Repiiblica Argentina - Poder Ejecuﬁvo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-4192-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Abrril de 2018

Referencia: 1-47-14590-14-5

VISTO el Expediente n° 1-47-14590-14-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A. solicita se autorice una nueva form:
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada PREGO / PREGABALINA, Certificado n® 55.350.

_\_M;..éi,l;c‘_:lomgglj_gitadg _s¢ encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N°© 9.763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos ex1g1dos por la normativ
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado ‘de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicid
ANMAT N¢ 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

'Qlie se actiia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A. para la especialidad medicinal que s



denominara PREGO / PREGABALINA 100 mg, la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDO:
RECUBIERTOS TRIRRANURADOS, segin datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo
de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° [F-2018-11290620-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécése que ¢l Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte integral de l¢
presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 55.350 en los términos de la Disposicior
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rotulos segin GEDO N° TF-2018-01260930-APN-DERM#ANMAT;
prospectos segin GEDO N° IF 2018-01260824-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Admuinistracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboraciéon del primer lote: -
comercializar a los fines de realizar la verificacién en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales. ‘

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de I:
presente disposicion, rétulos, prospectos y anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

-La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a’Ia firmma TRB PHARMA S.A., para la Especialidad .
~ Medicinal con Certificado de Autorizaciédn N° 55.350, la nueva forma
farmacéutica cuyos datos a continuacion se deté-llan:

NOMBRE COMERCIAL: PREGO

NOMBRE/S GENERICO/S: PREGABALINA

FORMA FARMACEUTICA_: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS TRIRRANURADOS
CONCENTRACION: PREGABALINA 100 mg

EXCIPIENTES: MANITOL 104,333 mg, _ALMIbON DE MAIZ
'PREGELATINIZADO 10,666 mg, CROSCARMELOSA SODICA 8,334 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,666 mg, LAURILSULFATO DE SODIO
2,334 mg, TALCO 1,334 -mg, ESTEARILFUMARATO DE SODIO 2,333 mg,
LACA PVA C2 (ALCOHOL POLIVINILICO 2,839 rﬁg, TALCO 2,388 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 0,679 mg, POLIETILENGLICOL 4000 POLVO 0,760 mg)
6,666 mg. |

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER PVC/ALUMINIO;

PRESENTADOS EN ENVASES QUE CONTIENEN 14, 28, 100, 500 y 1000

UNIDADES, LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
‘ [F-2018-11290620-APN-DFYGR#ANMAT
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e PERIODO DE VIDA UTIL: TRINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C. - !

« CONDICION DE EXI.DENDIOV: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

« LUGAR DE ELABORACION: TRB PHARMA S.A. - PLAZA 931/39/41/43,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

El bresente sOlo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Expediente n° 1-47-14590-14-5
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9. PROYECTO DE PROSPECTO o A éal(g
* PREGO
PREGABALINA 100 MG

Comprimidos recubiertos triranurados - via oral
Venta bajo receta archivada ' Industria Argentina

Composicion:

Cada comprimidb recubierto triranurado contiene:

Pregabalina 100 mg

Excipientes: .

Manitol, Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sodica, Lauril suffato de sodio,
Didxido de silicio coloidal, Talco, Estearilfumarato de sodio, Laca PVA ( Alcohol
polivinilico, Talco, Diéxido de titanio, Polietilenglicol 4000)

" ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico, codigo ATC: NO3AX16.

INDICACIONES

» Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalizacion
secundaria en adultos.

« Tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultes

» Tratamiento de la fibromialgia ‘

« Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos (segun criterios
DSM V) ‘

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cada comprimido de Prego 100 mg puede ser fracéionado en cuatro fragmentos de 25
mg cada uno. Esta division facilita la titulacion lenta de la dosis.

De acuerdo a la funcién renai y la patologia a tratar, se puede iniciar con una dosis de
25, 50, 75 ¢ 100 mg, y titular la dosis de acuerdo a criterio médico, hasta lograr el
efecto terapéutico deseado. '

Los comprimidos de Prego pueden tomarse junto con las comidas o alejados de ellas.

_ trh -2018-01260930-APN-DERM#ANMAT
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Epilepsia: El tratamiento con Pregabalina s puede comenzar con una dosis de 75 mg,

' dos veces por dia, pudiéndose aumentar hasta 150 mg dos veces por dia. En casos

refractarios, incluso se puede aumentar hasta 300 mg dos veces por dia. En cualguier

caso, ante la necesidad de suspender el tratamiento. se aconseja hacerlo de forma

gradual, durante 7 a 10 dias.

Dolor neuropatico: El tratamiento con Pregabalina se puede comenzar con una dosis

de 75mg, dos veces por dia. Segtn la respuesta observada, se puede aumentar ia

dosis a 150 mg dos veces por dia luego de un intervalo de 3 a 7 dias. El rango de

dosis efectiva oscila entre 150 y 600 mg diarios, siendo esta Ultima la dosis maxima

aconsejada.

Trastorno de Ansiedad Generalizada: El tratamiento puede iniciarse con una dosis de

75 mg dos veces por dia o 50 mg tres veces por dia. Teniendo en cuenta la efectividad

y la tolerancia del paciente, la dosis puede aumentarse a 300 mg diarios luego de una

semana de tratamiento. Luego de otra semana, |a dosis puede aumentar a 450 mg

diarios. Luego de una semana adicional, se puede llegar a, pero no superar, los 600

mg diarios. Se debe evaluar periddicamente la necesidad de continuar o no con el

tratamiento.

Fibromialgia: La dosis recomendada es 300 a 450 mg diarios. El tratamiento puede

iniciarse con una dosis de 75 mg dos veces por dia. Teniendo en cuenta la efectividad

yla tolerancia del paciente, la dosis puede aumentarse a 300 mg diarios luego de una

semana de tratamiento. De no observarse beneficio alguno con dicha dosis, puede

incrementarse la ingesa a 450 mg diarios (225 mg cada 12 horas), siendo esta la dosis

maxima recomendada.

Interrupcion del tratamiento: Cualguiera sea la indicacion, la interrupcién del

tratamiento debe hacerse de forma gradual durante al menos una semana.

insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal, debera ajustarse |a dosis ai

clearence de Creatinina sérica, segun lo detallado en esta tabia:

Clearence de

Dosis inicial (mg) -

Dosis maxima {mg)

Frecuencia de toma

Creatinina (mlimin) - (hs)
> B0 150 600 §-12
30 - 60 75 300 8-12
15 - 30 25-50 150 12-24

< 15 25 " 75 24

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica
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La Pregabalina es un andlogo del acidc gamma amino butirico (GABA) pero no actia  ° w o
sobre ningn receptor GABA, ni es considerado un agonista GABA. L
Mecanismo de accion: La pregabalina se une a la subunidad auxiliar (proteina 42-0)
de los canales de calcio voltajedependientes en el Sistema Nerviosc Central,
desplazando a la [3H]-Gabapentina, lo que explicaria su efecto anticonvulsivante y
analgésico. Ademas, se ha demostrado que la Pregabalina reduce fa liberacion de
varios neurotransmisores come la norepinefrina, 1a sustancia P y el glutamato.
Los resultados clinicos en pacientes con dolor neuropatico mostraron una reduccion
significativa del dolor a partir de los 7 dias y en sujetos con epilepsia se comprobo una
reduccion de las crisis convulsivas a la semana de iniciado el tratamiento.
Farmacocinética: Luego de su administracién por via oral. se absorbe en forma casi
completa (>90%), perc la velocidad de absorcion disminuye cuande se administra con
alimentos. La concentracion plasmatica maxima se alcanza luego de pasada una hora
de la ingesta, se trate de dosis Unicas o multiples. Sy vida media es de 6,3 horas, no
se une a proteinas plasmaticas y no sufre biotransformaciéh metabdlica activa,
eliminandose como droga no madificada por excrecion renal, lo que obliga a modificar
'la posologia en pacientes con insuficiencia renal. La Pregabalina es removida del

plasma eficazmente a través de la hemodidlisis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo. Lactancia. Menores de 12 afes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Los pacientes con intolerancia a la gatactosa. con deficiencia de lactasa o con mala
absorcion de glucosa-galactosa, no deben consumir Pregabalina.
Aquelios pacientes diabéticos que ganen peso durante el fratamiento con Pregabalina,
pueden precisar algun tipo de ajuste a su medicacion hipoglucemiante.
Ei tratamiento con Pregabalina se ha asociado a mareos y somnclencia, lo cual podria
aumentar la incidencia de lesiones accidentales en ancianos. Por lo tante, se debe
aconsejar a los pacientes que tomen los recaudos necesarios hasta tanto se
familiaricen con los efectos potenciales del medicamento.
No hay datos suficientes que permitan suprimir la medicacion antiepiléptica
concomitante con el objeto de continuar con la monoterapia con Pregabalina.
Interacciones medicamentosas:
Dado que la Pregabalina se excreta principalmente inalterada en la orina, no inhibe el
metabolismo de farmacos in vitro y no se une a proteinas plasmaticas, 1a aparicion de
interacciones medicamentosas es improbable.

b phisein 8.a, ) 1F-2018-01260930-APN-DERM#ANMAT
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No se cbservaron interacciones con Fenitoina, Carbamazepina, Acido Valproico, i a ( ( o

Lamotrigina, Gabapentina, Lorazepam, Oxicodona, Etanol, Hipoglucemiantes orales, “«;, o P

diuréticos, Insulina, Fenobarbital, Tiagabina, Topiramato y anticonceptivos orales. El
empleo de Pregabalina puede potenciar el efecto neurodepresor del etanol, lorazepam

y oxicodona sobre las funciones cognitivas o motrices.

Embarazo y Lactancia

No existen datos suficientes acerca de la utilizacion de Pregabalina en mujeres
embarazadas. De desconoce el posible riesgo en seres humanos, por lo que Prego no
deberia utilizarse durante la gestacién a menos que el beneficio para la madre supere
los potenciales efectos negativos sobre el feto. Las mujeres en edad fértil deben
utiizar métodos anticonceptivos eficaces. Se desconoce si la Pregabalina se excreta
en la leche materna humana. Sin embargo, esta presente en la leche materna de
roedores. Por lo tanto, la lactancia no esta recomendada en pacientes que reciban
Pregal:;aiina.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad en pacientes menores de
12 afos. ‘
Uso geriatrico: Se debera monitorear la funcion renal en este grupo elario, ajustando la
dosis segun el ciearence de Creatinina.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias:

Prego puede causar somnolencias y mareos, pudiendo afectar |a capacidad del
paciente de conducir u operar maquinarias, Se recomienda no conducir ni operar

maquinarias hasta tener en claro el nivel de compromiso de! sistema cognitivo o motor.

REACCIONES ADVERSAS
En general, las reacciones adversas observadas fueron de caracter leve a moderado,
y poco frecuentes. Las reacc.iones mas comunes fueron somnolencia y mareos.
También se han observado

. Reacciones frecuentes (1-10 %)
Metabdlicos: Aumento del apetito
SNC: Euforia, confusion, disminucién de la libido, irritabilidad, alteraciones en la
concentracion, coordinacién anormal, deterioro de la memoria, tembiores, disartrias,'
parestesias.
Oculares: Visién borrosa
Otorrinolaringolégicas: Vértigo
Gastrointestinales: Xerostomia, constipacion, vomitos, flatulencia.

Aparato reproductor: Disfuncién eréctil
[F-2018-01260930-APN-DERM#ANMAT
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Generales: Fatiga, edema periférico, sensacion de ebriedad, marcha anormal. o
Poco frecuentes (0,1 ~ 1%)

Metabolicos: Anorexia

SNC: Despersonalizacién,‘inqgietud‘ depresion, agitacion, cambios de humor,
insomnio, alucinaciones, suefos bizarros, atagues de panico, apatia, nistaglmo,
mioclonia, temblores, estupor, sincope.

Oculares: Sequedad, edema, dolor ocular, epifora.

Otorrinolaringoiogibas: Disnea, sequedad nasal

Cardiovasculares: Taquicardia. rubor '

Gastrointestinales: Distension abdominal, aumento de la secrecion salival, reflujo
. gastroesfagico, hipoestesia oral. '

Piel: Diaforesis, rash cutaneo

Musculares: Espasmos, edemas articulares, calambres, mialgia, artralgia, lumbalgia,
rigidez muscular. '

Renales: Disuria. incontinencia urinaria

Aparato reproductor: Retraso en la eyaculacion, disfuncién sexual, anorgasmia
Generales: Astenia, polidipsia, opresién en el pecho.

Raras (< 0,1 %)

Hematoldgicas: Neutropenia

Metabdlicas: Hipoglucemia

SNC: Desinhibicion, hipocinesia, paro_smia, disgrafia.

Oculares: Fotopsia, midriasis, estrabismo

Otorrinolaringologicas: Hiperacusié, tos, congestion nasal, epistaxis, rinitis, apnea.
Cardiovasculares: Arritmias, hipotension, hipertension.

Gastrointestinales: Ascitis, disfagia, pancreatitis

Piel: Sudor frio, urticaria ' |

Musculares: Torticolis, rapdomiolisis

Renales: Oliguria, insuficiencia renal

Aparato reproductor: Amenotrea, mastalgia, galactorrea, dismenaorrea.

Generales; Hipertermia, escalofrios.

SOBREDOCSIS

En sobredosis de hasta 15 g, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas. '
En la experiencia post-comercializacion, los eventos adversos reportados mas
comUnmente observados cuando la pregabalina fue tomada en sobredosis incluyeron

trastorno afectivo, somnolencia, estado de confusién, depresion, agitacién, e inquietud.

K PRAEENE 5.8, 1F-2018-01260930-APN-DERM#ANMAT
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El tratamiento de la sobredosis de pregabalina debe incluir medidas generales de LI A 'i’;?
soporte y puede incluir hemodialisis si fuese necesario : R
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse a los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

» Hospital A. Posadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648

CONSERVACION ,
Conservar a temperatura ambiente, no superior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

PRESENTACIONES
Prego 100 mg se presenta en envases que contienen 14,28, 100, 500y 1600

comprimidos (las trs tltimas presentaciones, para uso hospitalario).

ASPECTO
Los comprimidos de Prego son rectangulares, color blanco, trirranurados.

Ante cualquier discrepancia comuniquese con ANMAT responde

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receia medica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Elaborado en TRB PHARMA S.A., Plaza 939 (1427) Buenos Aires,
Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Mihisterio de Salud
Certificado N° 55.350

Direccién Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica

TRB PHARMA S A.
Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina

trb phar‘Lm .50,
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9. PROYECTO DE PROSPECTO

PREGO
PREGABALINA 100 MG

Comprimidos recubiertos triranurados — via oral
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Composicion:

Cada comprimido recubierto triranurado contiene:

Pregabalina : 100 mg

Excipientes:

Manitol, Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sodica, Lauril sulfato de sadio,
Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearilfumarate de sodio, Laca PVA ( Alcohol

polivinilico, Talco, Didxido de titanio, Polietilenglicol 4000)

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico. codigo ATC: NO3AX16.

INDICACIONES

o Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalizacion
secundaria en aduitos.
« Tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos

« Tratamiento de la fibromialgia

« Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos (segun criterios '

DSM V)

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cada comprimido de Prego 100 mg puede ser fraccionado en cuatro fragmentos de 25
mg cada uno. Esta division facilita a titulacion lenta de la dosis.

De acuerdo a ia funcion renal y ta patologia a tratar, se puede iniciar con una dosis de
25. 50, 75 0 100 mg, y titular |a dosis de acuerdo a criteric médico, hasta lograr el
efecto terapéutico deseado.

Los comprimidos de Prego pueden tomarse junto con las comidas 0 alejados de ellas.
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Epilepsia: El tratamiento con Pregabalina se puede comenzar con una dosis de 75 mg, S R

dos veces por dia, pudiéndose aumentar hasta 150 mg dos veces por dia. En casos
refractarios, incluso se puede aumentar hasta 300 mg dos veces por dia. En cualquier
caso, ante la necesidad de suspender el tratamiento, se aconseja hacerlo de forma
gradual, durante 7 a 10 dias.
Dolor neuropatico: El tratamiento con Pregabalina se puede comenzar con una dosis
de 75mg, dos veces por dia. Segun la respuesta observada, se puede aumentar [a
dosis a 150 mg dos veces por dia luego de un intervalo de 3 a 7 dias. £l rango de
dosis efectiva oscila entre 150 y 600 mg diarios, siendo esta Gltima la dosis maxima
aconsejada.
Trastorno de Ansiedad Generalizada: El tratamiento puede iniciarse con una dosis de
75 mg dos veces por dia o 50 mg tres veces por dia. Teniendo en cuenia la efectividad
y la tolerancia del paciente, Ia dosis puede aumentarse a 300 mg diarios luego de una
semana de tratamiento. Luego de otra semana, |a dosis puede aumentar a 450 mg
diarios. Luego de una semana adicional, se puede llegar a, pero no superar, los 600
mg diarios. Se debe evaluar periédicamente la necesidad de continuar o no con el
. ratamiento. | ' o
Fibromialg'ia: La dosis recomendada es 300 a 450 mg diarios. El tratamiento puede
iniciarse con una dosis d¢e 75 mg dos veces por dia. Téniendo en cuenta la efectividad
y la tolerancia del paciente, |a dosis puede aumentarse a 300 mg diarios luego de una
semana de tratamiento. De no observarse beneficio alguno con dicha dosis, puede
incrementarse la ingesa a 450 mg diarios (225 mg cada 12 horas), siendo esta la dosis
maxima recomendada.
interrupcion del tratamiento: Cualquiera sea la indicacion, la interrupcion del
tratamiento debe hacerse de forma gradual durante al menos una semana.
insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal, debera ajustarse la dosis al

clearence de Creatinina sérica, segun lo detallado en esta tabla:

Clearence de Dosis inicial (mg) | Dosis maxima (mg) | Frecuencia de toma
Creatinina (ml/min) (hs)
> 60 150 600 8-12
30-60 75 300 8-12
15-30 25-50 150 12-24
<15 25 75 24

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica

[ 4410
- DIREGTHY
GERENIE B

¥4
7 ea . FIANDRINO

LNISA
AEEE B Ruaams




S o i
La Pregabalina.es un analogo del acido gamma amino butirico {GABA) pero no actia 'i‘ @C@ RN
sobre ningan receptor GABA, ni es considerado un agonista GABA. ae
Mecanismo de accion: La pregabalina se une a la subunidad auxiliar {proteina d2-0)
de los canales de calcio voltajedependientes en el Sistema Nerviosc Central,
desplazando a la {3H]-Gabapentina, lo que explicaria su efecto anticonvulsivante y
analgésico. Ademas, se ha demostrado que la Pregabalina reduce la fiberacién de
varios neurotransmisores como la norepinefrina, la sustancia P y el glutamato.
Los resuitados clinicos en pacientes con dolor neuropatico mostraren una reduccion
significativa del doler a partir de los 7 dias y en sujetos con epilepsia se comprobd una
reduccion ﬁe 1as crisis convulsivas a la semana de iniciado el tratamiento.
Farmacocinética: Luego de su administracion por via oral. se abscrbe en forma casi
completa (>90%), pero |a velocidad de absorcién disminuye cuando se administra con
alimentos. La concentracion plasmatica méaxima se alcanza luego de pasada una hora
de la ingesta, se trate de désis Gnicas o multiples. Su vida media es de 6,3 horas, no
se une a proteinas plasmaticas y no sufre biotransformacian metabélica activa,
eliminandose como droga no madificada por excrecion renal, lo que obliga a modificar
la posclogia en pacientes con insuficiencia renai. La Pregabalina es removida del
plasma eficazmente a través de la hemodidlisis.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensif)ilidad al farmaco. Embarazo. Lactancia. Menores de 12 afios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los pacientes con intclerancia a la galactosa, con deficienéia de lactasa o con mala
absorcion de glucosa-galactosa, no deben consumir Pregabalina.

Aquellos pacientes diabéticos que ganen pesc durante el fratamiento con Pregabalina,
pueden precisar algin tipo de ajuste a su medicacion hipoglucemiante.

E! tratamiento con Pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual podria
aumentar la incidencia de lesiones accidentales en ancianos. Par lo tanlo, se debe.
aconsejar a los pacientes que tomen los recaudos necesarios hasta tanto se
familiaricen con los efectos potenciales del medicamento.

No hay datos suficientes que permitah suprimir la medicacion antiepiiépfica
concomitante con el abjete de continuar con ia menoterapia con Pregabalina.
Iinteracciones medicamentosas:

Dado que la Pregabalina se excreta principalmente inalterada en la orina, no inhibe el
metabelismo de farmacos in vitro y no se une a proteinas plasmaticas, la aparicién de

interacciones medicamentosas es improbable.
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No se observaron interacciones con Fenitoina, Carbamazepina, Acido Valproico,
Lamotrigina, Gabapentina, Lorazepam, Oxicodona, Etanol, Hipoglucemiantes orales,
diuréticos, Insulina, Fenobarbital, Tiagabina, Topiramato y anticonceptivos orales. El
em;ﬁteo de Pregabalina puede potenciar el efecto neurodepresor del etanol, lorazepam

y oxicodona sobre las funciones cognitivas o motrices.

Embarazo y Lactancia

No existen datos suficientes acerca de la utilizacion de P'regabalina_en'mujeres
embarazadas. De desconoce el posible riesgo en seres humanos, por lo que Prego no
deberia utilizaréa durante la gestacion a menos que el beneficio para la madre supere
los potenciales efectos negativos sobre el feto. Las mujeres en edad fértil deben
utilizar métodos anticonceptivos eficaces. Se desconoce sila Pregabalina se excreta
en la leche materna humana. Sin embargo. esta presente en la leche materna de
roedores. Por lo tanto, la lactancia no esta recomendada en pacientes que reciban
Pregabalina. '

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad' en pacientes menores de
12 afos. _

Uso geriatrico: Se debera monitorear la funcién renal en este grupo etario, ajustando la
dosié segun.¢l clearence de Creatinina.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias:

Prego puede causar somnolencias y mareos, pudiendo afectar [a capacidad del
paciente de conducir u operar maquinarias. Se recomienda no conducir i operar

maquinarias hasta tener en claro el nivel de compromiso del sistema cognitive 0 motor.

REACCIONES ADVERSAS
En general, las reacciones adversas observadas fueron de caracter leve a moderado,
y poco frecuentes. Las reacciones mas comunes fueron somnolencia ¥ mareos.
También se han observado '

Reacciones frecuentes (1-10 %)

" Metabolicos: Aumento del apetito

SNG: Euforia, confusidn, disminucién de la libido, irritabilidad, alteraciones en la
concentracion, coordinacion anormal, deterioro de la memoria, temblores, disartrias,
parestesias.

QOculares: Vision borrosa

Otorrinofaringolégicas: Vértigo

Gastrointestinales: Xerostomia, constipacion, vomitos, flatulencia.

Aparato reproductor: Disfuncién eréctil
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Generales; Fatiga, edema periférico, sensacion de ebriedad, marcha anormal. ; @Ozf*a
Poco-frecuentes (0,1 — 1%) | T g
- Metabélicos: Ancrexia '

SNC: Despersonalizacién, inguietud, depresion, agitacion, cambios de humor, -
insomnio, alucinaciones, suefios bizarros, atagues de panico, apatia, nistagmo,
mioclonia, temblores, estupor, sincope. |

Oculares: Sequedad, edema, dolor ocular, epifora.

Otorrinolaringologicas: Disnea, sequedad nasal

Cardiovasculares: Taquicardia, rubor

Gastrointestinales: Distension abdominal, aumento de la secrecion salival, reflujo '
gastroesfagico, hipoestesia oral. |

. Pie!l: Diaforesis, rash cutaneo

Musculares: Espasmos, edemas articulares, calambres, mialgia, artralgia, lumbalgia,
rigidez muscular.

Renales: Disuria, incontinencia urinaria

Aparato reproductor: Retraso en [a eyaculacion, disfuncion sexual, angrgasmia
Generales: Astenia, polidipsia, opresion en el pecho.

Raras (< 0,1 %)

Hematolégicas: Neutropenia

Metabdlicas: Hipogiucemié

SNC: Desinhibicion, hipocinesia, parosmia, disgrafia.

Oculares: Fotopsia, midriasis, estrabismo

Otorrinofaringolégicas: Hiperacusia, tos, congestién nasal, epistaxis, rinitis, apnea.
Cardiovasculares: Arritmias, hipotensién, hipenehsién.

(Gastrointestinales: Ascitis, disfagia; pancreatitis

Piel: Sudor frio, urticaria

Musculares: Torticolis, rabdomiolisis

Renales: Oliguria, insuficiencia renal

Aparato reproductor: Amenorrea, mastalgia, galactorrea, dismenorrea.

Generales: Hipertermia, escalofrios.

- SOBREDOSIS _

En sobredosis de hasta 15 g, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas.
En la experiencia post-comercializacién, los eventos adversos reportados mas
comunmente observados cuando la pregabalina fue tomada en sobredosis incluyeron,

trastorno afectivo, somnolencia, estado de confusion, depresion, agitaéibn, e inquietud.

IF-2018-01260930-APN-DERM#ANMAT
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El tratamiento de la sobredosis de pregabalina debe incluir medidas generales de U &
soporte y puede incluir hemodialisis si fuese necesario ‘ LT
Ante |a eventualidad de una sobredosificacién, concurfir al Hospital méas cercano o

comunicarse a los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

. Hospital A. P;)sadas: (011) 4658-7777 / 4654-6648

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, no superior a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

PRESENTACIONES
Prego 100 mg se presentaen envases que contienen 14, 28, 100, 500 y 1000

comprimidos (las trs dltimas preséntac@Ones. para uso hospitatario).

ASPECTO
Los comprimidos de Prego son recfangulares, color blanco, trirranurados.

Ante cualquier discrepancia comuniguese con ANMAT responde

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia

médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Elaborado en TRB PHARMA S A, Plaza 939 (1427} Buenos Aires,
Argentina

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 55.350

‘Direccién Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica

TRB PHARMA S.A.
Plaza 930 (1427) Buenos Aires, Argentina
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