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PREGABALINE BEKER®
Prégabaline
Gélules 50 mg ,150 mg et 300 mg

1-FORME ET PRESENTATION

PREGABALINE BEKER® 50 mg : Gélules. Boite de 60 gélules.
PREGABALINE BEKER® 150 mg : Gélules. Boite de 60 gélules.
PREGABALINE BEKER® 300 mg : Géules. Boite de 60 gélules.

2-COMPOSITION

Excipients:

Lactose, amidon de mai's prégélatinisé, stéarate de magnésium.

Enveloppe :

PREGABALINE BEKER® 50 mg : Gélatine, dioxyde de titane.

PREGABALINE BEKER® 150 mg et 300 mg : Gélatine, dioxyde de titane, oxyde de
fer jaune, oxyde de fer rouge, azorubine, carmoisine

Excipient aeffet notoire : Lactose , azorubine, carmoisine ( E122).

3-CLASSE THERAPEUTIQUE
PREGABALINE BEKER® appartient a une classe de médicaments utilisés pour traiter I’épilepsie et
les douleurs neuropathiques.

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Lesdouleursneuropathiques : PREGABALINE BEKER® est utilisé pour traiter les douleurs
persistantes causées par des |ésions des nerfs.

Différentes pathologies comme le diabéte ou le zona peuvent induire des douleurs neuropathiques
périphériques. Les manifestations douloureuses peuvent étre décrites comme étant des sensations de
chaleur, de briilure, de douleur lancinante, d’élancement, de coup de poignard, de douleur fulgurante, de
crampe, d’endolorissement, de picotement, d’engourdissement, de pincements et de coups d’aiguille.
Les douleurs neuropathiques périphériques peuvent aussi étre associées a des changements d”humeur,
des troubles du sommeil, de la fatigue, et peuvent avoir un impact sur le fonctionnement physique et
social, et sur laqualité de vie en générale. PREGABALINE BEKER® est également indiqué en cas de
fibromyalgie et de traumatisme medullaire.

La sécurité d’emploi et I’efficacité de la prégabaline n’ont pas été établies chez les patients de moins de
18 ans présentant des douleurs neuropathiques périphériques.

Epilepsie: PREGABALINE BEKER® est utilisé pour traiter un type particulier d’épilepsie (crises
épileptiques partielles avec ou sans généralisation secondaire) chez I’adulte. Votre médecin vous
prescrira PREGABALINE BEKER® pour aider atraiter votre épilepsie lorsque votre traitement actuel
ne permet pas de contrdler complétement vos crises. Vous devez prendre PREGABALINE BEKER ®
en association avec votre traitement actuel. PREGABALINE BEKER® ne doit pas étre utilisé seul,
mais doit toujours ére utilisé en association a un autre traitement antiépileptique.

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Posologie

Lesdouleurs neuropathiques ou épilepsie :

Prenez le nombre de gélules prescrit par votre médecin. La dose habituelle, qui a été adaptée avous et a
votre éat, est comprise entre 150mg et 600 mg par jour.
Votre médecin vous dirasi vous devez prendre PREGABALINE BEKER® deux fois ou trois fois par
jour.

En cas de deux prises par jour, prenez PREGABALINE BEKER® une fois le matin et une fois le soir,
environs aux méme heures chague jour.

En cas de trois prises par jour, prenez PREGABALINE BEKER® une fois le matin, une fois le midi et
une fois le soir, environs aux méme heures chaque jour.
Si vous avez I’impression que I’effet de PREGABALINE BEKER® est trop fort ou trop faible,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous étes un patient agé (de plus de 65 ans), vous devez prendre PREGABALINE BEKER®
normalement sauf en cas de maladie des reins.
Votre médecin peut vous prescrire un horaire de prise et/ou une posologie différente en cas de maladie
desreins.

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DU MEDECIN.

Mode d’administration :

Voieorde

Prendre le médicament avec un grand verre d’eau.

Les gélules de PREGABALINE BEKER® peuvent étre prises au moment ou en dehors des repas.

- N’arrétez pas votre traitement par PREGABALINE BEKER® jusqu’a ce que votre médecin vous dise
de I'arréter, Si votre traitement est interrompu, I’arrét doit s’effectuer de facon progressive pendant une
semaine minimum.

6-CONTRE-INDICATIONS

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

- Sivous avez présenté une hypersensibilité (allergie) a la prégabaline oua I'un des constituants de
ce médicament,

- Grossesse et allaitement.

- Lesenfants et les adolescents de moins de 18 ans présentant des douleurs neuropathiques

périphériques.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- PREGABALINE BEKER® a été associé a des étourdissements et de la somnolence, pouvant
augmenter la survenue de blessures accidentelles (chutes) chez les patients agés. VVous devez par
conséquent étre prudent jusqu’a ce que vous soyez habitués aux éventuels effets que le médicament
pourrait produire.

- Une adaptation des médicaments utilisés en cas de diabete peut ére nécessaire chez certains patients
diabétiques qui ont pris du poids lors d’un traitement sous prégabaline.

-Si vous avez été informés par votre médecin que vous présentez une maladie héréditaire responsable
d’une intolérance a certains sucres, contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.

La prise simultanée de prégabaline et d’alcool n’est pas recommandée.

Ce médicament contient un colorant azoique (E122) et peut provoquer des réactions allergiques.
8-INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL
FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN,

PREGABALINE BEKER® et d’autres médicaments peuvent avoir une interaction. L’intensité des étourdissements,
de la.somnolence et de la diminution de la concentration peut ére augmentée si PREGABALINE BEKER® est pris
en méme temps que des médicaments contenant :

De I'oxycodone : utilisé pour traiter ladouleur.

Du lorazépam : utilisé pour traiter I’anxiété.

PREGABALINE BEKER® peut étre pris au méme temps que les contraceptifs oraux.

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

PREGABALINE BEKER® ne doit pas étre pris pendant la grossesse, sauf avis contraire de votre médecin. Les
femmes en &ge de procréer doivent utiliser une méthode contraceptive efficace. Vous devez immédiatement contacter
votre médecin si vous étes enceinte, S vous pensez étre enceinte ou si vous desirez le devenir pendant que vous
prenez PREGABALINE BEKER®.

Allaitement :

Ce médicament est contre indiqué pendant I’allaitement, car on ignore si PREGABALINE BEKER® est excrété dans
le lait maternel.

D’UNE FAGCON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE L’ALLAITEMENT DE
TOUJOURS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE
PRENDRE UN MEDICAMENT.

10- CONDUCTEURSET UTILISATEURS DE MACHINES

PREGABALINE BEKER® peut entrainer des étourdissements, de la somnolence et de la diminution de la
concentration. Vous ne devez ni conduire, ni utiliser des machines complexes, ni vous engagez dans des activités
potentiellement dangereuses jusqu’a ce qu’il soit déterminé si ce médicament affecte votre aptitude a exercer de telles
activités.

11- EFFETSINDESIRABLES

Comme tous les médicaments, PREGABALINE BEKER® est susceptible d’induire des effetsindésirables:
Leseffetsindésirablestres fréquents:

- Etourdissements, fatigue.

Leseffetsindésirables fréquents:

- Augmentation de I’appétit.

- Excitation, état confusionnel, modification de la libido, irritabilité

- Troubles de I’attention, maladresse, troubles de la mémoire, tremblements, difficulté & parler, sensations de picotements
- Vision floue, vision double.

- Vertiges.

- Sécheresse de |la bouche, constipation, vomissements, flatulence.

- Troubles de I’érection

- Gonflement des extrémités, sensation d’ivresse, troubles de la marche.

- Prise de poids.

Leseffetsindésirables peu fréquents:

- Perte de I’appétit

- Modification de la personnalité, nervosité, dépression, agitation, humeur changeante, aggravation de I’insomnie,
difficulté atrouver les mots, hallucinations, réves anormaulx, crises de panique, apathie, difficulté de se concentrer,
engourdissement, mouvements oculaires anormaux, mouvements saccadés, diminution des reflexes, hyperactivité, vertige
en position debout, peau sensible, perte du go(t, sensation de brdlure, tremblements lors des mouvements, diminution de |
vigilance, syncope.

- Yeux secs, yeux gonflés, douleurs oculaires, faiblesse oculaire, yeux larmoyants.

- Accélération du rythme cardiaque

- Rougeurs de la face, bouffées de chaleur

- Difficulté arespirer, sécheresse nasale.

- Ballonnement, augmentation de la salive, bralures d’estomac, engourdissement autour de la bouche.

- Transpiration, rash cutané

- Contraction musculaire, gonflement articulaire, crampes musculaires, douleurs musculaires, douleurs articulaires,
douleurs dorsales, douleurs dans les membres, rigidité musculaire,

- Miction difficile ou douloureuse, incontinence, diminution de la quantité d’urine.

- Sensation de faiblesse, chutes, sensation de soif, oppression dans la poitrine.

Leseffetsindésirablesrares:

- Diminution de la pression sanguine, froideur des mains et des pieds, augmentation de la pression sanguine.

- Toux, congestion nasale.

- Lésion musculaire.

- Douleur dans la poitrine, interruption des regles.

- Taux de sucre élevé dans le sang.

- Sensibilité au bruit augmenté.

- Troubles du rythme du ceeur.

- Gonflement du visage.

- Gonflement de la langue.

En cas de gonflement du visage ou de |a langue, vous devez immédiatement demander un avis médical.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE GENANT
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

12- SURDOSAGE

En cas de prise accidentelle d’une dose supplémentaire de PREGABALINE BEKER® vous devez immédiatement
contacter votre médecin ou vous rendre au service des urgences le plus proche.

Prenez votre boite de gélules de PREGABALINE BEKER® avec vous.

13-OMISSION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES
11 est important de prendre vos gélules de PREGABALINE BEKER® régulierement aux mémes heures chaque jour.
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dés que vous vous rendez compte, a moins que ¢a ne soit le
moment de prendre |la dose suivante. Dans ce cas, prenez simplement |a dose suivante comme convenu. Ne prenez
jamais deux doses en méme temps pour compenser celle que vous n’avez pas prise.

14- CONSERVATION :
A conserver dans I'emballage externe d'origine.a une température ne dépassant pas 25° C,
Tenir hors de la portée des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.
Listel
M édicament autorisén® :
Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

BEKER

LABCORATIRE S

Laboratoires BEKER, Algérie
ZA, extension Dar El Beida, 16100, Alger
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