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Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor iiglin)

PREQABALIN KRKA 75 mg, 150 mq, 300 mq kapsullar
PREGABALIN KRKA

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Pregabalin

Tarkibi

vardir:

Tasiredici madda: 1 kapsulda 75 mq, 150 mq va ya 300 mq preqabalin vardir.

Koémoakgi maddalar: jelatinlosdirilmis nisasta*, talk

Kapsulun ortiiyiiniin torkibi.:

75 mq-lig doza iigiin: titan dioksid (E171), sar1 domir oksidi (E172), jelatin, qara nosr
miirokkobi

150 mq-lig doza iigiin: titan dioksid (E171), sar1 domir oksidi (E172), qirmizi domir oksidi
(E172), jelatin, qara nosr miirokkobi

300 mg-/ig doza iigiin: titan dioksid (E171), qurmiz1 domir oksidi (E172), sar1 domir oksidi
(E172), qara domir oksidi (E172), jelatin, ag nagr miirokkabi

qara nasr miirakkabinin torkibi: sellak (E904), qara domir oksidi (E172), propilenqlikol
(E1520)

ag nagr miirakkabinin torkibi: sellak (E904), propilenglikol (E1520), kalium hidroksid (E525),
titan dioksid (E171)

*qargidali nisastasindan alinir

Tasviri

75 mq dozalama ti¢lin: gqshvayimtil-sar1 rongli gévds vo qapaga malik, kapsulun qapaginin
izorindo qara rongli nosr miirakkabi ilo hokk olunmus “P75” markali, Ne4 6lciliyo malik bark
jelatin kapsullardir.

150 mq dozalama iiglin: ag rongli gévde vo qohvoyimtil-sar1 rongli qapaga malik, kapsulun
gapaginin lizerinds qara rongli nasr miirakkabi ilo hakk olunmus “P150” markali, Ne2 6l¢iiya
malik bark jelatin kapsullardir.

300 mq dozalama {iglin: ag rongli govde vo tiind gohvayi rongli qapaga malik, kapsulun
qapagmin lizorinde ag rongli nosr miirokkobi ilo hokk olunmus “P300” markali, NeO 6l¢iiya
malik bark jelatin kapsullardir.

Kapsulun torkibi — agdan aga yaxin rongs qoader tozdur.

Farmakoterapevtik grupu

Epilepsiya aleyhina preparatlar vo digarlori. Preqabalin.
Kod ATC: NO3AX16

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakokinetikasi

Saglam koniilliilords, epilepsiya oleyhino preparatlar qobul edon epilepsiyali xastolords vo
xroniki agrisi olan xastolordo pregabalinin farmakokinetik gostoricilori eyni olub.
Absorbsiyasi

Acgarma gobul edilon zaman pregabalin tez sorulur, birdofolik vo ¢oxsayli gobuldan sonra
gan plazmasinda maksimum qatiliga 1 saat orzindo ¢atir. Peroral qabul zamani preqabalinin



biomonimsanilmosi > 90% toskil edir vo dozadan asili olmur. Coxsayli gobuldan sonra
tarazliq voziyyotino 24-48 saat orzindo nail olunur. Preqabalinin sorulma siirsti qida ilo
birlikda gobul edilon zaman azalir, bunun naticosindo Cmax toxminon 25-30% azalir vo Tmax
toxminon 2.5 saat miiddotino azalir. Bununla belo, preqabalinin qida ilo birlikdo gobulu
preqabalinin sorulma daracasing klinik shomiyyatli doracadas tosir etmir.

Paylanmast

Insanda daxilo gobuldan sonra preqgabalinin zahiri paylanma hocmi toxminen 0,56 1/kq toskil
edir. Pregabalin gan plazmasinin ziilallari ilo birlogmir.

Metabolizm

Insanda shomiyyetsiz metabolizmo moruz qalir. Radioaktiv nisanlanmis preqabalin dozasi
yeridildikdon sonra maddolorin toxminon 98% radioaktiv preqabalini doyisilmomis sokildo
sidiklo ifraz olunub. N-metillogsmis preqabalin téromosi (preqabalinin sidikds miisyyon
olunmus osas metaboliti) yeridilmis dozanin 0,9%-ni togkil edib. Klinikadan 6nco aparilan
todgigatlar zamani R-enantiomerds preqabalinin S-enantiomerinin rasemizasiyasi bas
vermayib.

Xaricolma

Pregabalin sistem gan dovranindan doyisilmomis sokilds, xiisusilo do, boyroklor vasitasi ilo
xaric olur. Preqabalinin orta yarimxaricolma dovrii 6,3 saat togkil edir. Preqabalinin plazma vo
boyrak klirensi kreatinin klirensino birbasa miitonasibdir. Boyraklorinin funksiyasi pozulmus
xoastolords vo hemodializds olan xastalorde dozaya diizalis etmok lazimdir.
Xottilik/qeyri-xattilik

Preqabalinin farmakokinetikasi tovsiys olunan doza intervallarinin hamisi {igiin xattidir.
Preqabalinin farmakokinetik doyisikliyi xostolor arasinda asagidir (20%). Coxsayli dozalarin
farmakokinetikas1 birdofolik dozanin yeridilmosi zamani oldo olunan molumatlar osasinda
prognozlasdirilir. Belaliklo, qan plazmasinda preqabalinin qatiligina miitomadi nozarst etmoya
gorok yoxdur.

Cins

Klinik todqiqatlarin naticelori cinsin qan plazmasinda preqabalinin qatiligina klinik
ohomiyyatli tasirinin olmamasini siibut edir.

Boyrak ¢catismazlhigi

Preqabalinin klirensi kreatinin klirensino diiz miitonasibdir. Bundan basqa, preqabalin qan
plazmasinda hemodializin kémayi ilo xaric olur (hemodializdon 4 saat sonra gqan plazmasinda
pregabalinin gatilig1 toxminon 50%-5 qodor azalir). Boyroklor vasitasi ilo xaricolma preparatin
xaricolmasinin asas yolu oldugundan, boyrak catismazligi olan xostslords preparatin dozasini
azaltmaq, hemodializdon sonra olavo doza gabul etmok lazimdir.

Qaraciyar ¢atismalig

Qaraciyor catismazligi olan xostolorin istiraki ilo farmakokinetikanin xiisusi todqiqi
aparilmayib. Pregabalin ohomiyyotli metabolizmo moruz qalmadigr vo osason sidiklo
doyisilmomis sokildo ifraz olundugu iiglin qaraciyor funksiyasinin pozulmasmin gan
plazmasinda preqabalinin qatiligina shamiyyatli deracads tasir etmis olmasi az giiman olunur.
Usaqlar

Preqabalinin farmakokinetikasi usaq yaslh epilepsiyali xastolords (yas qruplari: 1-23 ay, 2-6
yas, 7-11 yas vo 12-16 yas) preparatin farmakokinetikas1 vo kegiriciliyinin todqiqinds 2.5, 5,
10 va 15 mqg/kg/glin dozalarda qiymatlondirilib.

Usaq yash xostolorde preqabalinin acqarina daxilo qobulundan sonra, imumilikds, qan
plazmasinda maksimum qatiliga ¢atma miiddoti biitiin yas qruplarinda eyni olub vo gobuldan
sonra 0,5-2 saat toskil edib.

Hor yas qrupunda doza artirilan zaman Cmax vo AUC gostaricilori xoatti artib. 30 kq-dan asagi
badon kiitlosino malik usaq yasl xastolordo bodon kiitlasinin artmasi zaman1 AUC 30% asagt
olub, bodon kiitlosi > 30 kq olan xostolorlo miigayisodo, belo xastolordo diizolis olunmus
klirens 43% toskil edib.



Preqabalinin son yarimxaricolma miiddsti 6 yasa qodor usaqlarda orta hesabla 3-4 saat, 7 vo
daha yuxar1 yasli usaglarda 4-6 saat toskil edib.

Ohalide aparilan farmakokinetik analiz gostorib ki, kreatinin klirensi peroral preqabalinin
klirensinin oshomiyyatli kovariat1 olub, badon kiitlasi preqabalinin goriinon peroral paylanma
hocminin ohomiyyatli kovariatt olub, vo bu qarsiligh slage usaglarda vo boylik xostolords
banzar olub.

3 aydan kicik xastolords preqabalinin farmakokinetikasi todqiq olunmayib.

Yash xastolor (65 yasdan yuxart)

Preqabalinin klirensi yasin artmasi ilo azalma tendensiyasina malikdir. Daxilo qobul zamani
preqabalinin azalma klirensi yasin artmasi ilo slagoli kreatinin klirensinin azalmasi ilo uzlasir.
Yasla olagodar boyroklorinin funksiyast pozulmus xastolordo preqabalinin dozasini azaltmaq
goraka bilor.

Stid veran analar

Hor 12 saatdan bir toyin olunan 150 mq preqabalinin farmakokinetikasi (giindolik doza 300
mq) dogusdan sonra an az 12-ci haftodo olan 10 siidveran qadinda qiymotlondirilib. Laktasiya
pregabalinin farmakokinetikasina, demak olar ki, heg bir tosir gdstormoyib. Preqabalin ananin
plazmasinda olanin orta hesabla toxminon 76%-i taraz voziyyotdo olan konsentrasiyalarla
birlikdo ana siidii ilo xaric olub. 300 mq/giin va ya 600 mg/glin maksimum doza qabul etmis
gadinlarin siidiindon hesablanmis usaq dozasi (o sortlo ki, siidiin orta istifadasi 150 ml/kq/giin
toskil etsin), miivafiq olaraq, 0,31 vo ya 0,62 mq/kq/giin toskil edir. Bu hesablanmis dozalar
mq/kq asasinda iimumi giindalik ana siidiinlin toxminon 7%-ni togkil edir.
Farmakodinamikas

Tosiredici maddo olan preqabalin gamma-amino-yag tursusunun analoqudur ((S) -3-
(aminometil) -5-metilheksan tursusu).

Tasir mexanizmi

Pregabalin morkozi sinir sistemindo kalsium potensial-asili kalsium kanallarinin komokgi
subvahidi (a-9-ziilal) ilo birlosir.

Klinik tasirlillik va tohliikasizlik

Neytropatik agri

Miioyyon olunub ki, diabetik nevropatiya, postherpetik nevralgiya vo onurga beyni
zodolorinin miialicesi zamani tesirlillik gostorir. Nevropatik agrinin digor ndvleri zamani
tosirlilik 6yronilmayib.

Giindos iki dofa vo li¢ dofo dozalama rejiminds tohliikasizlik va tosirlilik profili (13 haftoyo
godor davam edon giinds iki dofo dozalama rejiminds vo 8 haftoys godor giindos iki vo ti¢ dofo
dozalama rejiminds 10 nozarat olunan klinik tadqiqatlarda) banzar olub.

12 hoftoys qodor davam edon klinik tadqiqatlarin gedisatinda, periferik vo morkozi sinir
sisteminin zadolonmasi zamani nevropatik agriya qarsi preparat qobul edildiyinds, agrinin
azalmas birinci hofto miisahido olunub vo biitiin miialico miiddstinds eyni ciir galib.
Preqabalin gobul edon 35% xostodo vo 18% plasebo qrupundan olan xostodo periferik
nevropatik agrinin dyronilmasi lizra aparilan nazaratli klinik todqiqatlarin gedisatinda agrinin
qiymatlondirilmasi skalast tizro 50% yaxsilagma miisahido olunub. Yuxululuq yaranamayan
xostolor arasinda belo yaxsilasma preqabalin qobul edon 33% faiz xostodo vo 18% plasebo
qrupundan olan xastodo miisahide olunub. Yuxululuq amalo golon xastalor arasinda miialicaya
cavab veran xostolorin say1 pregabalin qurpunda 48% vo plasebo qrupunda 16% toskil edib.
Epilepsiya

Ko6mokei miialico

Preqgabalin giinde iki vo ya ii¢ dofo dozalama rejiminds 12 hoftayo qodor davam edon 3
nozaratli klinik todqiqatlar zamami 6yronilib. Umumiyyatlo, giinds iki vo ya ii¢ dofs dozalama
rejiminlorinds tohliikasizlik va tasirlilik profillari banzar olub.

Titroma tutmalarinin tezliyinin azalmasi birinci hofto miisahido olunub.

Umumilasdirilmis tagvis pozulmasi



Pregabalin 4-6 hofto davam edon 6 nozaratli todqiqatin gedisatinda, yasli xastolarin istiraki ilo
ke¢irilmis 8 hofto davam edon bir tadqigatin gedisatinda vo 6-ayliq ikiqat kor fazali residiv
profilaktikasinin dyronilmasi lizro aparilan bir uzun todqiqatin gedisatinda dyronilib.

Tosvisin giymotlondirilmosi {izro Hamilton skalasina (HAM-A) asason generalizoolunmusg
tosvis pozulmasinin simptomlarinin yiingiillogmasi birinci haftods miisahids olunub.
Preqabalin miialicosi qobul etmis 52% xostodo nazarat olunan klinik tadqiqatlarin gedisatinda
(4-8 hofto davam edon) va plasebo qrupundan 38% xastads baslangic saviyyadan son ndqtaya
gador HAM-A-nin iimumi gostaricisinin 50%-dan az olmayan yaxsilasma miisahids olunub.
Fibromialgiya

Preqabalinlo monoterapiya 5 plasebo-nozarotli todqiqatda Gyronilib: 12 hofto davam edon
sabit dozada istifadonin ii¢ todqiqati, biri — 7 hafto davam edon sabit doza vo davam edon
tosirliliys malik 6 ayliq tadqiqat. Sabit dozanin biitlin todqiqatlarinda preqabalin (giindo 2 dofs
300-600 mq) fibromialgiya ilo olagoali agrinin gabarigligini azaldib. Preqabalin qrupunun
40%-do sabit dozanin {i¢ 12 hoftslik todqiqatinda 28% plasebo ilo miiqayisado agr1 skalasi
lizro gostaricinin 30% yaxsilagsmasi miisahido olunub; pregabalin qrupunun 23% xostasindo
skala iizra vaziyyat 15% plasebo qrupu ilo miigayisods 50% artib.

Agrinin qabarigqhiginin azalmasinin 6 ayhq todgiqatda yaxsilasmis iimumi qiymot (PGIC),
preqabalin qrupunun xostolorinds funksiyas1 (FIQ-in {imumi bal1) vo yuxu (MOS-SS yuxu
pozulmasi yarim-gkalasi) plasebo qrupunun xostolorinden daha ¢ox qorunub saxlanib. Giindo
600 mq preqabalinin gobulu zamani xastolor 300 vo 450 mgq/giin gobul etmis xostolorlo
miigayisado yuxunun olavo yaxsilagsmasi qeydo alinib; yuxuya orta tosir, imumi giymot vo
FiQ giinds 450 vo 600 mqg-in gobulu zamani olanlara benzar olub, baxmayaraq ki, 600
mgq/giin daha pis doziiliib.

Istifadasino gostorislar

- Preqabalin Krka boytiklords periferik vo moarkazi neyropatik miialico ti¢lin gostorigdir.

- Preqabalin Krka bdyiiklorde ikincili generalizoolunmus vo ya onsuz parsial
gicolmalarda olavo miialico kimi gostorisdir.

- Preqabalin Krka boyiiklorde generalizoolunmus tosvis pozulmasinin (UTP) miialicosi
liclin gostorisdir.

Oks gostarislor
- Preparatin tosiredici maddasing va istonilon diger komponentina gars1 hiperhassasliq.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Sokorli diabetli xastolor

Miiasir klinik tocriiboyo osason, pregabalinlo mialico zamani badon kiitlosi artmis sokorli
diabeti olan bozi xastolor ligiin hipoqlikemiyalasdiran preparatlarin dozasma diizalis etmok
talab oluna bilar.

Hiperhassasliq reaksiyalart

Postmarketing miisahidolorinin gedisatinda, angionevrotik sisin inkisaf hallar1 da daxil
olmagla, hiperhossasliq reaksiyalarinin artmasi hagqqinda molumatlar daxil olub. Uziin, agiz
otrafinin vo ya yuxari tonoffiis yollarinin sismosi kimi, angionevrotik 6dem simptomlarinin
omoala golmasi zamani preqabalinin gabulunu derhal dayandirmaq lazimdir.

Basgicallonma, yuxululug, stiurun itmasi, stiurun dumanliligi va aqli faaliyyatin azalmasi
Preqabalinin gobulu yash xostolords tosadiifi travmalarin (yixilmalar) omolo golmo tezliyini
artira bilocok baggicollonmo vo yuxululuq hallar1 ilo miisayiot olunub. Eyni zamanda, siiurun
itmasi, stiurun dumanliligr vo aqli faaliyyatin azalmasi haqqinda postmarketing molumatlari
oldo olunub. Buna gora do, xostolora preparatin miimkiin fordi tosiri onlara molum olana qodor
ehtiyatli olmagi tovsiys etmok lazimdir.

Gormaya tasiri



Nozaratli tadqgiqatlarda preqabalin qobul edon xastalarin plasebo gobul edon xastolorden daha
yuksok hissasindo preparatin gobulu davam etdiyi zaman oksor hallarda iton geyri-doqiq
gormonin inkisafi haqqinda molumat verilib. Oftalmoloji miayino aparilan klinik
todqgiqatlarda gormo itiliyinin azalma tezliyi vo gérmo sahosindo doyisikliklor preqabalin
gobul edon xostolordo plasebo gobul edon xostolordon daha yiiksok olub; goz dibinin
fundokskopik doyisiklik tezliyi plasebo gobul edon xostolords daha yiiksok olub.
Postmarketing todqiqatlarinda, homginin, gérmonin itmasi, geyri-doqiq gormoa vo ya gérmo
itiliyinin digor doyisikliklori do daxil olmaqla, oksoriyyati miivaqqeti olan, gérmo organlari
torofindon yan reaksiyalar haqqinda melumat verilib. Preqabalinin dayandirilmasi bu
simptomlarin itmasi vo ya zoiflomosino imkan yaradir. Preqabalinin dayandirilmasindan sonra
belo simptomlar it bilor vo ya onlarin gqabarigligini azalda bilor.

Béyrak ¢catismazlig

Boyrok catigmazliginin inkisaf hallari haqqinda mslumat veirlib, bazi hallarda preqabalinin
gobulunun dayandirilmasi bu yan reaksiyanin qayitmasini gostorib.

Miisayiatedici epilepsiya aleyhina darman vasitalarinin dayandirilmasi

Miisayistedici epilepsiya oleyhino derman vasitalorinin dayandirilmasi haqqinda molumatlar
pregabalin miialicosino olavo edilmo noticosindo qicolmalar iizorindo nozarsto nail
olunduqdan sonra preqabalinlo monoterapiyaya ke¢gmok iiciin kifayst deyil.

Dayandirma simptomu

Preqabalinlo qisamiiddstli vo uzunmiiddstli miialico dayandirildigdan sonra bazi xastolordo
dayandirma simptomu miisahido olunub. Fiziki asililiga dolalot edon ndvboti asagidaki
tozahiirlor miisahido olunub: yuxululuq, bas agrisi, iirokbulanma, togvis, ishal, qripebonzor
sindrom, osobilik, depresiya, agri, qicolmalar, hiperhidroz vo basgicallonmoa. Xoastoys bu
haqda miialiconin avvelinde molumat vermak lazimdir.

Preqabalinin gobulu gedisatinda vo ya onun dayandirilmasindan tez bir zaman sonra epileptik
status vo c¢evrilon qicolma tutmalart da daxil olmaqla, qicolmalar omalo golo bilor.
Preqabalinlo uzunmiiddstli miialiconin dayandirilmasina goldikds ise, moelumatlar siibut edir
ki, dayandirma simptomlarinin tezliyi vo agirligi preparatin dozasindan asili ola bilar.
Durgunluq iirak ¢atismazlig

Preqgabalin bazara ¢ixdigdan sonra preqabalini qobul edon bozi xostolordo durgun {irok
catigsmazligi haqqinda molumat verilib. Belo reaksiya c¢ox vaxt iirok-damar funksiyasi
pozulmalar1 olan yaghh xostolordo preqabalinlo nevropatik agrin1 mialico edon zaman
miisahido olunub. Belo xostoloro preqabalini ehtiyatla totbiq etmok lazimdir. Preqgabalinin
gobulu dayandirildig1 zaman bu reaksiya ito bilor.

Onurga beyninin zadalonmasi naticasinda markazi mansali nevropatik agrinin miialicasi
Onurga beyninin zodslonmosi naticosindo morkozi monsgali nevropatik agrinin miialicosi
zamani timumilikde yan tesirlorin, markazi sinir sistemi torofindon yan tosirlor va xiisusilo do
yuxululugun omologolms tezliyi artmis olub. Bu, bu voziyystin miialicasi li¢iin gorokli olan
miisayiatedici dorman vasitalorinin (masalon, antispastik preparatlar) additiv tosiri ilo slagali
ola bilar. Belo xastalora preqabalini toyin edorkon bu voziyyati nozors almaq lazimdir.

Intihar diisiincalari va davranisi

Miioyyon olunan gostorislor sobabi ilo epilepsiya aleyhino preparatlarla miialico qobul edon
xostolordo intihar diisiincesi vo davramigi hallar1 haqqinda molumat verilib. Epilepsiya
oleyhino preparatlarin  tosadiifi-secilmis plasebo-nozaratli todqgigatlarimin  metaanalizi,
homginin, intihar diislincosi vo davranisinin amoalogalma riskinin bir az artdigini gostorib. Bu
tozahiiriin omologolmo mexanizmi molum deyil, olcatan molumatlar iso preqabalinin gobulu
zamani onun amologalma imkanini istisna etmir.

Buna goro do, intihar diisiincosi vo davranisi olamatlorinin omologalmosi ilo olagodar olaraq
xastalori diggetlo miisahids etmok vo onlar amals golon zaman miivafiq miialica toyin etmok
lazimdir. Xostolor (vo onlarin geydine qalan soxslor) intihar diisiincosi vo davranigi olamotlori
omolo goldiyi zaman tibbi yardim {i¢iin miiraciot etmalidir.

Moada-bagirsaq traktinin asagi sébalarinin funksiyasinin pislosmasi



Preparat bazara ¢ixdiqgdan sonra preqabalinin qobizlik omolo gotirs bilon dorman vasitoalori ilo,
mosalon, opioid analgetiklorlo birlikdo gobulu noticosindo mods-bagirsaq traktinin asagi
sObolorinin funksiyasinin pislogsmasi ilo bagl tozahiirlor hagqinda malumat verilib. Preqabalin
vo opioidlorin kombinsolunmus qobulu zamanmi qgobizliyin profilaktikas1 iigiin todbirlor
gormok lazimdir.

Diizgiin olmayan istifada, addiktiv potensial va ya asililiq

Diizgiin olmayan istifado, sui-istifads vo asililigin inkisafi hallar1 hagqinda meslumatlar var.
Anamnezindo dorman asililig1 olan xastalora ehtiyatla toyin etmok lazimdir. Diizgiin olmayan
istifado, sui-istifado vo preqabalindon asililiq olamatlori ilo bagh (doéziimliliyiin inkisafi,
dozanin yiliksolmosi, dorman vasitosinin axtarilma davranigi) xostolori miisahido etmok
lazimdir.

Ensefalopatiya

Ensefalopatiya hallar1 oksoron ensefalopatiya yarada bilocok miisayiotedici xostoliklori olan
xoastolords omalo golib.

Reproduktiv yash qadinlar / Kisilorda vo qadinlarda

Insan {iciin potensial risk molum olmadig: {iciin reproduktiv yash qadmnlar tosirli
kontrasepsiya vasitolorindon istifado etmolidir.

Digar dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

Preqabalin osason doyisilmomis sokildo sidiklo ifraz olundugu, insan orqanizmindo
ohomiyyatsiz metabolizmo moruz qaldigi (dozanin 2%-don az1 metabolitlor soklinds sidiklo
xaric olur), digor preparatlarin in vitro metabolizmino mane olmadigi vo gan plazmasinin
ziilallart ila birlosmadiyi iigiin, preqabalinin farmakokinetik garsiligl tosirs gira bilmasi vo ya
belo qarsiliglt tosirin obyekti ola bilmasi az ehtimal olunur.

In vivo tadgiqatlar va populyasion farmakokinetik tahlil

Bununla slagadar olaraq, in vivo tadqiqatlarda preqabalin vo fenitoin, karbamazepin, valproat
tursusu, lamotricin, gabapentin, lorazepam, oksidon va ya etanol arasinda shomiyyatli klinik
farmakokinetik qarsiliqlt tosir miisahido olunmayib. Populyasion farmakokinetik tohlil
gostordi ki, peroral diabet sleyhinog vasitslor, sidikqovucular, insulin, fenobarbital, tiagabin vo
topiramat pregabalinin klirensina klinik shomiyyatli tosir gdstormayib.

Peroral kontraseptiviar, noretisteron va/va ya etinilestradiol

Preqabalinin peroral kontraseptivlar, noretisteron vo/va ya etinilestradiolla birlikdo gabulu
preparatlarin hor birinin taraz voziyyetinde farmakokinetikaya tosir etmir.

Morkazi sinir sistemina tasir edon darman vasitolori

Preqabalin etanol vo lorazepamin tosirini giliclondira bilor. Nozaratli klinik tadqiqatlarin
gedisatinda preqabalinin ¢oxsayli peroral dozalarinin oksikodon, lorazepam va ya etanolla
birlikda gobulu tonoffiisiin funksiyasina klinik shomiyyatli tosir gdstormayib. Postmarketing
miisahido gedisatinda preqabalin vo morkazi sinir sisteminin (MSS) digor depresantlarini
birlikda gabul etmis xastalords tonoffiis catismazligi vo komanin inkisafi hagqinda molumat
verilib. Preqabalin, ehtimal ki, oksikodonun qgobulunun torotdiyi kognitiv vo osas horokot
funksiyalarin pozulmasimi giiclondirir.

Yasli xastalorda qarsiliqli tasir

Yaslt koniilliilorin istirak: ilo farmakodinamik qarsiligh tesirin xiisusi tadqiqati aparilmayib.
Qarsiligl tasirin tadqiqi yalniz boyiik xastolards aparilib.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilslik dovriinds preqabalinin qobulu ils bagh etibarli malumat yoxdur.

Heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlar reproduktiv toksikliys sahidlik edib. Insan iigiin
potensial riski molum deyil.

Hamilo gadin {i¢iin fayda doél {icliin miimkiin riskdon agig-aydin artiq oldugu xiisusi hallar
istisna olmagqla, preqabalin Krka preparatin1 hamilslik dovriinde qobul etmoak olmaz.

Laktasiya



Pregabalin ana siidiine kegir. Preqgabalinin yenidogulmus usaqlara / korpalora tasiri molum
deyil. Ana siidii ilo gidalanmanin usaq iigiin olan istiinliiylinii vo miialiconin gadin iigiin
faydasini nozors almaqla, omizdirmoni dayandirmaq vo ya preqgabalinlo miialiconi
dayandirmaq haqqinda gorar gqobul etmok lazimdir.

Reproduktiv funksiya

Preqabalinin qadinlarin reproduktiv funksiyasina tosiri haqqinda molumat yoxdur.
Preqabalinin spermatozoidlorin horakatliliyina tasirinin klinik todqiqatt zaman kisi cinsine aid
saglam koniilliilor preqabalinin giindo 600 mq dozasini gobul edib. 3-ayliq miialicodon sonra
spermatozoidlorin harakatliliyine heg bir tasir agkar edilmayib.

Reproduktiv funksiyanin todqiqi disi sicog¢vullarin reproduktiv funskiyasina monfi tosirin
olmasini niimayis etdirib. Reproduktiv funksiyanin todqiqi erkok sicovullarda reproduktiv
funksiyaya vo inkisafa monfi tosirin olmasim1 niimayis etdirib. Bu noticolorin klinik
ohomiyyati malum deyil.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Preqabalin Krka naqliyyat vasitslorini idarsetms vo digor mexanizmlorls isloma qabiliyyeting
ohomiyyotsiz vo ya orta tosir gostora bilor. Preqabalin Krka basgicollonmasi vo yuxululuq
omolo gotira bilor, buna gora do, naqliyyat vasitolorini idaroetms vo digor mexanizmlorlo
islomo qabiliyystino tosir edo bilor. Preparatin nagliyyat vasitolorini idarsetmo, ¢atin texnika
ilo isloma vo ya digor potensial tohliikali foaliyyotlorlo masgul olma gabiliyystino mohz neco
tosir etdiyi molum olana qodor, xostolors bu foaliyystlordon yaymmagi tovsiys etmok
lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Dozalama

Preparat 2 vo ya 3 gobula boliinmiis sokilds giinde 150 — 600 mq dozada toyin olunur.
Neyropatik agri

Preqabalinin baglangic dozas1 2 vo ya 3 goabula boliinmaklo 150 mq/giin toskil edir. Xastonin
fordi reaksiyasindan vo preparata qarst doziimliiliiyiindon asili olaraq, doza 3-7 giindon sonra
300 mg/gilin-o qodar artirila bilor vo gorok olarsa, daha 7 giinden sonra maksimum dozaya
godoar (600 mq/giin) artirila bilor.

Epilepsiya

Preqabalinin baglangic dozas1 2 vo ya 3 gobula boliinmiis 150 mq/giin toskil edir. Xastonin
fordi reaksiyasindan vo preparata qars1 doziimliilitylinden asili olaraq, dozani 1 hoftodon sonra
300 mg/giin-o godor artirmaq olar. Daha 1 hoftodon sonra maksimum dozaya qodor (600
mgq/giin) artirila bilor.

Generalizaolunmusg tasvis pozgunlugu

Gilindalik doza 2 vo ya 3 gobula bolinmiis 150-600 mq arasinda doyisir. Preqabalinlo
miialiconin gorokliliyi miintozom olaraq nozordon kegirilmalidir.

Preqabalinlo miialiconi 150 mg/giin doza ilo baslamaq olar. Xastonin fordi reaksiyasindan vo
preparata qarst doziimliiliiylinden asili olaraq, dozant miialicadon 1 hafts sonra 300 mg/giin-2
gader artirmaq olar. Miialiconin sonraki hoftasi orzinde dozani 450 mq/giin-o qodar artirmaq
olar. Daha 1 hoftodon sonra maksimum dozaya qader (600 mg/giin) artirmaq olar.
Preqabalinin dayandirilmast

Miiasir klinika tocriibasino osason, preqabalini dayandirmaq lazim olduqda, preparatin
gabulunu gostaricilordon asili olaraq 1 haftodon az olmayan miiddst orzinds dayandirmaq
tovsiyo olunur.

Béyraklarinin funksiyasit pozulmug xastalor

Preqabalin sistem dovrasindon osason doyisilmomis sokildo bdyrok ifrazi yolu ilo xaric olur.
Preqabalinin klirensi kreatinin klirensino diiz miitonasib oldugundan (baxin bdlmo 5.2),
boyroklorinin funksiyasi pozulmus xostolordo dozanin azalmasini, Codval 1-do gostorildiyi



sokildo, kreatinin klirensini nozors almaqla (KK), fordi sokilde aparmaq lazimdir. Asagidaki
diistur tizro miioyyon olunur:
1,23 x [140 - yas] x badan kiitlosi

KK (ml/daq.)=[ ] (x0,85 qadinlar tigiin)

zordabda kreatinin soviyyosi (mkmol/l)

Preqabalin plazmadan hemodializin komayi ilo tesirli sokilde ifraz olunur (4 saat orzinds
preparatin 50%). Hemodializ olunmus xastolords preqabalinin giindslik dozasini bdyraklorin
funksiyasin1 nozero almagqla artirmaq lazimdir. Giindolik dozaya olave olaraq, 4 saatliq
hemodializ prosedurundan dorhal sonra preparatin alavo dozasi gobul edilmalidir (bax: Cadval
1).

Cadval 1. Boyroklorin funksional vaziyyati nozoro alinmaqla prepqabalinin dozasina
diizolis.

Kreatinin klirensi Preqabalinin iimumi giindalik dozas1* Dozalama rejimi
(KK) (ml/daq.)
< . |Maksimum doza,
Baglangic dozasi, mg/giin ma/giin
>60 150 600 giinds 2 dofs va ya giindo
3 dofo
>30 -<60 75 300 giinds 2 dofs va ya giindo
3 dofo
>15-<30 25-50 150 Glindo 1 dofo vo ya
giinds 2 dofa
<15 25 75 Giindo 1 dofa
Hemodializdon sonra slava giindslik doza, mq
25 100 Birdafolik doza®

* Umumi giindolik dozam (mg/giin), dozalama rejimindo gostorildiyi kimi, dozaya diison
milligramlarin miqdarini alds etmak {igiin gabullarin sayma bolmok lazimdir.
*Olava doza birdafalik olave dozadir.

Qaraciyar funksiyasi pozulmug xastalor
Qaraciyar funksiyasi pozulmus xastolordo dozaya diizolis tolob olunmur.

Usaqlar

12 yasa qgodor usaglarda vo yeniyetmolordo (12-17 yas) preqabalinin tohliikosizliyi vo
tosirliliyi toyin olunmayib. Hazirda alds olan molumatlar “Yan tosirlor”, “Farmakodinamika”
va “Farmakokinetika” bolmalarinds tosvir olunub, amma dozalama {izra heg bir tovsiya edilo
bilmoz.

Yasli xastalorda (65 yasdan yuxart) gabul

Yaslt xostoloro boyroklorin funksiyasinin azalmasi ilo slagadar olaraq dozanin azaldilmasi
lazim ola bilor (bax: “Bdyroklorinin funksiyasi pozulmus xostolor”).

Qabul gaydasi

Pregabalin Krka-n1 gida gebulundan asili olmayaraq qobul etmak olar.

Preqabalin Krka preparat1 yalniz daxile gobul {i¢iin nazards tutulub.

Ilava tasirlori



Preqabalinin todqiqi lizro klinik programda preqgabalin gobul etmis 8900-don artiq xasts istirak
edib, onlardan 5600 xosto ikiqat kor plasebo-nozaratli todqgigatlarda istirak edib.
Baggicollonmo vo yuxululuq kimi slava tesirlor daha tez-tez miisahide olunub. Slava tesirlar,
adoton, yiingiil vo ya orta olub. Biitlin nozarat olunan todqiqatlarda preparatin logv gostoricisi
olavo tosirloro goro preqabalin qobul etmis xostolor arasinda 12% vo plasebo qobul etmis
xostolor arasinda 5% togkil edib. Preqabalinin gabulunun qrupdan ¢ixarilmasina sabab olmus
daha tez-tez rast golinon oalava reaksiyalar basgicallonma vo yuxululugdur.

Plasebonun gobulu zamaninda olandan daha tez-tez vo bir nofordon ¢ox xostodo meydana
golmis biitiin olavo tosirlor agsagida gostorilib; bu olavo reaksiyalar siniflor vo tezliklor iizro
tagdim olunub (¢ox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100-don <1/10-a gadar); bazon (>1/1000-don
<1/100-0 qodor); nadir hallarda (>1/10000-don <1/1000-a qgodor); c¢ox nadir hallarda
(>1/10000); malum deyil (sldo olan molumatlara osason giymatlondirmok miimkiin deyil).
Omologalma tezliyi lizro hor qrupda olave tosirlor agirliq derocesi iizro azalma qaydasi ilo
toqdim olunub.

Sadalanmig alava reaksiyalar eyni zamanda osas xastoliyin vo/va ya digor dorman vasitolorinin
miisayistedici qabulunun gedisati ilo alagali ola bilor.

Onurga beyninin zodolonmasi naticasindo morkozi monsoli nevropatik agrinin miialicosi
zamani, olava tosirlorin, iimumiyyastls, morkozi sinir sistemi torofindon slavo reaksiyalar vo
xtisusilo do yuxululugun omologalmo tezliyi artmisdi (bax: bolmo “Xiisusi gostorislor’).
Preparat bazara ¢ixdigdan sonra haqqinda molumat verilon olave tosirlor asagida verilon
siyahida kursivls verilib.

Infeksiyalar va invaziyalar:

tez-tez: nazofaringit

Qan va limfa sisteminda pozulmalar:

bazan: neytropeniya

Immun sisteminin funksiyasinin pozulmasi:

bazan: yiiksok hassasliq

nadir hallarda: angionevrotik 6dem, allergik reaksiyalar

Metabolizm va qida funksiyalarinin pozulmasi:

tez-tez: istahanin artmasi

bazan: anoreksiya, hipoglikemiya

Psixi pozulmalar:

tez-tez: eyforiya, sliurun qarigmasi, qiciqlanma, dezorientasiya, yuxusuzluq, cinsi havasin
azalmasi

bazon: qarabasmalar, panik tutmalar, narahatliq, hoyocan, depressiya, moyus ohval-ruhiyya,
depersonalizasiya, sozlori segmokdo ¢otinlik, geyri-adi yuxugdérmolor, cinsi hovosin artmasi,
anorgazmiya, apatiya

Sinir sisteminin funksiyasinin pozulmasi:

¢ox tez-tez: basgicollonma, yuxululug, bas agrist

tez-tez: ataksiya, koordinasiyanin pozulmasi, titrotmo, dizartriya, amneziya, yaddasin
pislosmasi, diqqgestin pozulmasi, paresteziya, hipesteziya, sedasiya, balansin pozulmasi,
letargiya,

bazon: sinkop, stupor, mioklonus, siurun itmasi, psixomotor hiperaktivlik, diskineziya,
postural basgicollonmo, intension titromo, nistaqm, dorketma gabiliyyatinin pozulmasi, agli
faaliyyatin azalmast, nitqin pozulmasi, hiporefleksiya, hiperesteziya, qicqirma hissi, agevziya
(dadbilma hissinin itmasi), iimumi azginlik hissi

nadir hallarda: qicolmalar, hipokineziya, parosmiya, disqrafiya

Gorma orqaninin funksiyasimin pozulmasi:

tez-tez: geyri-aydin gérma, diplopiya

bazan: periferik gbrmonin itmosi, gdrmonin itmasi, gézlorin sismoasi, gérma sahasindo ndgsan,
gdérmo itiliyinin pozulmasi, gozlords agri, astenopiya, fotopsiya, gozlordo quruluq, yiiksok
gbzyas1 axmasi, gozlorin qiciglanmasi



nadir hallarda: gormonin itmosi, keratit, ossilopsiya, qavramanin gérmo dorinliyinin
doyismasi, midriaz, strabizm (¢opgozliik), gérma parlagligi

Esitma orqamimin funksiyasinin va balansin pozulmasi:

tez-tez: vertiqo

bazon: hiperakuziya

Urayin funksiyasimin pozulmasi:

bazan: taxikardiya, I doracali atrioventikulyar blokada, sinus bradikardiyasi, durgunluq iirak
catismazlig

nadir hallarda: QT-intervalinin uzanmasi, sinus taxikardiyasi, sinus aritmiyasi

Damarlarin funksiyasinin pozulmasi:

bazon: arterial hipotenziya, arterial hipertenziya, qan yigilmalari, hiperemiya, ol-ayagin
soyumasi

Tonaffiis sistemi, dos qafasi orqanlarimin funksiyasinin va sredosteniyanin pozulmasi:

bazon: tongonofoslik, burundan qanaxma, Oskiirok, burnun tutulmasi, rinit, xoruldama,
burunda qurulug

nadir hallarda: ag ciyarlorin sismasi, bogazda sixilma hissi

Moada-bagirsaq traktinin funksiyasinin pozulmasi:

tez-tez: qusma, irokbulanma, qoabizlik, ishal, meteorizm, gqarnin képmasi, agizda quruluq
bazan: qastroezofageal refliiks, hipersalivasiya, oral hipesteziya

nadir hallarda: assit, pankreatit, dilin sismasi, disfagiya.

Hepatobiliar pozuntular

Bazon: qaraciyor fermentlorinin artmast.

Nadir hallarda: sariliq.

Cox nadir hallarda: qaraciyar ¢atigmazIigi, hepatit.

Dori va darialti toxumalarin funksiyasinin pozulmasi:

bazan: populez sopgi, 6vra, yiksok torloms, qasinma

nadir hallarda: Stivens-Conson sindromu, soyuq tor

Skelet-azala sistemi va birlogdirici toxumanin funksiyasinin pozulmasi:

Tez-tez: azolo spazmu, artralgiya, kiirokds agri, otraflarda agri, boyun azolosi spazmu.

Bazon: oynaqlarin sismasi, mialgiya, ozalolorin qicolmasi, boyun nahiyyasinds agri, azalalorin
rigidliyi

nadir hallarda: rabdomioliz

Béyraklar va sidik yollarimin funksiyasinin pozulmasi:

bazan: sidiyi saxlaya bilmomo, dizuriya

nadir hallarda: boyrok catismazligi, oliquriya, sidiyin longimasi

Cinsi organlar va siid vazilorinin funksiyasinin pozulmasi:

tez-tez: erektik disfunksiya

bazan: seksual disfunksiya, eyakulyasiyanin longimosi, dismenoreya, siid vozilorinin agrimasi
nadir hallarda: amenoreya, siid vazilorindon ifrazatin ayrilmasi, siid vozilarinin hipertoriyas,
ginekomastiya

Umumi funksiya pozulmalari va yeritma yerinda narahathiqlar:

tez-tez: periferik 6demlor, 6dem, yerigin pozulmasi, yixilma, mostolma hissi, geyri-normal
voziyyat hissi, yliksok yorulma hissi

bazan: generalizoolunmus d6demlar, iiziin 6demi, dos gofosindo sixilma hissi, agri, pireksiya,
susuzlug, titroma, asteniya

Laboratoriya tadgiqatlarinin naticalarina tasiri

tez-tez: badon kiitlosinin artmasi

bazan:  gan  plazmasinda  kreatinfosfokinazanin =~ soviyyoesinin  artmasi,  alanin
aminotransferazanin soviyyasinin artmasi, aspartataminotransferazanin soviyyasinin artmasi,
ganda gliikkozanin soviyyosinin artmasi, trombositlorin miqdarinin azalmasi, ganda kreatinin
soviyyasinin azalmasi, ganda kalium gatiliginin azalmasi, badan kiitlasinin azalmasi

nadir hallarda: qanda leykositlorin miqdarinin azalmasi



Pregabalinin kigik-miiddatli vo uzun-miiddatli gobulunu dayandirdigdan sonra bazi xastolordo
lagvetmo sindromu miisahido olunub. Yuxusuzluq, bas agrisi, tirokbulanma, hoyacan, ishal,
qirpabonzor sindrom, asabilik, depressiya, agri, qicolmalar, fiziki asililiga dolalot edon
hiperhidroz vo basgicollonmo kimi tozahiirlor haqqinda molumat verilib. Miialicoyo
baslamazdan ovval xastoys bu haqda molumat vermok lazimdir.

Qicolmalar, xiisusilo do, epileptik status vo bdyiikk qicolma tutmalari, preqabalinlo miialico
zamani v ya onun gabulu dayandirildigdan sonra tez bir zamanda bas vera bilar.

Molumatlar siibut edir ki, pregabalinlo uzun-miiddstli miialico dayandirildigi zaman
dayandirma slamatlarinin amolo golmasi va agirlig1 preparatin dozasindan astili ola bilar.
Usagqlar

Iki pediatrik todgiqatda miisahido olunan preqabalinin tohliikesizlik profili (preparatin
farmakokinetikas1 vo doziimliliyli, n=65; birillik agiq slavo tohliikasizlik todqiqati, n=54)
boylik xastolords aparilan todgiqatlarda miisahido olunanlara banzar olub.

Stibha olunan alava tasirlor iizra hesabatliliq

Dorman vasitosinin geydiyyatindan sonra siibho olunan olavo tosirlor iizro hesabatliliq
ohomiyyotli rol oynayir. Hesabatliliq dorman wvasitosinin fayda vo risk nisbatinin
monitoringini davam etdirmoayo imkan verir. Tibb is¢ilorindon xahis olunur ki, istonilon siibho
olunan olavs reaksiyalar haqqinda milli hesabatliliq sistemi vasitasi ilo molumat versinlor.

Doza haddinin asilmasi

Postmarketinq miisahidolorinds an ¢ox preqabalinin haddindon artiq dozada gobulu zamani
yuxululug, stiurun dumanliligi, hoyacan, narahatliliq kimi olavs reaksiyalar qeydos alinib.
Nadir hallarda koma hallar1 geyds alinib.

Preqabalinlo doza hoddinin asilmasinin mialicosi timumi qgobul olunmus dostokloyici
todbirlori vo lazim olarsa, hemodializin kegirilmasini ohato etmalidir.

Buraxihis formasi

14 kapsul, polivinilxlorid/polivinildixlorid ortiiklii vo aliiminium folgadan olan konturlu-
yuvali qablagdirma.

1 va ya 4 konturlu-yuval1 qablasdirma i¢lik varaqgs ils birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yuxar1 olmayan temperaturda vo usaqlarin sli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Saxlanma miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmik olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
Krka, d.d., Novo mesto, Slovenia

Azarbaycanda Niimayandolik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



