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BUENOSAIRES, 04 ABR 2017

VISTO el Expediente nO 1-47-8219-16-2 del Registro, de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO

S.A. solicita se autorice una nueva concentración para la es~ecialidad
!

medicinal denominada SAIKEL / RUFINAMIDA, forma farr;nacéutica

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Ce,,;ceodo o. 57.227. l
Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley NI 16.463,

Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios N°

1.890/92 Y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional. de Medicamentos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaíiones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de ESl¥ecialidad,
I

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N°~15755/96

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIdNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. para la

especialidad medicinal que se denominará SAIKEL 400 11 nueva

t ,. d RUFINAMIDA 400 f f I . t'concen raClon e mg, orma ar1aceu Ica

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, según datos característicos que se detallan

en el Anexo de Autorización de Modificaciones que forma parte in~egral de

la presente Disposición.

ARTICULO 20. - Establécese que el Anexo de autorización de
I

modificaciones forma parte integral de la presente disposición i¡ deberá

correr agregado al Certificado NO57.227 en los términos de la Dibposición

ANMAT NO 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rótulos de fs. 23 a 24 40 a 41

y 57 a 58, se desglosa de fs. 23 a 24; prospectos de fs. 25 a 34J 42 a 51
I

Y 59 a 68, se desglosa de fs. 25 a 34; e información para el pacieinte de fs

35 a 39, 52 a 56 y 69 a 73, se desglosa de fs. 35 a 39.
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ARTICULO 4°.- Inscríbanse la nueva concentración en el Registro! Nacional

de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 50. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al,

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de lalpresente

disposición, rótulo, prospecto, información para el paciente y anexo,
1

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus; efectos.

Cumplido, archívese.

/J, ~ Expediente .no 1-47-8219-16-2 '

f'H, DlSPOSICION NO
/' ES.-

0(. l'l'" BER'fO UlQ'i
SubaOlllilllstredor NaoiolBl

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
1

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.....1i.l ..~....9....., a los efectos de ser anexado en el Certticado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 57.227, Y de acue'rdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la nueva concbntración
1

cuyos datos a continuación se detallan:

• NOMBRE COMERCIAL: SAIKEL 400

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: RUFINAMIDA

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

• CONCENTRACIÓN: RUFINAMIDA 400 mg

"

(\

~

• EXCIPIENTES: ALMIDON DE MAIZ 100,00 mg, LAURILSULFATO DIESODIO

15,00 mg, CARBOXIMETIL ALMIDON 30,00 mg, LACTOSA 200,00 mg,
I

ANHIDRICO SILICICO COLOIDAL 36,00 mg, ESTEARIL FUMArTO DE:

SODIO 15,00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA c.p.s. 1000(0 mg,

OPADRY II YS-30-18056 WHITE (LACTOSA, HIPROMELOSA, DIO~IDO DE

TITANIO, TRIACETINA) 45 mg, OPADRY II YS-19-19054 CLEAR

(HIPROMELOSA, MALTODEXTRINA, TRIACETINA) 5,00 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PO¡LIAMIDA

ORIENTADA (OPA)/ALU/ PVC-ALUMINIO, ENVASES QUE CONTIENEN 30,
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60, 90, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS

ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. I
• PERIODO DE VIDA ÚTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES. CONSJRVAR EL

PRODUCTO A TEMPERATURA AMBIENTE, NO MAYOR A 30°C. M~NTENER

EN SU ENVASE ORIGINAL. !
!
I

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA I

• LUGAR DE ELABORACIÓN: LABORATORIOS BAGO S.A.: CALLE NO 4 NO

1429, LA PLATA, BUENOS AIRES.

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO 5035/13

• Expediente trámite de autorización nO 1-47-17361-12-1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
I

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. Certificado de AutoriJación nO
04 ABR 2017

57.227, en la Ciudad de Buenos Aires :.: .

f J

• Expediente nO 1-47-8219-16-2

rflI DISPOSICIÓN NO

.~. ES.- 3 1 6 9
fi(
~-
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LORl G iNALI
PROYECTO DE RÓTULO

Saikel400
Rufinamida 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.
FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto ranurado contiene: Rufinamida 400 mg. Excipientes: llmidón
de Maiz; Laurilsulfato de Sodio; Carboximetil Almidón; Lactosa; Anhídrído Silícico
Coloidal: Estearil Fumarato de Sodio: Celulosa Microcristalína; Opadry 11 YS-3 -18056
White (*); Opadry 11YS-19-19054 Clear (*O). I
(*) Opadry 11YS-30-18056 White está compuesto por: Lactosa. Hipromelosa. DiI' ido de

Titanio y Triacetina.
(* *) Opadry 11 YS-19-19054 Clear está compuesto por: Hipromelosa, Maltode trina y

Triacetina.

Contenido: Envase conteniendo 30 Comprimí dos Recubiertos.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 57.227.

ABagó
Ética al servicio de la salud

LABORA TORIOS BAGÓ S.A,
Administración: Bernardo de lrigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autónoma de uenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-955054.

N° lote:
Vencimiento:

NOT A: Los envases conteniendo 60, y 90 Comprimidos Recubiertos llevarán el mism texto.

lABORATO~-~OS.A.
NADIN:~~~~CIUK

FARM .CÉUT CA
!,la. 11.832

1

As gó
Ética al servicio he la salud
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Saikel400
Rufinamida 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.
FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto ranurado contiene: Rullnamida 400 mg. Excipientes: lmidón
de Maíz; Laurilsulfato de Sodio: Carboximetil Almídón; Lactosa; Anhídrido Sílícico
Coloidal; Estearil Fumarato de Sodio; Celulosa Microcrístalina; Opadry Il YS-3¡0-18056
White (*); Opadry Il YS-19-19054 Clear (**).
(*) Opadry Il YS-30-18056 White está compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Dióxido de

Titanio y Triacetina. . ,- "'. . I .
(* *) Opadry Il YS-19-19054 Clear esta compuesto F.or: "f.ilpromelosa, Maltodextnna y

Triacetina. " l",'~\#~.~
,'o ""', _,'J {~"" "

Contenido: Envase conteniendo 500 Comprimt,l'bs R!J¿Úb}ehos.
••• / tl. ••• >- ,/
/ ¥" ...•i t'

C~n~ervar el producto a una temperat':Y'ai~?'.~1'aJ,or de 30 oc. Mantener en su envase
ongmal. / •.... "',. .....i.,~:~..~1;
MANTENER FUERA DEL ALCAN,á DE LoS'NIÑos

/l ..'{':'~,-;.1/

Especíalídad Medicinal autoríza9á por~l M}rÚsteriode Salud. Certificado Nro. 57.227.
l' 'f' (""" f

A", .,t
I "." .lBagó .',"""/

. '.~ J. ~
Etica al $crvicio de UI .~alud '. \ .., /'

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autónoma de uenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/]9.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-955054.

N° lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos llevarán el mismo te too

)
lABORATO~-'""OO S.A.
NADIN'~~~CIUK

FARM ,'.c~unCA
M:l 11.832

1

A Bagó
Étiw al .~c~.iciuIlelu ~alltd
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PROYECTO DE PROSPECTO rg'
Saikel400
Rufinamida 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

•
FÓRMULA
Cada comprimido recubierto contiene: Rufinamida 400 mg. Excipientes: Almidón e Maíz;
Laurilsulfato de Sodio; Carboximetil Almidón; Lactosa; Anhídrido Silícico Coloidal; IEstearil
Fumarato de Sodio; Celulosa Microcristalina; Opadry 11YS-30-18056 White (*); O~adry 11
YS-19-l9054 Clear (**). . I
(*) Opadry 11YS-30-l8056 White está compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Dióxido de

Titanio y Triacetina. I
(* *) Opadry II YS-19-l9054 Clear está compuesto por: Hipromelosa, Maltodextrina y

Triacetina.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
'."'1,':'1 '", Código ATC N03A F03.

INDICACIONES
Indicado como terapia coadyuvante en el tratamiento de las crisis asociadas al síndr me de
Lennox-Gastaut en pacientes de 4 años o mayores.

A Bagó
Ética a/ servicio tk la sllud

~ SA
.• APELLA

_~UT¡CO; MP. 17015
ECTOR TECNICO

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES
Acción farmacológica
La Rufinamida modula la actividad de los canales de sodio, prolongando el estado i]actiVO.
La Rufinamida es activa en diversos modelos animales de epilepsia.
Farmacocinética
Absorción
Los niveles plasmáticos máximos se alcanzan aproximad,amente 6 horas después

l
de la

administración. La concentración máxima (Cmáx) y el Area Bajo la Curva (ABC) de
Rufinamida aumentan menos que proporcionalmente en relación con las dosis adminis~'adas a
sujetos sanos (tanto en ayunas como con alimentos) y a pacientes. Probablemente esto Se deba
a una absorción limitada de la dosis. Tras dosis únicas, la comida aumepta la
biodisponibilidad de la Rufinamida en aproximadamente el 34% y la concentración
plasmática máxima en 56%.
Distribución
En los estudios in vitro, sólo una pequeña fracción de Rufinamida (34%) se fijó a las
proteínas séricas humanas de las que la albúmina supone aproximadamente el 80% de esta
fijación. Esto indica un riesgo mínimo de interacciones medicamentosas debiaas al

lABOR~ BAGO S.A.
NADIN4 M. HRYCIUK

FARM-'CÉUT-CA
Ma, 11.832I
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desplazamiento de los sitios de tijación durante la administración concomitante Ide otras
sustancias. La Rufinamida presentó una distribución uniforme entre los eritrocitos y el
~ema I
Metabolismo ,
La vía principal de metabolismo es la hidrólisis del grupo carboxilamida para fqrmar un
derivado ácido farmacológicamente inactivo. El metabolismo mediado por el citocrmjl1oP450
es muy pequeño. No se puede excluir por completo la formación de pequeñas cantilJades de
conjugados de glutatión. I

In vitro, la Rufinamida ha demostrado tener una capacidad pequeña o no significativa para
actuar como un inhibidor competitivo o basado en el mecanismo, de las siguientes ~nzimas
P450 humanas: CYPIA2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI, CYP~A4/5 ó
CYP4A9/11-2. I

Eliminación .
La vida media de eliminación plasmática es aproximadamente de 6-10 horas en sujetbs sanos
y en pacientes con epilepsia. Cuando se administra dos veces al día a intervalos de IQ horas,
la Rufinamida se acumula en el grado previsto a partir de su vida media terminalf lo que
indica que la farmacocinética de la Rufinamida es independiente del tiempo (es decir] no hay
ninguna autoinducción del metabolismo).
En un ensayo con marcadores radiactivos en tres v.oluntarios sanos, el compuesto ¡original
(Rufinamida) fue el principal componente radiactivo en el plasma, represFntando
aproximadamente el 80% de la radiactividad total. La excreción renal fue la vía principal de
eliminación representando el 84,7% de la dosis. I
Biodisponibilidad I

La biodisponibilidad de la Rufinamida es dosis-dependiente. Al aumentar la dosis, dis,minuye
la biodisponibilidad.
Farmacocinética en grupos especiales de pacientes
Sexo I

Se han utilizado modelos farmacocinéticos poblacionales para evaluar la influencia del sexo
en la farmacocinélica de la Rufinamida. Estas evaluaciones indican que el sexo no afecta a la
farmacocinética de la Rufinamida en un grado clínicamente relevante. I
Insuficiencia renal I

La farmacocinética de una sola dosis de 400 mg de Rufinamida no se vio alterada en ,sujetos
con insuficiencia renal crónica severa en comparación con voluntarios sanos. Sin erhbargo,
los niveles plasmáticos disminuyeron en aproximadamente un 30% al utilizar la hemddiálisis

I

tras la administración de Rufinamida, lo que sugiere que puede tratarse de un procedimiento
útil en caso de sobredosis. I

Insuficiencia hepática I

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepática y, por tanto, Sail<el 400
no debe administrarse a pacientes con insuficiencia hepática grave. I
}\tiñas '

En general, Jos niños presentan un menor aclaramiento de Rufinamida que los adultos] y esta
diferencia está relacionada con el tamaño corporal. La farmacocinética de Rufinamidk en la
población pediátrica (de 4-17 años) es similar a la de los adultos. I

Pacientes de edad avanzada ¡
Un estudio farmacocinético en voluntarios sanos de edad avanzada no mostró nInguna
diferencia significativa en los parámetros farmacocinéticos comparados con los de adultos
más jóvenes. . ¡

Datos preclínicos sobre seguridad

lABORATO~'!,)S\NI S.A.
NADIN~M. H~~K

FARM4.CÉUTICA
Ms. 11.832
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Los estudios convencionales de j;mnacología de seguridad no muestran riesgos especiale?e5l't
las dosis clínicamente relevantes. i
La toxicidad observada en perros con nivel de exposición similar a la dosis humana'máxima
recomendada, consistió en cambios hepáticos incluyendo trombos biliares, colclstasis y
aumento de las enzimas hepáticas, que se cree que están relacionados con un aume~to de la
secreción biliar en esta especie. No hubo evidencia de riesgo alguno asociado en los lestudios
de toxicidad a dosis repetidas en ratas y monos. I
En los estudios de toxicidad reproductiva y toxicidad durante el desarrollo, se observó la
reducción de la supervivencia y crecimiento fetal y hubo algunos casos de mortillatalidad
secundaria a la toxicidad materna. Sin embargo, no se observaron efectos en la morfología y
la función de la descendencia, incluyendo el aprendizaje o la memoria. La Rufinamid¡' no fue
teratogenlca en ratones, ratas o coneJos.
La Rufinamida no resultó genotóxica y no presenta potencial carcinogénico. Una reacción
adversa no observada en los ensayos clínicos aunque sí vista en animales con ni~eles de
exposición similares a los clínicos y con posible relevancia para el uso huma~o, fue
mielofibrosis de la médula ósea en el estudio de carcinogenicidad con ratón. Los tumores
óseos benignos (osteomas) y la hiperostosis observados en ratones se considetaron el
resultado de la activación de un virus específico del ratón por los iones de fluoruro liberados
durante el metabolismo oxidativo de la Rufinamida. I

Con respecto al potencial inmunotóxico, en un estudio en perros de 13 semanas de duración
se observaron timo pequeño e involución del timo con respuesta significativa a la dosi~ alta en
los machos. En el estudio de 13 semanas, se notificaron con incidencia baja, cambios
linfoides y en la médula ósea en bembras a las que se administró la dosis alta. Solo en el
estudio de carcinogenicidad en ratas, se observaron disminución celular de la médul¡1 ósea y
atrofia del timo.

I
POSOLOGÍA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
La dosis se adaptará al criterio médico y al cuadro clínico del paciente. Como po!sología
media de orientación, se aconseja:
Niños de 4 años o más y que pesen menos de 30 kg
Pacientes de < 30 kg que no reciban va/proato: I

El tratamiento debe iniciarse con una dosis diaria de 200 mg de Rufinamida repartid6s en 2
tomas por día. Según la respuesta clínica y la tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a
incrementos de 200 mg/día, cada dos días, hasta la dosis máxima recomendada db 1000
mg/día. Se han estudiado dosis de hasta 3600 mg/día en un número limitado de pacient¡' s.
Pacientes de < 30 kg que también reciban valproato: .
Como el valproato disminuye significativamente el aclaramiento de la Rufinamida, len los
pacientes de < 30 kg a los que se coadministre valproato se recomienda una dosis 1áxima
más baja de Rufinamida. El tratamiento debe iniciarse con una dosis diaria de 200 img de
Rufinamida repartidos en dos tomas. Según la respuesta clínica y la toJerabilidad, desj:1uésde
al menos 2 días, la dosis podrá aumentarse en incrementos de 200 mg/día, hasta l~ dosis
máxima recomendada de 600 mg/día. I

Uso en adultos, adolescentes y niños de 4 años o mayores que pesen 30 kg o más
El tratamiento debe iniciarse con una dosis diaria de 400 mg repartidos en 2 tomas. S~gún la
respuesta clínica y la tolerabilidad, podrá aumentarse la dosis en incremcntos de 400 mg/día,
después de al menos 2 días, hasta la dosis máxima recomendada de la forma indicadd en la
siguiente tabla. I

•

•

I
lABORATO~S no SA
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FARM (~I -CA
"'JI. 1183i'
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:>'.70,1 kg[
J3200 mg/dl!a2400 mg/día

50,1 - 70,0 kg

1800 mg/día

30,0 - 50,0 k

~.1'1:,..1

Ran o de eso
Dosis máxima
recomendada

Se han estudiado dosis de hasta 4000 mg/día (en el rango de 30 - 50 kg) ó 4800 mg/4ía (en la
categoría de más de 50 kg) en un número limitado de pacientes. .
Modo de administración 1

Los comprimidos recubiertos de Saikel 400 son ranurados para facilitar su administrabión.
Determinada la dosis diaria de Rufinamida se debe administrar en dos dosis iguales,! una por
la mañana y otra por la noche. Como se ha observado un efecto favorecedor de la absorción
con alimentos, es preferible administrar Saikel 400 con alimentos. Tomar los comkrimidos
recubiertos de Saikel 400 con una cantidad suficiente de agua. Si el paciente tiene dlficultad
para tragar los comprimidos, los puede triturar y tomar con medio vaso de agua. l
Interrupción del tratamiento
Si se decide interrumpir el tratamiento con Saikcl 400, la dosis deberá r ducirse
gradualmente. En los ensayos clínicos, la interrupción del tratamiento con Rufinalnida se
llevó a cabo reduciendo aproximadamente un 25% de la dosis cada dos días. l
En caso de olvidarse una o más dosis, será necesario aplicar un criterio clínico
individualizado.
Los ensayos abiertos no controlados indican una eficacia a largo plazo sostenida, au que no
se ha realizado ningún ensayo controlado durante más de 3 meses.
Población pcdiátrica
No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de la Rufinamida en niños menores de 4
años.
Pacientes de edad avanzada
La información disponible sobre el uso de la Rufinamida en pacientes de edad aVaJlzada es
limitada. Ya que la faJ'macocinética de la Rufinamida no se altera en los pacientes ~e edad
avanzada, no se requieren ajustes de dosis en pacientes mayores de 65 años.
Insuficiencia renal

ajustes de dosis en estos pacientes.
Insuficiencia hepática
No se ha estudiado el uso en pacientes con insuficiencia hepática. Se recomienda prec ción y

I

un ajuste cuidadoso de la dosis en el tratamiento de pacientes con insuficiencia hepática de
leve a moderada. No se recomienda el uso en pacientes con insuficiencia hepática seveta.

•

•
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, a los derivados triazólicos o a alguno de los
componentes de la formulación. Embarazo. Lactancia. Pacientes con síndrome de Q corto
familiar (ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").

ABagó
Ética al serviciu ele la JIlud

ATORIOS bAGO S.A.
JU N MANUEL APELLA

. ACEUT1CO: M.P. 17015
DIRECTOR TECNiCO

lABORATO~~--<OO S.~.
NAOIN' i~~~CIUK

FARM 'CÉUT'CA
Me, 11.832

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Estado epiléptico
Se han observado casos de estado epiléptico con Rufinamida en los estudios de de arrollo
clínico mientras que no se ha observado ningún caso utilizando placebo, ocasion ndo la
interrupción del tratamiento con Rufinamida en el 20% de los que presentaron dicho levento
adverso. Si los pacientes desarrollan nuevos tipos de convulsiones y/o experimen~an un
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aumento de la frecuencia de estado epiléptico que sea diferente de la situación :asal del
paciente, debe reevaluarse el balance beneficio - riesgo del tratamiento.
Discontinuación del tratamiento
La Rufinamida debe interrumpirse gradualmente para reducir la posibilidad de conv¡ulsiones
durante la discontinuación. En los ensayos clínicos, la interrupción se llevó a cabo reduciendo
aproximadamente un 25% de la dosis cada dos días. No hay datos suficientes ~obre la
interrupción de tratamientos antiepilépticos concomitantes, una vez alcanzado el co~trol de
las convulsiones con la adición de Rufinamida.
Reacciones en el sistema nervioso central (SNC)
El tratamiento con Rufinamida se ha asociado con mareos, somnolencia, ataxia y trastornos
de la marcha, lo que puede incrementar la aparición de caídas accidentales en esta población.
Los pacientes y cuidadores deben tener precaución hasta que estén familiarizados con los
posibles efectos de este medicamento.
Reacciones de hipersensibilidad
Se ha reportado el síndrome de hipersensibilidad grave a antiepilépticos asociado con la
administración de Rufinamida. Los signos y los sintomas de este trastorno fueron diversos;
sin embargo, los pacientes, aunque no de forma exclusiva, presentaron fiebre y erupción
cutánea asociadas con afectación de otros órganos. Otras manifestaciones asociadas
incluyeron linfadenopatía, anomalías en las pruebas de la función hepática y hematbria. Al
tratarse de un trastorno que varía en su expresión pueden producirse otros signos y sintomas
no citados aquí. Este síndrome se asoció temporalmente al comienzo del tratamie~to con
Rufinamida y se observó en la población pediátrica. Si se sospecha esta reacciój' debe
interrumpirse la administración de Rufinamida y comenzar un tratamiento alternativo Todos
los pacientes que desarrollen erupción cutánea mientras tomen Rufinamida ldeben
monitorizarse cuidadosamente.
Acortamiento del intervalo QT
En un estudio minucioso del efecto sobre el intervalo QT, la Rufinamida prod jo un
acortamiento del intervalo QTc proporcional a la concentración. Aunque se desconofcan el
mecanismo subyacente y la relevancia para la seguridad de este hallazgo, los médicoideben
seguir un criterio c1inico cuando valoren la posible prescripción de Rufinamida a pa ientes
que presenten un riesgo adicional de acortamiento del QTc (por ejemplo síndrome de QT
corto congénito o pacientes con una historia familiar de este tipo de síndrome).
Mujcres en cdad fértil
Las mujeres en edad fértil deben utilizar anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con
Saikel 400. Los médicos deben intentar cerciorarse de que las pacientes utilicen rrlétodos
anticonceptivos apropiados, y deben seguir un criterio clínico a la hora de valorarlsi los
anticonceptivos orales y sus dosis son adecuados en función de la situación clínica d cada
paciente. 1
Lactosa
Saikel 400 contiene lactosa, por lo tanto los pacientes con problemas hereditarios r os de
intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de gludosa o
galactosa no deben tomar este medicamento. j
Pensamientos suicidas
Se han notificado pensamientos y conductas suicidas en pacientes tratados con antiepilqpticos
en varias indicaciones. Asimismo, un metaanálisis de ensayos aleatorizados y controladbs con
placebo de antiepilépticos ha demostrado un pequeño aumento en el riesgo de pensamittos y
conductas suicidas.
Se desconoce el mecanismo de este riesgo y los datos disponibles no descartan la posioilidad
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de un aumento del riesgo con Ruflnamida. UE tH\.~.

Por lo tanto, se debe vigilar a los pacientes por si presentan signos de pensamientos y
conductas suicidas y considerar el tratamiento adecuado. Se debe informar a los pacientes (y
cuidadores de los pacientes) que acudan al médico si aparecen pensamientos o conductas
suicidas.
Interacción con otms medicamentos y otras formas de interacción
Posibilidad de que otros medicamentos ofecten a la Rufinamida
Olros anl iepilépticos
Las concentraciones de Rutinamida no están sujetas a cambios clínicamente relevantes al
coadministrarse con antiepilépticos que se sabe que inducen enzimas.
En pacientes que estén en lratamiento con Saikel 400 y en los que se inicie la terapia con
valproato, pueden producirse incrementos signiflcativos en las concentraciones plasmáticas de
Ruflnamida. Los incrementos más pronunciados se observaron en pacientes con bajo peso
corporal « 30 kg). Por lo tanto, debe considerarse una reducción de la dosis de Saikel 400 en
pacientes de < 30 kg que inicien la terapia con valproato.
La adición o interrupción de estos medicamentos o el ajuste de la dosis de estos
medicamentos durante la terapia con Ruflnamida pueden requerir un ajuste de la dosis de
Ruflnamida.
No se observan cambios signiflcativos en la concentración de Ruflnarnida tras la
coadministración de lamotrigina, lopiramato o benzodiazepinas.
Posibilidad de que la Rufinamida afecte a otros medicamentos
Otros antiepilépticos
Las interacciones farmacocinéticas entre la Ruflnamida y otros antiepilépticos se han
evaluado en pacientes epilépticos utilizando modelos farmacocinéticos poblacionales. La
Rutinamida no mostró ningún efecto clínicamente relevante sobre las concentraciones en
eslado estacionario de carbamazepina, lamotrigina, fenobarbital, topiramato o valproato.
Anticonceplivos orales
La coadministración de Ruflnamida 800 mg dos veces al día junto con un anticonceplivo oral
combinado (etinilestradiol 35 mcg y noretisterona 1 mg) durante 14 días dio lugar a una
reducción media del ABC 0-24 del etinilestradiol del 22% y del ABC 0-24 de la norelisterona
del 14%. No se han realizado estudios con otros anticonceptivos orales o implantables. A las
mujeres en edad fértil que ulilicen anticonceptivos hormonales, se les aconseja el uso de un
método anticonceptivo seguro y eflcaz adicional.
Enzimas del cilocromo P450
La Ruflnamida se metaboliza medianle hidrólisis y no se metaboliza de forma notable por las
enzimas del citocromo P450. Además, la Ruflnamida no inhibe la actividad de las enzimas dcl
citocromo P450. Por lo tanto, es improbable que la Rufinamida produzca interacciones
clínicamente signiflcativas por la inhibición del sistema del citocromo P450. Se ha
demostrado que la Ruflnamida induce la enzima CYP3A4 del citocromo P450, y por lo tanto
puede reducir las concentraciones plasmáticas de las sustancias metabolizadas por esta
enzima. El efecto fue de pequeño a moderado. La actividad media de CYP3A4, evaluada
como el aclaramiento de triazolam, aumentó en ue 55% tras 11 días de tratamiento con 400
mg de Ruflnamida dos veces al día. La exposición de lriazolam se redujo en un 36%. Dosis de
Ruflnamida más altas pueden dar lugar a una inducción más pronunciada. No se puede
descartar la posibilidad de que la Ruflnamida también pueda disminuir la exposición de
sustancias metabolizadas por otras enzimas, o transportadas por proteínas transportadoras
como la glucoproteína-P.
En los pacientes tratados con sustancias metabolizadas por el sistema enzimático CYP3A4, se
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recomienda una monitorización cuidadosa durantc dos semanas al inicio del tratamie _ "
Rufinamida o al finalizar el mismo, o después de cualquier cambio relevante en la dosis.
Puede ser necesario considerar un ajuste de la dosis del medicamento administrado
concomitantemente, especialmente cuando se utilice Rufinamida junto con sustancias con un
margen terapéutico estrecho como digoxina o anticoagulantes orales.
Un estudio de interacción específico en sujetos sanos no reveló ninguna influencia de la
Rufinamida, a una dosis de 400 mg dos veces al día, sobre la farmacocinética de olanzapina,
un sustrato de CYPl A2.
No hay datos disponibles sobre la interacción de la Rufinamida con el alcohol.
Embarazo y lactancia
Embarazo
Riesgo relacionado en general con la epilepsia y los antiepilépticos:
Se ha demostrado que la prevalencia de malformaciones en la descendencia de mujeres
epilépticas, es dos o tres veces mayor que la tasa dc aproximadamente el 3% de población
general. En la población tratada con politerapia, se ha observado un aumento de las
malformaciones; sin embargo, no se ha dilucidado hasta qué punto es responsabilidad del
tratamiento y/o de la enfermedad. I
Además, no debe interrumpirse una terapia antiepiléptica eficaz, ya que el agravamiento de la
enfermedad va en detrimento tanto de la madre como del feto. I
Riesgo relacionado a la Rufinamida:
Los estudios en animales no han mostrado efectos teratogénicos aunque sí se observó
fetotoxicidad en presencia de toxicidad materna. Se desconoce el riesgo potencial ~n seres
humanos. No se dispone de datos clínicos sobre embarazos de riesgo para Rufinamida.
Teniendo en cuenta estos datos, Rufinamida no debe utilizarse durante el embarazo salvo que
fuese claramente necesario ni en mujeres en edad fértil que no utilicen inedidas
anticonceptivas. I
Las mujeres en edad fértil deben utilizar medidas anticonceptivas durante el tratamiento con
Rutinamida. Los médicos deben intentar asegurar que se utilicen anticonceptivos apropiados,
y deberán seguir un criterio clínico a la hora de valorar si los anticonceptivos oraks o las
dosis de los componentes de los anticonceptivos orales son adecuados en función dc la
situación clínica de cada paciente. I
Si las mujeres que reciben tratamiento con Rufinamida planean quedar embarazadas, deberá
sopesarse cuidadosamente la indicación de este producto. Durante el embarazo, no debe
interrumpirse un tratamiento antiepiléptico eficaz con Rufinamida, ya que el agravamiento de
la enfermedad va en detrimento tanto de la madre como del feto.
Lactancia
Se desconoce si la Rufinamida se excreta en la leche materna. Debido a los posibles efectos
nocivos para los lactantes, debe evitarse la lactancia durante el tratamiento de la madre con
Rufinamida.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias
SaikcJ 400 puede producir mareos, somnolencia y visión borrosa. Dependiendo de la
sensibilidad individual, la Rufinamida puede tener una influencia de pequef\a a impoltante en
la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias. Debe informarse a los pacientes
que tengan cuidado en aquellas actividades que requieran mucha concentración, por ejemplo,
conducir y utilizar maquinarias.

Éticu ul s.-:rl'icio JI' la .w:lIud

ASagó

_________J _
.A.

LABORAT lns BMlO S.A.
NADIN~ RYCIUK

FARM 1\, llCA
1018. 11.8 2

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en estudios de pacicntes con
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oco frecuentes (= 1/1000 < 1/100), raras (= 1/10000 < 1/1000).

Clasificación de
Muy

RJrasórganos del sistema Frecuentes Poco frecuentesfrecuentes

Neumonía, gripe,

Infecciones naso faringitis,
infección de oído,
sinusitis, rinitis.

Trastornos del
sistema Hipersensibílidad' .

inmunológico
Anorexia,

Trastornos del trastorno del
metabolismo y de la apetito,

nutrición disminución del
anetito.

Trastornos Ansiedad,
nsiouiátricos . .

IllS0IllnIO,
Estado epiléptico,

convulsión,

Somnolencia' , coordinación
Trastornos del anormal*,

cefalea,sistema nervioso , nistagmo,mareos,
hiperactividad
psicomotora,

temblores.

Trastornos oculares Diplopía, visión
borrosa.

Trastornos del oído y
Vértigo. Idel laberinto

Trastornos
respiratorios, torácicos Epistaxis.

y mediastínicos

Q¿.iAA
8
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diferentes tipos de epilepsia fueron cefalea, mareos, fatiga y somnolencia. Las re cciones
adversas más frecuentes y noti ficadas con una incidencia mayor que con el plabebo en
pacientes con sindrome de Lennox-Gastaut fueron somnolencia y vómitos. Las rehcciones
adversas generalmente presentaron una intensidad de leve a moderada. La tasa de intehupción
del tratamiento en el síndrome de Lennox-Gastaut debido a las reacciones adversaJ fue del
8,2% para los pacientes que recibían Rufinamida y del 0% para los pacientes que re&ibían el
placebo. Las reacciones adversas más frecuentes que dieron lugar a la interrupción en tI grupo
tratado con Rufinamida fueron erupción cutánea y vómitos.
Las reacciones adversas notificadas con una incidencia superior al placebo, dur nte los
ensayos de doble ciego en el síndrome de Lennox-Gastaut o en la población global expuesta a
Rufinamida, se enumeran en la siguiente tabla clasificadas por órganos y en funciJn de la
frecuencia.
Las frecuencias se definen como' muy frecuentes (= 1/10) frecuentes (= 1/100 < 1/10)
p

•

)
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Trastornos
gastrointestinales

Náuseas,
vómitos.

Dolor del
hemiabdómen

supenor,
estreñimiento,
dispepsia,
diarrea.

Aumento de las
enzimas hepáticas.

Traumatismo
craneal,
contusión.

Oligomenorrea.

Trastorno de la
•marcha.

Disminución de
peso.

Dolor de espalda.

Erupción cutánea,
acné.

Fatiga.

Trastornos
henatobiliares

Trastornos de la piel
y del tejido
subcutáneo
Trastornos

musculoesqueléticos
y del tejido
conectivo

Trastornos del
aparato reproductor

y de la mama

Trastornos generales

Exámenes
complementarios

Lesiones
traumáticas,

intoxicaciones y
complicaciones dc
procedimientos
teraoéuticos

* Ver "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES".

•

•
SOBREDOSIFICACIÓN
Tras una sobredosis aguda, se puede vaciar el estómago mediante lavado gástrico o me, iante
la inducción de vómitos. No hay ningún antidoto especifico para la Rufinamida. El
tratamiento debe ser de apoyo y puede incluir la hemodiálisis. I
La administración de dosis múltiples de 7200 mg/día no se asoció con signos o sín\omas
importantes. I
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicología, en especial:

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.. (011) 4962-6666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

• Hospital Nacional Pro! Dr. Alejandro Posadas. TeL (011) 4654-6648/ 4658-77r

PRESENT ACIONES: Envase~ conteniendo 30. 60, 90, 500 y 1000 Comprimidos
RecubIertos ranurados. color blanco, siendo las dos últimas presentaciones para] Uso
Hospitalario.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su e vase

, ,,;~"' 1. 19
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, SAIKEL 400
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 57.227
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.

ÁBagó
Ética al servicio de la salu.d

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B 1904CIA) La Plata. Pcía. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54 .
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 134-1 6
Saikel400
Rutinamida 400 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

•
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento, porque contiene información importante para usted.
• Conserve esta información para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
• Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque
tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarlas.
• Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta información para el paciente.

•

Contenido de la informaciÍln para el paciente
1. QUÉ ES SAIKEL 400 y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR SAIKEL 400
3. CÓMO TOMAR SAIKEL 400
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE SAIKEL 400
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES SAIKEL 400 y PARA QUÉ SE UTILIZA
Saikel 400 contiene un medicamento llamado Rufinamida. Pertenece a un gr' po de
medicamentos llamados antiepilépticos, que se utilízan para tratar la epilepsi~ (una
enfermedad que causa crisis convulsivas o ataques epilépticos). I
Saikel 400 se utiliza con otros medicamentos para tratar las crisis convulsivas asociadas al
síndrome de Lennox-Gastaut en adultos, adolescentes y niños mayores de 4 años. El síddrome
de Lennox-Gastaut es el nombre que recibe un grupo de epilepsias en las que se pueden
presentar crisis repetidas de varios tipos. I
Su médico le ha recetado Saikel 400 para reduci r el número de crisis o ataques epilépticos.

.A.
lABOWORI~B~G S.A.
NADIN' M. CIUK

FARM "C~U ,.,
Mil 11 832

2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR SAIKEL 400.
No tome Saikel 400:
Si es alérgico a la Rufinamida, a los derivados triazólicos o a cualquiera de los demás
componentes de Saikel 400.
Advertencias y precauciones
Informe a su médico:

I
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(alteración eléctrica de] corazón), ya que el uso de la Rufinamida puede empeorarlo. I
• si padece problemas hepáticos. La información sobre el uso de la Rufinamida en este grupo
es limitada, por lo tanto puede ser necesario aumentar con más lentitud la dosis del
medicamento. Si su enfermedad hepática es severa, el médico podrá decidir que Sai'kcl 400
no es recomendable para usted, I
• si desarrolla erupción cutánea o fiebre. Podrían ser signos de una reacción alérgica. Acuda
al médico inmediatamente ya que muy ocasionalmente puede llegar a ser grave. 1
• si sufre un aumento en el número o severidad o duración de las crisis convulsiv s. debe
ponerse en contacto con su médico inmediatamente. I
• si presenta dificultad para caminar, movimientos anómalos, mareos o somnblencia.
informe a su médico. I
Por favor, consulte con su médico, incluso si estos casos le afectaron en algún momen~o en el
pasado. \
Niños
Saikel 400 no se debe utilizar en n1110Smenores de 4 años porque no hay inforación
suficiente sobre su uso en este grupo de edad.
Uso dc Saikel 400 con otros mcdicamentos
Informe a su médico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medica entos,
incluso los adquiridos sin receta. Si está utilizando otros medicamentos que se elimihan de]
cuerpo por medio del sistema enzimático CYP3A4, puede necesitar que lo ¡vigilen
cuidadosamente durante dos semanas al comienzo o al final del tratamiento con Rufiljamida.
o después de cualquier cambio importante en la dosis. Puede ser necesario cambiar la d¡üsis de
los otros medicamentos ya que pueden ser menos eficaces cuando se administran con
Rufínamida, l
Informe a su médico si utiliza anticonceptivos orales / hormonales. Saikel 400 pued hacer
que los anticonceptivos orales / hormonales, como la píldora anticonceptiva, seanjmenos
eficaces, Por lo tanto. se recomienda que utilice además otro método anticoncepüvo s guro y
eficaz mientras utilice Saikcl 400. I
Informe a su médico si utiliza anticoagulantes orales como warfarina o acenocumaroL Fluede
ser que el médico tenga que ajustarle la dosis.
Informe a su médico si utiliza digoxina (un medicamento que se utiliza para tratar
enfermedades cardíacas). Puede ser que el médico tenga que ajustarle la dosis.
Si e] médico ]e receta o le recomienda un tratamiento adicional para la epilepsia (por ejemplo
valproato), debe informarle que toma Saikel 400 ya que puede ser necesario ajustarle la Idosis,
Embarazo y lactancia I
Si usted es mujer en edad fértil, debe utilizar métodos anticonceptivos mientras tome Saikel
400. I
Si está embarazada o cree que podría cstarlo o tiene intención de quedar embarazada, corsulte
a su médico antes de utilizar este medicamento. Sólo debe tomar Saikel 400 durante el
embarazo si el médico así lo indica. I
Se le aconseja no amamantar mientras tome Saikcl 400 ya que se desconoce si la Rufinkmida
pasa a la leche materna. J
Conducción de vchículos y uso de maquinarias
Saikel 400 puede hacer que se sienta mareado, somnoliento y afectarle la ,isión,
especialmente al comienzo del tratamiento o dcspués de un aumento de la dosis. Si le shcede
esto, no conduzca ni utilice maquinarias.
Lactosa

•

•
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3. CÓMO TOMAR SAIKEL 400
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su
médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Los comprimidos de Saikel 400 son ranurados para facilitar su administración.
Los comprimidos se deben tomar dos veces al día con agua, por la mañana y por la noche,
preferentemente con alimentos. Si tiene dificultades para tragar, puede triturar el comprimido
y tomarlo con medio vaso de agua.
Niños de 4 años o más que pesan menos de 3() kg (y no toman valproato)
La dosis de inicio recomendada es de 200 mg de Rufinamida al día repartidos en dos tomas.
El médico le ajustará la dosis y la podrá aumentar en 200 mg a intervalos de dos días, hasta
alcanzar una dosis diaria que no supere los 1000 mg.
Niños de 4 años o más que pesan menos de 30 kg (y toman valproato)
Para los niños que pesan menos de 30 kg que toman valproato (un tratamiento para la
epilepsia), la dosis diaria máxima recomendada de Rufinamida es 600 mg al día.
La dosis de inicio recomendada es 200 mg al día repartidos en dos tomas. El médico le
ajustará la dosis y la podrá aumentar en 200 mg a intervalos de dos días hasta alcanzar la
dosis máxima recomendada de 600 mg al día.
Adultos y niños que pesan 30 kg o más
La dosis de inicio normal es de 400 mg al día repartidos en dos tomas. El médico le ajustará la
dosis y la podrá aumentar en 400 mg a intervalos de dos días hasta alcanzar una dosis diaria
que no supere los 3200 mg, dependiendo de su peso.
Algunos pacientes pueden responder a dosis menores y el médico podrá ajustarle la dosis en
función de su respuesta al tratamiento.
Si presenta efectos adversos, el médico podrá aumentarle la dosis de forma más lenta.
Si toma más Saikel 4()0 del que debe
Si ha tomado más Saikel 400 del que debiera, puede sufrir una sobredosis. Ante la
eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Saikel 400 concurrir al
Hospital más cercano o comunicarse con un Centro de Toxicología, en especial:

o Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez. Te!': (011) 4962-6666/2247:
o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.. (011) 4300-2115;

o Hospital Nacional Proj Dr. Alejandro Posadas. Tel.. (011) 4654-6648/4658-7777.
Si olvidó tomar Saikel 400
Si olvidó tomar una dosis, continúe tomando el medicamento de la forma habitual. No tome
una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Si olvida tomar más de una dosis, consulte
al médico.
Si interrumpe el tratamiento con Saikel4()0
Si el médico le indica que deje el tratamiento, siga sus instrucciones respecto a la reducción
paulatina de Saikel4()0 para minimizar la posibilidad de un aumento de las crisis convulsivas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Saikel 4()0 puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Los siguientes efectos adversos pueden ser muy graves
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Aspecto del producto y contenido del envase
Los Comprimidos Recubiertos de Saikel 400 son ranurado s de color blanco.
Cada envase contiene: 30, 60 Y 90 Comprimidos Recubiertos.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de SaikeJ 400 d
El principio activo es Rufinamida. Cada Comprimido Recubierto contiene: RuÍÍnami a 400

2;~demás componentes son: Almidón de Maíz; Laurilsulfato de Sodio; carbox~metil
Almidón; Lactosa; Anhídrido Silícico Coloidal; Estearil Fumarato de Sodio; Ce'ulosa
Microcristalina; Opadry JI YS-30-18056 White (*); Opadry JI YS-19-19054 Clear (**).1
(*) Opadry JI YS-30-18056 White: Lactosa, Hipromelosa, Dióxido de Titanio y Triacetina.
(* *) Opadry 11YS-19-19054 Clear: Hipromelosa, Maltodextrina y Triacetina. I

I
I

I
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• Erupción cutánea y/o fiebre. Pueden ser signos de una reacción alérgica.
informe a su médico o acuda al hospital inmediatamente .
• Cambio en los tipos de crisis que presenta / estado epiléptico más frecuente (crjsis que
duran un tiempo largo, crisis repetidas). Informe a su médico inmediatamente.
• Un pequei10 número de personas en tratamiento con antiepilépticos como Saikel 400 han
tenido pensamientos autolesivos o suicidas. Si en algún momento tiene estos pensanlientos,
póngase en contacto con su médico inmediatamente. I

Puede presentar los siguientes efectos adversos con este medicamento. Informe al médico si
padece cualquiera de los siguientes efectos: I
• Los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a más de l de cada l O pacientes) son:
mareos, dolor de cabeza, náuseas, vómitos, somnolencia, fatiga. i
• Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar a más de l de cada 100 pacient s) son:
problemas asociados con el sistema nervioso que incluyen: dificultad para e minar,
movimientos anormales, convulsiones / crisis convulsivas, movimientos inusuales ~el ojo,
visión borrosa, temblores. I
Problemas asociados con el estómago que incluyen: dolor de estómago, estrei1iiiento,
indigestión, heces blandas (dianea), pérdida o cambios en el apetito, pérdida de peso.
Infecciones: infección de oído, gripe, congestión nasal, infección pulmonar.
Además los pacientes han presentado: ansiedad, insomnio, hemorragia nasal, acné, eljUpción
cutáneas, dolor de espalda, menstruaciones infrecuentes, hematomas en la piel, lésiones
eran eaencefálicas (como consecuencia de una lesión accidental durante una crisis epilé~tica).
Los efectos adversos poco frecuentes (entre l de cada 100 Y l de cada 1000 pacienles) de
Saikcl 400 son: reacciones alérgicas y alteraciones de las pruebas de laboratorio de la ¡ir' nción
hepática (aumento de las enzimas hepáticas).
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adyersos
que no aparecen en este prospecto. I

S. CONSERVACIÓN DE SAIKEL 400 I

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. Mantener en su envase
original. I

No utilice Saikcl 400 después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Mantenga Saikel 400 y todos los medicamentos fuera del alcance de los nii1os.

•

•



•

•

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, SAIKEL 400 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 57.227.
Información para el paciente autorizada por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.
Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web de
A.N.M.A.T: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanciafNotificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234.
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LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Bhenos
Aires. Te!.' (011) 4344-2000/1 9. 1

Director Técnico: .luan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B 1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54 .
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