NERVICA

75 mg et 150 mg gélules
Prégabaline

FORMES ET PRESENTATIONS
Gélule a 75 mg : Boite de 14 et boite de 56, sous plaquettes thermoformées.
Gélule a 150 mg : Boite de 56, sous plaquettes thermoformées.

COMPOSITION

Pour une gélule

Prégabaline(DCI) 75 mg
ou 150 mg

Excipients (communs) : Lactose monohydraté, amidon de mais partiellement prégélatinisé, talc.

Gélule N°4 blanc/rouge a 75 mg : gélatine, dioxyde de titane E 171, oxyde de fer rouge.

Gélule N°2 blanc/blanc a 150 mg : gélatine, dioxyde de titane E 171.

CLASSE THERAPEUTIQUE
Antiépileptiques, autres antiépileptiques (code ATC : NO3AX16).

INDICATIONS

Douleurs neuropathiques:

Nervica est indiqué dans le traitement des douleurs neuropathiques périphériques et centrales
chez I'adulte.

Epilepsie:

Nervica est indiqué chez I'adulte en association dans le traitement des crises épileptiques
partielles avec ou sans généralisation secondaire.

Trouble anxieux généralisé:

Nervica est indiqué dans le traitement du trouble anxieux généralisé (TAG) chez I'adulte.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Posologie :

La posologie varie de 150 a 600 mg par jour, en deux ou en trois prises.

Interruption du traitement par la prégabaline :

Conformément aux pratiques cliniques actuelles, si le traitement par la prégabaline doit étre
interrompu, il est recommandé de le faire progressivement sur une période minimale d'une
semaine quelle que soit I'indication.

Patients insuffisants rénaux :
Chez les patients présentant une insuffisance rénale, une réduction de la dose devra étre établie
individuellement en tenant compte de la clairance de la créatinine.

Patients insuffisants hépatiques :
Aucun ajustement de la dose n'est nécessaire chez les patients insuffisants hépatiques.

Sujet agé (de plus de 65 ans) :
En raison d'une diminution de la fonction rénale, une réduction de la dose de prégabaline peut
étre nécessaire chez les patients agés.

NE PRENEZ PAS DE DOSE DOUBLE POUR COMPENSER LA DOSE QUE VOUS AVEZ OUBLIE
DE PRENDRE.

RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN. EN CAS
D'INCERTITUDE, CONSULTEZ VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN. VOTRE MEDECIN
DETERMINERA LA POSOLOGIE QUI CONVIENT DANS VOTRE CAS.

Mode d'administration :

Voie orale.

Nervica peut étre pris au moment ou en dehors des repas. R _

IL EST IMPORTANT DE PRENDRE VOS GELULES DE NERVICA DE FACON REGULIERE A LA MEME
HEURE CHAQUE JOUR.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité & la substance active ou a |'un des excipients.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Patients diabétiques :
Une adaptation du traitement hypoglycémiant peut étre nécessaire chez certains patients
diabétiques ayant présenté une augmentation de poids sous prégabaline.

Réactions d'hypersensibilité :
La survenue de symptomes d' oedéme de Quincke tels qu'un gonflement du visage, un gonflement
péri-oral ou des voies aériennes supérieures, impose |'arrét immédiat de la prégabaline.

B
E

mentale:
Les patients doivent étre prudents jusqu'a ce qu'ils soient habitués aux effets potentiels du
médicament.

e, confusion et altération de la fonction

e, perte de c

Troubles de la vision :

Des effets indésirables visuels tel qu'une perte de la vue, une vision trouble ou d'autres
modifications de I'acuité visuelle, la plupart desquels étant a caractére transitoire. L'arrét de la
prégabaline peut entrainer la disparition de cette symptomatologie visuelle ou son amélioration.

Insuffisance rénale :
Des cas d'insuffisance rénale ont été rapportés et une interruption du traitement a montré une
réversibilité de cette réaction indésirable dans certains cas.

Symptomes de sevrage :

Aprés interruption d'un traitement a court ou long terme par la prégabaline, des symptdomes
de sevrage ont été observés chez certains patients. Les événements suivants ont été rapportés:
insomnie, céphalée, nausées, anxiété, diarrhée, syndrome grippal, nervosité, dépression, douleurs,
convulsions, hyperhidrose et étourdissements. Le patient doit en étre informé en début de
traitement.

Les convulsions incluant les états de mal épileptiques et les états de grand mal peuvent
apparaitre pendant ou peu aprés |'arrét du traitement par la prégabaline.

Insuffisance cardiaque congestive :
La prégabaline doit étre utilisée avec prudence chez ces patients. Cet effet indésirable peut
disparaitre a |'arrét de la prégabaline.

Idées et comportements suicidaires :

Des idées et un comportement suicidaires ont été rapportés chez des patients traités avec des
agents antiépileptiques dans plusieurs indications.

Les patients doivent donc étre surveillés pour détecter d'éventuels signes d'idées et de
comportements suicidaires, et un traitement adapté doit étre envisagé. Par conséquent, il doit
étre conseillé aux patients (et aides-soignants de ces patients) de demander un avis médical si
des signes d'idées et de comportements suicidaires apparaissent.

Ralentissement du transit du tractus gastro-intestinal :

Des notifications d'effets indésirables liés a un ralentissement du transit du tractus gastro-
intestinal inférieur (par ex obstruction intestinale, iléus paralytique, constipation) ont été
rapportées lorsque la prégabaline était administrée en association avec des médicaments
pouvant entrainer une constipation tels que les analgésiques opioides. Lorsque la prégabaline
est utilisée en association a des opioides, des mesures de prévention de la constipation doivent
étre envisagées (en particulier chez les femmes et les personnes agées).
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Abus médicamenteux :
Une précaution doit étre prise chez les patients avec des antécédents de toxicomanie. Les
symptdmes d'abus de prégabaline doivent étre surveillés chez ces patients.

Encéphalopathie :
Des cas d'encéphalopathie ont été rapportés, principalement chez les patients présentant des
antécédents qui peuvent favoriser |'apparition d'une encéphalopathie.

Intolérance au lactose :

Nervica contient du lactose monohydraté : ce médicament ne doit pas étre utilisé chez les
patients présentant des maladies héréditaires rares d'intolérance au galactose, de déficit en
lactase de Lapp, ou de malabsorption du glucose-galactose.

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

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Médicaments affectant le SNC :

Des notifications d'insuffisance respiratoire et de coma ont été rapportées chez des patients
sous prégabaline et autres médicaments dépresseurs du SNC. L'effet de la prégabaline semble
s'additionner a celui de I'oxycodone sur |'altération de la fonction cognitive et motrice globale.
La prégabaline peut potentialiser les effets de I'éthanol et du lorazépam.

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.

EXCIPIENT A EFFET NOTOIRE
Lactose.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

Nervica ne doit pas étre utilisé au cours de la grossesse a moins d'une nécessité absolue.
Allaitement :

L'allaitement n'est pas recommandé lors d'un traitement par prégabaline.

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE
TOUT MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

Nervica peut avoir une influence mineure ou modérée sur |'aptitude a conduire des véhicules et a
utiliser des machines. Nervica peut induire des étourdissements et une somnolence et peut donc
avoir une influence sur I'aptitude a conduire ou a utiliser des machines. Il est donc conseillé aux
patients de ne pas conduire, de ne pas utiliser de machines complexes ni d'entreprendre d'autres
activités potentiellement dangereuses, avant d'avoir évalué |'impact éventuel de ce médicament
sur leur capacité a effectuer ces activités.

EFFETS INDESIRABLES
Trés fréquent (plus que 10% des malades), fréquent (de 1% jusqu'a 10 % des malades), peu
fréquent (de 0.1% jusqu'a 1% des malades), rare (de 0.01% jusqu'a 0.1 % des malades), tres
rare (moins de 0.01% des malades), fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base
des données disponibles).

Trés fréquent : Etourdissements, somnolence.

Fréquent : Augmentation de |'appétit; Humeur euphorique, confusion, irritabilité, diminution de
la libido, désorientation, insomnie; Ataxie, troubles de la coordination, tremblements, dysarthrie,
troubles de la mémoire, troubles de ['attention, paresthésies, sédation, troubles de I'équilibre,
|éthargie, céphalée; Vision trouble, diplopie; Vertiges; Vomissements, bouche séche, constipation,
flatulences; Troubles de |'érection; Troubles de la marche, sensation d'ébriété, fatigue, oedeme
périphérique, oedéme.

Peu fréquent :

Nasopharyngite; Anorexie, hypoglycémie; Hallucinations, attaques de panique, nervosité,
agitation, dépression, humeur dépressive, humeur changeante, dépersonnalisation, manque
du mot, réves anormaux, augmentation de la libido, anorgasmie, apathie; Syncope, stupeur,
myoclonie, hyperactivité psychomotrice, agueusie, dyskinésie, vertiges de position, tremblement
intentionnel, nystagmus, trouble cognitif, trouble du langage, hyporéflexie, hypoesthésie,
amnésie, hyperesthésie, sensation de bralure; Troubles visuels, gonflement des yeux, anomalies
du champ visuel, diminution de |'acuité visuelle, douleur oculaire, fatigue visuelle, sécheresse
oculaire, larmoiement; Hyperacousie; Tachycardie, bloc auriculoventriculaire du premier degré;
Bouffées vasomotrices, bouffées de chaleur, hypotension, hypertension; Distension abdominale,
reflux gastro-oesophagien, sialorrhée, hypoesthésie orale; Eruption papuleuse, hyperhidrose;
Contractions musculaires, gonflements articulaires, crampes musculaires, myalgie, arthralgie,
dorsalgie, douleur des membres, rigidité musculaire; Incontinence urinaire, dysurie; Retard
de |'éjaculation, dysfonction sexuelle; Augmentation de la créatine phosphokinase sanguine,
de I'alanine aminotransférase, de |'aspartate aminotransférase, numération des plaquettes
diminuée.

Rare:

Neutropénie; Désinhibition, excitation psychique; Hypokinésie, parosmie, dysgraphie; Perte de
la vision périphérique, oscillopsie, altération de la vision stéréoscopique, photopsie, irritation
des yeux, mydriase, strabisme, halo visuel; Tachycardie sinusale, bradycardie sinusale, arythmie
sinusale; Sensation de froid aux extrémités; Epistaxis, sensation de constriction du pharynx,
toux, congestion nasale, rhinite, ronflement; Ascite, pancréatite, dysphagie; Insuffisance rénale,
oligurie; Aménorrhée, écoulement mammaire, douleur mammaire, dysménorrhée, hypertrophie
mammaire; OEdéme généralisé, hyperthermie; Glycémie augmentée, kaliémie diminuée,
numération des globules blancs diminuée, augmentation de la créatininémie, perte de poids.

Fréquence indéterminée :

Hypersensibilité, oedéeme de Quincke, réaction allergique; Agression; Perte de connaissance,
altération de la fonction mentale, convulsions, malaise; Perte de la vue, kératite; OEdéme
pulmonaire; Syndrome de Stevens-Johnson, prurit; Rétention urinaire; OEdéme de la face.
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET
GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

SURDOSAGE

Les réactions indésirables le plus fréquemment rapportées en cas de surdosage avec la
prégabaline ont été : somnolence, état confusionnel, agitation et nervosité.

Des cas de coma ont été rapportés dans de rares occasions.

Le traitement d'un surdosage avec la prégabaline est symptomatique et une hémodialyse peut
&tre réalisée si nécessaire.

CONSERVATION
Pas de conditions particuliéres de conservation.

LISTE I - Tableau A
Date de révision de la notice : Juillet 2018
AMM N°: 901 390 1: NERVICA 75 mg boite de 14 gélules

901 390 3 : NERVICA 75 mg boite de 56 gélules
901 390 2 : NERVICA 150 mg boite de 56 gélules

Ceci est un médicament

-Un médicament est un produit mais pas comme les autres

-Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respecter rigoureusement ['ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi
qu'il vous a prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien

-Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications
et ses contre indications

- N'arréter pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
-Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas des doses sans consulter votre médecin.

Ne jamais laisser les médicaments a la portée des enfants

Version n® 2/ANT30059-B

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
BP 7 - 1080 Cedex TUNIS - Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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