Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Linefor 75 mg cietas kapsulas
Linefor 150 mg cietas kapsulas

Pregabalinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
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1.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Linefor un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Linefor lietosanas
Ka lietot Linefor

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Linefor

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Linefor un kadam noliikam to lieto

Linefor pieder pie zalu grupas, ko lieto epilepsijas, neiropatisku sapju un generalizétas trauksmes
arst€Sanai picaugusajiem.

2.

Periféras un centralas neiropatiskas sapes: Linefor lieto, lai arstetu ilgstosas sapes, ko izraisa
nervu bojajumi. Periféras neiropatiskas sapes var izraisit dazadas slimibas, piemé&ram, cukura
diabéts vai jostas roze. Sapes un sajitas var raksturot $adi: karstums, dedzinasana, pulsésana,
peksnas un asas sapes, diirieni, asas sapes, krampjveida sapes, neparejosas sapes, knudinasana,
nejutigums un tirpSana. Periféras un centralas neiropatiskas sapes var biit saistitas arT ar
garastavokla izmainam, miega traucgjumiem, vajumu (nogurumu) un var ietekmét fizisko un
socialo aktivitati, ka arT vispargjo dzives kvalitati.

Epilepsija: Linefor lieto, lai arstétu noteiktu epilepsijas formu pieaugusajiem (parcialos
krampjus ar sekundaru generalizaciju vai bez tas). Arsts parakstis Jums Linefor epilepsijas
arstéSanai tad, ja [1dzSingja arst€Sana nav nodrosinajusi Jiisu slimibas kontroli. Jums jalieto
Linefor papildus zaleém, kuras jau paslaik lietojat. Linefor nelieto vienu pasu, to vienmer
kombing ar citiem pretepilepsijas Iidzekliem.

Generalizéta trauksme: Linefor lieto generalizétas trauksmes arstéSanai. Generaliz&tas
trauksmes simptomi ir ilgstoSa parmeriga trauksme un raizes, kuras ir grati kontrolg&t.
Generalizgta trauksme var izraisit arT nemieru, uzbudinajumu vai sajitu, ka esat ,,uz robezas”,
atru nogurdinamibu, gritibas koncentréties vai tukSuma sajiitu galva, atru aizkaitinamibu,
muskulu spriedzi vai miega traucgjumus. Tas atSkiras no ikdienas stresa un spriedzes.

Kas Jums jazina pirms Linefor lietoSanas

Nelietojiet Linefor:

ja Jums ir alergija pret pregabalinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Linefor lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

. Dazi pacienti pregabalina lictoSanas laika ir zinojusi par simptomiem, kas liecina par alergisku
reakciju. Sie simptomi ir sejas, lfipas, mé&les un rikles pietikums, ka ar uz adas izkaisTti
izsitumi. Ja Jums rodas kada no $im reakcijam, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

. Saistiba ar pregabalina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi. Partrauciet pregabalina lietoSanu un
nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem
simptomiem, kas saistiti ar STm nopietnajam adas reakcijam.

o Pregabalina lietotajiem radies reibonis un miegainiba, tad€l gados vecakiem cilvekiem biezak
var rasties nejausas traumas (krisana). Tadel Jums jabiit piesardzigam, [idz esat pieradis pie
iespgjamas zalu ietekmes.

o Pregabalina lietoSana var izraisit redzes miglo$anos vai redzes zudumu, vai citas redzes
parmainas. Daudzas no tam ir parejosas. Ja Jums radusas jebkadas redzes parmainas,
nekavgjoties pastastiet par to arstam.

o Daziem pacientiem ar cukura diabgtu, kuriem pregabalina lietoSanas laika palielinas kermena
masa, var bit nepiecieSama pretdiabéta zalu devas pielagosana.

o Dazas blakusparadibas, piem&ram, miegainiba, var rasties biezak, jo pacienti ar muguras
smadzenu bojajumu, piemé&ram, sapju vai spastiskuma mazinaSanai, var lietot citas zales, kuram
ir I1dzigas blakusparadibas ka pregabalinam, un $o blakusparadibu smaguma pakape var
palielinaties, §Ts zales lietojot vienlaikus.

o Sanemti zinojumi, ka daZiem pacientiem pregabalina lietoSanas laika radusies sirds mazspéja.
Sie pacienti bija parsvara gados vecaki cilveki ar sirds-asinvadu slimibam. Ja Jums ir bijusas
sirds slimibas, pirms $o zalu lietoSanas pastastiet par to arstam.

o Ir sanemti zinojumi, ka Linefor lietoSanas laika daziem pacientiem radusies nieru mazspgja. Ja
Linefor lietosanas laika noverojat samazinatu urin€Sanu, pastastiet par to arstam, jo zalu
lietoSanas partrauksana var uzlabot So stavokli.

o Mazam skaitam cilvéku, kas arsteti ar pretepilepsijas Iidzekliem, pieméram, pregabalinu, bijuSas
domas par sevis savainoSanu vai pasnavibu. Ja Jums jebkada bridi rodas $§adas domas,
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

o Lietojot pregabalinu kopa ar citam zalém, kas var izraisTt aizcietejumu
(piem&ram, noteikta veida pretsapju zales), var rasties kunga-zarnu trakta traucgjumi
(pieméram, aizciet€&jums, zarnu nosprostojums vai paralize). Pastastiet arstam, ja Jums radies
aizciet&jums, Tpasi ja Jums ir nosliece uz ta raSanos.

o Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums anamn&zg ir alkoholisms vai jebkadu zalu
launpratiga lietoSana vai atkariba. Nelietojiet lielaku devu neka Jums parakstits.

o Sanemti zinojumi par krampju lekm&m pregabalina lietoSanas laika vai 1si péc pregabalina
lietoSanas partraukSanas. Ja Jums rodas krampju 1ekmes, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

o Sanemti zinojumi par smadzenu darbibas pasliktinasanos (encefalopatiju) daziem pacientiem,
kuri lietojusi pregabalina, kad viniem bijusas citas saslimSanas. Pastastiet arstam, ja Jums ir
bijusi jebkada smaga slimiba, ieskaitot aknu vai nieru slimibu.



. Ir sanemti zinojumi par apgritinatu elposanu. Ja Jums ir nervu sist€mas traucgjumi, elpoSanas
trauc€jumi, nieru darbibas traucgjumi vai esat vecaks par 65 gadiem, arsts var Jums izrakstit citu
devu rezimu. Sazinieties ar arstu, ja Jums rodas apgritinata vai sekla elposana.

Bérni un pusaudzi
DroSums un efektivitate berniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam) nav noskaidrota, tadel
pregabalinu nedrikst lietot §1s vecuma grupas pacienti.

Citas zales un Linefor
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Linefor un daZzas citas zales var ietekmé&t viena otras darbibu (mijiedarbiba). Linefor, lietojot to
vienlaikus ar dazam citam zalém, kuram ir sedativa iedarbiba (arT opioidiem), var pastiprinat SO
iedarbibu un izraisit elpoSanas mazsp&ju, KOmu un navi. Var pastiprinaties reibonis vai miegainiba
vai samazinaties koncentré$anas spgja, ja Linefor lieto kopa ar citam zalém, kas satur:

- oksikodonu (lieto pret sapém);
- lorazepamu (lieto trauksmes mazinasanai);
- alkoholu.

Linefor var lietot kopa ar peroraliem kontraceptiviem lidzekliem.

Linefor kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Linefor var lietot gan &Sanas laika, gan starp €dienreizém.
Linefor lietosanas laika nav ieteicams lietot alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitniecibas vai zidiSanas perioda Linefor lietoSana nav atlauta, ja vien Jiisu arsts nav ieteicis citadi.
Pirmajos trijos gritniecibas ménesos pregabalina lietosana vel nedzimuSajam bérnam var izraisit
iedzimtus defektus, kas jaarsté. Petijuma, kura laika tika verteti dati par sievietém no Ziemeleiropas,
kuras pirmajos trijos griitniecibas ménesos bija lietojusas pregabalinu, $adi iedzimti defekti bija seSiem
no 100 jaundzimusSajiem salidzinajuma ar Cetriem no 100 jaundzimus$ajiem sievieteém, kuras nebija
arstetas ar pregabalinu. Ir zinots par gadijumiem, kad noverotas sejas anomalijas (mutes un sejas
Skeltne), ka arT nervu sistémas (arT smadzenu), nieru un dzimumorganu anomalijas.

Fertilam sievietém jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. Ja Jis esat gritniece vai barojat bernu ar
kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Linefor var izraisit reiboni un miegainibu, ka arT samazinat sp&ju koncentréties. Jus nedrikstat vadit
transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai veikt citas iesp&jami riskantas darbibas Iidz
bridim, kad esat noskaidrojis, vai §is zales ietekm& Jusu sp&ju veikt $adas darbibas.

Linefor satur laktozes monohidratu.

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir daZzu cukuru nepanesiba, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Linefor

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Jisu arsts noteiks, kada deva ir Jums piemérota.

Linefor paredzgts tikai iekskigai lietosanai.



Periféras un centralas neiropatiskas sapes, epilepsija vai generalizéta trauksme

o Lietojiet tik daudz kapsulu, cik arsts Jums noradijis.
o Deva, kas biis piemérota Jums un Jisu stavoklim, biis no 150 mg lidz 600 mg diena.
o Jisu arsts liks Jums lietot Linefor divas vai tris reizes diena. Ja Jums Linefor jalieto divas reizes

diena, lietojiet to no rita un vakara, katru dienu aptuveni viena un tai pasa laika. Ja Jums Linefor
jalieto trTs reizes diena, lietojiet to no rita, pusdienlaika un vakara, katru dienu aptuveni viena un
tai pasa laika.

Ja Jums skiet, ka Linefor iedarbiba ir parak stipra vai parak vaja, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja esat gados vecaks cilveks (peéc 65 gadu vecuma), Linefor Jums jalieto parastas devas, iznemot
gadijumu, ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arsts var parakstit Jums citu lietoSanas reZimu un/vai atskirigu
devu.

Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot tideni.
Turpiniet lietot Linefor, lidz arsts iesaka lictoSanu partraukt.

Ja esat lietojis Linefor vairak neka noteikts

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas
nodalu. Panemiet I1dzi kastiti vai pudeliti ar Linefor kapsulam. Ja esat lietojis Linefor vairak neka
noteikts, JUs varat justies miegains, apjucis, uzbudinats vai nemierigs. Ir zinots arT par krampju
lekmem.

Ja esat aizmirsis lietot Linefor

Ir svarigi lietot Linefor cietas kapsulas regulari katru dienu viena un tai pasa laika. Ja esat aizmirsis
lietot devu, lietojiet to, tiklidz atcerieties, ja vien nav pienacis laiks nakamai devai. Tada gadijuma
lietojiet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Linefor

Nepartrauciet Linefor lietoSanu, Iidz Jiisu arsts neliek to darit. Partraucot zalu lietoSanu, kapsulas
lietoSana jasamazina pakapeniski, vismaz 1 nedelas laika.

Jums jazina, ka, partraucot ilgstosu vai Tslaicigu Linefor lietoSanu, var rasties noteiktas
blakusparadibas. Tas var biit miega trauc€jumi, galvassapes, slikta diisa, trauksmes sajiita, caureja,
gripai lidzigi simptomi, krampji, nervozitate, depresija, sapes, svisana un reibonis. Sie simptomi var

rasties biezak vai but smagaki, ja Linefor esat lietojis ilgaku laika periodu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o reibonis, miegainiba, galvassapes

Biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

o pastiprinata estgriba;
o pacilatibas sajiita, apjukums, dezorientacija, samazinata dzimumtieksme, aizkaitinamiba;
o gritibas koncentréties, neveikliba, atminas traucg€jumi, atminas zudums, trice, grutibas runat,

tirp$anas sajiita, nejutigums, kavéta uztvere un reakcija (sedacija), letargija, bezmiegs, nespéks,
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slikta paSsajiita;

o redzes migloSanas, redzes dubultosanas;

. vertigo, lidzsvara traucgjumi, krisana;

. sausa mute, aizciet€jums, vemsana, flatulence, caureja, slikta diisa, uzpities véders;
o erekcijas traucgjumi;

kermena pietikums, ar ekstremitasu pietukums;

apreibuma sajita, patologiska gaita;

kermena masas palielinasanas;

muskulu krampji, locitavu sapes, muguras sapes, sapes ekstremitate;
rikles sapes.

Retak (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem):

o €stgribas zudums, kermena masas samazinasanas, zems cukura ITmenis asinis, augsts cukura
[imenis asinis;
o parmainas sevis uztverg, nemiers, depresija, uzbudinajums, garastavokla svarstibas, griitibas

atrast vardus, halucinacijas, divaini sapni, panikas lekme, apatija, agresija, pacilats
garastavoklis, psihiski traucgjumi, griittbas domat, pastiprinata dzimumtieksme,
dzimumdisfunkcija, ieskaitot nesp&ju sasniegt orgasmu, aizkaveta ejakulacija;

o redzes lauka parmainas, neparastas acu kustibas, redzes parmainas, ieskaitot ,,tunela redzi”,
spilgtas gaismas sajiita acTs, raustitas kustibas, pavajinati refleksi, pastiprinata aktivitate,
reibonis pieceloties kajas, jutiga ada, garsas sajiitas zudums, dedzinaSanas sajuta, trice kustibu
laika, apzinas trauc&jumi, samanas zudums, gibSana, pastiprinata jutiba pret troksni, slikta

passajiita;

. sausas acis, acu pietikums, sapes acis, acu nogurums, acu asarosana, acu kairinajums;

o sirds ritma traucgjumi, paatrinata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens,
sirdsdarbibas parmainas, sirds mazspgja;

o pietvikums, karstuma vilni;

o apgriitinata elposana, sausa deguna glotada, aizlikts deguns;

o pastiprinata siekalu veidoSanas, dedzinasana pakrtité, mutes apvidus nejutigums;

. sviSana, izsitumi, drebuli, drudzis;

o muskulu raustiSanas, locitavu pietikums, muskulu stivums, sapes, ieskaitot muskulu sapes,
sapes kakla rajona;

o sapes kriits dziedzeros;

o apgriitinata vai sapiga urinacija, urina nesaturésana;

o vajums, slapes, Znaugsanas sajuta kriitls;

o parmainas asins analizés un aknu funkciju analiz€s (paaugstinats kreatina fosfokinazes limenis

asints, paaugstinats alanina aminotransferazes limenis, paaugstinats aspartata aminotransferazes
limenis, samazinats trombocTtu skaits, neitropénija, paaugstinats kreatinina [Tmenis asinis,
pazeminats kalija ITmenis asinis);

o paaugstinata jutiba, sejas pietikums, nieze, natrene, iesnas, deguna asinosana, klepus, kraksana;
o sapigas menstruacijas;
o aukstas plaukstas un pedas.

Reti (var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvekiem):

° izmainita smarzas uztvere, neskaidra redze, mainita att€la dziluma uztvere, apzilbsana, redzes
zudums;
o paplaSinatas zilites, SkieleSana;

auksti sviedri, ZznaugSanas sajuta 11kI€, pietukusi méle;
aizkunga dziedzera iekaisums;

apgriitinata ri$ana;

lénas vai ierobeZotas kermena kustibas;

apgritinata rakstiSana;

palielinats skidruma daudzums védera dobuma;
Skidruma uzkraSanas plausas;



o krampiji;

o parmainas elektrokardiogramma (EKG), kas atbilst sirds ritma trauc&jumiem,;

o muskulu bojajumi;

o izdalfjumi no krats dziedzeriem, patologiska kriits dziedzeru palielinaSanas, krits dziedzeru
palielinasanas virieSiem;

o menstruala cikla traucgjumi;

o nieru mazspgja, samazinats urina daudzums, urina aizture;

. samazinats leikocttu skaits;

. neatbilstoSa uzvediba;

o alergiskas reakcijas, tostarp apgriitinata elposana, acu iekaisums (keratits) un nopietna adas

reakcija, kam raksturigi sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar
¢ulam centra, adas lobisanas, ¢iilas mutes dobuma, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acts.
Sie nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drudza un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-
Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize);

o dzelte (dzeltena adas un acu baltumu krasa)

. Parkinsonisms — simptomi, kas atgadina Parkinsona slimibu, ka, piem&ram, trice, bradikinézija
(samazinata kustibu sp&ja) un rigiditate (muskulu stivums).

Loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem):

o aknu mazspgja;
o hepatits (aknu iekaisums).

Ja Jums uztiikst seja vai méle vai ada kliist sarkana un sak parklaties ar pusliem vai
lobities, nekavéjoties prasiet padomu arstam.

Dazas blakusparadibas, pieméram, miegainiba, var rasties biezak, jo pacienti ar muguras smadzenu
bojajumu, piemeram, sapju vai spastiskuma mazinasanai, var lietot citas zales, kuram ir lidzigas
blakusparadibas ka pregabalinam, un So blakusparadibu smaguma pakape var palielinaties, $ts zales
lietojot vienlaikus.

Ja Jums rodas kadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.

P&cregistracijas perioda zinots par $adam blakusparadibam: apgriitinata elpoSana, sekla elposana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi

Zalu valsts agentirai

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Linefor

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites pec “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.


http://www.zva.gov.lv/

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Linefor satur

- Aktiva viela ir pregabalins. Katra cieta kapsula satur vai nu 75 mg, vai 150 mg pregabalina.

- Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, kukurtizas ciete, talks, titana dioksids (E171),

zZelatins, Sellakas glaziira 45% etilspirta, melnais dzelzs oksids (E172), propilénglikols, amonija
hidroksids.

Linefor 75 mg cietas kapsulas satur ari sarkano dzelzs oksidu (E172) un dzelteno dzelzs oksidu
(E172).

Linefor aréjais izskats un iepakojums

Linefor ar€jais 1zskats un iepakojums
Zelatina cietas kapsulas ar uzdruku “75” uz balta korpusa un ar
sarkanbrtinu vacinu. Kapsulas izmérs ir Nr. 3.

Baltas Zelatina cietas kapsulas ar uzdruku “150” uz korpusa. Kapsulas
izmé&rs ir Nr. 1.

75 mg kapsulas

150 mg kapsulas

Linefor 75 mg un 150 mg mg cieto kapsulu iepakojums ir aluminija//caurspidiga PVH/PVDH blisteri.

Linefor ir pieejams iepakojumos pa 14, 21, 28, 56, 60 vai 84 cietam kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Si lietoSanas instrukceija pedejo reizi parskatita 07/2022



