DCI: PREGABALINUM

Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 249, cod (N032G): DCI PREGABALINUM

L. Criterii de includere in tratamentul specific:

- indicat pentru tratamentul durerii neuropate periferice si centrale la adulti;
- durerea neuropata din herpesul zoster (inclusiv durerea post-zonatoasd);

- durerea neuropatd la pacientii cu infectie HIV (determinatd de HIV si/sau secundard tratamentului

antiretroviral);
- neuropatia diabetica.

II. Doze si mod de administrare

Doza variaza intre 150 si 600 mg pe zi administratd in 2 sau 3 prize. Lyrica poate fi administratd cu sau fara
alimente. Tratamentul cu pregabalin se initiazd cu 150 mg pe zi. In functie de rispunsul individual si de
tolerabilitatea pacientului, doza poate fi crescutd la 300 mg pe zi dupa un interval de 3 pana la 7 zile si, daca este

necesar, pand la doza maxima de 600 mg pe zi, dupa inca un interval de 7 zile.

II1. Atentionari si precautii speciale

1. Administrarea la pacienti cu insuficienta renald: Reducerea dozei la pacientii cu afectarea functiei renale trebuie
individualizata In concordanta cu clearance-ul creatininei Pregabalinul se elimind in mod eficace din plasma prin
hemodializa (50% din medicament in 4 ore). Pentru pacientii hemodializati, doza zilnica de pregabalin trebuie
ajustatd pe baza functiei renale. In completarea dozei zilnice, trebuie administrati o dozi suplimentard imediat

dupa fiecare 4 ore de sedintd de hemodializa (vezi Tabelul 1).

Tabelul 1. Ajustarea dozirii pregabalinului pe baza functiei renale

Clearance-ul creatinineiDoza totala de pregabalin®)

Regimul de dozare

(CLr) (ml/min)

IDoza de initiere (mg/zi) Doza maxima (mg/zi)
> 60 150 600 IBID sau TID
>30-<60 75 300 IBID sau TID
>15-<30 25 - 50 150 O data pe zi sau BID
<15 25 75 O daté pe zi
Suplimentarea dozei dupa hemodializa (mg)

25 100 IDoza unica**)

TID = divizata 1n trei prize, BID = divizata in doua prize.

*) Doza totald de pregabalin (mg/zi) trebuie divizata in functie de regimul de administrare, exprimat in mg/doza.




oza suplimentara este unica.
**) D, 1 t. t

2. Administrare la pacienti cu insuficienta hepatica: Nu este necesard ajustarea dozelor la pacientii cu insuficienta
hepatica

3. Administrare la copii si adolescenti: Lyrica nu se recomanda copiilor cu varsta sub 12 ani si adolescentilor (cu
varste cuprinse intre 12 - 17 ani), deoarece datele disponibile privind siguranta si eficacitatea sunt insuficiente

4. Administrare la varstnici (cu varsta peste 65 ani): La pacientii varstnici este necesard reducerea dozei de
pregabalin din cauza scaderii functiei renale

IV. Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost ameteald si somnolentd. Reactiile adverse au fost, de obicei, de
intensitate usoara pana la moderata.

V. Criterii de limitare a tratamentului:

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau malabsorbtie la glucoza-
galactoza nu trebuie sd utilizeze acest medicament. Deoarece existd date limitate la pacientii cu insuficienta
cardiacd congestiva, pregabalin trebuie utilizat cu precautie la acesti pacienti. Nu sunt disponibile date suficiente
privind intreruperea tratamentului cu medicamente antiepileptice administrate concomitent atunci cand s-a realizat
controlul convulsiilor cu pregabalin, si care sa sustind monoterapia cu pregabalin.

In conformitate cu practica clinici actuald, unii pacienti diabetici care au castigat in greutate in timpul
tratamentului cu pregabalin pot necesita ajustarea medicatiei hipoglicemiante.

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea pregabalinului de catre femeile gravide.



