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Brgulaciin ¢ Tnstitatos DISPOSICION N O g ¢ 4

BUENOS AIRES, 19 NOV, 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001686-14-7 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA ARISTON S.A.L.C. ,
solicita autorizacidon para distribuir y comercializar la nuéva
concentracion de PREGABALINA 150,00 mg, en la forma farmacéutica:
COMPRIMIDOS RANURADOS, para la especialidad medicinal
denominada: PREBIEN DIVIDOSIS, certificado N° 56.216.

Que la presente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros 9763/64, Decreto NO©
150/92. |

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de-la

Disposicibn ANMAT N© 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 272 y 486 la Direccidn de Evaluacion y Registro
de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

los Decretos Nros 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

i

Por ello; i[
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL !DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA ARISTON S.A.I.C.: a
distribuir y comercializar la nueva concentracién de PREGABALINA
150,00 mg en la forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADQOS, péra
la especialidad medicinal denominada PREBIEN DIVIDOSIS, certificado
NO 56.216; segun datos caracteristicos del producto que se detallan en
el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que forma parte integrante
de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Establécese que el anexo de autorizacion Qe
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debéré
ser agregado al certificado N° 56.216 en los términos de la Disposicion

ANMAT 6077/97.
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ARTICULO 39.- Acéptense los proyectos rétulos de fojas 212 a 2I17;
prospectos de fojas 218 a 271 a desglosar las fojas 212 a 213, 218 a
235.

ARTICULO 40°.- Inscribase la nueva concentraciéon autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de ésta Administraci(’:!n.
ARTICULO 59,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese | al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la preseflte
disposicidon conjuntamente con rotulo, prospecto y Anexo, girese a; la
Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccior?Tar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. I
Expediente N°: 1-0047-0000-001686-14-7

DISPOSICION Ne:

m.b.

ing ROGELIC LOPEZ

Administradar Naclonal
ALNM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd
mediante Disposicion N09814, a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 56.21§ la
nueva concentracién solicitada por la firma QUIMICA ARISTON S.A.I‘l‘I.C.
para la especialidad medicinal denominada PREBIEN DIVIDOS%IS,
otorgada segun Disposicién N° 2183/11 solicitado por expediente N° 1-
0047-0000-017503-09-0. ‘

La siguiente informacién figura consignada para la concentracion

autorizada:

Nombre Comercial: PREBIEN DIVIDOSIS.

Nombre/s geneérico/s: PREGABALINA.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RANURADOS.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicaciones: Tratamiento de las crisis epilépticas, con © sin
generalizacion  secundaria, en asociacibn con otras drogas

antiepilépticas, en adulto. Tratamiento del dolor neuropatico periféricé y
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central en adultos. Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada
en adultos (segun criterio DMS 1V). Tratamiento de la Fibromialgia.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracién: PREGABALINA 150,00 mag.

Excipientes: Lactosa CD 518,24 mg, Avicel PH 101 172,76 mg, Almidén
pregelatinizado 128,40 mg, Laurilsulfato de sodio 5,60 mg, Aerosil 200
11,40 mg, Taico 11,40 mg, Estearato de Magnesio 4,00 mg. |
Envases/s: Blister PVC Aclar - Inactinico / Aluminio.

Origen del producto: Sintético.

Presentacién: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 500 y 1000 comprimidos
ranurados siendo las Ultimas dos para uso hospitalario exclusivamente.
Contenido por unidad de venta; 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 500 y
1000 comprimidos ranurados siendo las \uitimas dos para uso
hospitalario exclusivamente.

Periodo de vida Util: 24 Meses.

Forma de Conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30° C, DENTRO DE SU ENVASE ORIGINAL CERRADO JUNTO
CON SU PROSPECTO.

Condicidn de Expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Lugar de elaboracién: QUIMICA ARISTON S.A.I.C.
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Domicilio Establecimiento Elaborador: O CONNOR N¢ 555 - Villa
Sarmiento, Morén - Provincia de Buenos Aires.

Proyecto de rétulos de fojas rétulos de fojas 212 a 217; prospectos de
fojas 218 a 271 a desglosar las fojas 212 a 213, 218 a 235, los que
forman parte de la presente disposicion.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificadojde

\
i

Autorizacion N° 56.216. ,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

REM a QUIMICA ARISTON S.A.L.C. titular del Certificado de Autorizacién

Expediente N© 1-0047-0000-001686-14-7

DISPOSICION N© 9 8 1 4

mb

- ing. ROGELIC LOPEZ
Administrador Neclonal

AN.M.AT
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9. Proyecto de rétulos. ' g NOV- 20'5

PREBIEN DIVIDOSIS
PREGABALINA 150 mg
Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria
Argentina

Contenidc: 14 comprimidos.

FORMULA: ,
Pregabalina 150,00 mg i
Excipientes :
Lactosa compresion directa 518,24 mg '
Avicel PH 101 172.76 mg !
Almidon pregelatinizado 128,40 myg !
Laurilsuifato de sodio 5,60 mg
Aerosil 200 11,40 mg
Talco 11,40 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:
N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C, dentro de
su envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.

Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.A.l.C.
O'Connor 555/59 (1708) Villa Sarmiento. Pdo de Morén, Pcia de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentacicnes de 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90
comprimidos.
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8. Proyecto de rétulos,

. PREBIEN DIVIDOSIS
PREGABALINA 150 mg
Comprimidos

Venta bajo receta archivada Industria
Argentina
Contenido: 500 comprimidos (USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

FORMULA:

Pregabalina 150,00 mg

Excipientes i
Lactosa compresicn directa 518,24 mg II
Avicel PH 101 172,76 mg i
Almiddn pregelatinizado 128,40 mg !
Laurilsuifato de sodio 5,60 mg |
Aerosil 200 11,40 mg '!
Talco 11,40 mg .
Estearato de magnesio 4,00 mg I'

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:

N° de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Forma de conservacion: Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C, dentro de
su envase original cerrado junto con su prospecto.

Especiatidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

QUIMICA ARISTON S.A.L.C.

O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Moron, Pcia de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: E! mismo texto se utiliza para las presentaciones de 1000 comprimidos recubiertos




8. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

PREBIEN DIVIDOSIS
PREGABALINA 75-150 mg

Comprimidos
Venta Bajo Receta Archivada
Argentina
Férmula
Cada comprimido de 75 mg contiene:
Pregabalina 75,0 mg
Excipientes
{_actosa compresion directa 259,12 mg
Avicel PH 101 86,38 mg
Almidén pregelatinizado 64,20 mg
Laurilsulfato de sodio 2,80 mg
Aerosil 200 570 mg
Talco 5,70 mg
Estearato de magnesio 2,0 mg
Cada comprimido de 150 mg contiene:
Pregabalina 150,00 mg
Excipientes
Lactosa compresidn directa 518,24 mg
Avicel PH 101 172,76 mg
Almiddn pregelatinizado 128,40 mg
Laurilsulfato de sodio 5,60 mg
Aerosil 200 11,40 mg
Talco 11,40 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg

Accidn terapéutica

Industria




Antiepiléptico. Antineuralgico. Ansiolitico.

Indicaciones

Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalizacion secundaria, en
asociacion con otras drogas antiepilépticas, en adultos.

Tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos.

Tratamiento del trastornc de ansiedad generalizada en adultos (Segun criterios DMS 1V)
Tratamiento de la fibromialgia.

Accidén farmacologica

La Pregabalina, es un analogo del acido gamma-aminobutirico (GABA}, sin embargo se
ha demostrado que no se une a los receptores GABA o benzodiazepinicos y no altera la
concentracién ni los efectos del GABA en el sistema nervioso central. Aunque se
desconoce el mecanismo de accidn exacto de la Pregabalina, se ha informado que
disminuye la liberacion de algunos neurotransmisores dependientes del calcio,
posiblemente por modulacion de la funcién de los canales de calcio.

Farmacocinética:

La Pregabalina se absorbe rapidamente cuando se administra en ayunas, alcanzando la
concentracién plasmatica maxima dentro de los 90 minutos posieriores a la
administracién, tanto con dosis Unica como con dosis multiples. La biodisponibilidad oral
de la Pregabalina es 2 90% y es independiente de la dosis administrada. Con la
administracion repetida, et estado estable se alcanza dentro de las 24 a 48 horas. Cuando
se administra junto con los alimentos disminuye la velocidad de absorcion pero no se
produce ninguna modificacion clinicamente significativa del grado de absorcion total de la
Pregabalina.

La Pregabalina no se une a las proteinas del plasma. Se ha informado que atraviesa las
barreras hematoencefalica y placentaria y que esta presente en la leche en los animales
de experimentacion. En los seres humanos, e volumen de distribucidn aparente tras la
administracién oral es de aproximadamente 0,5 I/kg.

El metabolismo de la Pregabalina en los seres humanos es insignificante. Se ha
informado que aproximadamente el 98% de la droga recuperada en orina corresponde a
sin modificaciones. El metabolito principal descripto en la orina, ! derivado N-metiladoc de
la Pregabalina, representa menos del 1% de la dosis.

La Pregabalina se elimina principalmente mediante excrecién renal, La vida media de
eliminacidn es de 6,3 horas. El clearance plasmatico es directamente proporcional al
clearance de creatinina.

insuficiencia renal:

El clearance de Pregabalina es directamente proporcional al clearance de creatinina.
Ademas, la Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (tras
una sesidn de hemodialisis de 4 horas, las concentraciones plasmaticas de Pregabalina
se reducen aproximadamente al 50%). Dado que la eliminacion por via renal es la
principal via de eliminacion, en los pacientes con insuficiencia renal es necesaria una
reduccion de la dosis y la administracion de una dosis complementaria tras la sesion de
hemaodialisis.

Insuficiencia hepatica:




Como la Pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta casi totaimente
sin modificaciones en la orina, no es previsible que una alteracion de la funcidn hepatica
modifique en forma significativa las concentraciones plasmaticas de Pregabalina.

Ancianos:

El clearance de creatinina tiende a disminuir al aumentar la edad y puede traducirse en
una disminucion del clearance de Pregabalina. Los pacientes con alteracion de la funcion
renal relacionada con la edad pueden requerir una reduccion de la dosis de Pregabalina.

Posologia y forma de administracién

Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentos de 25 mg
cada uno.

Un comprimido birranurado de 150 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentos de 50
mg cada uno.

Prebien Dividosis se puede tomar con las comidas o alejado de ellas.
£} rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, divididos en dos o tres tomas diarias.

Epilepsia:

Dosis inicial: Se recomienda iniciar e! tratamiento con una dosis de 150 mg/dia {75 mg
dos veces por dia o 50 mg tres veces por dia).

En funcion de la respuesta y |a tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis se puede
incrementar a 300 mg al dia después de una semana. La dosis maxima recomendada es
de 600 mg al dia y se puede alcanzar después de una semana adicional.

Dolor neurcpatico diabético:

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (50 mg
tres veces por dia).

Teniendo en cuenta la eficacia y ta tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a 300 mg/dia
luego de 3 a 7 dias. Con dosis de 600 mg/dia no se han observado beneficios adicionales
y la tolerancia es menor. La dosis maxima recomendada es de 300 mg al dia.

Neuralgia postherpética:

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (50 mg
tres veces por dia 0 75 mg dos veces por dia).

Teniendo en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a 300 mg/dia
luego de 3 a 7 dias.

La dosis recomendada es de 75 a 150 mg dos veces por dia 0 50 a 100 mg tres veces por
dia (150 a 300 mg/dia).

Los pacientes que no presenten alivio suficiente del dolor luego del tratamiento con 300
mg/dia y que puedan tolerar dosis mayores, pueden ser tratados con 300 mg dos veces
por dia o 200 mg tres veces por dia (600 mg/dia). Teniendo en cuenta que las reacciones
adversas dependen de la dosis y e mayor abandono del tratamiento por reacciones
adversas, las dosis mayores de 300 mg/dia deben reservarse para los pacientes con dolor
en curso que toleran la dosis de 300 mg/dia.

Trastorno de ansiedad generalizada:

Dosis inicial: El tratamiento se puede iniciar con una dosis de 150 mg/dia (75 mg dos
veces por dia 6 50 mg tres veces por dia).

Teniende en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a 300 mg/dia
luego de una semana de tratamiento. Luego de una semana adicional la dosis se puede
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aumentar a 450 mg/dia. La dosis maxima recomendada es de 600 mg al dia y se puede
alcanzar después de otra semana adicional.
Se debe evaluar en forma periddica si es necesaria la continuacion del tratamiento.

Fibromialgia:;

La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia.

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (75 mg
dos veces por dia) y puede incrementarse hasta 300 mg/dia (150 mg dos veces por dia)
durante la primer semana de tratamiento en funcion de la eficacia y la tolerabilidad. De no
obtenerse beneficio con 300 mg/dia, la dosis puede aumentarse hasta 450 mg/dia (225
mg dos veces por dia) durante la siguiente semana.

La dosis maxima recomendada es de 450 mg/dia.

Interrupcion del tratamiento:
La interrupcién del tratamiento debe hacerse en forma gradual durante un lapso minimo
de una semana cualquiera sea la indicacion.

Pacientes con alteracion de la funcidn renal:

La Pregabalina se elimina principaimente sin sufrir modificacién metabolica, por excrecion
renal y en forma proporcional al clearance de creatinina. Por tal motivo, en los pacientes
con alteracion de la funcidn renal es necesario adecuar la dosis de acuerdo con el
clearance de creatinina como se indica a continuacion:

Clearence Dosis diaria total de
de Pregabalina Forma de administracion
creatinina Dosis inicial | Dosis maxima
(ml/minuto) {mg/dia) (mg/dia)
=60 150 600 Fraccionados en dos a tres tomas por dia
30 a 60 75 300 Fraccionados en dos a tres tomas por dia
15a 30 25-50 150 En una toma diaria o fraccionados en dos
tomas por dia
<15 25 75 En una toma diaria.

El Clearance de creatinina puede ser estimado a partir de la creatinina plasmatica (mg/dl)
empleando la siguiente ecuacion:

[140 — edad (afios)] x peso {kg)
Clearance de creatinina =

72 X creatinina sérica {mg/dl)

En las mujeres el resultado debe ser ajustado multiplicandolo por 0,85.
Dosis complementaria luego de la hemodialisis:

La Pregabalina se elimina del ptasma de forma eficaz mediante hemodialisis {50 % del
farmaco en 4 horas). Ademas de la dosis diaria, después de cada sesién de 4 horas de
hemodialisis se debe administrar de forma inmediata una dosis Unica complementaria de
25 a 100 mg.

Pacientes con alteracién de la funcién hepatica:
No requieren adecuacién de la dosis.
Pacientes ancianos:




Los pacientes ancianos pueden presentar alteracion de la funcién renal y en ese caso
pueden requerir un ajuste de la dosis.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad reconocida a la Pregabalina o cualquiera de los componentes del
producto. Lactancia. Nifos.

Advertencias

Como sucede con todos los medicamentos antiepilépticos, si fuera necesario interrumpir
el tratamiento con Prebien Dividosis, la interrupcién debe ser efectuada en forma
gradual, durante por o menos una semana.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, con
deficiencia de la Lapp lactasa o con maiabsorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar
este medicamento.

De acuerdo a la practica clinica actual, ciertos pacientes diabéticos que aumenten de
peso durante el tratamiento con Pregabalina, pueden necesitar un ajuste de la medicacion
hipogilucemiante.

No hay datos suficientes que permitan suprimir la medicacion antiepiléptica concomitante
tras alcanzar el control de las crisis con Pregabalina en el tratamiento asociado, para
lograr la monoterapia con Pregabalina.

Resultados de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamientos
suicidas en los pacientes tratados con drogas antiepilépticas (DAEs).

Se realizé una evaluacion de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la incidencia
de comportamiento e ideacion suicida en pacientes en tratamiento con DAEs (11
diferentes drogas antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes
drogas antiepilépticas en tratamiento de epilepsia y alteraciones psiquiatricas (trastorno
bipolar, depresion y ansiedad} y otras condiciones.

Los pacientes randomizados a alguna de las drogas antiepilépticas tuvieron casi el doble
del riesgo de tener ideacidn o comportamiento suicida comparados con los pacientes
randomizados al grupo placebo (Riesgo relativo ajustado 1.8, 95% 1C: 1.2, 2.7).

El nimero de casos de suicidio dentro de estos estudios es muy pequefio para permitir
estimar cualquier conclusion sobre el efecto de las DAEs scbre el suicidio consumado.
Las indicaciones para las cuales se prescriben DAEs comprenden patologias que en si
mismas se asocian a un riesgo creciente de morbilidad y mortalidad, de ideas y de
comportamiento suicida.

Los pacientes, sus cuidadores y las familias deben ser informados del potencial aumento
de riesgo de tener ideas y comportamientos suicidas y se debe aconsejar sobre la
necesidad de estar alerta ante la aparicién o el empeoramiento de los sintomas de
depresion, cualquier cambio inusual en el humor o comportamiento, o la aparicion de
ideas y comportamientos suicidas.

Precauciones

La Pregabalina puede causar mareos y somnolencia pudiendo afectar la capacidad de
conducir vehiculos ¢ de utilizar maquinarias. Se recomienda que los pacientes no
conduzcan vehiculos, operen maguinas ni realicen actividades peligrosas hasta saber si el
medicamento afecta su capacidad para efectuar estas actividades.

Se ha informado un aumento de la incidencia de visién borrosa en pacientes en
tratamiento con Pregabalina, que en [a mayoria de los casos se resuelve sin necesidad de




interrumpirlo. Ef paciente debe comunicarlo al médico vy, si el problema persiste, puede ser
hecesaria una evaluacidon adicional.

Luego de la interrupcién abrupta de! tratamiento se han informado insomnio, nauseas,
cefalea y diarrea.

Se ha informado aumento de peso relacionado con ta dosis y la duraciéon del tratamiento
con Pregabalina. No se han establecido los efectos cardiovasculares a largo plazo,
posiblemente relacionados con este aumento de peso.

Se ha informado la aparicion de edema periférico relacionado con el tratamiento con
Pregabalina, sin relacion aparente con complicaciones cardiovasculares como
hipertension arterial o insuficiencia cardiaca o con el deterioro de la funcion hepatica o
renal.

La incidencia de aumento de peso y edema fueron mayores en pacientes diabéticos
tratados con tiazolidinedionas. Como estas drogas pueden producir o agravar la
insuficiencia cardiaca, se recomienda precaucion al administrarlas conjuntamente con
Prebien Dividosis.

Se recomienda administrarlo con precauciéon a pacientes con insuficiencia cardiaca de
estadios Hl o IV de |a clasificacion NYHA.

Se han informado aumentos de la CPK y casos aislados de rabdomioiisis relacionados
con el tratamiento a base de Pregabalina. Los pacientes deben informar inmediatamente
al médico acerca de la aparicién de dolor, inflamacién o debilidad muscular sin causa
aparente, especialmente si se acompaia de malestar general o fiebre. Prebien Dividosis
debe ser interrumpido inmediatamente si se sospecha o diagnostica miopatia o si se
registra un aumento marcado de ta CPK.

Se ha informado que el tratamiento con Pregabalina se asocia con una disminucidn de las
plaguetas. Sin embargo, no se ha informado un aumento de reacciones adversas
relacionadas con sangrado.

También se ha informado un aumento del intervalo PR del electrocardiograma en
pacientes tratados con Pregabalina. Sin embargo, no se ha observado un aumento del
riesgo en pacientes con intervalo PR previamente aumentado o en pacientes que toman
otros medicamentos que aumentan dicho intervalo.

Embarazo: Los estudios en animales de experimentaciéon han mostrado toxicidad
reproductiva. No existen datos suficientes sobre la utilizacién de Pregabalina en mujeres
embarazadas. Por tanto, Prebien Dividosis no debe utilizarse durante el embarazo a
menos que, a criterio del médico, el beneficio para la madre supere el riesgo potencial
para el feto. Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz
antes de iniciar el tratamiento con Prebien Dividosis y mientras éste se prolongue.

Lactancia: Se desconoce st la Pregabalina se excreta en la leche materna humana. Por lo
tanto, la administracion de Prebien Dividosis esta contraindicada en mujeres que se
encuentren amamantando.

Uso pediatrico: No se ha demostrado la eficacia y seguridad de la Pregabalina en nifios.
Uso geriatrico: No se han descripto diferencias en la seguridad y eficacia de la
Pregabalina en pacientes ancianos con funcién renal normal respecto de los individuos
jovenes.

Los pacientes ancianos pueden presentar alteracidn de la funcion renal y en ese caso
pueden requerir un ajuste de la dosis.

Interacciones medicamentosas

Dado que la Pregabalina se excreta principalmente en fa orina sufriendo un metabolismo
insignificante en los seres humanos (< 2% de la dosis recuperada en orina en forma de
metabolitos), no inhibe el metabolismo de otros farmacos y no se une a las proteinas
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plasmaticas, es sumamente improbable que produzca interacciones farmacocinéticas o
sea susceptible a las mismas. Especificamente, no existen interacciones farmacocinéticas
entre la Pregabalina y los siguientes antiepilépticos: fenitoina, carbamazepina, acido
valproico, lamotrigina, gabapentina, fenobarbital y topiramato.

La Pregabalina puede producir efectos aditivos sobre las manifestaciones cognitivas y
motrices inducidas por la oxicodona, el lorazepam y el etanol, sin producir efectos
clinicamente importantes sobre 1a respiracion.

Se recomienda precaucidon durante la administracidon conjunta de Pregabalina y
tiazolidinedionas.

Potencial de abuso v dependencia: La Pregabalina carece de actividad sobre los
receptores asociados con abusc a las drogas. Como sucede con todas las drogas con
actividad sobre el Sistema Nervioso Central, el médico debe investigar los posibles
antecedentes de abuso de drogas de cada paciente y evaluar la presencia de sintomas de
mal uso o abuso {desarrollo de tolerancia, incremento de dosis, conductas de procuracion
de drogas).

Reacciones adversas

Las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia fueron mareos,
somnolencia, sequedad bucal, edema, vision borrosa, aumento de peso, alteracion de la
concentracion o de la atencion. Las reacciones adversas que con mas frecuencia dieron
lugar a una interrupcion del tratamiento fueron los mareos y 1a somnolencia.

A continuacion se mencionan todas las reacciones adversas que presentaron una
incidencia superior a la del placebo, ordenadas por aparato/sistema y frecuencia.

Estas reacciones también pueden estar relacionadas con la enfermedad subyacente y/o
con la medicacion concomitante.

Generales: Frecuentes: Aumentc de peso, fatiga, edema periférico, sensacion de
embriaguez, edema, marcha anormal. Poco frecuentes: Astenia, caidas, sed, opresién en
el pecho. Raras: Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios, disminucién de peso.
Hematologicas: Raras: Neutropenia.

Metabélicas y nutricionales: Frecuentes: Aumento del apetito. Retencion de liquidos.
Poco frecuentes: Anorexia. Raras: Hipoglucemia.

Psiquiatricas: Frecuentes: Euforia, estado confusional, ansiedad, disminucién de la
libido, irritabilidad, desorientacion, depresién. Poco frecuentes: Despersonalizacion,
anorgasmia, inquietud, agitacion, balanceos, exacerbacion del insomnio, estado de animo
depresivo, dificultad para encontrar palabras, alucinaciones, suefios extrafios, aumento de
la libido, ataques de panico, apatia. Raras: Desinhibicién,

Del sistema nervioso: Muy frecuentes: Mareos, somnolencia, cefalea. Frecuentes:
Ataxia, alteraciones en la concentracion, alteraciones de la atencion, coordinacion
anormal, deterioro de la memoria, temblor, disartria, hipoestesia, letargo, parestesia.

Poco frecuentes: Trastorno cognitivo, defecto del campo visual, nistagmo, trastornos del
habla, mioclonia, hiporreflexia, discinesta, hiperactividad psicomotora, mareo postural,
hiperestesia, ageusia, sensacion de ardor, temblor intencional, estupor, sincope. Raras:
Hipocinesia, parosmia, disgrafia.

Oftalmicas: Frecuentes: Visidn borrosa, diplopia. Poco frecuentes: Trastornos visuales,
sequedad ocular, hinchazén ocular, disminucidn de la agudeza visual, dotor ocular,
astenopia, aumento de la lacrimacion. Raras: Fotopsia, irritacién ocular, midriasis,
oscilopsia, alteracién de la profundidad visual, pérdida de la visidn periférica, estrabismo,
brillo visual.

Del oido y del Ilaberinto: Frecuentes: Vértigo, trastornos del equilibrio. Raras:
Hiperacusia.
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Cardiovasculares: Poco frecuentes: Taquicardia, rubor, sofocos. Raras: Bloqueo
auriculoventricular de primer grado, taquicardia sinusal, arritmia sinusal, bradicardia
sinusal, hipotension, frialdad periférica, hipertension.

Respiratorias: Frecuentes: Sinusitis, dolor faringolaringeo. Poco frecuentes: Disnea,
sequedad nasal. Raras: Rinofaringitis, tos, congestion nasal, epistaxis, rinitis, ronquidos,
opresion en la garganta.

Gastrointestinales: Frecuentes: Seguedad bucal, estrefiimiento, vomitos, flatulencia,
distension abdominal. Poco frecuentes: Sialorrea, reflujo gastroesofagico, hipoestesia
bucal. Raras: Ascitis, disfagia, pancreatitis.

Dermatolégicas: Poco frecuentes: Sudoracion, erupcion papular. Raras: Sudor frio,
urticaria.

Articulares y osteomusculares: Frecuentes: Artralgia, espasmos musculares, dolor de
espalda. Poco frecuentes: Hinchazén de las articulaciones, calambres musculares,
mialgia, dolor en las extremidades, rigidez muscular. Raras: Espasmo cervical, dolor de
cuello, rabdomiolisis.

Renales y urinarias: Poco frecuentes: Disuria, incontinencia urinaria. Raras: Oligunia,
insuficiencia renal.

Del aparato reproductor. Frecuentes: Disfuncion eréctil. Poco frecuentes: Retraso en la
eyaculacion, disfuncién sexual. Raras: Amenorrea, mastalgia, galactorrea, dismenorrea,
hipertrofia mamaria.

De laboratorio: Poco frecuentes: Aumento de la alanina aminotransferasa (ALAT o TGP),
aumento de la aspartato aminotransferasa (ASAT o TGO), aumento de la creatinina
fosfoquinasa plasmatica (CPX), disminucion del niimero de plaquetas. Raras: Aumento de
la glucemia, aumento de la creatinina plasmatica, reduccion de la potasemia, reduccion
del nimero de leucocitos.

Sobredosificacién

En sobredosis de hasta 15 gramos, no se comunicaron reacciones adversas no
esperadas. El tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe incluir medidas generales
de soporte y puede incluir hemodiglisis si fuese necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Presentaciones
Prebien Dividosis 75' Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 500 (UH} y
1000 {UH) Comprimidos rectangulares, color blanco, ranurados.

Prebien Dividosis 150: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 20, 500 (UH) y
1000 (UH) Comprimidos rectangulares, color blanco, ranurados.

Conservacion
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C, dentro de su envase original
cerrado junto con su prospecto,
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Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°®

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.ALLC.

O‘Connor 555/559 (1706) Vifla Sarmiento. Pdo. Morén.

Pcia. de Buenos Aires.

Fecha ultima revision: .....[......1.....
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Prospecto: Informacion para el paciente

PRERBIEN DIVIDOSIS
PREGABALINA 75 - 150 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aungue tengan los mismos sinfomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, mncluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es PREBIEN DIVIDOSIS y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar PREBIEN DIVIDOSIS
3, Cémo tomar PREBIEN DIVIDOSIS

4, Posibies efectos adversos

5. Conservacion de PREBIEN DIVIDOSIS

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es PREBIEN DIVIDOSIS y para qué se utiliza

PREBIEN DIVIDOSIS pertenece a un grupo de medicamentos que sc utilizan para el
tratamiento de la epilepsia, del dolor neuropitico y del trastorno de ansiedad
generalizada (TAG) en adultos

Dolor neuropitico periférico v central: PREBIEN DIVIDOSIS se utiliza para el
tratamiento del dolor cronico causado por daiios en los nervios. Hay diversas
enfermedades que pueden causar dolor neuropético periférico, como la diabetes o cl
herpes. La sensacion de dolor se podria describir como calor, quemazoén, dolor pulsatil,
dotor fulgurante, dolor punzante, dolor agudo, espasmos, dolor continuo, hormigueo,
entumecimiento y sensacion de pinchazos. El dolor neuropatico periférico y central :
podria estar también asociado con cambios de humor, alteraciones del suefio, fatiga |
(cansancio) y pucde tener efecto sobre la actividad fisica y social y sobre la calidad de

vida en general.
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Epilepsia: PREBIEN DIVIDOSIS se utiliza en el tratamiento de ciertas clases de
epilepsia (crisis parciales con o sin generalizacion sccundaria) en adultos. Su médico le
recetard PREBIEN DIVIDOSIS para tratar la epilepsia cuando su tratamiento actual no
controle la enfermedad. Usted debe tomar PREBIEN DIVIDOSIS afladido a su
tratamiento actual. PREBIEN DIVIDOSIS no se debe administrar solo, sino que
siempre debe utilizarse en combinacion con otros tratamientos antiepilépticos.

Trastorno de ansiedad generalizada: PREBIEN DIVIDOSIS se utiliza en el
tratamiento del trastorno de ansicdad generalizada (TAG). Los sintomas del TAG son
una ansiedad y preocupacion excesivas y prolongadas que resultan dificiles de controlar.
El TAG también puede producir inquietud o sensacion de excitacion o nerviosismo,
sentirse fatigado (cansado) facilmente, tener dificultad para concentrarse o quedarse con
la mente en blanco, irritabilidad, tension muscular o alteracion del suefio. Esto es
diferente del estrés y tensiones de la vida cotidiana.

2. Qué nccesita saber antes de empezar a tomar PREBIEN DIVIDOSIS
No tome PREBIEN DIVIDOSIS

Si es alérgico a pregabalina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6}

Advertencias y precauciones

O Algunos pacientes tratados con PREBIEN DIVIDOSIS han notificado sintomas que
apuntan a una reaccion alérgica. Estos sintomas incluyen hinchazon de la cara, los
labios, la lengua y la garganta, asi como aparicion de erupcion cuténea difusa. St usted
experimenta alguno de estos sintomas, debe acudir inmediatamente a su medico.

0O PREBIEN DIVIDOSIS se ha asociado con mareos y somnolencia, lo que podria
aumentar los casos de lesiones accidentales (caidas) en pacientes ancianos. Por lo tanto,
usted debe tener precaucién hasta que se¢ familiarice con los efectos que puede tener el
medicamento.

1 PREBIEN DIVIDOSIS puede causar visién borrosa, pérdida de vision u otros
cambios en la vista, muchos de ellos transitorios. Si experimenta cualquier alteracién en
su vision, debe informar inmediatamente a su meédico.

1] Aquellos pacientes diabéticos que aumenten de peso mientras toman pregabalina
pueden neccsitar un cambio en sus medicamentos para la diabetes.

™ Ciertos cfectos adversos, como la somnolencia, pueden ser mas frecuentes ya que los
pacientes con lesion de la médula espinal pueden estar tomando otros medicamentos
para el tratamiento, por ejemplo, del dolor o la espasticidad (musculos tensos o rigidos),
con efectos adversos similarcs a los de Pregabalina de modo que la intensidad de estos
cfectos puede incrementarse cuando se toman conjuntamente.
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J Se¢ han notificado casos de insuficiencia cardiaca en algunos pacientes tratados con
PREBIEN DIVIDOSIS. La mayoria de ellos eran pacientes de edad avanzada con
cnfermedades cardiovasculares. Antes de utilizar este medicamento, debe indicar a
su médico si tiene antecedentes de enfermedad cardiaca

U Se han notificado casos de insuficiencia renal en algunos pacientes tratados con
PREBIEN DIVIDOSIS. Si durante el tratamiento con PREBIEN DIVIDOSIS nota
una disminucion de su capacidad para orinar, debe informar a su médico ya que la
mterrupeion del tratamiento puede mejorar esta situacion

O Un pequeiio nimero de personas en tratamiento con antiepilépticos tates como
PREBIEN DIVDOSIS han tenido pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si en

cualquier momento usted presenta estos pensamientos, contacte con su médico lo antes
posible.

00 Cuando PREBIEN DIVIDOSIS se toma junto con otros medicamentos que pueden
causar estrefiimiento (como algunos tipos de medicamentos para el dolor) es posible que
aparezcan problemas gastrointestinales (gj. estrefiimiento vy bloqueo o paralisis
intestinal). ). Informe a su médico si sufrc estrefiimiento, especialmente si usted es
propenso a sufrir este problema.

7 Antes de tomar estc medicamento, debe indicar a su médico si tiene antecedentes de
alcoholismo o dependencia de drogas. Informe a su medico si usted necesita una dosis
mayor de la que le ha prescrito.

71 Se han notificado casos de convulsiones durante el tratamiento con PREBIEN
DIVIDOSIS o al poco tiempo después de intcrrumpir el tratamiento con PREBIEN
DIVIDOSIS. Si usted presenta convulsiones, contacte con su meédico inmediatamente.

{J Se han notificado casos de reduccién de la funcion cerebral (encefalopatia) en
algunos pacientes que estaban tomando PREBIEN DIVIDOSIS y que presentaban
otras enfermedades. Indique a su médico si tiene antecedentes de alguna enfermedad
grave, incluyendo enfermedad hepética o renal.

Nifios y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios y adolescentes (menores de 18
afios) por lo que pregabalina no debe utilizarse en este grupo de edad.

Uso de PREBIEN DIVIDOSIS con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tener que tomar cualquier otro medicamento.
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PREBIEN DIVIDOSIS vy ciertos medicamentos pueden influenciarse entre si
(interacciones). Cuando se utiliza PREBIEN DIVIDOSIS junto con determinados
medicamentos, pueden potenciarse las reacciones adversas observadas con ellos,
incluyendo insuficiencia respiratoria y coma. El grado de mareos, somnolencia y
disminucién en la concentracion puede aumentar si PREBIEN DIVIDOSIS se toma
junto con otros medicamentos que contengan:

Oxicodona — (utilizado como analgésico)
Lorazepam — (utilizado para tratar la ansiedad)
Alcohol

PREBIEN DIVIDOSIS se puede tomar con anticonceptivos orales

Toma de PREBIEN DIVIDOSIS con los alimentos, bebidas y alcohol

Los comprimidos de PREBIEN DIVIDOSIS se pueden tomar con y sin alimentos.
Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con PREBIEN DIVIDOSIS
Embarazo y lactancia

No debe tomar PREBIEN DIVIDOSIS durante ¢l embarazo, a menos que su medico se
lo haya indicado. Se debe utilizar un método anticonceptivo eficaz en mujeres en edad
fértil. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
ticne intencién de quedarse embarazada, consuite a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

No se recomienda dar lactancia materna mientras se esté tornando PREBIEN
DIVIDOSIS va que se desconoce si PREBIEN DIVIDOSIS se puede hallar en la
leche matetna. Si esta dando lactancia materna, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar cualquier medicamento

Conduccién y uso de maquinas
PREBIEN DIVIDOSIS puede producir mareos, somnolencia y disminucién de la
concentracion. No debe conducir, manejar maquinaria pesada ni practicar otras

actividades potencialmente peligrosas hasta que sepa si este medicamento afecta su
capacidad para realizar estas actividades.

PREBIEN DIVIDOSIS contiene lactosa monohidrato

8i su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azdcares, consulte con
¢l antes de tomar ¢ste medicamento

3. Coémo tomar PREBIEN DIVIDOSIS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico.
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En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico determinara qué dosis es la adecuada para usted.

PREBIEN DIVIDOSIS es exclusivamente para uso oral.

Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentos de 25
mg cada uno.

Un comprimido birranurado de 150 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentos de 50
mg cada uno.

Dolor neuropatico periférico y central, epilepsia o trastorno de ansiedad
generalizada:

0 Tome el numero de comprimidos que le haya indicado su médico.

[0 La dosis, que ha sido ajustada para usted y su estado, estara generalmente entre 150
mg y 600 mg diarios.

[0 Su médico le indicard que tome PREBIEN DIVIDOSIS dos o tres veces al dia. En el
caso de dos veces al dia, tome PREBIEN DIVIDOSIS una vez por la mafiana y otra
por la noche, aproximadamente a la misma hora todos los dias. En el caso de tres veces
al dia, tome PREBIEN DIVIDOSIS por la mafana, al mediodia y por ia noche,
aproximadamente a la misma hora todos los dias.

Si estima que la accién de PREBIEN DIVIDOSIS es demasiado fuerte o débil, i
comuniqueselo a sumédico o farmacéutico. |

Si es usted un paciente anciano (de mas de 65 afios de edad), debe tomar PREBIEN
DIVIDOSIS de forma normal, excepto si tiene usted problemas de riiiones.

Su médico puede prescribir otro régimen de dosificacion o dosis diferentes si usted tiene
problemas en los rifiones.

Trague el comprimido entero con agua.

Continte tomando PREBIEN DIVIDOSIS hasta que su médico le diga que deje de
tomarlo.

Si toma mas PREBIEN DIVIDOSIS del que debiera

Llame a su médico o vaya al servicio de urgencias mas cercano inmediatamente. Lleve
el envase de PREBIEN DIVIDOSIS comprimidos con usted. Como resultado de haber
tomado mas PREBIEN DIVIDOSIS del que dcbiera, usted puede sentirse somnoliento,
confuso, agitado, o inquieto

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

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

Si olvido tomar PREBIEN DIVIDOSIS
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Es importante que tome los comprimidos de PREBIEN DIVIDOSIS regularmente a la
misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se acuerde a
menos que sea el momento de la signiente dosis. En ese caso, continde con la siguicnte
dosis de forma normal. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas

Si interrumpe el tratamicnto con PREBIEN DIVIDOSIS

No deje de tomar PREBIEN DPIVIDOSIS a menos que su médico se lo diga. Si va a

dejar el tratamiento, esto debe hacerse de forma gradual durante un minimo de una
scimana.

Una vez finalizado el tratamiento con PREBIEN DIVIDOSIS a largo y corto plazo,

debe saber que puede experimentar ciertos efectos adversos. Estos incluyen problemas

de suefio, dolor de cabeza, nauseas, sensacion de ansiedad, diarrea, sintomas gripales,
convulsiones, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracidén y mareo.

Estos sintomas pueden aparecer con mas frecuencia o gravedad si ha estado tomando :
PREBIEN DIVIDOSIS durante un periodo de tienipo méas prolongado !

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su medico o
farmacéutico.

4. Posibles cfectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunquc no todas las personas los sufran. i

Los efectos adversos muy frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de
cada 10 son:

0] Marco, somnolencia,

Los efcctos adversos frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de cada 100
son:

O Aumento del apetito
1 Sensaciéon de euforia, confusidn. desorientacion, cambios cn el apetito sexual,
irritabilidad

= Alteracién de la atencion, torpeza de movimiento, deterioro de la memoria,
temblores, dificultad al hablar, sensacidn de hormigueo, sedacion, letargo, insomnio,
fatiga, dolor de cabeza

[ Vision borrosa, vision doble

0 Vértigo, problemas de equilibrio

[J Sequedad de boca, estrefiimiento, vémitos, flatulencia

0 Dificultad en la creccion

(1 Hinchazon del cuerpo incluyendo las extremidades

7 Scnsacion de embriaguez, alteraciones del modo de andar
= Aumento de peso

74




981

Los cfectos adversos poco frecuentes que pueden afectar a mas de 1 persona de
cada 1.000 son:

[ Pérdida del apetito, bajos niveles de azicar

[0 Cambio en la percepeion de si mismo. inquietud, depresion, agitacion, cambios del
estado de dnimo, dificultad para encontrar palabras, pérdida de memoria, alucinaciones,
sueilos extranios, crisis de angustia, desgana, sensacién anormal, problemas en las
relaciones sexuales incluyendo incapacidad para alcanzar el climax, retraso en la
eyaculacion

O Dificultad para pensar, entumecimiento, cambtos en la vista, movimientos no
habituales de los ojos, movimientos espasmadicos, reflejos disminuidos, hiperactividad,
mareos al permanecer de pie, piel sensible, pérdida del gusto, sensacion de quemazon,
temblor al moverse, disminucion de la consciencia, desmayos, aumento de la
senstbilidad a los ruidos

[l Sequedad de ojos, hinchazén de ojos, dolor de ojos. ojos fatigados, ojos llorosos

O Alteraciones del ritmo cardiaco, aumento del ritmo del corazdn, tension arterial baja,
tension arterial alta

J Rubor, sofocos

0 Dificultad al respirar. dolor de garganta, sequedad nasal

[0 Abdomen hinchado, aumento dc la produccion de saliva, ardores, entumecimiento
alrededor de la boca

T Sudoracién, erupcion, escalofrios

[1 Espasmos musculares, hinchazon de las articulaciones. rigidez muscular, dolor
incluyendo dolor muscular, dofor en las articulaciones, dolor de espalda, dolor en las
extremidades

7 Dificultad o dolor al orinar, incapacidad para contener la orina,

0 Debilidad, caidas, sed, opresion en el pecho

[1 Cambios en los resultados de los andlisis de sangre y hepéticos (creatinfosfoquinasa
elevada en sangre, alanina aminotransferasa elevada, aspartato aminotransferasa
elevada, recuento disminuido de plaquetas)

Los efectos adversos raros que pueden afectar a menos de 1 persona de cada 1.000
son:

0 Cambios en el ritmo cardiaco

O Sensacién de frio en manos y pies

O Tos, congestion nasal, moqueo, sangrado de nariz, ronquidos
[1 Sentido del olfato alterado, cambios en la vision incluyendo vision en tinel, vision
oscilante, alteracion de la percepcién de profundidad, destellos de luz, brillo visual

O Pupilas dilatadas, estrabismo, irritacién de los gjos

0 Fiebre, sudor frio, opresiéon de garganta

17 Inflamacion del pancreas

O Dificultad al tragar

(0 Movilidad lenta o reducida del cuerpo

0O Dificultad al escribir correctamente

0 Urticaria

G Aumento de liquido en la zona del abdomen

O Dafio muscular

O Dolor de cuello

D Dolor de mama, secrecion de leche, crecimiento anormal del pecho
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0 Dolor o interrupcion del periodo nienstrual

C Altos niveles de aziicar en sangre

[ Pérdida de peso

O Humor elevado

O Insuficiencia renal, reduccidon de la cantidad de orina
[J Cambios en los resultados de los analisis de sangre (disminucion del potasio en
sangre, aumento de crcatinina en sangre, disminucion en el recuento de leucocitos,
incluidos los neutrofilos)

Se han comunicado otras reacciones adversas durante la comercializacion del
medicamento, que incluyen insuficiencia cardiaca (enfermedad que afecta al corazon),
cambios en ¢l electrocardiograma

{ECG) que corresponden a alteraciones del ritmo cardiaco, liquido en los pulmones,
pérdida de conocimiento, convulsiones, hipersensibilidad y reacciones alérgicas (que
puedcn incluir hinchazoén de la cara, hinchazon de la lengua, dificultad para respirar,
picor, inflamacion de los ojos (queratitis), pérdida de vision y reaccion cutanea grave
caracterizada por erupcion, ampollas, descamacion de la piel y dolor), deterioro mental,
agresividad, retencion de orina, aumento del tamafio de las mamas en hombres, diarrea,
nauseas y malestar generat.

Si usted experimenta hinchazén en la cara o en la lengua, o si su piel enrojece y
presenta ampollas o descamacion, deberia solicitar inmediatamente asistencia
médica.

Ciertos efectos adversos, como la somnolencia, pueden ser més frecuentes ya que los
pacientes con lesion de la médula espinal pueden estar tomando otros medicamentos
para tratar, por ¢jemplo, el dolor o la espasticidad (musculos tensos o rigidos), con
efectos adversos similares a los de Pregabalina de modo que la intensidad de estos
efectos puede incrementarse cuando se toman conjuntamente.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si sc trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto

5, Conservacién de PREBIEN DIVIDOSIS

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en ¢l

envasc.
La fecha de vencimiento es ¢! ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por fos desaglics ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no

necesita. De esta forma ayudara a proteger ¢l medio ambiente

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C, dentro de su envase
original cerrado junto con su prospecto.

6. Contenido del envase e informacion adicional

)

)

'
'
1
]
H




Cada comprimido de 75 mg contiene:Pregabalina 75,0 mg Excipientes:Lactosa
compresion directa 259,12 mgAvicel PH 101 86,38 mgAlmidon pregelatinizado
64,20 mgLaurilsulfato de sodio 2,80 mgAerosil 200 5,70 mgTalco 5,70
mgEstearato de magnesio 2,0 mg

Cada comprimido de 150 mg contiene:

Pregabalina 150,00 mgExcipientes:Lactosa compresion directa 518,24
mgAvicel PH 101 172,76 mgAlmidén pregelatinizado 128,40 mgLaurilsulfato
de sodio 5,60 mgAerosil 200 11,40 mgTalco 11,40 mgEstearato de magnesio
4,00 mg

Presentaciones
PREBIEN DIVIDOSIS 75: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 500 (UR) y 1000 (UH) Comprimidos rectangulares, color blanco,

ranurados.

PREBIEN DIVIDOSIS 150: Envase conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 500 (UH) y 1000 (UH) Comprimidos rectangulares, color blanco,
ranurados

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccion Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio - Farmacéutica.
QUIMICA ARISTON S.A.LC.

O‘Conner 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Morén.

Pcia. de Buenos Aires.

Fecha ultima revision: ...../..../ ...
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