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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Pragiola® 75 mg kapsula té forta

Pragiola® 150 mg kapsula té forta

Pragiola® 300 mg kapsula té forta
pregabalin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Pragiola dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Pragiola

3. Si t€ merrni Pragiola

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Pragiola

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE PRAGIOLA DHE PER SE PERDORET

Pragiola bén pjes€ né grupin e barérave g€ pérdoren pér trajtimin e epilepsis€, dhembjes neuropatike
dhe Crregullimit t&€ Ankthit t€ Gjeneralizuar (GAD) te t€ rriturit.

Dhimbja neuropatike periferike dhe gendrore: Pragiola pérdoret pér trajtimin e dhimbjes afatgjaté
qé shkaktohet nga démtimi i nervave. Njé mori sémundjesh mund té shkaktojn€ dhimbje neuropatike
periferike, si diabeti apo herpesi. Ndjenjat e dhimbjes mund té pérshkruhen si té nxehta, djegie,
dhimbje q€ pérhapet, gjuajtje, therje, ndjenjé e mprehté, ngére, ndjenjé e dhimbshme, ndjenjé shpimi,
mpirje dhe ndjenjé shpimi me hala. Dhimbja neuropatike gendrore dhe periferike mund té lidhet
gjithashtu me ndryshime t€ disponimit, ¢rregullim t&€ gjumit, lodhje dhe mund té keté ndikim né
funksionimin fizik dhe social si dhe n€ cilésiné e pérgjithshme té jetesés.

Epilepsia: Pragiola pérdoret pér trajtimin e formés s€ caktuar té epilepsis€ (sulmet e pjesshme me ose
pa gjeneralizim sekondar) te t€ rriturit. Mjeku juaj do t€ ju pérshkruaj Pragiola g€ t€ ju ndihmojé né
trajtimin e epilepsisé kur trajtimi juaj aktual nuk &shté duke kontrolluar gjendjen tuaj. Ju duhet t&
merrni Pragiola si shtes€ krahas trajtimit aktual. Pragiola nuk &shté menduar g€ t€ pérdoret si ¢ vetme,
por gjithmoné duhet t€ pérdoret né kombinim me trajtime tjera anti-epileptike.

Crregullimi i Ankthit té Gjeneralizuar: Pragiola pérdoret pér té trajtuar Crregullimin e Ankthit té
Gjeneralizuar (GAD). Simptomat e GAD jané ankthi dhe shqetésimi i prolonguar gé€ jané t€ véshtiré
pér t’i kontrolluar. GAD-i gjithashtu mund t€ shkaktoj€ nervozizém apo ndjenjén e té genit i
ngazéllyer, qé lehté kalon né té lodhur, me v&shtirési pér pérqendrim apo mos mbajtje né mend,
ndjenjén e irritueshmérisé, t€ pasurit e tensionit muskulor apo ¢rregullimit t€ gjumit. Kjo éshté e
ndryshme nga streset dhe presionet e jetés sé pérditshme.
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2. PARA SE TE MERRNI PRAGIOLA

Mos merrni Pragiola

nése jeni alergjik né pregabalin apo né ndonjérin nga pérbérésit tjeré t& kétij bari (t€ listuar né
seksionin 6).

Tregoni kujdes té vecanté me Pragiola
Bisedoni me mjekun apo farmacistin tuaj para se t€ merrni Pragiola.

Disa pacienté q& marrin pregabalin kan€ raportuar simptoma qé sugjerojné reaksione alergjike.
Kéto simptoma pérfshijné énjtjen e fytyrés, buzéve, gjuhés dhe fytit, si dhe skugje t€ pérhapur t&
1€kurés. NE rast se pérjetoni ndonjé nga kéto reaksione, duhet té kontaktoni menjéheré mjekun
tuaj.

Skugje té rénda té 1€kurés, duke pérfshiré sindromén Stevens-Johnson dhe nekrolizén toksike
epidermale, jan€ raportuar né€ lidhje me pregabalinén. Ndalojeni pérdorimin e pregabalinés

dhe kérkoni kujdes mjekésor menjéheré nése véreni ndonj€ nga simptomat qé€ lidhen me
reaksionet e rénda té 1€kurés q€ jané pérshkruar n€ pjesén 4.

Pregabalin €shté lidhur me marramendje dhe pérgjumje, té cilat mund té rrisin shfagjen e
Iéndimeve aksidentale (rrézimeve) te pacientét ¢ moshuar. Prandaj, duhet té jeni t€ kujdesshém
deri sa t€ pérshtateni me cilindo efekt qé bari mund ta keté.

Pragiola mund t€ shkaktoj turbullim t€ shikimit apo humbje t€ shikimit, apo ndryshime tjera né
té pamur, shumica prej t€ cilave jané t€ pérkohshme. Duhet t’i tregoni menjéheré mjekut tuaj
nése pérjetoni ndonjé€ ndryshim né t€ pamurit tuaj.

Disa pacienté me diabet t€ cilét shtojn€ peshé derisa jan€é duke marré pregabalin mund t€ kené
nevojé pér ndryshim té barérave t€ tyre diabetike.

Disa efekte anésore mund t€ jen€ mé t€ zakonshme, si pérgjumja, pasi g€ pacientét me 1€ndim té
shtyllés kurrizore mund té jené duke marr€ baréra tjera pér t€ trajtuar, pér shembull, dhimbjen
apo spasticitetin, qé kané efete t€ anésore t€ ngjashme me ato t€ pregabalin dhe shkalla e
ashpérsisé sé kétyre efekteve mund t€ rritet kur merren bashké.

Ka pasur raportime té& insuficiencés t€ zemrés te disa pacienté kur kané marré pregabalin: kéta
pacienté ishin kryesisht t€ moshuarit dhe me gjendje kardiovaskulare. Para se té merrni kété
bar duhet t’i tregoni mjekut tuaj nése keni té kaluar me sémundje té zemrés.

Ka pasur raportime t€ insuficiencés t€ veshkave te disa pacienté qé kané marr€ pregabalin. Nése
gjaté marrjes sé Pragiola véreni urinim t€ zvogé€luar, duhet t’i tregoni mjekut tuaj pasi qé
ndérprerja e marrjes s€ barit mund t& pérmirésojé kété.

Disa pacient€ g€ jan€ qé jané trajtuar me anti-epileptiké si pregabalina kan€ pasur mendime pér
démtimin t€ vetvetes apo vrasje té vetvetes ose kané shfaqur sjellje veté€vras€se. Nése né ¢farédo
kohe keni mendime t€ tilla ose keni shfaqur sjellje té till€, menjéheré kontaktoni mjekun tua;.
Kur Pragiola merret me baréra tjera qé mund t€ shkaktojné konstipacion (si¢ jané disa lloje té
barérave pér dhimbje) &shté e mundshme paraqitja e problemeve gastrointestinale (p.sh.
konstipacion, zorré€ e bllokuar apo paralizuar). Tregoni mjekut tuaj menjéheré nése pérjetoni
konstipacion, posagérisht nése jeni t€ prirur té keni két€ problem.

Para se ta merrni két€ bar, tregoni mjekut tuaj né€se keni keqpérdorur ndonjéheré€ ose keni gené
té varur nga alkooli, barnat me receté apo drogat ilegale; kjo mund t&€ nénkuptojé€ se jeni né
rrezik mé t€ madh pér t'u béré t€ varur nga pregabalina.

Ka pasur raportime pér konvulsione gjat€ marrjes sé pregabalin apo pak pas ndérprerjes sé
pregabalin€s. Nése pérjetoni konvulsione, kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.

Ka pasur raportime t€ zvogélimit t€ funksionit t€ trurit (encefalopati) te disa pacienté qé kané
marré pregabalin kur ata kan€ gjendje tjera. Tregoni mjekut tuaj nése keni té kaluar me ndonjé
gjendje té réndé mjekésore, duke pérshiré sémundjet e mélgisé apo veshkave.

Ka pasur raste t€ raportuara me véshtirési t&€ frymémarrjes. Nése keni ¢rregullime t€ sistemit
nervor, ¢rregullime respiratore, démtim t€ veshkave ose jeni mé t€ moshuar se 65 vjeg, mjeku
mund té ju pérshkruajé njé regjim tjetér té dozimit. Konsultoni mjekun nése keni probleme me
frymémarrje ose frymémarrje té€ shkurtér.
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Varésia

Disa njeréz mund t€ b&hen té varur nga Pragiola (nevoja pér ta vazhduar marrjen e kétij bari). Ata
mund t€ kené efekte té térheqjes kur e ndalojné pérdorimin e Pragiola-s (shih pjesén 3 “Si ta merret
Pragiola-n” dhe “Nése e ndérprisni marrjen e e Pragiola-s”). Nése keni shqeté€sime se mund t€ béheni
té varur nga Pragiola, &shté e réndésishme g€ t€ konsultoheni me mjekun tuaj.

Nése e véreni ciléndo nga shenjat e méposhtme gjaté marrjes s€ Pragiola-s, ajo mund té jet€ shenjé se
jeni béré té varur:

o E ndjeni nevojén q€ két€ bar ta merrni pér nj€ koh€ mé t€ gjaté se sa q€ jua ka pérshkruar mjeku
juaj

o E ndjeni nevojén qé t€ merrni mé shumé se sa doza e rekomanduar

o Jeni duke e pérdorur kété bar pér arsye t€ tjera nga ato g€ ju jané pérshkruar

o Keni béré pérpjekje t€ vazhdueshme dhe té pasuksesshme pér ta 1€né ose kontrolluar pérdorimin
e kétij bari

o Nuk ndiheni mir€ kur e ndérprisni marrjen e kétij bari, ndérsa ndiheni mé miré€ pasi ta merrni
pérséri

Nése e véreni ciléndo nga kéto shenja, flisni me mjekun tuaj pér ta diskutuar shtegun mé té miré t&
trajtimit pér ju, duke pérfshirg, kur éshté e pérshtatshme, ndérprerjen dhe si ta béni kété né ményré té
sigurt.

Fémijét dhe adoleshentét
Siguria dhe efikasiteti i barit nuk éshté vértetuar te fémijét dhe adoleshentét (nén moshén 18 vjecare),
prandaj pregabalin nuk duhet pérdorur te kjo grup moshé.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Pragiola dhe disa baré€ra tjera mund t& ndikojné né€ njéra tjetrén (ndérveprimi). Kur t& merret me disa
baréra té tjera té cilat kané€ efekt sedativ (duke pérfshiré€ opioidet), Pragiola mund t€ rrité kéto efekte
dhe t€ shkaktoj€ insuficiencé respiratore, komé dhe vdekje. Shkalla e marramendjes, pérgjumjes dhe
rénies s€ pérgendrimit mund t€ rriten nga Pragiola nése merret me produkte tjera mjekésore qé
p€rmbajné:

- Oksikodon (qé pérdoret pér getésim dhimbjesh)

- Lorazepam (q€ pérdoret pér trajtimin e ankthit)

- Alkool

Pragiola mund t€ merret me kontraceptivé oral.

Marrja e Pragiola me ushqim, pije dhe alkool
Kapsulat Pragiola mund t& merren me ose pa ushqim.
Rekomandohet g€ t& mos pihet alkool derisa jeni duke marré Pragiola.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Pragiola nuk duhet té merret gjat€ shtatzénis€ ose gjaté ushqyerjes me gji, pérvec nése mjeku juaj ju
thoté ndryshe. Pérdorimi i pregabalinés gjaté 3 muajve t& paré té shtatzénisé mund té shkaktojé defekte
té lindjes tek fémija i palindur g€ kérkojné trajtim mjeké&sor. N€ njé studim ku jané shqyrtuar té dhénat
nga graté né vendet Nordike q€ kan€ marré pregabalin gjaté 3 muajve té paré t€ shtatzénis€, 6 n€ ¢do
100 foshnje kané pasur defekte t€ tilla té lindjes. Kjo krahasohet me 4 né ¢do 100 foshnje t€ lindura
nga graté qé nuk jané trajtuar me pregabalin gjaté studimit. Jané raportuar anomali té fytyrés (carje
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orofaciale), syve, sistemit nervor (pérfshiré trurin), veshkave dhe organeve gjenitale.
Kontracepsioni efektiv duhet t€ pérdoret nga grat€ n€ mosheé riprodhuese. Nése jeni shtatzéné apo
duke ushqyer me gji, mendoni se jeni shtatzéné€ apo planifikoni t€ keni nj€ bebe, pyetni mjekun apo
farmacistin tuaj pér késhilla para se t€ merrni kété bar.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Pragiola mund t€ shkaktojé marramendje, pérgjumje dhe rénie t€ pérqgendrimit. Nuk duhet té vozisni,
operoni me makineri apo t&€ angazhoheni né aktivitete tjera té rrezikshme derisa nuk e dini se si ky bar
ndikon né zotésing tuaj pér t€ kryer kéto aktivitete.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Pragiola

3. SI TE MERRET PRAGIOLA

Gjithmoné merrni Pragiola saktésisht si¢ ju ka udh€zuar mjeku. Duhet t&€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt. Mos merrni mé shumé bar sesa g€ ju €shté pérshkruar.

Mjeku juaj do t€ pércaktojé se cila dozé €shté e pérshtatshme pér ju.
Pragiola €shté vetém pér pérdorim oral.

Dhimbja neuropatike periferike dhe qendrore, epilepsia apo Crregullimi i Ankthit té

Gjeneralizuar:

- T& merret numri i kapsulave si¢ jeni udhézuar nga mjeku juaj.

- Doza, e cila mund t€ rregullohet pér ju dhe pér gjendjen tuaj, né pérgjithési do t€ jeté n€ mes
150 mg dhe 600 mg ¢do dité.

- Mjeku juaj do té ju tregojé q€ t€ merri Pragiola dy ose tri heré né dité. Né rastet e dozimit dy
heré né dit€, Pragiola t€ merret njé her€ né méngjes dhe njé her€ né mbrémje, rreth t€ njéjtés
kohé ¢do dit€. Né rastet e dozimit tri heré€ n€ dité, Pragiola t& merret njé€ heré n€ méngjes, nj&
heré n€ mesdité dhe njé her€ né mbrémje, rreth t€ njéjt€s kohé ¢do dité.

Nése keni ndjenjén qé efekti i Pragiola €shté shumé i forté apo shumé i dobét, bisedoni me mjekun apo
farmacistin tuaj.

Nése jeni pacient i moshuar (mbi moshén 65 vjecare), duhet t€ merrni Pragiola né ményré t€ rregullt,
pérvec nése keni probleme me veshkat. Mjeku juaj mund t’u pérshkruaj€ orar t€ ndryshém t€ dozimit
dhe/apo dozé té ndryshme nése keni probleme me veshkat.

Kapsula té gélltitét e plot€ me ujé.
Vazhdoni t€ merrni Pragiola derisa mjeku juaj t’ju thoté g€ té nd€rprisni marrjen e tyre.

Nése merrni Pragiola mé shumé se ¢’duhet

Thérrisni mjekun tuaj apo shkoni menjéheré né nj€siné emergjente spitalore mé t€ afért. Merrni kutiné
tuaj t€ kapsulave Pragiola me vete. Mund t€ ndiheni t€ pérgjumur, t€ hutuar, té shqetésuar, apo me
nervozizém si rezultat i marrjes sé Pragiola mé shumé sesa duhet. Jané raportuar konvulzione dhe
humbje e vetédijes (komés).

Nése harroni té merrni Pragiola

Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Eshté me réndési qé t& merrni kapsulat Pragiola rregullisht né t& njéjtén kohé ¢do dité. Nése harroni té
merrni njé dozé, merreni até sapo té ju kujtohet, pérveg nése éshté koha pér dozén e radhés. N¢ até rast
vetém vazhdoni me dozén e radhés si rregullisht.
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Nése e ndérprisni marrjen e Pragiola

Mos e ndaloni marrjen e Pragiola-s pérnjéheré. Nése déshironi ta ndaloni marrjen e Pragiola-s,
diskutojeni kété fillimisht me mjekun tuaj. Ata do t'ju tregojné se si ta béni kété. Nése trajtimi juaj
ndérpritet, kjo duhet t€ b&het gradualisht pér té paktén 1 jave.

Pas ndérprerjes s€ ndonjé trajtimi afatshkurtér ose afatgjaté me Pragiola, duhet ta dini se mund t’i
pérjetoni disa efekte anésore, t€ ashtuquajturat efekte t€ térhegjes. Kéto efekte pérfshijné problemet
me gjumin, dhimbjet e kokés, mundimin, ndjenjén e ankthit, diarrené, simptoma e ngjashme me
gripin, konvulsionet, nervozizmin, depresionin, dhimbjet, djersitjet dhe marramendjen. Kéto efekte
mund té shfagen mé shpesh ose me simptoma mé t€ rénda nése keni marré Pragiola pér njé periudhé
kohore mé t€ gjaté. Nése pérjetoni efekte t€ térhegjes, duhet ta kontaktoni mjekun tuaj.

NE rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANKESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Pragiola mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqgiten
ato.

Nése pérjetoni énjtje té fytyrés apo gjuhés, apo nése lékura juaj fillon té skuqet dhe té krijohen
né té flluska apo qérohet, ju duhet té kérkoni késhilla mjekésore menjéheré.

Shumé e zakonshme: mund té preké mé shumé se 1 né 10 persona
Marrmendje, pérgjumje, dhimbje koke.

E zakonshme: mund té preké deri né 1 né 10 persona

- Rritje e apetitit.

- T€ ndjerit e ngazéllimit, konfuzionit, disorientimit, rénia e interesimit seksual, iritueshméri.

- Crregullim né€ vémendje, ngathtési, ¢crregullim té kujtesés, humbje e kujtesés, dridhje, véshtirési
né té folur, ndjenjé shpimi, mpirje, qetésim, pérgjumje, pagjumési, lodhje, té ndjerit jonormal.

- Mjegullim i té pamurit, t€ pamur t& dyfishté.

- Marramendje, probleme me mbajtjen e baraspeshés, rénie.

- Tharje e gojés, konstipacion, vjellje, fryrje, diarre, nauze, €njtje e abdomenit.

- Véshtirési me ereksion.

- Enjtje e trupit duke pérfshiré ekstremitetet.

- T& ndjerit i dehur, stil jonormal i t€ ecurit.

- Shtim i peshés.

- Ngérce muskulore, dhimbje e nyjave, dhimbje e shpinés, dhimbje e gjymtyréve.

- Skugje e fytit.

E pazakonshme: mund té preké deri né 1 né 100 persona

- Humbje e apetitit, humbje e peshés, nivel i ulét i sheqerit né€ gjak, nivel i larté i sheqgerit né gjak.

- Ndryshim i perceptimit pér vetveten, nervozizém, depresion, agjitacion, ndryshime disponime,
véshtirési n€ gjetjen e fjaléve, halucionacione, éndrra jonormale, sulm paniku, apati, agresivitet,
ngritje e disponimit, démtim mendor, véshtirési n€ t€ menduar, rritje e interesimit seksual,
probleme me funksionimin seksual duke pérfshiré pamundésiné pér t€ arritur klimaks seksual,
ejakulim i vonuar.

- Ndryshime né shikim, 1€vizje e pazakonté e syve, ndryshime né shikim duke pérfshiré shikimin
tunelor, blic drite, 1€vizje me ndérprerje, zvogélim i reflekseve, rritje e aktivitetit, marramendje
me t€ géndruar né kémbé, 1€kuré e ndjeshme, humbje e t€ shijuarit, ndjenjé djegieje, dridhje
gjaté l1évizjes, rénie e vetédijes, humbje e vetédijes, té fikét, rritje € ndjeshmérisé né hundé, t&
ndjerit 1 s€émuré.
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Tharje e syve, €njtje e syve, dhimbje e syve, dob&sim i pamjes, sy té pérlotur, irritim i syve.
Crregullime t€ ritmit t€ zemrés, rritje e pulsit t& zemrés, presion i ulét i gjakut, presion i lartg i
gjakut, ndryshime né t€ rrahurat e zemrés, insuficiencé e zemrés.

Skugje, ndjenjé e papritur e nxehjes.

Véshtirési né frymémarrje, tharje e hundés, kongjestion nazal.

Rritje e prodhimit t€ péshtymés, djegie nga stomaku, mpirje pérreth gojés.

Djersitje, skugje, dridhje, temperaturé.

Pérdredhje muskulore, €njtje e nyjave, ngurté€sim i muskujve, dhimbje duke pérfshiré dhimbjen
e muskujve, dhimbje e qaf€s.

Dhimbje né gjoks.

Véshtirési né urinim apo urinim me dhimbje, mospérmbajtje e urinés.

Ligéshtim, etje, ngushtim gjoksi.

Ndryshim né rezultatet e analizave t€ gjakut dhe t€ mélgis€ (rritja e kreatinin€ fosfokinazgs né
gjak, rritja e alaniné amino transferazés, rritja e aspartat aminotransferazés, rénie né numrin e
pllakézave té gjakut, neutropenia, rritja e kreatininés né gjak, rénia e kaliumit n€ gjak).
Hiper-ndjeshméri, énjtje e fytyrés, kruajtje, urtikarie, rrjedhje e hundés, gjakderdhje e hundés,
kollitje, gérhitje.

Periudhé menstruale me dhimbje.

Ftohje e duarve dhe kémbéve.

E rrallé: mund té preké deri né 1 né 1,000 persona

Ndjenjé jonormale e t& nuhaturit, t& shikuar me luhatje, ndryshim i perceptimit té thell€sisé,
shikim i ndritur, humbje e shikimit.

Bebéza té zgjeruara, sy t€ kryqézuar.

Dijersitje e ftohté, ngushtim i fytit, €njtje e gjuhés.

Inflamacion i pankreasit.

Véshtirési né gélltitje.

Ngadalésim apo zvogé€lim i 1évizjes s€ trupit.

Véshtirési pér t€ shkruar si duhet.

Rritje e 1é€ngjeve né abdomen.

Léngje né mushkéri.

Konvulsione.

Ndryshim né regjistrimin e ndryshimeve elektrike (ECG) t€ zemrés t€ cilat korrespondojné me
crregullime né ritmin e zemrés.

Démtim muskulor.

Shkarkim nga gjinjté, rritje jonormale e gjinjve, rritje e gjinjve t€ meshkujt.

Ndérprerje e periudhés menstruale.

Déshtim i veshkave, zvogélim i véllimit t€ urinés, mbajtje e urinés.

Rénie n€ numrin e gelizave t€ bardha té gjakut.

Sjellje e papérshtatshme, sjelljet vetévrasése, mendimet vetévrasése.

Reaksione alergjike (t€ cilat mund t€ ¢ojné n€ vEshtirési n€ frymémarrje, inflamacion té syve
(keratit) dhe reaksione t€ rénda né 1€kuré qé karakterizohen me njollat e kugérremta jo té
ngritura, t€ ngjashme me objektivin ose rrethore né trung, shpesh me flluska qendrore, gérimi i
1€kurés, ulgera e gojés, fytit, hundés, organeve gjenitale dhe syve). Kéto skugje serioze té
lékurés mund té paraprihen nga ethe dhe simptoma té ngjashme me gripin (sindroma Stevens-
Johnson, nekroliza epidermale toksike).

Verdhéza (ngjyré e verdhé e 1€kurés dhe syve).

Parkinsonizmi, q€ jan€ simptomat ¢ ngjashme me sémundjen e Parkinsonit, si¢ &shté dridhja,
bradikinezia (dobésimi i aft€sisé pér t€ lévizur) dhe ngurtésia (ngurtésimi i muskujve).

Shumeé rrallé: mund té ndikojé te 1 né 10,000 persona

Démtimi i mélgisé.
Hepatiti (ndezja e mélgisé).
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Nuk dihet: shpeshtésia nuk mund té vlerésohet nga té dhénat né dispozicion

- Varésia nga Pragiola ('varésia nga droga').

Pas ndérprerjes s€ ndonjé trajtimi afatshkurtér ose afatgjaté me Pragiola, duhet t€ dini se mund t’i
pérjetoni disa efekte anésore, té ashtuquajturat efekte t€ térheqgjes (shih “Nése e nd€rprisni marrjen e
Pragiola-s”).

Disa efekte anésore mund t€ béhen mé t€ zakonshme, si¢ jan€ pé€rgjumja, pasi gé pacientét me 1€ndim
té boshtit kurrizor mund t€ jen€ duke marré baréra tjera pér trajtim, pér shembull, t€ dhimbjes apo
spazmave, q¢€ kan€ efekte t€ ngjashme anésore me Pragiola dhe niveli i ashpérsisé sé kétyre efekteve
mund té rritet kur merren bashkeé.

Reagimet tjera an€sore qé€ jané shénuar gjaté pérvojés s€ postmarketingut jan€: véshtirési me
frymémarrje, frymémarrje e shkurtér.

Raportimi i efekteve anésore

Nése keni ndonjé efekt an€sor, bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo pérfshin ¢do efekt anésor
té mundshém i cili nuk €shté renditur né kété fletudhézim. Ju gjithashtu mund té raportoni efektet
anésore drejtpérdrejt népérmjet sistemit té raportimit né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje
Medicinale.

info@akppm.com

Me raportimin e efekteve anésore mund té€ ndihmoni n€ ofrimin e mé shumé informacioneve rreth
sigurisé sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET PRAGIOLA
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

Mos e pérdorni Pragiola pas datés sé€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dité€s sé fundit t€ atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né 30°C.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépisé€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat q€ nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESKE

Cka pérmban Pragiola

- Substanca aktive éshté pregabalin. 1 kapsulé e fort€ pérmban 75 mg, 150 mg apo 300 mg
pregabalin.

- Pérbérésit tjeré jan€ amidon i prexhelatinizuar, talk (E553b) né pérmbajtjen e kapsulés.

- Pérbérésit tjeré té kapsulave t€ forta prej 75 mg jan€ dioksidi i titanit (E171), xhelatina (E441),
oksidi i verdhé i hekurit (E172), ngjyra e zez& pér shtypje (shellac (E904), oksid i zi i hekurit
(E172), propilen glikol (E1520)) né mbéshtjellésin ¢ kapsulés.

- Pérbérésit tjeré té kapsulave t€ forta prej 150 mg jané dioksidi i titanit (E171), xhelatina (E441),
oksidi i kuq i hekurit (E172), oksidi i verdhé i hekurit (E172), ngjyra e zez€ pér shtypje (shellac
(E904), oksid i zi i hekurit (E172), propilen glikol (E1520)) né mbéshtjellésin e kapsulés.

- Pérbérésit tjeré té kapsulave t€ forta prej 300 mg jané dioksidi i titanit (E171), xhelatina (E441),
oksidi i kuq i hekurit (E172), oksidi i verdhé i hekurit (E172), oksidi i zi i hekurit (E172), ngjyra
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e bardhé pér shtypje (shellac (E904), propilen glikoli (E1520), hidroksidi i kaliumit (E525),
dioksidi i titanit (E171)) né mbéshtjellésin e kapsulés.

Si duket Pragiola dhe pérbérja e paketimit

Kapsul€ e forté

Kapsula té forta 75 mg: Trupi i kapsulés €shté me ngjyré kafe né t€ verdhé, kapaku i kapsul€s €shté me
ngjyré té kafe né t€ verdhé. Kapaku i kapsulés ka té shtypur P75. Pérmbajtja ¢ kapsulés &shte pluhur
me ngjyré té bardhé dhe me nuanca té sé€ bardhés. Gjatésia e kapsulés: 13,8 — 14,8 mm.

Kapsula té forta 150 mg: Trupi i kapsulés ésht€ me ngjyré t€ bardhé, kapaku i kapsul€s €shté me
ngjyré té verdhé né t& kafe. Kapaku i kapsulés ka té€ shtypur P150. Pérmbajtja ¢ kapsulés €shté pluhur
me ngjyré t€ bardhé dhe me nuanca t€ s€ bardhés. Gjatésia e kapsulés: 17,2 — 18,3 mm.

Kapsula t€ forta 300 mg: Trupi i kapsul€s €shté me ngjyré té bardhé, kapaku i kapsulés éshté me
ngjyré té kafe t€ mbyllt€. Kapaku i kapsul€s ka t€ shtypur P300. Pérmbajtja ¢ kapsulés €shté pluhur me
ngjyré té bardhé dhe me nuanca té sé bardhés. Gjatésia e kapsulés: 20,0 — 22,1 mm.

Pragiola €shté né dispozicion né kuti prej 56 kapsulave t€ forta né blistera.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

tel: +386 7 331 28 &4,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
01/2024
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