SASKANOTS ZVA 04-04-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Pragiola 75 mg cietas kapsulas

Pragiola 150 mg cietas kapsulas

Pragiola 300 mg cietas kapsulas
pregabalinum

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

- 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 Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pragiola un kadam noltikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Pragiola lietosanas
Ka lietot Pragiola

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pragiola

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Pragiola un kadam noliikam tas lieto

Pragiola pieder pie zalu grupas, ko lieto epilepsijas un generaliz&tas trauksmes arsté$anai
picaugusajiem.

Periferas un centralas neiropatiskas sapes: Pragiola lieto, lai noverstu pastavigas sapes, ko izraisa
nervu bojajums. Periféras neiropatiskas sapes var rasties dazadu slimibu dél, pieméram, sakara ar
diabg@tu vai jostas rozi. Sapes var izpausties ka karstuma sajiita, dedzinasana, tas var but pulsgjosas,
Saujosas, dzelosas, asas, krampjveida, var biit pastavigs sapigums, tirpSana, notirpums, adatu
durstiSanas sajita. Periféras un centralas neiropatiskas sapes var bit par iemeslu sliktam
garastavoklim, miega trauc€jumiem un nespékam (nogurumam), tas var ietekmét fizisko stavokli un
speju ieklauties ikdienas dzive, un tas pasliktina vispargjo dzives kvalitati.

Epilepsija: Pragiola lieto, lai arstétu ipasu epilepsijas formu (parcialos krampjus ar sekundaru
generalizaciju vai bez tas) pieaugusiem. Jusu arsts parakstis Jums Pragiola epilepsijas arsté$anai tad, ja
11dz§ingja arstéSana nav nodrosinajusi Jusu slimibas kontroli. Jums vajadzetu lietot Pragiola, papildus
Jiisu pasreiz€jai arstéSanai. Pragiola nelieto vienu pasu, to vienmer kombing ar citiem pretkrampju
lidzekliem.

Generalizéta trauksme: Pragiola lieto generaliz&tas trauksmes arsté$ana. Generaliz&tas trauksmes
simptomi ir ilgstoSa parmeriga trauksme un raizes, kuras ir griiti kontrolét. Generalizéta trauksme var
izraistt arT uzbudinajuma sajiitu vai sajiitu ,,uz robezas” ar iesp&ju biit atri nogurdinamam,
koncentréSanas grutibas vai tukSuma sajiitu galva, atru sakaitinamibu, paaugstinatu muskulu tonusu
vai miega trauc€jumus. Tas atSkiras no ikdienas stresa un sasprindzinajuma.

2. Kas Jums jazina pirms Pragiola lietoSanas

Nelietojiet Pragiola $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret pregabalinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Pragiola lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Dazi pacienti pregabalina lietoSanas laika ir zinojusi par simptomiem, kas varétu noradit uz
alergisku reakciju. Sie simptomi ir sejas, liipu, méles un rikles pietikums, ka arT plasi adas
izsitumi. Ja Jums paradas kada no $Tm reakcijam, Jums nekavéjoties nepiecie$ams sazinaties ar
savu arstu.

Saistiba ar pregabalina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita Stivensa-
Dzonsona sindromu un 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.

Pregabalins var izraisit reiboni un miegainibu, tadel gados vecakiem cilvékiem var gadities
biezaki negadijumi (kriSana). Tade] Jums jabiit piesardzigiem, kamer pierodat ar zalu iedarbibas
izpausmém.

Pragiola lietosana varétu izraisit neskaidru redzi, redzes zudumu vai citas redzes izmainas, no
kuram daudzas ir parejosas. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Jus noverojat redzes
izmainas.

Daziem diabgéta pacientiem, kuriem pregabalina lietoSanas laika pieaug kermena svars, var bt
nepiecieSama pretdiabgta zalu devas pielagosana.

Zinamas blakusparadibas, pieméram, miegainiba, var rasties daudz biezak, jo pacientiem ar
mugurkaula smadzenu bojajumu sapju vai spasticitates arstéSanai var tikt lietotas citas zales,
kuram var biit Iidzigas blakusparadibas ka pregabalinam un to smagums var pieaugt, ja ieprieks
mingtas zales lieto kopa.

Lietojot pregabalinu, ir sanemti zinojumi par sirds mazsp&ju daziem pacientiem. Parsvara Sie
pacienti bija gados vecaki cilveki ar kardiovaskularam slimibam. Pirms lietojat §is zales, Jums
japastasta savam arstam, ja Jums ir bijusas sirds slimibas.

Lietojot pregabalinu, ir sanemti zinojumi par nieru mazspé&ju daziem pacientiem. Ja Pragiola
lietoSanas laika noveérojat samazinatu urinéSanu, pastastiet to savam arstam, jo zalu lietoSanas
partrauk$ana var uzlabot $o stavokli.

Daziem pacientiem, kas arstéti ar pretepilepsijas lidzekliem, piem&ram, tadiem ka pregabalins,
novérotas paskaitéSanas vai pa$navibas domas, vai ir bijusi pasnavnieciska uzvediba. Ja Jums
rodas $adas domas vai novérojat $adu uzvedibu, jebkura laika nekavgjoties sazinieties ar savu
arstu.

Lietojot Pragiola ar citam zalém, kuras var izraisit aizciet€jumus (piemeram, noteikta veida
pretsapju zales), var paradities kunga-zarnu trakta problémas (pieméram, aizciet&jums, zarnu
nosprostojums vai paralize). Pastastiet arstam, ja Jums ir bijis védera aizciet&jums, pasi, ja §1
probléma Jums atkartojas biezi.

Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet savam arstam, ja kadreiz esat launpratigi lietojis alkoholu,
recepsu zales vai narkotiskas vielas, vai arT kadreiz esat bijis atkarigs no alkohola, recepsu
zalém vai narkotiskajam vielam; tas var nozimét, ka Jums ir lielaks risks kliit atkarigam no
pregabalina.

Ir sanemti zinojumi par krampju lekm&m pregabalina lietoSanas laika vai Tsi p&c pregabalina
lietoSanas partraukSanas. Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums ir bijusas krampju
lekmes.

Ir sanemti zinojumi par smadzenu darbibas pasliktinasanos (encefalopatiju) daziem pacientiem
pie dazadiem stavokliem pregabalina lietoSanas laika. Pastastiet savam arstam, ja anamn&ze
Jums ir bijis smags medicinisks stavoklis, ieskaitot aknu vai nieru slimibas.

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

Atkariba

Dazi cilveki var klit atkarigi no Pragiola (nepiecieSamiba turpinat lietot zales). Partraucot Pragiola
lietoSanu, viniem var rasties atcel$anas simptomi (skatit 3. punktu “Ka lietot Pragiola” un “Ja
partraucat lietot Pragiola”). Ja Jums ir bazas, ka Jus var€tu kliit atkarigs no Pragiola, ir svarigi
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konsultéties ar arstu.

Ja Pragiola lietosanas laika novérojat kadu no talak minétajiem simptomiem, ta var biit pazime, ka esat

kluvis atkarigs:

- Jus velaties lietot zales ilgak, neka noteicis arsts;

- Jis jutat, ka Jums jalieto lielaka deva, neka ieteikts;

- Jis lietojat zales citu iemeslu d€l, nevis parakstitajiem nolukiem;

- Jis esat veicis atkartotus, neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietoSanu;

- p&c zalu lietoSanas partrauksanas Jus jutaties slikti, un p&c atkartotas zalu lietoSanas Jiis jutaties
labak.

Ja noverojat kadu no Siem gadijumiem, konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu Jums pieméerotako

arst€Sanas veidu, tai skaita to, kad buitu lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to izdarit drosi.

Bérni un pusaudzi
Zalu lietoSanas droSums un efektivitate berniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam) nav pétita,
tadg] pregabalinu $aja vecuma grupa nevajadzetu lietot.

Citas zales un Pragiola

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Pragiola un citas nesen lietotas zales var ietekm&t viena otru (mijiedarbiba). Ja vienlaicigi tiek lietotas
citas zales, kuram ir sedativa iedarbiba (ieskaitot opioidus), Pragiola var pastiprinat So zalu iedarbibu,
un tas var izraisit elpoSanas apstasanos, komu un navi. Var pastiprinaties reibonis, miegainiba vai
samazinaties koncentré$anas spgjas, ja Pragiola lieto kopa ar citam zalém, kas satur:

- oksikodonu (lieto pret sapem);

- lorazepamu (lieto trauksmes arstéSanai);

- alkoholu.

Pragiola var lietot kopa ar peroraliem kontracepcijas lidzekliem.

Pragiola kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Pragiola var ienemt &Sanas laika vai ari starp dienreizém.
Arstgjoties ar Pragiola, nav vélams lietot alkoholu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Pragiola nedrikst lietot griitniecibas vai kriits baroSanas laika, iznemot gadijumu, kad arsts ir noradijis
to darit. Pregabalina lietoSana pirmajos 3 griitniecibas ménesos var izraisit iedzimtus defektus
nedzimusajam bérnam, kuru gadijuma nepiecieSama mediciniska arstéSana. P&tijuma, kura tika
parskatiti dati par sievietem Ziemelvalstis, kuras lietoja pregabalinu pirmajos 3 griitniecibas ménesos,
sadi iedzimti defekti bija 6 no katriem 100 b&rniem. Tas ir jasalidzina ar 4 no katriem 100 b&rniem,
kuri bija dzimusi sievietém, kuras pétijuma netika arstétas ar pregabalinu. Zinots par anomalijam seja
(ltpas un aukslgju skeltnes), acTs, nervu sistéma (tai skaita galvas smadzengs), nieres un
dzimumorganos.

Sievietem dzemdét sp€jiga vecuma jalieto efektiva kontracepcijas metode. Ja Jis esat griitniece vai
barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Pragiola var radit reiboni un miegainibu, ka ar7 pavajinat spgju koncentrét uzmanibu. Jiis nedrikstat
vadit transportlidzekli, apkalpot sarezgitus mehanismus vai veikt kadu citu potenciali riskantu darbibu
l1dz tam laikam, kad klust skaidrs, ka §1s zales ietekme Jaisu sp&ju to darit.

3. Ka lietot Pragiola
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Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Nelietojiet lielaku devu neka Jums ir parakstits.

Jusu arsts noteiks, kada deva Jums nepieciesama.
Pragiola tiek noziméta tikai iekSkigai lietoSanai.

Periféras un centralas neiropatiskas sapes, epilepsija vai generalizéta trauksme:

- lietojiet tik daudz kapsulu, cik arsts Jums noradijis.

- deva, kada izveleta Jums atbilstosi Jusu stavoklim, varétu biit robezas no 150 mg lidz 600 mg
diena.

- Jusu arsts liks Jums lietot Pragiola divas vai tris reizes diena. Ja Jums Pragiola jalieto divas
reizes diena, lietojiet to no rita un vakara, pc iesp&jas viena un taja pasa laika. Ja Pragiola
jalieto tris reizes diena, tad lietojiet to no rita, pusdienas laika un vakara, katru dienu apméram
viena un taja pasa laika.

Ja Jums liekas, ka Pragiola iedarbiba ir par stipru vai par vaju, aprungjieties ar savu arstu vai
farmaceitu.

Ja esat gados vecaks cilveks (vecaks par 65 gadiem), Pragiola jalieto parastas devas, iznemot
gadijumu, ja Jums ir problémas ar nier€m. Ja Jums ir traucéta nieru darbiba, arsts var parakstit Jums
citu lietoSanas reZimu un/vai atskirigu devu.

Norijiet kapsulu veselu, uzdzerot tdeni.
Turpiniet lietot Pragiola, kamer arsts pasaka, kad lietoSana japartrauc.

Ja esat lietojis Pragiola vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas atras palidzibas nodalu.
Panemiet I1dzi savu kastiti ar Pragiola kapsulam. Jiis varétu justies miegains, apmulsis, uzbudinats vai
nemierigs, ja esat lietojis Pragiola vairak neka noteikts. Zinots arT par lekm&m un bezsamanu (komu).

Ja esat aizmirsis lietot Pragiola

Svarigi lietot Pragiola kapsulas regulari katru dienu viena un taja pasa laika. Ja esat aizmirsis lietot
savu devu, lietojiet to, tiklidz atcerieties, ja vien nav pienacis laiks nakamai devai. Tada gadijuma
lietojiet nakamo devu un turpiniet kapsulas lietot ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Pragiola

Nepartrauciet Pragiola lietoSanu peksni. Ja vélaties partraukt Pragiola lietoSanu, vispirms parrunajiet
to ar arstu. Vins Jums pateiks, ka to izdarit. Beidzot arstéSanos, kapsulas japartrauc lietot pakapeniski,
ne atrak ka 1 nedglas laika.

Jums jazina, ka partraucot Tslaicigu vai ilgaku Pragiola lietoSanu, var rasties noteiktas blakusparadibas,
ta saucamie “atcelSanas simptomi”. Tas var biit iemig8anas grutibas, galvassapes, slikta diisa,
trauksmes sajiita, caureja, gripai Iidzigi simptomi, krampju 1€kmes, nervozitate, depresija,
paskaitéSanas vai pasnavibas domas, sapes, svisana un reibonis. Sis blakusparadibas var novérot daudz
biezak un tas var bit izteiktakas, ja Jis lietojat Pragiola ilgaka laika perioda. Ja Jums rodas atcelSanas
simptomi, Jums ir jasazinas ar arstu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums uztiikst seja vai méle, vai ada klast sarkana un parklajas ar ¢ulgam vai sak lobities,
nekavéjoties prasiet padomu arstam.

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- galvas reibSana, miegainiba, galvassapes.

Biezi: var skart lidz 1 no 10 cilvékiem:

- palielinata &stgriba,

- pacilatibas sajiita, apjukums, dezorientacija, pazeminata seksuala interese, aizkaitinamiba.

- griitibas koncentrét uzmanibu, neveiklums, atminas traucgjumi, atminas zudums, trice, runas
gritibas, tirpSanas sajiita, nejutigums, kavéta uztvere un reakcija, letargija, bezmiegs, nogurums,
slikta paSsajiita,

- neskaidra redze, attéla dubulto$anas,

- reibonis, Iidzsvara traucgjumi, kriSana,

- sausa mute, aizciet€§jums, vemsana, gazu kraSanas, caureja, slikta diiSa, uzpiities véders,

- erekcijas disfunkcija,

- kermena pietikums, ieskaitot ekstremitates,

- apreibuma sajiita, gaitas izmainas,

- pienemsanas svara,

- krampji muskulos, locitavu sapes, muguras sapes, sapes ekstremitates,

- iekaisis kakls.

Retak: var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem:

- 8stgribas zudums, kermena masas zudums, zems cukura ITmenis asinis, augsts cukura Itmenis
asinis,

- sevis uztveres maina, nemiers, depresija, uzbudinajums, garastavokla svarstibas, griitibas atrast
vardus, halucinacijas, neparasti sapni, panikas 1ekmes, apatija, agresija, pacilats garastavoklis,
mentali traucgjumi, domasanas traucé€jumi, palielinata seksuala interese, seksuala disfunkcija,
ieskaitot erektilo disfunkciju un aizkavetu ejakulaciju,

- redzes traucgjumi, neparastas acu kustibas, redzes traucgjumi, ieskaitot ,,tunela redzi”, spilgtas
gaismas sajiita acTs, raustitas kustibas, pavajinati refleksi, pastiprinata aktivitate, galvas reibSana
stavot, jutiga ada, garSas sajiitas zudums, dedzinaSanas sajiita, trice kustibu laika, apzinas
trauc&jumi, samanas zudums, gibana, pastiprinata jutiba pret troksni, slikta passajita,

- sausas acis, acu pietikums, sapes acts, acu nogurums, acu asarosana, acu kairinajums,

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

- pietvikums, karstuma vilni,

- elposanas griitibas, sausa deguna glotada, aizlikts deguns,

- pastiprinata siekalu veidosanas, dedzinaSana pakriit€, mutes apvidus nejutigums,

- svisana, izsitumi, drebuli, drudzis,

- muskulu raustiSanas, locttavu pietikums, muskulu stivums, sapes, ieskaitot sapes muskulos,
sapes kakla rajona,

- sapes kritis,

- apgriitinata vai sapiga urinacija, urina nesaturésana,

- vajums, slapes, Znaugsanas sajiita kriitTs,

- izmainiti asins analizu un aknu analizu testa raditaji (paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis
asinis, paaugstinats alaninaminotransferazes Iimenis, paaugstinats aspartataminotransferazes
Iimenis, samazinats trombocTtu skaits, neitropénija, paaugstinats kreatinina Itmenis asins,
samazinats kalija [imenis asinis),

- paaugstinata jutiba, sejas pietiikums, nieze, natrene, tekoss deguns, deguna asinosana, klepus,
kraksana,

- sapigas menstruacijas,

- aukstas plaukstas un pédas.
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Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem:

- izmainita smarzas uztvere, neskaidra redze, izmainita atté€la dziluma uztvere, apzilbSana, redzes
zudums,

- paplasinatas zilites, Skieleésana,

- auksti sviedri, rikles sasprindzinajums, méles pietiikums,

- iekaisums aizkunga dziedzer,

- apgriitinata norisana,

- lénas vai ierobezotas kermena kustibas,

- apgriitinata rakstiSana,

- palielinats $kidruma daudzums v&dera dobuma,

- Skidruma uzkrasanas plausas,

- krampiji,

- izmainas elektrokardiogramma (EKG), kas atbilst sirds ritma trauc€jumiem,

- muskulu bojajums,

- izdalfjumi no kriitim, patologiska kriits palielinasanas, kriits dziedzeru palielinasanas virieSiem,

- sapigas menstruacijas vai to iztrikums,

- nieru mazspgja, samazinats urina daudzums, urina aizture,

- samazinats balto asins $tinu skaits,

- neatbilstoSa uzvediba,

- alergiskas reakcijas (tai skaita apgrutinata elposana, ickaisums acis (keratits) un nopietna adas
reakcija, kam raksturigi sarkani nepacelti, mérkim Iidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar
¢ulam centra, adas lobisanas, ¢iilas mutes dobuma, rikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acfs).
Sie nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drudZa un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-
Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize),

- dzelte (ada un acu baltumi dzeltena nokrasa),

- parkinsonisms — simptomi, kas atgadina Parkinsona slimibu, ka, piem&ram, trice, bradikinézija
(samazinata kustibu spgja) un rigiditate (muskulu sttvums).

Loti reti: var ietekmeét ne vairak par 1 cilvéku no 10 000:
- aknu mazspgja,
- hepatits (aknu iekaisums).

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- atkariba no Pragiola (“atkariba no zalem”).
Jums jazina, ka p&c istermina vai ilgtermina Pragiola lietosanas partrauksanas, Jums var rasties
noteiktas blakusparadibas, ta saucamie “atcelSanas simptomi” (skatit “Ja partraucat lietot
Pragiola™).

Zinamas blakusparadibas, pieméram, miegainiba, var rasties daudz biezak, jo pacientiem ar
mugurkaula smadzenu bojajumu sapju vai spasticitates arstéSanai var tikt lietotas citas zales, kuram
var biit lidzigas blakusparadibas ka Pragiola un to smagums var pieaugt, ja iepriek§ minétas zales lieto
kopa.

P&cregistracijas perioda zinots par $adam blakusparadibam: apgritinata 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. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Pragiola


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pragiola satur

- Aktiva viela ir pregabalins. Katra cieta kapsula satur 75 mg, 150 mg vai 300 mg pregabalina.

- Citas sastavdalas ir prezelatingta kukuriizas ciete, talks (E553b) kapsulas satura.

- Citas sastavdalas 75 mg cietajas kapsulas ir titana dioksids (E171), Zelatins, dzeltenais dzelzs
oksids (E172), melna apdrukas tinte (Sellaka (E904), melnais dzelzs oksids (E172),
propilénglikols (E1520)) kapsulas apvalka.

- Citas sastavdalas 150 mg cietajas kapsulas ir titana dioksids (E171), Zelatins, sarkanais dzelzs
oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172), melna apdrukas tinte (Sellaka (E904), melnais
dzelzs oksids (E172), propilénglikols (E1520)) kapsulas apvalka.

- Citas sastavdalas 300 mg cietajas kapsulas ir titana dioksids (E171), zelatins, sarkanais dzelzs
oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172), balta apdrukas
tinte (Sellaka (E904), propilénglikols (E1520), kalija hidroksids (E525), titana dioksids (E171))
kapsulas kodola.

Pragiola argjais izskats un iepakojums

Kapsula, cieta (kapsula)

75 mg cietas kapsulas (kapsulas): Kapsulas korpuss ir briingani dzeltena krasa, kapsulas vacins ir
briingani dzeltena krasa. Uz kapsulas vacina ir uzdrukats melna krasa P75. Kapsulas saturs ir balts vai
gandriz balts pulveris. Kapsulas garums: 13,8 — 14,8 mm.

150 mg cietas kapsulas (kapsulas): Kapsulas korpuss ir balta krasa, kapsulas vacins ir dzeltenigi briina
krasa. Uz kapsulas vacina ir uzdrukats melna krasa P150. Kapsulas saturs ir balts vai gandriz balts
pulveris. Kapsulas garums: 17,2 — 18,3 mm.

300 mg cietas kapsulas (kapsulas): Kapsulas korpuss ir balta krasa, kapsulas vacins ir tumsi brina
krasa. Uz kapsulas vacina ir uzdrukats balta krasa P300. Kapsulas saturs ir balts vai gandriz balts
pulveris. Kapsulas garums: 20,0 — 22,1 mm.

Pragiola 300 mg deva ir pieejama kastités pa 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 vai 100 cietajam kapsulam
blistera iepakojuma.

Pragiola 75 mg un 150 mg devas ir pieejamas kastités pa 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 vai 100
cietajam kapsulam blistera iepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Razotajs

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Vacija
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Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums
Bulgarija ITPATUOJIA
Griekija, Ungarija, Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Pragiola
Rumanija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 03/2024

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras (www.zva.gov.lv) timekla vietné.



