GALARA® 150 mg
GALARA® 300 mg

Gélule

* Substance active :

Chaque gélule de GALARA® 150 mg contient 150 mg de Prégabaline.

Chaque gélule de GALARA® 300 mg contient 300 mg de Prégabaline.

. Excipients : Amidon de mais, Cellulose microcristalline type 102, Talc, Stéarate de
magnesium, Oxyde de fer rouge(E172), Dioxyde de titane(E171), Gélatine.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce
médicament, car elle contient des informations importantes pour vous.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Sivous avez d'autres questmns interrogez votre médecin ou votre pharmaclen

* Ce médi vous a été I prescrit. Ne le donnez jamais a
quelqu'un d'autre.

«Sivous allez chez le médecin ou a I'hGpital pendant que vous utilisez ce
médicament, priére d'informer votre médecin.

Veuillez suivre les instructions a la lettre. Ne pas utiliser des doses supérieures ou
inferieures a la dose recommandée

Dans cette notic:
1.QU'EST-CE (lUE GALAHAﬁ ET DANS QUELS CAS EST-ILUTILISE ?
2. AVANT D'UTILISER GALAI
3.COMMENT UTILISER GALARA® ?
4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.
5. COMMENT CONSERVER GALARA®
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.

1. QU'EST-CE QUE GALARA, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
GALARA® appartient a un groupe de médicaments utilisés pour traiter I'épilepsie, la
douleur neuropathique et e trouble anxleux généralisé (TAG) chez I'adulte.
Douleurs les : GALARA® est utilisé pour traiter
les douleurs persistantes causées par des Iésions des nerfs. Différentes pathologies
comme le diabéte ou le zona, peuvent induire des douleurs neuropathiques
Eenpherlques

es manifestations douloureuses peuvent étre décrites comme étant des

une ion de leurs
. Cenams effets indésirables peuvent étre plus fréq la car
les patients présentant une Iésion de la moelle épiniére peuvent recevoir d'autres
médicaments, destinés a traiter par exemple la douleur ou la spastn:lte qul ont des effets
indésirables similaires a ceux de la prégabaline et dont la sévérité peut étre augmentée
lorsque ces traitements sont pris en méme temps.
« Des cas d'insuffisance cardiaque ont été rapportés chez certains patients prenant
GALARA®: ces patients étaient pour la plupart dgés et présentaient des problemes
cardiovasculaires. Avant de premlre ce medicament, vous devez informer votre médecin
si vous avez des
« Des cas d'insuffisance rénale ont été rapportés chez certains patients prenant
GALARA®. Si au cours de votre traitement par GALARA®, vous observez une diminution de
votre miction, vous devez informer votre médecin car I'arrét de votre traitement peut
améliorer ces troubles.
* Un petit nombre de personnes traitées avec des antiépileptiques tels que GALARA® ont
eu des idées autodestructrices ou suicidaires. Si de telles pensées venaient a apparaitre,
a tout moment, contactez immédiatement votre médecin.
« Lorsque GALARA® est utilisé avec d'autres médicaments pouvant entrainer une
constipation (tels que certaines classes de médicaments contre la douleur), Des
problémes gastro-intestinaux peuvent apparaitre (p.ex. constipation, transit intestinal
blogué ou paralysé). Informez votre médecin si vous souffrez de constipation, en
particulier si vous étes sujet a ce probléme.
* Avant de prendre ce médicament vous devez informer votre médecin si vous avez des

oude Avisez votre médecin si vous pensez que

vous avez besoin de plus de médicaments que ceux prescrits.
« Des cas de convulsions ont été rappnnes lors de la prise de GALARA® ou peu aprés
I'arrét de GALARA®. En cas de votre médecin i

« Votre médecin vous dira si vous devez prendre GALARA® deux fois ou trois fois par jour.
En cas de deux prises par jour, prenez GALARA® une fois le matin et une fois le soir,
environ aux mémes heures chaque jour. En cas de trois prises par jour, prenez GALARA®
une fois le matin, une fois I'aprés-midi et une fois le soir, environ aux mémes heures
chaque jour.

Sivous avez Iimpression que |'effet de GALARA® est trop fort ou trop faible, consultez
votre médecin ou votre pharmacien.

Sivous étes un patient agé (de plus de 65 ans), vous devez prendre GALARA®
normalement sauf en cas de maladie des reins.

En cas de maladie des reins :

Votre médecin peut vous prescrire un autre schéma d'administration et/ou une dose
différente en cas de maladie des reins.

Continuez & prendre GALARA® jusqu'a ce que votre médecin vous dise d‘arréter.

Si vous avez pris plus de GALARA® que vous n"auriez dii

Vous devez immédiatement contacter votre médecin ou vous rendre au service des
urgences de I'hdpital le plus proche. Prenez votre boite de gélules de GALARA® avec
vous. Vous pouvez ressentir somnolence, confusion, agitation ou nervosité si vous avez
pris plus de GALARA® que vous n'auriez dd.

Si vous oubliez de prendre GALARA®

Il estimportant de prendre GALARA® de fagon réguliére aux mémes heures chaque jour.
Sivous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dés que vous vous en rendez compte,
amoins que ce ne soit le moment de prendre la dose suivante. Dans ce cas, prenez
simplement la dose suivante comme convenu. Ne prenez pas de dose double pour
compenser la dose que vous avez uublle de prendre.

Si vous arrétez de prendre GALAI

Narrétez pas votre traitement par GALARA‘”' sauf si le médecin vous le demande. Sivotre

« Des cas de modification de la fonction cérébrale (encéphalopathie) ont été rapportés
chez certains patients prenant GALARA® et présentant des facteurs favorisants. Prévenez
votre médecin en cas d'antécédents de troubles médicaux graves y compris les maladies
du foie ou des reins.

Enfants et adolescents

La sécurité et |'efficacité chez les enfants et les adolescents (moins de 18 ans) n‘a pas été
établie. Par conséquent, la prégabaline ne doit donc pas étre utilisée dans cette
population.

Autres médicaments et GALARA®

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez Erendre tout autre médicament.

GALARA® et d'autres médicaments peuvent avoir un effet I'un sur I'autre (il s"agit d'une
|nteractlnn) Prls avec certains autres medlcaments GALARA® peut potentialiser les

de chaleur, de brilure, de douleur lancinante, d'élancement, coup de poignard,
douleurs fulgurantes de crampe, endulonssemem de picotements, d' enguurdlsse-
ment, pincements et des coups d'aiguilles. Les douleurs

effetsi observés avec ces y compris |'i ance respiratoire
etle coma. Lintensité des étourdissements, de la somnolence et de la ela

ait est arrété, I'arrét doit s'effectuer de fagon progressive pendant 1 semaine
minimum.

Aprés I'arrét d'un traitement & long terme ou a court terme par GALARA®, vous devez
savoir que vous pouvez ressentir certains effets daires. Ces effets des
troubles du sommeil, des maux de téte, des nausées, une sensation d‘anxiété, de la
diarrhée, des symptomes pseudo-grippaux, convulswuns de la nervosité, de a dépression,
de la douleur, de la transpiration et des étourdissements. Ces symptomes peuvent
apparaitre plus frequemment ou de fagon plus sévére lorsque GALARA® est administré
pendant une période prolongée.

Sivous avez d'autres sur dece
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.
4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUEI.S

Comme tous les mé peut provoquer des effets indésirables,
mais ils ne sur\nennent pas systemathuement chez tout le monde.

Eﬂets d'affecter plus de 1 personne sur 10:

plus

maux de ti

concentration peut étre augmenlee si GALARA® est pris en méme temps que des

et centrales peuvent aussi étre associées a des changements de [' humeur des
troubles du sommeil, de la fatigue (épuisement), et peuvent avoir un impact sur le
fonctionnement physique et social, et sur la qualité de vie en général.

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

antié Iepthue

Trouble Anxieux Généralisé : GALARA® est utilisé pour traiter le Trouble Anxieux
Généralisé (TAG). Les symptdmes du TAG comportent une anxiété excessive prolongée
etune inquiétude difficiles @ contréler. Le TAG peut également induire une agitation ou

*De 'oxy (utilisé comme
* Du lorazépam (utilisé pour traiter I anxlete)
« De l'alcool.

GALARA® peut étre pris en méme temps que les contraceptifs oraux.

GALARA® avec les aliments, les boissons et I'alcool

La prise simultanée de GALARA® et I'alcool n’est pas recommandée.

Grossesse et allaitement

GALARA® ne doit pas étre pris pendant la grossesse, sauf avis contraire de votre
mf_?_decin. Les femmes en age de procréer doivent utiliser une méthode contraceptive
efficace.

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre
ce

une sensation d'excitation ou d'énervement, une d'étre fatigué
(épuisé), des difficultés a se concentrer ou des trous de mémoire, une irritabilité, une
tension musculaire ou des troubles du sommeil. Ceci est différent du stress et des
tensions de la vie quotidienne.
2. AVANT DE PRENDRE GALARA®?
Ne prenez pas GALARA®
Sivous étes allergique a la prégabaline ou a I'un des autres composants contenus
dans ce médicament.
Mises en garde et précautions
* Certains patients prenant GALARA® ont fait état de symptoémes évocateurs d'une
réaction allergique. Il s"agissait d'un gonflement du visage, des lévres, de la langue et
de la gorge ainsi que d'un rash cutané diffus. Contactez immédiatement votre médecin
sivous présentez I'une de ces réactions.
* GALARA® a été associé a des i etdela pouvant

la survenue de bl accidentelles (chutes) chez les patients agés.
Vous devez par conséquent étre prudent jusqu'a ce que vous soyez habitués aux
éventuels effets que le médicament pourrait produire.
* GALARA® peut faire apparaitre une vision trouble ou une perte de la vue ou d"autres
modifications de la vue, la plupart desquelles étant transitoires. Informez
immédiatement votre médecin si vous observez une quelconque modification de votre
vision
« Certains patients diabétiques qui ont pris du poids lors d'un traitement sous

Il est recommandé de ne pas allaiter votre bébé pendant que vous utilisez GALARA® car
on ne sait pas si GALARA® peut étre retrouvée dans le lait maternel. Demandez conseil a
votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre tout médicament pendant
I'allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

GALARA® peut entrainer des é i dela etune diminution de la
concentration.

Vous ne devez ni conduire, ni utiliser des machines complexes, ni vous engager dans des
activités potentiellement dangereuses jusqu’a ce qu'il soit déterminé si ce medicament
affecte votre aptitude a exercer de telles activités.

3. COMMENT UTILISER GALARA®?

Veillez a toujours prendre ce médi en suivant lesi

de votre

Eﬂels indésirables 1re||uems susceptlbles d ‘affecter jusqu'a 1 personne sur 10:
-Augmentanon del’ appem
d tat ésorientation, diminution de la libido,

|rr|tab||rte

*Troubles de |'attention, maladresse, troubles de la mémoire, tremblements, difficulté a
parler, sensation de picotement, sédation, léthargie, insomnie, fatigue, des maux de téte
Vision floue, vision double

«\Vertiges, troubles de I'équilibre

« Sécheresse de la bouche, i
«Troubles de I'érection
*Gonflement du corps, y compris des extrémités

* Sensation d'ivresse, troubles de la marche

« Prise de poids

« Crampes musculaires, douleurs articulaires, douleurs dorsales, douleurs dans les
membres

*Mal de  gorge.

d'affecter jusqu‘a 1 personne sur 100:
*Perte d' appem hypoglycemle hyperglycémie, perte de poids

douleurs dans les membres

* Miction difficile ou douloureuse, incontinence

< Faiblesse, chute, soif, oppression thoracique

. Mndlflcatlons des résultats des tests sanguins et hepathues (augmentatlnn dela

1ase sanguine, de I'alanin ,
augmentanon de 'aspartate amlnotransferase du nombre des I )
du visage, d urticaire, é nasal,

salgnemem nasal, toux, ronflements ;

*Douleurs menstruelles

* Froideur des mains et des pieds.

Effets indésirables rares susceptibles d'affecter jusqu‘a 1 personne sur 1000 :
*Troubles du rythme cardiaque « Atteinte musculaire

«froideur des mains et des pieds *Douleur au cou

*toux, congestion nasale écoulement *Douleur dans la poitrine, écoulement
nasal, sai du ire, croissance anormale du sein
*troubles de I'odorat, Truubles delavision, *Régles douloureuses ou des périodes
y compris la vision de tunnel, vision menstruelles interrompues

oscillante, altération de la perception de la  * Glycémie élevée

profondeur, éclat visuel, luminosité visuelle  * Perte de poids

 Pupilles dilatées, yeux croisées, irritation ~ * Elévation de I'humeur

des yeux . . « Insuffisance rénale, Volume urinaire
Fievre, sueurs froides, contractionde la  réduit
gorge * Changements dans les résultats des

tests sanguins (diminution de potassium
dans le sang, augmentation de la
créatinine sanguine, diminution de la
numération des cellules sanguines

* Urticaire blanches, y compris les neutrophiles)
+accumulation de liquide dans I'abdomen  * Comportement inapproprié.

Les réactions supplémentaires rapportées d'apres les expériences post-commerciali-
sation comprennent l'insuffisance cardiaque, les changements dans |'enregistrement
des modifications électriques (ECG) dans le cceur qui correspondent a des troubles du
rythme cardiaque, liquide dans les poumons, perte de conscience, convulsions,
ilité et réactions g (qui peuvent comprendre gonflement du

visage, gonflement de la langue, difficulté a respirer, démangeaisons, inflammation des
yeux (kératite), perte de la vue , Réaction cutanée grave caractérisée par une éruption
cutanée, cloques, desquamatlon de la peau et douleur), déficience mentale, agression,
rétention urinaire, croissance des seins chez les hommes, diarrhée, nausées,
sensation de malaise,
Effets i trés rares :

«Insuffisance hépatique,
 Hépatite (inflammation du foie).
En cas de gonflement du visage ou de la langue ou si votre peau devient rouge et
commence a former des ampoules ou a peler vous devez immédiatement demander
un avis médical.
Certains effets indésirables peuvent étre plus fréq la
car les patients présentant une Iésion de la moelle é eplnlere peuvent recevoir d'autres
médicaments, destinés a traiter par exemple la douleur ou la spasticité, qui ont des
effets indésirables similaires a ceux de la prégabaline et dont la sévérité peut étre
augmentée lorsque ces traitements sont pris en méme temps.
Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice
5. COMMENT CONSERVER GALARA® ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
N'utilisez pas ce médicament aprés |a date de peremptlon indiquée sur I'emballage.
Conserver a température ambiante a moins de 25°
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou déchiré.
Ne jetez aucun medlcamenl au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménageres.

«Inflammation du pancréas

« difficulté a avaler

*Mouvement lent ou réduit du corps
« Difficulté & écrire correctement

d'affecter jusqu'a 1 personne sur 10000 :

* Modification de la personnalité, nervosité, dépression, agitation, humeur ch
difficulté a trouver les mots, perte de mémoire, hallucinations, réves anormaux, attaques
de panique, apathie, sensation anormale, problémes de fonctionnement sexuel incluant
l'incapacité de parvenir a un orgasme, éjaculation retardée
« difficulté a se concentrer, engourdissements, trouble de la vue, mouvements oculaires
anormaux, mouvements saccadés, diminution des réflexes, une activité accrue, des
étourdissements en position debout, peau sensible, la perte du godt, sensation de briilure,
lors des , ion de la vigilance,
é au bruit é

médecin Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Votre médecin déterminera la posologie qui convient dans votre cas.

GALARA® est destiné a la voie orale uniqguement.

Avalez la gélule entiére avec de I'eau.

Les gélules de GALARA® peuvent étre prises au moment ouen dehors des repas.
Douleurs et pilepsie ou Trouble Anxieux
Géneéralisé :

* Prenez le nombre de gélules prescrit par votre médecin.

« La dose habituelle, qui a été adaptée a vous et a votre état, est généralement comprise
entre 150 mg et 600 mg par jour.

* Yeux secs, yeux gonfles douleurs oculaires, faiblesse oculaire, yeux larmoyants
 Troubles du rythme cardiaque, accélération du rythme card\aque diminution de la
pression artérielle, augmentation de la pression artérielle

*Rougeur, bouffées de chaleur

« Difficulté a respirer, sécheresse du nez

*Gonflement de I'abdomen, augmentation de la salive, brilures d'estomac,
engourdissement autour de la bouche

-Transplratmn éruption nutanee frissons

articulaires, crampes musculaires, rigidité
musculalre, douleury cumpns douleurs musculalres, douleurs articulaires, maux de dos,

avotre d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces
mesures contribueront a protéger I'environnement.
Liste |
WORLD MEDICINE LIMITED
GALARA® 150 m
DEN®: 18/15 A 068/544 Pharmaceutical Company

GALARA® 300 mg
DEN°: 18/15A069/544

Détenteur de la DE:

SARL World Medicine Limited
Centre commercial et des affaires Al
Qods, Bu CA 11-05 - Chéraga — Alger

Fabricant et conditionneur:
SARL World Medicine Limited
Z.1lotN° 06 Oued Tlelat Oran

Date d'approbation de la notice :
Mars 2016
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