AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15373/2024/01 Anexa 1
NR. 15374/2024/01
NR. 15375/2024/01 Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lusama 82,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
Lusama 165 mg comprimate cu eliberare prelungita
Lusama 330 mg comprimate cu eliberare prelungita

pregabalina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Lusama si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lusama
Cum sa luati Lusama

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lusama

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Lusama si pentru ce se utilizeaza
Lusama apartine unui grup de medicamente utilizate pentru a trata durerea neuropata la adulti.

Lusama este utilizat pentru a trata durerea cronica determinatd de lezarea nervilor. O mare varietate de
boli pot determina durere neuropata, cum sunt diabetul zaharat sau zona zoster. Senzatiile de durere
pot fi descrise ca si caldura, arsura, pulsatie, junghi, intepatura, crampe, furnicaturi, amorteli,
furnicaturi dupa amorteli. Durerea neuropata periferica si centrald pot fi asociate si cu modificari de
comportament, tulburari ale somnului, oboseala (moleseald) si pot avea impact asupra integritatii
fizice si sociale si, in plus, asupra calitatii vietii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Lusama

Nu luati Lusama
Daca sunteti alergic la pregabalina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Lusama, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Unii pacienti care au luat Lusama au avut simptome care sugereaza o reactie alergica. Aceste
simptome includ umflare a fetei, buzelor, limbii si gatului si Inrosire difuza a pielii. Daca aveti
oricare dintre aceste reactii, trebuie sa contactati imediat medicul.

- Tn asociere cu pregabalina s-au raportat eruptii cutanate grave, inclusiv sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica. Opriti tratamentul cu acest medicament si solicitati




imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii
cutanate grave descrise la pct. 4.

- Pregabalina, componenta activa din Lusama, s-a asociat cu ameteli si somnolenta, care pot
creste frecventa accidentelor (caderi) la pacientii varstnici. De aceea, trebuie sa fiti atent pana va
obisnuiti cu toate efectele posibile ale medicamentului.

- Acest medicament poate cauza incetosarea sau pierderea vederii sau alte modificari ale vederii,
dintre care multe sunt temporare. Trebuie sa informati imediat medicul daca aveti orice
modificare a vederii.

- Unii pacienti cu diabet zaharat, care iau in greutate in timpul tratamentului cu pregabalina, pot
necesita schimbarea medicatiei antidiabetice.

- Unele reactii adverse pot fi mai frecvente, cum este cazul somnolentei, deoarece este posibil ca
pacientii cu leziuni ale maduvei spinarii sa fie tratati si cu alte medicamente care prezinta reactii
adverse similare pregabalinei, cum ar fi cele pentru durere sau spasticitate, severitatea acestor
reactii putand fi mai mare atunci cand medicamentele sunt luate in acelasi timp.

- Au existat raportari de insuficientd cardiaca la unii pacienti care au luat pregabaling; Tn cele mai
multe cazuri au fost pacienti in vérsta cu afectiuni cardiace. Tnainte de a lua acest
medicament, trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut boli ale inimii.

- Au existat raportari de insuficienta renala la cativa pacienti care au luat pregabalina. Daca in
timpul tratamentului cu acest medicament, observati reducere a urinarii, spuneti medicului
dumneavoastra, iar oprirea administrarii medicamentului poate imbunatati acest lucru.

- Unii pacienti tratati cu antiepileptice, cum este pregabalina, au avut ganduri de autovatamare
sau sinucidere sau au manifestat comportament suicidar. Daca aveti vreodatd asemenea ganduri
sau manifestati astfel de comportament, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- Atunci cand acest medicament este utilizat Tn acelasi timp cu alte medicamente care pot produce
constipatie (cum sunt unele tipuri de medicamente impotriva durerii) este posibil sa apara
probleme gastro-intestinale (cum sunt constipatie, intestin gros paralizat sau blocat). Spuneti
medicului dumneavoastra daca aveti constipatie, mai ales daca sunteti predispus la aceasta.

- Inainte sa luati acest medicament, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daci ati abuzat
vreodata sau ati fost dependent de alcool, de medicamente pe baza de prescriptie medicald sau
de droguri ilegale; acest fapt poate insemna ca prezentati un risc mai mare de a deveni
dependent de acest medicament.

- Au existat raportari de convulsii in timpul utilizarii pregabalinei sau la scurt timp dupa incetarea
administrarii tratamentului. Trebuie sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra daca
manifestati convulsii.

- Au existat raportari de reducere a functiei cerebrale (encefalopatie) la unii pacienti care au luat
pregabalina si sufereau de alte afectiuni. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati suferit in
trecut de orice afectiune grava, incluzand afectiuni ale ficatului sau rinichilor.

- Au existat raportari de dificultati de respiratie. Daca aveti afectiuni ale sistemului nervos,
afectiuni respiratorii, insuficienta renald sau daca aveti varsta de peste 65 de ani, medicul
dumneavoastra va poate prescrie un regim de dozare diferit. Contactati-1 pe medicul
dumneavoastra daca prezentati greutate la respiratie sau respiratii superficiale.

Dependenta

Unele persoane pot deveni dependente de pregabalina (necesitatea de a continua sa ia medicamentul).
Aceste persoane pot prezenta manifestari de intrerupere atunci cand inceteaza sa utilizeze acest
medicament (vezi pct. 3, ,,Cum sa luati Lusama” si ,,Daca incetati sa luati Lusama”). Daca aveti
preocupari legate de faptul ca ati putea deveni dependent de acest medicament, este important sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca observati oricare din urmatoarele manifestari in timp ce inca luati Lusama, ar putea sa fie un

semn ca ati devenit dependent:

- Aveti nevoie sa luati medicamentul pentru o perioada mai lunga decat vi s-a recomandat de
catre cel care vi 1-a prescris

- Simtiti cé aveti nevoie sa luati mai mult decat doza recomandata

- Utilizati medicamentul pentru alte motive decét cele pentru care v-a fost prescris

- Ati facut incercari repetate, nereusite, de a renunta sau de a controla utilizarea medicamentului



- Atunci cand incetati sa luati medicamentul va simtiti rau, si va simtiti mai bine odata ce ati luat
medicamentul din nou.

Daca observati oricare dintre acestea, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta cea mai

buna cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv cand este potrivit sa intrerupeti administrarea si

cum sa o faceti Tn siguranta.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea pregabalinei la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) nu au fost stabilite si
de aceea, pregabalina nu trebuie utilizata la aceasta grupa de varsta.

Lusama impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Lusama si unele medicamente se pot influenta unele pe altele (interactiona). Atunci cand este luat in
acelasi timp cu unele medicamente care au efecte sedative (inclusiv opioide), Lusama poate amplifica
aceste reactii si poate duce la insuficienta respiratorie, coma si deces. Gradul de ameteala, somnolenta
si de scadere a capacitatii de concentrare pot fi crescute daca Lusama se administreaza in acelasi timp
cu alte medicamente care contin:

. Oxicodona — (folositd pentru tratarea durerii)
. Lorazepam — (folosit pentru tratarea fricii fara motiv)
. Alcool

Lusama poate fi luat concomitent cu contraceptive orale.

Lusama impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Trebuie sd nu beti alcool in timp ce luati acest medicament. Pentru informatii privind tratamentul cu
Lusama n raport cu consumul de alimentele, vezi pct. 3, ,,Cum s luati Lusama”.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau pe perioada alaptarii decat cu avizul
medicului dumneavoastra. Utilizarea pregabalinei pe durata primelor 3 luni de sarcind poate provoca
malformatii congenitale ale fatului, care necesita tratament medical. in cadrul unui studiu care a
examinat date de la femei din tarile nordice care au luat pregabalina Tn primele 3 luni de sarcina,

6 nou-nascuti din 100 au prezentat asemenea malformatii congenitale. Acest indicator poate fi
comparat cu cel de 4 nou-nascuti din 100 obtinut la femeile netratate cu pregabalina in cadrul
studiului. Au fost raportate malformatii la nivelul fetei (fante oro-faciale), ochilor, sistemului nervos
(inclusiv la nivelul creierului), rinichilor si organelor genitale.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa foloseasca metode contraceptive eficace.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Lusama poate produce ameteald, somnolenta si scaderea capacitatii de concentrare (a atentiei). Nu
conduceti vehicule, nu folositi utilaje complexe, nici nu va implicati in alte activitati potential
periculoase fara sa stiti cum reactionati la acest medicament.

3. Cum sa luati Lusama

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Lusama se administreaza numai pe cale orald. Trebuie sa luati Lusama o data pe zi, seara, imediat
dupd masa de seara. Inghititi comprimatul intreg cu apa. Nu divizati, zdrobiti sau mestecati
comprimatul. Comprimatul nu trebuie spart, deoarece acest lucru i-ar putea afecta caracteristicile.

Medicul va stabili care este doza potrivitd pentru dumneavoastra.

- Luati numarul de comprimate prescrise de medicul dumneavoastra.

- Doza, care a fost adaptatd pentru dumneavoastra si in functie de afectiunea de care suferiti, va
fi, in general, cuprinsa intre 165 mg si 660 mg in fiecare zi.

Daca aveti impresia ca efectul Lusama este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca sunteti Tn varsta (peste 65 ani), trebuie sa luati acest medicament cum este prezentat mai sus, cu
exceptia cazului n care aveti afectiuni ale rinichilor.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie o schema diferitd de administrare si/sau doze diferite daca
aveti afectiuni ale rinichilor.

Continuati sa luati Lusama pe toata durata recomandata de medicul dumneavoastra.

Trecerea de la medicamentele cu pregabaling cu eliberare imediati la medicamente cu pregabalind
cu eliberare prelungita, cum este Lusama:

Cand treceti de la pregabalina cu eliberare imediata la pregabalina cu eliberare prelungitd, cum este
acest medicament, medicul dumneavoastra va va sfatui cum sa faceti acest lucru. Medicul va va spune
sd faceti urmatorii pasi:

- sd va luati doza de dimineatd de pregabalina cu eliberare imediata, conform prescriptiei

- apoi, sa Incepeti sa luati Lusama dupa masa de seara

Nu schimbati medicamentele decat dacd medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru.
Medicul va va indica, de asemenea, doza potrivita pentru afectiunea dumneavoastra.

Daca aveti intrebari suplimentare sau nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Lusama decét trebuie

Contactati-1 pe medicul dumneavoastra sau mergeti imediat la cea mai apropiata unitate medicala de
urgenta. Luati cu dumneavoastra cutia sau recipientul (flaconul) cu comprimatele de Lusama. S-ar
putea sa va simtiti adormit, confuz, agitat sau nelinistit din cauza faptului ca ati luat mai mult Lusama
decét trebuie. Au fost raportate convulsii si pierderea starii de constienta (coma).

Daca uitati sa luati Lusama

Este important sa luati comprimatele de Lusama regulat, in aceleasi momente ale zilei. Daca uitati sa
luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti, intotdeauna dupa consum de alimente, cu exceptia cazului
in care este aproape momentul la care luati urmatoarea doza. In acest din urma caz, luati doza
obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Lusama

Nu Tncetati brusc sa luati Lusama. Daca doriti sa intrerupeti administrarea acestui medicament,
discutati mai intai cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa faceti acest
lucru. Daca tratamentul trebuie Incetat, se recomanda ca intreruperea sa se faca treptat, pe o perioada
de cel putin o saptamana. Trebuie sa stiti ca, dupa incetarea tratamentului efectuat pe termen scurt sau
lung cu Lusama, puteti prezenta anumite reactii adverse, asa numitele manifestari de intrerupere.
Acestea includ tulburari de somn, dureri de cap, greata, senzatie de neliniste, diaree, simptome
pseudogripale, convulsii, nervozitate, depresie, dureri, transpiratii si ameteli. Aceste simptome pot fi
mai frecvente sau mai severe daca ati luat Lusama pentru o perioada mai lungé de timp. Daca
prezentati manifestari de intrerupere, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: care pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
Ameteala, somnolenta, durere de cap.

Frecvente: care pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Crestere a poftei de méncare.

- Senzatie de euforie, confuzie, dezorientare, scidere a interesului sexual, iritabilitate.

- Tulburiri ale atentiei, neindemanare, tulburari de memorie, pierdere a memoriei, tremuraturi,
dificultati de vorbire, senzatie de furnicatura, amorteald, sedare, letargie, insomnie, oboseala,
stare de rau.

- Vedere Tncetosata, vedere dubla.

- Vertij, tulburari de echilibru, cazaturi.

- Uscaciune a gurii, constipatie, varsaturi, flatulenta, diaree, greatd, abdomen umflat.

- Dificultati de erectie.

- Umflare a corpului, incluzand extremitatile.

- Senzatie de betie, mers anormal.

- Crestere n greutate.

- Crampe musculare, durere articulara, durere de spate, durere in membre.

- Dureri in gét.

Mai putin frecvente: care pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- Scadere a poftei de méncare, scadere in greutate, concentratie mica a zaharului in sange,
concentratie mare a zaharului in sange.

- Schimbari de personalitate, stare de neliniste, depresie, agitatie, instabilitate emotionala,
dificultati in gésirea cuvintelor, halucinatii, vise anormale, atac de panica, apatie, agresivitate,
stare de exaltare, afectare mentala, dificultati in gandire, crestere a interesului sexual, probleme
ale functiei sexuale incluzand incapacitatea de atingere a unui orgasm, ejaculare intarziata.

- Modificari de vedere, miscari neobisnuite ale ochilor, modificari ale vederii incluzand vedere de
tip tunel, perceptia vizuala a unor fulgere de lumina, miscari spasmodice, reflexe atenuate,
senzatie de arsurd, tremuraturi la efectuarea miscarilor, scadere a constiintei, pierdere a
constiintei, lesin, sensibilitate crescuté la zgomot, stare generala de rau.

- Uscaciunea ochilor, lacrimare accentuatd, durere oculara, miopie (vedere slaba), ,,ochi umezi”,
iritatie la nivelul ochiului.

- Tulburari ale ritmului batdilor inimii, crestere a frecventei batailor inimii, tensiune arteriala
micad, tensiune arteriald mare, modificari ale batailor inimii, insuficienta cardiaca.

- Tnrosire brusca a fetei, bufeuri.

- Dificultati la respiratie, senzatie de uscaciune la nivelul nasului, infundare a nasului.

- Crestere a producerii de saliva, arsuri la stomac, amorteala in jurul gurii.

- Transpiratii, eruptii pe piele, frisoane, febra.

- Spasme musculare, umflare a articulatiilor, rigiditate musculara, durere incluzand durere
musculard, durere la nivelul gatului.

- Dureri la nivelul sanului.

- Dificultati sau durere la urinare, dificultati In controlarea urindrii, reducere a volumului de urina.

- Slabiciune, sete, senzatie de apdsare in piept.

- Modificari ale rezultatelor analizelor cu privire la compozitia sangelui si functia ficatului (valori
crescute ale creatinfosfokinazei Tn sénge, valori crescute ale alaninaminotransferazei, valori
crescute ale aspartataminotransferazei, numar scazut de trombocite, neutropenie, cresteri ale
valorii creatininei in sange, scaderi ale concentratiei potasiului in sange).

- Hipersensibilitate, umflare a fetei, mancarime, urticarie, secretie la nivelul nasului, sdngerare la
nivelul nasului, tuse, sforait.

- Cicluri menstruale dureroase.



- Récire a mainilor si picioarelor.

Rare: care pot afecta piana la 1 din 1 000 persoane

- Modificare a simtului mirosului, vedere oscilanta, modificare a perceptiei vizuale a profunzimii,
percepere de imagini stralucitoare, pierdere a vederii.

- Pupile dilatate, privire incrucisata.

- Transpiratie rece, senzatie de constrictie la nivelul gatului, umflare a limbii.

- Inflamatie a pancreasului.

- Dificultati la inghitire.

- Miscare inceatd sau redusa a corpului.

- Dificultati de scriere.

- Cantitate crescuta de fluide la nivelul abdomenului.

- Lichid in pladmani.

- Convulsii.

- Modificari pe inregistrarea activitatii electrice a inimii (ECG), care corespund unor tulburari ale
ritmului batailor inimii.

- Distrugere musculara.

- Secretii ale s&nului, crestere anormala a sanilor, crestere a sanilor la barbati.

- Tntrerupere a ciclului menstrual.

- Insuficienta renald, reducere a volumului de urina, retentie urinara.

- Numar scazut de globule albe in sange.

- Comportament inadecvat, comportament suicidar, ganduri suicidare.

- Reactii alergice care pot include dificultati de respiratie, inflamarea ochilor (keratita) si 0 reactie
grava a pielii caracterizata prin pete rosiatice plate pe trunchi, In forma de tinta sau circulare,
adesea cu vezicule in centru; exfolierea pielii, ulceratii la nivelul gurii, al gatului, al nasului, al
organelor genitale si al ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de
simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxica).

- Icter (ingalbenire a pielii si ochilor)

- Parkinsonism, adica simptome asemanatoare bolii Parkinson; cum sunt tremuraturi, bradikinezie
(scaderea capacitatii de miscare) si rigiditate (intepenire musculara).

Foarte rare: care pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane
- Insuficienta hepatica.
- Hepatita (inflamare a ficatului).

Cu frecventi necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
- A deveni dependent de Lusama (,,dependentd de medicament”).

Dupa incetarea unui tratament pe termen scurt sau lung cu acest medicament, trebuie sa stiti ca puteti
prezenta anumite reactii adverse, asa numitele ,,manifestari de intrerupere” (vezi ,,Daca incetati sa luati
Lusama”).

Daca observati umflarea fetei sau a limbii, sau daci pielea devine rosie si incepe sa se
descuameze sau apar vezicule, trebuie sa solicitati imediat sfatul medicului.

Anumite reactii adverse pot fi mai frecvente, cum ar fi somnolenta, deoarece pacientii cu leziuni ale
maduvei spinarii pot lua si alte medicamente care prezinta reactii adverse similare cu ale pregabalinei,
de exemplu cele pentru tratamentul durerii sau al spasticitatii, Severitatea acestor reactii putand fi mai
mare cand aceste medicamente sunt luate n acelasi timp.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul experientei dupa punerea pe piata: dificultate la
respiratie, respiratii superficiale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lusama

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton sau recipient (flacon).
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru 82,5 mg: A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
Pentru 165 mg si 330 mg: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lusama
Substanta activa este pregabalina.

Lusama 82,5 mqg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine pregabalind 82,5 mg

Lusama 165 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine pregabalind 165 mg

Lusama 330 mg comprimate cu eliberare prelungita
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine pregabalind 330 mg

Celelalte componente sunt:

e Nucleul comprimatului: hipromeloza, hidroxipropil celuloza (E 463), copolimer metacrilat butilat
bazic (E 1205), crospovidona (tip A), stearat de magneziu (E 470b), siliciu coloidal anhidru
(E 551),

e Invelisul comprimatului: alcool polivinilic (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol (E 1521),
talc (E 553b).
Lusama 165 mq comprimate cu eliberare prelungita
contine si oxid galben de fer (E 172) si oxid rosu de fer (E 172)

Lusama 330 mqg comprimate cu eliberare prelungita
contine si oxid negru de fer (E 172) si oxid rosu de fer (E 172)

e Cerneala de inscriptionare: shellac, oxid negru de fer (E 172), propilenglicol (E 1520)

Cum arata Lusama si continutul ambalajului

Lusama 82,5 mg comprimate cu eliberare prelungita

Comprimat alb, oval si inscriptionat cu ,,ALV 379” cu cerneald neagra pe una dintre fete si neted pe
cealalta fata, cu o lungime de 19 mm, o latime de 12 mm si o grosime de aproximativ 7 mm.
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Lusama 165 mg comprimate cu eliberare prelungitd
Comprimat galben, oval si inscriptionat cu ,,ALV 380 cu cerneald neagra pe una dintre fete si neted
pe cealalta fatd, cu o lungime de 19 mm, o latime de 12 mm si o grosime de aproximativ 7 mm.

Lusama 330 mg comprimate cu eliberare prelungita
Comprimat roz, oval si inscriptionat cu ,,ALV 381” cu cerneala neagra pe una dintre fete si neted pe
cealalta fata, cu o lungime de 19 mm, o latime de 12 mm si o grosime de aproximativ 8 mm.

Lusama este disponibil Tn:

- Cutie de carton care contine un flacon de culoare albi din PEID, rotund, cu orificiu larg si cu
capac alb cu sistem de protectie pentru copii, cu linie de sigiliu si desicant.

- Ambalaj original cu 30 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantii

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10, Wittenau

13435 Berlin

Germania

Fabricantii

Kevaro Group Ltd

9 Tzaritza Elenora Str., Office 23
Sofia, 1618

Bulgaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Olanda Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg tabletten met verlengde afgifte
Polonia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Austria Brinleo 82,5 mg/165 mg/330 mg Retardtabletten

Belgia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg Retardtabletten/comprimés a libération

prolongée/tabletten met verlengde afgifte
Danemarca Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg depottabletter

Finlanda Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg depottabletti
Franta Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg comprimé a libération prolongée
Italia Pregabalin Aristo Pharma 82,5 mg/165 mg/330 mg compresse a rilascio prolungato

Norvegia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg depottabletter
Portugalia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg comprimido de libertagéo prolongada

Roménia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg comprimate cu eliberare prelungita
Suedia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg depottabletter
Slovacia Lusama 82,5 mg/165 mg/330 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.



