KULLANMA TAL IMATI

LYRICA ® 20 mg/ml oral ¢ozelti
Agizdan alinir.

Etkin madde:Her bir ml 20 mg pregabalin igerir.

Yardimci maddelerMetil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidsilenzoat (E216),
monobazik sodyum fosfat susuz, dibazik sodyum fagsiauz (E339), sukraloz (E955), yapay
cilek aromasi (az miktarda etanol (alkol) icersdf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teldkumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veyaaciniza dasmniz.

» Builag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek
veyadistk dozkullanmayini.

Bu Kullanma Talimatinda:

LYRICA nedir ve ne i¢in kullanilir?

LYRICA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeanl
LYRICA nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

LYRICA'nin saklanmasi

agrwONE

Basliklarl yer almaktadir.
1. LYRICA nedir ve ne icin kullanilir?

LYRICA 20 mg/ml oral ¢Ozelti, bir karton kutu icemde 473 ml oral ¢ozelti iceren beyaz bir
sisede bulunan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir. Kutuniagamandaeffaf bir polietilen ambalaj
icerisinde 5 ml'lik dereceli oral enjektor ve biagmalisise adaptori (BA) icermektedir.

LYRICA, agizdan alinan ve kismi sara (epilepsi) ndbetlertethavisinde dier ndbet ilaglari

ile birlikte ek tedavi olarak; merkezden uzak (feik) sinir hasarina k@ agrinin (Periferik

noropatik &r) tedavisinde, yaygin anksiyete (kaygt) bozgkioun tedavisinde ve fibromiyalji
(esas olarak kaslari ve kaslarin kgenyapstigi bolgeleri etkileyen ve yaygirgaya neden olan
bir ¢esit yumusak doku &risi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

LYRICA, 18 ya ve Usti olan yegkinlerde kullanilir, 18 ygin altindakilerde yeterli giivenlilik
ve etkililik bilgisi bulunmadg! icin, kullanimi énerilmez.

NOropatik Agri
LYRICA yetiskinlerde, merkezden uzak (periferik) sinirlerin fapgérmesinden kaynaklanan
uzun sureli grilarda kullanilir.Seker hastai ve zona gibi birgok hastalik sinirlerinize zarar




vererek sinir hasarina glaagriya sebep olabilir. Bugu hissi, sicaklik, yanma, batma, vurma,
zonklama, saplanma, sizlama, giyia, karincalanmaeklinde ya da elektrik ¢carpmasgnie
batmasi gibi, delici, keskin veya kramp tarzindaai seklinde tanimlanabilir.

Periferik noropatik @r, duygu durumunuzda gmikliklere, uyku bozuklguna, fiziksel
bitkinlige (yorgunlga) neden olup fiziksel ve sosyalsgainizi ve genel yam kalitenizi
etkileyebilir.

Epilepsi

LYRICA yetiskinlerde, sara nobetlerinin bir gdini tedavi etmek igin kullanilir (sekonder
jeneralize konvdlsiyonlaringkk ettigi ya da etmedgdi parsiyel konvilsiyonlar, beynin spesifik
bir kisminda bglayan epileptik krizler). Doktorunuz, almakta ofadunuz ilaglarla durumunuzu
kontrol altinda tutamagi zaman, LYRICA'y1 tedavinize ekleyebilir. LYRICA asa
nobetlerinin tedavisinde tek paa kullanim igin dgildir ve her zaman sara nobetlerini kontrol
altinda tutmak igin kullanilan ger ilaglarla birlikte kullanilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklgu

LYRICA yetiskinlerde, yaygin anksiyete (kaygl) bozugluu tedavi etmek icin kullantlir.
Yaygin anksiyete (kaygi) bozuldunun belirtileri kontrol etmesi zor olan, uzun duBsiri
kaygl ve endiedir. Yaygin anksiyete (kaygl) bozuklu ayni zamanda huzursuzluk, ani ve
siddetli heyecan, kgeye sikgtirlimighk hissi, kolaylikla bitkin dgme, konsantrasyon gugi,
ani unutkanlhk, alinganlik hissi, kas seiitieya uyku sorunlari gibi durumlara yol agabiBu
gunlik ygamin sikintilarindan ve stresinden farklidir.

Fibromiyalji

LYRICA yetiskinlerde fibromiyalji tedavisinde kullanilir. Fibnayalji esas olarak kaslari ve
kaslarin kemie yapstigl bolgeleri etkileyen ve yaygingaya neden olan bir gg yumusak
doku a&risi olup, daha ¢ok gkinlerin hastaigidir.

2. LYRICA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LYRICA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, LYRICA nin etkin maddesi olan pregabaline veya ilaciniggede bulunan der
maddelerden herhangi birine kealerjiniz (g1r1 hassasiyetiniz) varsa LYRICA kullanmayiniz.
Emniyet bandi agilngiveya hasar gormtiirtnleri kullanmayiniz.

LYRICA'yI a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

* LYRICA kullanan bazi hastalar ylizde, dudaklard&dedive b@azdasismenin yani sira
yaygin cilt dokuntisu gibi alerjik reaksiyonu sdiadtren belirtiler bildirmitir. Bu
reaksiyonlarin herhangi birini yamaniz durumunda hemen doktorunuzla temas
kurunuz. Ylizde, @&z icinde veya ust solunum yolunglame gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa
LYRICA derhal kesilmelidir.

* Pregabalin ile ifkili olarak Stevens-Johnson sendromu ve toksik expicil nekroliz
dahil ciddi deri dokuntuleri bildirilngtir. BOlum 4'te aciklanan bu ciddi cilt
reaksiyonlaryla ilgili belirtilerden herhangi hiiifark ederseniz, pregabalin kullanmay
birakin ve derhal tibbi yardim isteyiniz.

* LYRICA ile tedavi, uyku hali ve baddnmesine neden olabilgteden, yal hastalarda
kaza sonucu yaralanmalarin §die) oranini artirabilir. Dolayisiyla, 65 ga



Uzerindeyseniz, ilacin tim yan etkileri konusundteyli deneyime sahip oluncaya kadar
dikkatli olmalisiniz.

LYRICA bulanik gérme veya gbérme kaybina ya da gorah@yusunda b&a
degisikliklere neden olabilir, bunlarin go gecicidir. Gormenizde herhangi birgigklik
yasamaniz durumunda hemen doktorunuzla gielisiniz.

Diyabetiniz ¢eker hastail) varsa ve pregabalin kullanimi sirasinda kiloyeddniz,
diyabet ilaglarinizda bir @gsiklik yapilmasina gerek duyabilirsiniz.

Omurilik yaralanmasi olan hastalar ¢gimeagri veya spastisiteyi tedavi etmek amaciyla
pregabaline benzer yan etkileri olanghailaclar da aliyor olabilegenden uyku hali
gibi bazi yan etkiler daha yaygin olabilir ve bkiletrin siddeti s6z konusu ilaglar birlikte
alindginda artabilir.

Bazi hastalarda LYRICA alirken kalp yetmgzlbildirilmi stir; bu hastalar ggunlukla
kardiyovaskler rahatsizliklar olanghehastalardir. Bu ilaci almadan énce kalp hagtali
Oykinuz varsa doktorunuza bildirmelisiniz.

LYRICA kullanan bazi hastalarda bobrek yetmgzlbildirilmistir. Eger idrara
¢ikmanizda azalma fark ederseniz doktorunuza bildir Doktorunuz bu durumu
dizeltmek icin ilag kullanimini kesebilir.

LYRICA gibi antiepileptik (sara tedavisinde etkiiixclarla tedavi edilen bazi hastalarda
kendine zarar verme veya intihar etmesiticeleri olmgtur veya intihar davrasi
gOstermgtir. Herhangi bir zamanda bu glincelere sahipseniz veya bu tir dawianda
bulunuyorsaniz, derhal doktorunuzla getie geginiz.

LYRICA kabizlga neden olabilecek blea ilaclarla (bazi g kesiciler gibi) birlikte
alindginda gastrointestinal sorunlarin (6rn, kabizhkgibsak glevlerinin durmasi) ba
gostermesi olasidir. Kabizlik yigorsaniz, 6zellikle bu sorunu gamaya yatkinsaniz,
doktorunuza soyleyiniz.

Bu ilaci almadan o6nce, alkol, receteli ilaglar veyasa dyi uyusturuculart kétlye
kullandiysaniz veya tamli olduysaniz doktorunuza soyleyiniz. LYRICA’yadh olma
riskiniz daha yuksek olabilir.

LYRICA alirken veya LYRICA almayi biraktiktan hemesonra ndbetler oldiu
bildirilmi stir. Eger ndbet gegirirseniz derhal doktorunuz ile sietie geginiz.

LYRICA kullanan bazi hastalarda,gér kasullarin da etkisi ile beyin fonksiyonlarinda
azalma (ensefalopati) bildirilgtir. Ciddi bir karacger veya bobrek hastgl dykuniz
var ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

LYRICA kullanimina bgl olarak solunum gugclukleri bildirilngtir. Sinir sistemi
bozukluklariniz, solunum hastaliklariniz, bébreknyezliginiz var ise veya 65 yan
Uzerindeyseniz, doktorunuz size farkli bir doz &maasi Onerebilir. Nefes almakta
glcluk cekerseniz veya nefes darlyasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Baghlik

Bazi insanlar LYRICA'ya b@ hale gelebilir (ilact almaya devam etme ihtijatiYRICA'yi
kullanmayi biraktiklarinda geri c¢ekilme etkileriabilir (bkz. Bolum 3 ‘LYRICA nasil
kullanihr?” ve ‘LYRICA ile tedavi sonlandiriigindaki olgabilecek etkiler’). LYRICA'ya
bagli hale gelebilecgnize dair endieleriniz varsa, doktorunuza damaniz 6énemlidir.

LYRICA'y1 kullanirken agagidaki belirtilerden herhangi birini fark edersenizasli hale
geldiginizin bir isareti olabilir:

flaci doktorunuzun énerginden daha uzun siire kullanmaniz gerekiyorsa



« Onerilen dozdan fazlasini almaniz gergikii hissediyorsaniz

 llaci recete edilenden farkli nedenlerle kullaniporg

« dlacin kullanimini birakmak veya kontrol altina akmigin tekrarlayan, bgrisiz
girisimlerde bulunduysaniz

kendinizi daha iyi hissediyorsaniz.

Bunlardan herhangi birini fark ederseniz, ilaciakmanin ne zaman uygun ofguve bunun
nasil guvenli birsekilde yapilacgt da dahil olmak Uzere sizin igin en iyi tedavi yal
gorismek tzere doktorunuzla kogun.

Cocuklar ve Adolesanlar

Cocuk ve addlesanlarda (18syalt) guvenlilik ve etkililik belirlenmemnstir. Bu nedenle
pregabalin bu yagrubunda kullaniimamalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmgteki herhangi bir dénemde dabhi olsa sizin icin gigse [Utfen doktorunuza
dansiniz.

LYRICA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

LYRICA a¢ ya da tok olarak kullanilabilir.
LYRICA kullanirken alkol almayiniz. LYRICAIe birlikte alkol alinmasi uyku hali ve ba
donmesi gibi yan etkilerin gorilme sikini artiracaktir. Bu tehlikeli olabilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirazagidiz.
LYRICA doktorunuz tarafindan énerilmedikce hamiédi kullaniimamalidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda pregabalin kullanimi, gilmamg cocukta tibbi tedavi gerektiren
dogumsal kusurlara neden olabiliskandinav lkelerinde hamilgln ilk 3 ayinda pregabalin
alan kadinlardan elde edilen verileri inceleyendailsmada, her 100 bebekten 6’sinda bu tur
dogumsal kusurlar gorulmir. Buna kagilik calismada, pregabalin ile tedavi edilmeyen
kadinlardan dgan her 100 bebekten 4’Unde bu kusurlar gozletimiYizde (orofasiyal
yariklar), gozlerde, sinir sisteminde (beyin dghipbreklerde ve cinsel organlarda anomaliler
goruldigu bildirilmistir.

Cocuk dgurma ihtimali olan kadinlar gebelikten etkin bir gdon kontrol yontemi ile
korunmalidir. Ber tedavi sirasinda hamile kaldiysaniz, hamile @duzu dgintyorsaniz
veya hamile kalmayi planliyorsaniz derhal doktomandanginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya etczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.



Anne sitiine gedi icin LYRICA kullanirken bebginizi emzirmemeniz dnerilir. LYRICA
doktorunuz tarafindan énerilmedikgce emzirme doneeikullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

LYRICA bas dénmesi ve uyku hali yaratabilir ve dikkatinizigdtabilir. LYRICA’nin sizi nasil
etkiledigini anlayana kadar araba veya makine kullanmaywez tehlikeli olabilecek
aktivitelerde bulunmayiniz.

LYRICA'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler
LYRICA, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikini sebep olabilen metil
parahidroksitbenzoat ve propil parahidroksibenagexir.

Bu uriin az miktarda (<100 mg/ml) etanol (alkol)rice

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LYRICA ve diger bazi ilaglar birbiriyle etkikebilir. LYRICA’nIn yatistirici etkileri olan
(opioidler dahil)belli bali bazi ilaglarla birlikte kullanimi sonucunda bikikerde arts
gorulebilir ve solunum yetmezii, koma ve Olime neden olabilir. LYRICAsagidakileri
iceren ilaglarla birlikte alinirsa, balénmesi, uykululuk hali ve dikkat azalmasigiddetini
artirabilir:

* Oksikodon (narkotik gri kesiciler)

* Lorazepam (kayg! (anksiyete) tedavisinde kullanilagiar)

* Alkol

LYRICA agiz yoluyla alinan dgum kontrol ilaclari ile birlikte kullanilabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. LYRICA nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

LYRICA'y1 her zaman doktorunuz tarafindan size ftadildigi sekliyle kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza gamz. Regetede belirtilenden daha fazla ilag

almayiniz.

LYRICA'y1 ne zaman ve ne kadar almaniz gergiii doktorunuz séyleyecektir.

Periferik Noropatik Ari, Epilepsi veya Yaygin Anksiyete Bozuglu

« Doktorunuzun sizin i¢in belirledi dozda ¢dzeltiden aliniz.

«+  Sizin ve durumunuz i¢in belirlenen doz, genelliki&0 mg=7,5 ml (gtinde iki kez 3,75 ml)
ile 600 mg=30 ml (gunde iki kez 15 ml) arasindacaldir.

- Doktorunuz ginde 2 ya da 3 ayri seferde almanyegécektir. Giinde 2 kere , sabah ve
aksam olacalgekilde her guin ayni saatlerde LYRICA aliniz. Gudeere , sabah gte ve
aksam olacalsekilde her giin ayni saatlerde LYRICA aliniz.



Doktorunuz tedavi sirasinda atchiz dozu dgistirebilir. Doktorunuzla goérgmeden dozu
kendiniz dgistirmeyiniz.

Fibromiyalji

Doktorunuzun sizin icin belirledi dozda ¢ozeltiden aliniz.

Sizin ve durumunuz igin belirlenen doz, genellitdplam 300 mg=15 ml (giinde iki kez
7,5 ml) ile 450 mg=22,5 ml gunde iki kez 11,25 arasinda olacaktir.

Doktorunuz gunde 2 ya da 3 ayri seferde almanyegécektir. Gunde 2 kere, sabah ve
aksam olacalgekilde her guin ayni saatlerde LYRICA aliniz. GUdeere, sabah,gte ve
aksam olacalsekilde her giin ayni saatlerde LYRICA aliniz.

Doktorunuz tedavi sirasinda atchiz dozu dgistirebilir. Doktorunuzla goérgmeden dozu
kendiniz dgistirmeyiniz.

LYRICA'nin etkisinin sizin igin ¢ok kuvvetli veya ayif oldusunu dgtnuyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Eger yali bir hastaysaniz (65 ym Uzerindeyseniz), bdbreklerinizle ilgili bir sorunuz yoksa
LYRICA'yI normal sekilde aliniz.

Bobreklerinizle ilgili bir probleminiz varsa, doktanuz size farkh bir doz veya dozlama plani
Onerebilir.

Doktorunuz ile gérimeden LYRICA'y1 aniden birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LYRICA agiz yoluyla alinir.
Asagida belirtilensekilde uygulayiniz:

1. Siseyi aciniz. Kapgn Uzerine gaglya dgru bastirarak saat yonunun tersine geviriniz
(Sekil 1).

2. Sadece ilk kullanimda Oral enjektor ile birlikte bir BasmaBise Adaptort (BA)
salanir. Bu, oral enjektor kullanilarak ¢ozeltiyi dakolay ¢cekmek igigise boynundan
iceri giren bir cihazdir. BA takili desilse, BSA'y1 ve 5 ml'lik oral enjektori plastik
ambalajindan ¢ikartini8iseyi diiz bir zemine yeriéirerek BSA'y1, BSA’nin duz yuzeyi
yukari bakacakekilde ve tzerine bastirargligenin boynuna takinizekil 2).

3. Fazla havayi uzaldarmak icgin, enjektdr pistonunu enjektoriin gévdedsim gagi
dogru (u¢ kismina dgru) itiniz. Hafif bir kivirma hareketi ile enjektérBSA’ya takiniz
(Sekil 3).

4. Siseyi ters ceviriniz (enjektor ile birlikte) ve enj@k pistonunu doktorunuzun
receteledii mililitre (ml) cinsinden miktara gleser isarete kadar gcekerek enjektori sivi ile
doldurunuz $ekil 4). Enjektorde herhangi bir hava kabgrdtalmamasi igin, pistonu
uygun karetli yere kadar itiniz.

5. Siseyi, hala BA'ya/siseye takili enjektor ile birlikte dik pozisyona getiz (Sekil 5).

6. Enjektori,siseden/BBA’dan ayiriniz §ekil 6).

7. Enjektor pistonunu sagl dogru iterek enjektorin icetini dogrudan @iz icine
bosaltiniz §ekil 7).



Not: Toplam dozu elde etmek icin Adim 4-7'nin U¢ kexhr tekrar edilmesi gerekebilir
(Tablo 1).

[Ornesin, 150 mg'lik bir dozun (7,5 ml) tam doza gi@ak icinsiseden iki kere ¢ekilmesi
gerekecektir. Oral enjektor kullanilarak ilk adintdenl gekilir ve enjektor icegi dogrudan
aglz icerisine bgaltilir, daha sonra oral enjektér 2,5 ml ile tekdlaidurularak kalan igerik
yine g1z igerisine bgaltilir].

8. Enjektor icerisine su ¢ekilerek durulanir ve emjelpistonu gag1 dogru itilir. Bu islem
en az gunde 3 kez tekrarlargekil 8).

9. Sisenin kapd degistirilir (B SA sisenin boynunda birakilirSekil 9).

%% 1

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3
K ( \
Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6
r
3/ .
Sekil 7 Sekil 8 Sekil 9

Tablo 1. Regete Edilmg LYRICA Dozunu Uygulamak igin Oral Enjektore Cekilen
Miktarlar



LYRICA | Toplam Cozelti| Enjektore ilk Enjektore ikinci Enjektore
Dozu (mg) Hacmi (ml) Cekilen Miktar Kez Cekilen Ucglincii Kez
(ml) Miktar (ml) Cekilen Miktar
(ml)
25 1,25 1,25 Gerekli deil Gerekli deil
50 2,5 2,5 Gerekli deil Gerekli degil
75 3,75 3,75 Gerekli deil Gerekli degil
100 5 5 Gerekli deil Gerekli deil
150 7,5 5 2,5 Gerekli deil
200 10 5 5 Gerekli deil
225 11,25 5 5 1,25
300 15 5 5 5
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LYRICA'nin cocuklarda ve genclerde (18 syadan kucuklerde) kullanimina gkin yeterli
guvenlilik ve etkinlilik bilgisi bulunmadii icin bu ya grubundaki hastalarda
kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Bobrek fonksiyonlari normal olan yla (65 ya Gstu) hastalarda LYRICA normal dozlarinda
kullanilabilir. Bobrek fonksiyonlari azalan gahastalarda pregabalin dozunun azaltiimasi
gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrekleriniz ile ilgili bir sorununuz varsa doktowz sizin icin daha g&sik bir doz
planlamasi ve/veya dozu receteleyebilir.

Karaciger yetmezlgi:
Karaciger yetmezigi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekgjildée .

Eger LYRICA'nIn etkisinin ¢cok gucli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LYRICA kullandiysaniz:

LYRICA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuliasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Eger almaniz gerekenden fazla LYRICA kullandiysandnktorunuzu arayiniz ya da
kullanmakta oldgunuz LYRICA kutusunu da yaniniza alarak, derhal yakin s&lik
merkezine bgvurunuz. Bu duruma [gh olarak uykulu hissetme, kafa kakli g1, saldirganlik
veya huzursuzluk hissedebilirsiniz. Ayrica ndbetlerve biling kaybi (koma) da bildirilrstir.



LYRICA'yI kullanmayi unutursaniz
LYRICA'yI her glin ayni saatte duzenli olarak kultaaniz 6nemlidir.

Almaniz gereken dozu almayi unidtuinuz taktirde:

« Hatirladginizda bir sonraki doz zamaninizzdse, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Hatirladginizda bir sonraki dozu alagaiz zaman gelmgiveya ona yakin ise unuiunuz
dozu almayiniz. Bir sonraki dozu regetenizde bigigi sekilde zamaninda alarak normal
doz takviminize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LYRICA ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler

LYRICA'y1 kullanmay! aniden kesmeyiniz. LYRICA'yl illanmay birakmak istiyorsaniz,
bunu 6nce doktorunuzla g@tiniz. Bunu nasil yapmaniz gergkti size soOyleyecektir.
Tedaviniz en az 1 hafta sure ile kademeli olaraittaarak sonlandirilacaktir.

Kisa ya da uzun dénem LYRICA tedaviniz sonlandigildda bazi yan etkiler (¢cekilme
belirtileri) gorilebilir. Bu yan etkiler, uyuma Zagu, bg agrisi, mide bulantisi, kaygl, ishal,
nezle benzeri belirtiler, havale, sinirlilik, depy®n, kendine zarar verme veya intihar
distnceleri, &ri, terleme ve pdénmesidir. LYRICA'yI daha uzun bir stredir aliganiz, bu
semptomlar daha sik vegaldetli sekilde ortaya cikabilir. Geri ¢ekilme etkileri garsaniz,
doktorunuzla ileime gecmelisiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda blka sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacinizgidan!
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, LYRICA'nin igerginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LYRICA'y1 kullanmayi durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolumune basvurunuz:
YlzunlUzde veya dilinizdgslik, cildinizde kizariklik, kabarma veya soyulma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LYRICA¥arsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedilir.

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastahkveya birlikte kullanilan ilaglardan da
kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siniflandiriimstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthimninden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ lastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.08€ahan birinden fazla goérilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goérulebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin eatitiyor.

Cok yaygin



Bas donmesi, uyku hali, aagrisi

Yaygin

Istah artsi

Sasuk alginlgl (nazofarenjit)

Abartih bir sekilde kendini oldgundan daha iyi hissetmieiling bulaniklgl, cinsel istekte
azalma, cevresel uyarilara karssiri hassasiyet (irritabilite), kinin yer ve zaman
kavramini yitirmesi (dezoryantasyon)

Dikkat bozuklgu, sakarlik, hafiza bozukiu, hafiza kaybi, titreme (tremor), kamoa
bozukluyu (dizartri), yanma, batma, karincalanma hissi,smay sakinlik, uysukluk,
uykusuzluk (insomni),sari halsizlik, anormallik hissi

Bulanik gorme, cift gérme

Bas donmesi (vertigo), denge bozukly disme

Agiz kurulygu, kabizlik, kusma, gaz, ishal, bulanti, kariglbgundasiskinlik

Peniste sertlgne bozuklgu

Sarhgluk hissi, yuruyigte anormallik

Vicutta kol ve bacaklar dahiislik (periferik 6dem), 6dem

Kilo artisl

Kas kramplari, eklemgasi, sirt &risi, kol veya bacaklarda&a, boyun bélgesinde kramp
(servikal spazm)

Bogaz kurulgu

Istemli kas hareketlerinde diizensizlik (ataksi)

Gaoguste &ri

Yz kemiklerinin icindeki hava tuklarinin iltihabi (sinlzit)

Sivi tutulumu

Kaslarda kasilma (spazm)

Kaygi hali (anksiyete)

Yutak ve girtlakta grn

Bogaz grisi

Grip benzeri semptomlar

Miyasteni

Yaygin olmayan

Istah kaybu, kilo kaybi, kasekerinin digmesi, karsekerinin yiikselmesi

Kendine yabancikma, kisisel kimlik duygusu kaybi (depersonalizasyon), hramaluk,
depresyon, ajitasyon, ruh hali (duygudurum) dalgalasi, kelime bulmada zorluk, sanri
(haltsinasyon), anormal riyalar, kisa strgliduzursuzluk durumu (panik atak), cevresel
uyarilara ilgisiz kalma (apati), sinirlilik,sa1 mutluluk hali, bilme ve kavramaya gkin
zihinsel aktivitelerde bozukluk, diinmede zorluk, cinsel istekte gartorgazm olamamayi
da kapsayan cinseallév bozukluklari, ge¢ b@lma.

GoOrme alaninda bozukluklar, anormal g6z hareketlgmel gorgu seklinde gorme
degisiklikleri, 151k parlamasi gibi gorme dsiklikleri, dizensiz hareketler, reflekslerde
zayiflama, artny aktivite, ay@a kalkarken gorilen baldnmesi, hassas deri, tat alamama,
yanma duygusu, amach hareketlerde titreme (trentmlincin azalmasi, biling kaybi,
bayllma hali, sese/guriltiye hassasiyet, iyi hissete, istemli hareketlerin bozulmasi
(diskinezi)
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GOz kurulgu, gozlerdeisme, gorsel keskinlikte azalma, gozlergei agozyginda artma,
gozlerde iritasyon, goz yorgur@u (astenopi), gérme alaninda kivilcgeklinde ik ve
renk algisi (fotopsi)

Ritim bozukluklari, kalp atim hizinda artma,stld kan basinci, yiksek kan basinci, kalp
yetmezl|gi, kalp atg hizinda dgisiklikler

Yiz kizarmasi, sicak basmasi

Nefes darlgl, burunda kuruluk, burunda tikanma

Tukuruk salgisinda artma, midesgkesi, &1z ¢evresinde hissizme

Terleme, kirmizi renkli kabartili (papuler) dokuieti titreme, ate

Kas sgirmesi, eklemlerdgisme, kas grisini da icerengi, kas sertli, boyun &risi

Meme &risi

Agrili veya guglikle idrara ¢ikma, istemgdidrar kagirma

Halsizlik, susuzluk, ggiste sikgma, yaygin odem, ga, Usime, atg, vicut ISISInin
normalden yiksek olmasi

Bazi kan ve karger test sonuglarinda gigiklikler (alanin aminotransferaz, kreatinin
fosfokinaz ve aspartat aminotransferazda ylkseltr@ybosit sayisinda azalma, kandaki
alyuvar sayisinin azalmasi, nétropeni, kan kreadi@iartma, kan potasyumunda;iahié

Asirt duyarlilik, yizdeisme, kainma, kurdgen, burun akintisi, burun kanamasi, 6ksurik,
horlama, burun bgugu iltihabi (rinit)

Agril menstirasyon (adet) donemi (dismenore)

El ve ayak sguklugu

Agizdaki duyularda uyaranlara karhassasiyet kaybi (oral hipoestezi), kgna
bozuklyu, disiince ucgmasi (psikomotor hiperaktivite), sersemlik/gykluk,
unutkanlik, saldirganlik (agresyon)

Dekubitus ulseri

Seyrek

Var olmayan bir kokuyu algilama (parosmi), gozldikan cisimlerin titrgiyor izlenimi
vermesi (osilopsi), gorsel derinlik algisind&gene, gorsel parlaklik, gérme kaybi
GO0z bebeklerinde blyumsssilik

Sasuk terleme, bgazda silkgma hissi, dildgisme

Pankreas iltihabi

Yutmada zorluk

Hareketlerde yawtama veya azalma

Yazi yazma yeterggnde bozulma (disgrafi)

Karin bglugunda sivi toplanmasi

Akcigerlerde sivi toplanmasi

No6bet

Kalp ritim duzensizii anlamina gelen kalpteki elektiriksel aktivite kidgrinda (EKG)
degisiklik

Kalp ritminin hizlanmasi (sintsgi&ardisi), kalp ritminin diizensizienesi (sinls aritmisi)
Kas hasari, kaslardaddetli zayiflik ve &r (rabdomiyoliz)

Memede akinti, anormal meme biyimesi, erkeklerdeertgiyimesi

Aybasi yoklugu, adet gdrememe (amenore)

Bobrek yetmezfii, idrar hacminde azalma, normalden az idrar yapmesanede idrar
birikmesi (idrar retansiyonu)

Beyaz kan hicre sayisinda azalma (kandaki akyuvadaalmasi)

Uygunsuz davrasliar, intihar davrar, intihar digiinceleri
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« Alerjik reaksiyonlar solunum gugdii, goz iltihabi (keratit) ve govdede kirmizimsi
kabarik olmayan, hedef benzeri veya dairesel lekdée karakterize ciddi cilt
reaksiyonlari, genellikle merkezi kabarciklar, @liyulmasi ve @z, bgaz, burun,
cinsel organ ve g0z Julserini iceren reaksiyonlagerebilir. Bu ciddi deri
dokintilerinden (Stevens-Johnson sendromu, tokédeemal nekroliz) 6nce atee
grip benzeri semptomlar ggibilir.

Sarilik (ciltte ve gbzde sararma)
Parkinsonizm; ki bu durumda titreme, bradikinear@ket etme yetefimde azalma) ve
rijidite (kas sertlgi) gibi Parkinson hastajina benzer semptomlar goralir.

Cok seyrek

» Karacger yetmezigi
* Hepatit (karagier iltihabr)

Bilinmiyor

* Nefes almada zorluk, nefes darli
* LYRICA'ya bagl hale gelme (“ilag b@ih g1”

Kisa ya da uzun donem LYRICA tedaviniz sonlandigilada, geri ¢cekilme etkileri olarak
adlandirlan bazi yan etkiler gayabilecginizi bilmeniz gerekir (bkz. ‘LYRICA ile tedavi
sonlandirildgindaki olyabilecek etkiler’).

Yiuzindz veya dilinizsiserse ya da cildiniz kizarir ve kabarmaya veya soyataya
baslarsa derhal tibbi yardim aliniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi médale gerekebilir.

Uyku hali gibi bazi yan etkiler daha yaygin olabi@tinkii omurilik yaralanmasi olan hastalar,
ornezin agri veya spastisiteyi tedavi etmek icin pregabalieazer yan etkilere sahip gba
ilaclar aliyor olabilirler ve bu etkilerigiddeti bu ilaclarin birlikte alinmasi ile artabilir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhanigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Pazarlama sonrasi deneyimlegdeadvers reaksiyon bildirilrgiir: Nefes almada gugluk,
ylzeysel nefes alma..

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdpigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattemayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yarkéeri bildirerek kullanmakta oldgunuz
ilacin guvenlilgi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. LYRICA'nin saklanmasi

LYRICA'y1 ¢cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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LYRICA’y1 30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Aclldiktan sonra 30°C’nin altindaki oda sic@khda 45 gin saklanmasi uygundur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LYRI@Aullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmiveya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cedehircilik ve
Iklim Degisikli gi Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sel@z LYRICA'yI kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiz LYRICA'yisehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.

Ruhsat sahibi:Viatris ilaclari Ltd.Sti. Besiktas/ ISTANBUL
Uretim yeri: Pharmacia&Upjohn Company Michigan — ABD

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylargtm.
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