
Perturbacdo de Ansiedade Generalizada (PAG). Os sintomas da PAG séo
ansiedade e preocupacao excessivas e prolongadas, dificeis de controlar. A
PAG pode, também, causar instabilidade psicomotora, sensacao de estar no
limite, sentir-se facilmente fatigado (cansado), ter dificuldades de concentragéo
ou esquecimentos, sentir irritacdo, ter tensdo muscular ou perturbacoes do
sono. Esta descricdo € diferente do stress e da tensao do dia-a-dia.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Lyrica

Nao tome Lyrica
Se tem alergia a pregabalina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lyrica.

* Alguns doentes em tratamento com Lyrica comunicaram sintomas
sugestivos de reacdo alérgica.
Estes sintomas incluem inchaco da face, ldbios, lingua e garganta, assim
como erupcao difusa na pele. Caso sofra alguma destas reagoes, deve
contactar o seu médico imediatamente.
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Foram notificadas erupgdes cutaneas graves, incluindo sindrome de
Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica, em associacdo com
pregabalina. Pare de utilizar pregabalina e consulte imediatamente um
médico se notar algum dos sintomas relacionados com essas reagoes
cutaneas graves descritas na seccao 4.

Lyrica 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 0 medicamento
pode ter.

Lyrica pode causar turvagdo ou perda de visdo, ou outras alteragdes
na visdo, a maioria das quais temporarias. Deve informar o seu médico
imediatamente caso sofra alguma alteragdo na sua visao.

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

Alguns efeitos indesejdveis, como a sonoléncia, podem ser mais
frequentes, porque os doentes com lesdo da medula espinhal podem
estar a tomar outros medicamentos para tratar, por exemplo, a dor ou
espasmos. Estes medicamentos tém efeitos indesejaveis semelhantes aos
da pregabalina e a intensidade destes efeitos pode ser aumentada quando
existe medicacdo concomitante.

Foram comunicados casos de insuficiéncia cardiaca em alguns doentes
em tratamento com Lyrica; estes doentes eram, na sua maioria, idosos
com doencas cardiovasculares. Antes de tomar este medicamento
devera informar o seu médico caso tenha antecedentes de doenca
cardiaca.
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e Foram comunicados casos de insuficiéncia renal em alguns doentes em
tratamento com Lyrica.
Informe 0 seu médico se durante o tratamento com Lyrica notar uma
diminuicao da frequéncia em urinar, uma vez que esta podera ser
melhorada com a interrupgao do tratamento.

Alguns doentes em tratamento com antiepiléticos como Lyrica tiveram
pensamentos de autoagressao ou suicidio ou apresentaram comportamento
suicida. Se a qualquer momento tiver estes pensamentos ou tiver demonstrado
tal comportamento, deve contactar imediatamente o seu médico.

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

Antes de tomar este medicamento, informe o seu médico se alguma
vez abusou ou teve dependéncia de dlcool, de medicamentos sujeitos a
receita médica ou de drogas ilegais; isto poderd significar que tem um
risco mais elevado de se tornar dependente de Lyrica.

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

Ocorreram notificagoes de reducao da funcdo cerebral (encefalopatia) em
alguns doentes a tomar Lyrica, quando tém outras condigoes associadas.
Informe 0 seu médico se tiver historial de quaisquer condicdes médicas
graves, incluindo doenca do figado ou rim.

Ocorreram notificacOes de dificuldades respiratorias. Se tem doencas do
sistema nervoso, doencas respiratdrias, compromisso renal ou se tem
mais de 65 anos de idade, o seu médico poderd receitar-he um regime de
dose diferente. Contacte o0 seu médico se tiver problemas ao respirar ou
tiver respirages superficiais.

Dependéncia

Algumas pessoas podem tornar-se dependentes de Lyrica (uma necessidade
de continuar a tomar o medicamento). Podem ter efeitos de privacdo quando
param de utilizar Lyrica (ver sec¢ao 3, “Como tomar Lyrica” e “Se parar de
tomar Lyrica”). Se 0 preocupa a possibilidade de se tornar dependente de
Lyrica, € importante que consulte 0 seu médico.

Se notar algum dos seguintes sinais enquanto estiver a tomar Lyrica, iSso

pode ser um sinal de que se tornou dependente:

e Precisa de tomar o medicamento durante mais tempo do que o
aconselhado pelo seu médico

* Sente que precisa de tomar mais do que a dose recomendada

e Esta a utilizar o medicamento por outros motivos que ndo o pelo qual foi
receitado

* Fez tentativas repetidas e sem éxito de deixar de utilizar ou de controlar a
utilizagao do medicamento

* Quando para de tomar 0 medicamento, sente-se mal e sente-se melhor
assim que volta a tomar o medicamento

Se notar alguma destas situacdes, fale com o seu médico para discutir qual

serd a melhor via de tratamento para si, incluindo quando € apropriado parar

e como o fazer de forma segura.

Criancas e adolescentes
A seguranca e a eficacia em criangas 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 Lyrica
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou Se vier a tomar outros medicamentos.

Lyrica e certos medicamentos podem ter influéncia uns nos outros
(interacdo). Quando tomado com determinados medicamentos que tém
efeitos sedativos (incluindo opioides), Lyrica pode potenciar estes efeitos,
podendo resultar em faléncia respiratoria, coma e morte. O grau de tonturas,
sonoléncia ou perda de concentracdo pode aumentar quando Lyrica é
tomado juntamente com medicamentos contendo:

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

Lyrica pode ser tomado juntamente com contracetivos orais.

Lyrica com alimentos, bebidas e alcool
Lyrica cdpsulas pode ser tomado com ou sem alimentos.

Nao se aconselha a ingestdo de alcool durante o tratamento com Lyrica.

Gravidez e amamentagao

Lyrica ndo deve ser tomado durante a gravidez ou amamentagado, a nao
ser sob indicacao do seu médico. A utilizacdo de pregabalina durante os
primeiros 3 meses de gravidez pode causar defeitos a nascenca no feto que
requerem tratamento médico. Num estudo que analisa dados de mulheres de
paises nordicos que tomaram pregabalina durante os primeiros 3 meses de
gravidez, 6 bebés em cada 100 apresentaram tais defeitos a nascenca. No
estudo, isto € comparado com 4 bebés em cada 100 nascidos de mulheres
ndo tratadas com pregabalina. Foram notificadas anomalias na face (fendas
orofaciais), nos olhos, no sistema nervoso (incluindo o cérebro), nos rins e
nos 0rgdos genitais.

As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar métodos
contracetivos eficazes. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar
grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lyrica 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.

Lyrica contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Lyrica contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por
capsula, ou seja, é praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Lyrica

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. Nao tome mais
medicamento do que o receitado.

0 seu médico determinard a dose apropriada para 0 seu caso.
Lyrica destina-se apenas a administracdo oral.

Dor neuropatica periférica e central, epilepsia ou Perturbacédo de
Ansiedade Generalizada:

* Tome o nimero de cdpsulas indicado pelo seu médico.

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

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

Fale com 0 seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Lyrica &
demasiado forte ou demasiado fraco.

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

0 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 Lyrica até o seu médico Ihe dizer para parar.

Se tomar mais Lyrica do que deveria

Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente ao servigo de urgéncia do
hospital mais proximo. Leve consigo a embalagem ou frasco de Lyrica. Se
tomar mais Lyrica do que deveria, podera sentir-se sonolento, confuso, agitado
ou irrequieto. Também foram notificadas convulsdes e inconsciéncia (coma).

Caso se tenha esquecido de tomar Lyrica

E importante tomar as capsulas de Lyrica, regularmente, & 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. Nesse
caso, deve tomar a dose seguinte como habitual. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lyrica

N&o pare de tomar Lyrica subitamente. Se quiser parar de tomar Lyrica, fale
primeiro com o0 seu médico. O médico dir-lhe-a como o deve fazer. No caso
de interrupcdo do tratamento, isso deve ser feito gradualmente durante
um perfodo minimo de uma semana. Apos interromper um tratamento de
curta ou longa duracdo com Lyrica, é necessario que saiba que podera ter
alguns efeitos indesejaveis, os chamados efeitos de privacao. Estes efeitos
incluem perturbacdes no sono, dor de cabega, nduseas, ansiedade, diarreia,
sintomas semelhantes aos da gripe, convulsdes, nervosismo, depressao,
pensamentos de autoagressdo ou suicidio, dor, suores e tonturas. Estes
efeitos podem ocorrer mais frequentemente ou com maior intensidade se
estiver a tomar Lyrica durante um periodo de tempo longo. Se sentir efeitos
de privacdo, deve contactar o seu médico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Muito 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 atencao, dificuldades de manuseamento, alteragao da
memoria, perda de memoria, tremores, dificuldades na fala, sensacéo
de formigueiro, dorméncia, sedacdo, letargia, insonia, fadiga, sensa¢ao
anomala.

* Visdo turva, visao dupla.

* Vertigens, problemas de equilibrio, queda.

* Boca seca, obstipacdo (prisdo de ventre), vomitos, flatuléncia (gases),
diarreia, nauseas, abdomen inchado.

» Dificuldades na eregao.

* Inchaco do corpo incluindo extremidades.

* Sensacdo de embriaguez, anomalias da marcha.

* Aumento de peso.

e 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, diminuicdo do nivel de aglicar no sangue,
aumento do nivel de agticar no sangue.
Alteracdo da autopercecao, instabilidade psicomotora,

depressdo, agitacao, oscilagdes do humor, dificuldade
em encontrar palavras, alucinacoes, sonhos anomalos,
ataques de panico, apatia, agressividade, humor elevado,
perturbacdes mentais, dificuldades de raciocinio, aumento
do interesse sexual, problemas com a fungéo sexual incluindo
impossibilidade de atingir o climax sexual, ejaculacdo tardia.

Alteracdes na visdo, movimentos pouco comuns dos olhos,
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alterages na visdo incluindo visdo em tunel, 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 humidos,
irritagdo dos olhos.

Perturbacdes do ritmo cardiaco, aumento da frequéncia cardiaca, pressao
arterial baixa, pressdo arterial elevada, alteracdes no batimento cardiaco,
insuficiéncia cardiaca.



» \ermelhiddo, afrontamentos.

* Dificuldade em respirar, nariz seco, congestao nasal.

* Aumento da producao de saliva, azia, dorméncia em volta da boca.

* Suores, erupgoes na pele, arrepios, febre.

* Espasmos musculares, inchago das articulacoes, rigidez muscular, dor
incluindo dor muscular, dor no pescogo.

¢ Dor mamdria.

« Dificuldade ou dor em urinar, incontinéncia.

* Fraqueza, sede, sensacdo de aperto no peito.

* Alterac0es 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
plaguetas, neutropenia, aumento da creatinina no sangue, diminuicao do
potdssio no sangue).

 Hipersensibilidade, cara inchada, comichao, urticéria (erupcao da pele
com comichao), 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 percecédo de
profundidade, luminosidade visual, perda de visdo.

* Pupilas dilatadas, olhos cruzados.

 Suores frios, sensacdo de aperto da garganta, lingua inchada.

e Inflamacdo do pancreas.

* Dificuldade em engolir.

* Movimentos lentos ou reduzidos do corpo.

* Dificuldade em escrever corretamente.

¢ Aumento de fluido no abdémen.

 Fluido nos pulmaoes.

* Convulsdes.

¢ Modificacdo do registo das alteracdes elétricas (ECG) no coracdo
correspondentes a disturbios do ritmo cardiaco.

* [ esOes musculares.

e Corrimento mamdrio, crescimento anémalo das mamas, crescimento
mamario em homens.

¢ Periodos menstruais irregulares.

« Insuficiéncia renal, reducdo do volume urindrio, retencao urindria.

 Diminuicdo na contagem de glébulos brancos.

e Comportamento inadequado, comportamento suicida, pensamentos
suicidas.

* Reacdes alérgicas que podem incluir dificuldade em respirar, inflamacéao
dos olhos (queratite) e uma reacdo cutanea grave caracterizada por areas
de pele avermelhadas n&o inchadas, em forma de alvo ou circulares,
no tronco, muitas vezes com bolhas no centro, descamacao da pele,
Ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgdos genitais e olhos. Estas erupcoes
cutaneas graves podem ser antecedidas de febre e sintomas do tipo gripe
(sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica).

* |ctericia (pele e olhos amarelados).

e Parkinsonismo, cujos sintomas sdo semelhantes a doenca de Parkinson;
tais como tremor, bradicinesia (diminuicdo da capacidade de se
movimentar), e rigidez (rigidez muscular).

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas

* Insuficiéncia do figado.
 Hepatite (inflamagao do figado).

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
 Tornar-se dependente de Lyrica (“dependéncia de farmacos”).

Apos interromper um tratamento de curta ou longa duragdo com Lyrica,
€ necessdrio que saiba que podera ter alguns efeitos indesejdveis, 0s
chamados efeitos de privagdo (ver “Se parar de tomar Lyrica”).

Em caso de inchaco da cara ou da lingua ou se a pele ficar vermelha e
comegar a criar bolhas ou a descamar, deve procurar aconselhamento
médico imediato.

Alguns efeitos indesejdveis, como a sonoléncia, podem ser mais frequentes,
porque 0s doentes com lesdo da medula espinhal podem estar a tomar outros
medicamentos para tratar, por exemplo, a dor ou espasmos. Estes medicamentos
tém efeitos indesejdveis semelhantes aos da pregabalina e a intensidade destes
efeitos pode ser aumentada quando existe medicagao concomitante.

A seguinte reacdo adversa foi notificada na experiéncia pos-comercializacao:
problemas ao respirar, respiragées superficiais.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejdveis ndo indicados neste folheto fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente
através do Portugal Sitio da Internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749004 Lisboa

Tel: +351 217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informac0es sobre a seguranca deste medicamento.

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na
embalagem exterior ou frasco.
0 prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

0 medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservacao.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domestico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora 0s medicamentos que ja n&o
utiliza. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Lyrica

A substéncia ativa é a pregabalina. Cada capsula contém 25 mg, 50 mg,
75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 225 mg ou 300 mg de pregabalina.

0Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, talco,
gelatina, dioxido de titanio (E171), laurilsulfato de sddio, silica coloidal anidra,
tinta preta (contendo shellac, 6xido de ferro preto (E172), propilenoglicol,
hidroxido de potdssio) e gua.

As céapsulas de 75 mg, 100 mg, 200 mg, 225 mg e 300 mg contém também
Oxido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Lyrica e contetido da embalagem

Cédpsulas 25 mg | Capsulas brancas, marcadas com “VTRS” na cabeca
e “PGN 25" no corpo.

Cépsulas 50 mg | Capsulas brancas, marcadas com “VTRS” na cabeca
e “PGN 50" no corpo. O corpo da cdpsula esta
marcado com uma faixa preta.

Cédpsulas 75 mg | Capsulas brancas e laranja, marcadas com “VTRS”

na cabecga e “PGN 75" no corpo.

Cépsulas 100 mg | Capsulas laranja, marcadas com “VTRS” na cabeca e
“PGN 100" no corpo.

Cdpsulas 150 mg | Capsulas brancas, marcadas com “VTRS” na cabeca
e “PGN 150" no corpo.

Capsulas 200 mg | Capsulas de cor laranja clara, marcadas com “VTRS”
na cabeca e “PGN 200" no corpo.

Cdpsulas 225 mg | Capsulas brancas e cor de laranja clara, marcadas
com “VTRS” na cabega e “PGN 225" no corpo.

Cdpsulas 300 mg | Capsulas brancas e laranja, marcadas com “VTRS”
na cabecga e “PGN 300" no corpo.

Lyrica encontra-se disponivel em oito tamanhos de embalagens, em blisters
de PVC com folha de aluminio no verso: embalagens de 14 cdpsulas
acondicionadas em 1 blister, embalagens de 21 cdpsulas acondicionadas
em 1 blister, embalagens de 56 cdpsulas acondicionadas em 4 blisters,
embalagens de 70 capsulas acondicionadas em 5 blisters, embalagens de
84 capsulas acondicionadas em 4 blisters, embalagens de 100 cdpsulas
acondicionadas em 10 blisters, embalagens de 112 capsulas acondicionadas
em 8 blisters e embalagens de 100 x 1 cdpsula acondicionadas em blisters
perfurados de doses unitarias.

Adicionalmente, Lyrica esta disponivel em frascos de PEAD contendo 200
capsulas, para as dosagens de 25 mg, 75 mg, 150 mg e 300 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizag@o de Introdugéo no Mercado:

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Paises
Baixos.

Fabricante:

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Alemanha.

Distribuidor paralelo:

AGONPHARMA, LDA

Lugar de Crasto, Zona Industrial I, Lote 1
4560-657 Penafiel

Portugal

Reacondicionado por:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig, Alemanha

Para quaisquer informagoes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 52051288

Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg

Maitnan EOO[ Viatris

Ten.: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.. + 36 14652100

Danmark Malta

Viatris ApS V.J. Salomone Pharma Limited

TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 (0)800 0700 800

Eesti .
Viatris OU
Tel: +372 6363 052

EAAGDO
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espafia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33(0)4 37 257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.0.
Tel: + 38512350599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Tel: (+356) 21 220 174

Nederland
Mylan Healthcare BV
Tel: +31(0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf. +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Viatris Healthcare, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.0.
Tel: +386 1 236 31 80

island
Icepharma hf.
Simi; +354 540 8000

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 32199 100

ltalia Suomi/Finland

Viatris Pharma S.r.l. Viatris Oy

Tel: +39 02 612 46921 Puh/Tel: +358 20 720 9555
Kimpog Sverige

GPA Pharmaceuticals Ltd Viatris AB

TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris SIA Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600
Este folheto foi revisto pela ultima vez em dezembro 2024

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet da Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

0 nuimero de capsulas por blister pode ser diferente do indicado no folheto
informativo.

® Marca registada por Viatris Specialty LLC



