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DISPOSICIÓN N" n 6 3 9 

BUENOS AIRES, D 8 ABR 2010 

VISTO el Expediente N" I~0047-0000-005421-09-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos)' Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRA VERI S,AJ.C solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,1.890/92, 

y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), Y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 
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para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Quc la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales que contempla la 

normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y 

Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°· Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CLASICA y nombre/s 

genérico/s PREGABALlNA, la que será elaborada en la República Argentina. de acuerdo a 

lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por CRA VER! S.A.J.C, con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo IIJ de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nonna legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 
"', -

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

COI ercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 
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capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO JO - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

corres)X>ndiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-005421-09-2 

DISPOSICiÓN N°: 

OH CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

,6..1C.J4.A..'r. 
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ANEXO. I 

DATo.S IDENTIFICATo.Rlo.S CARACTERÍSTICo.S De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

, 639 
Nombre comercial: CLÁSICA. 

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830 CIUDAD DE BUENo.S AIRES 

(ELABo.RACIÓN) - GRANULADO, BLISTEADo. y ESTUCHADO. ALTERNATIVO.; 

Mo.ZART SIN CENTRO. IND. GARIN ESCOBAR, PRo.V. DE BUENo.S AIRES 

(FRACClo.NAMIENTo. EN CÁPSULAS, BLISTEADo. y ESTUCHADO). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación; 

Fanna farmacéutica: CAPSULAS (1). 

Nombre Comercial: CLASICA . 

Clasificación ATe: N03AXI6. 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 

con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y centraJ en adultos. 

Trastorno de ansiedad generalizada (DSM IV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

l¡ M 
Ic\.n 
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Concentración/es: 75 MG de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALlNA 75 MG. 

'1 6 3 9 

Excipientes: TALCO 8.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) I MG, 

CELACTOSE 8.2 MG, ALMIDON DE MAIZ 7.4 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC 

Presentación: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio; BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS (2). 

Nombre Comercial: CLASICA . 

Clasificación ATC: N03AX 16 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 

con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y central en adultos. 
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Trastorno de ansiedad generalizada (DSM IV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 300 MG de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALlNA 300 MG. 

Excipientes: TALCO 33.6 MG, D10XIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 4 MG, 

CELACTOSE 32.8 MG, ALMIDON DE MAIZ 29.6 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: POR 7, 14, 28. 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 
Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS (3). 

Nombre Comercial: CLASICA . 

Clasificación ATe: N03AX 16 . 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 
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con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y central en adultos. 

Trastorno de ansiedad generalizada (DSM IV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 150 MG de PREGABALINA.·' 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéu~~~ Ó porcentual: 
~'-¡J,;, 

.,d,tl , 
Genérico/s: PREGABALINA 150 MG."· 

Excipientes: TALCO 16.8 MG, DlOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 2 MG, 

CELACTOSE 16.4 MG, ALMIDON DE MAIZ 14.8 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

VíaJs de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALIPVC. 

Presentación: POR 7, 14,28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 
Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA~ 

DISPOSICiÓN W 
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ARLOS CHJALE 
I:RVENTOR 

AoM.JI.A.'1'. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADOIS 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 

/ 

DR. e LOS CHIALE 
INT_RVENTOR 

A.K.JL.t..T. 



INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA UNrTARlA 

MAtmA_ 

Pregobolina 

Cellactose 

Almidón de moíz 

AerosII200 

Talco 

ACCION TElW'tU'llCA v., PfCSpecIO adjunto 

~RVAClON 

ClASlCA - CAPSUlAS 

CLASICA 75 
PREGASAUNA 75 MG 

CAPSU1.A8 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

75"'11 

75.oorng 

8.20mg 

7.<Omg 
IOOmg 

8AOmg 

Contervar. temperatura ambiente, no superior'. :ao-C. 
IlANTENER FUliRA DEI. ALCANCE DIE LOII NIIIo8 
No l.ItIizar dMpuN de la Mcha de vencimiento 

PRESENTACIONES 
~.,. C6petMI 75 mg" ~ en enYU8fi que contienen 7.14.28 Y 58 dpeu .... Y sUS env .... hoIpitaI.to. de 100 Y 500~. 

Eapecillkhld medicinal autorizada por el Mi'l1Iterio d. s.ud. 
Certificado N-.•...... 

Oirec::tot T6cnico: Rublln A. J. MinIEi. Fal'JNlCl6utiocl. 
CRAVERI SAI.C. 

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad de BuenOl Alree 

Tet 5187-0555 - Fax: 5187-0505 

~I~ . 
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ClASlCA - CAPSULAS 

ClASlCA75 
PREGASAUNA75MG 

CAPSIILA8 

INDUSTRlA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

FORMULA UNITARIA. 

NA1tRIA. PRIMA. 75 "'V 
Pregaba6na 75.00mg 
Cerlactose 8.20mg 

Almidón de mafz 7..oomg 
AerosiI200 1,(10 mg 

Tolco 8.40mg 

[:í 

\~~Q -ti' 
CS~ 

ACCIOII1'EfIAHUTlCA " ~ V. protpeCto adjunto .~'u 
CONSERVACJON ~~ Conservar a tempendUtlI am . perior. 3O"C. 
IlANTENER FUERA ~ E DE LOS ttdOs No uUIz.w de .... \.,,~. de vendmIento 
PRESENTACIONEU 
Envases ~ COr'IfenIendo 100 Y 500 c6pUu. 
Eapec:ialid8d medM::irwl8\Jtof\adll por el Minlatflrio de &ilud. CerUricado N-....... . 

Direc:tor Técnico: Rubén A. J. Min\acl. FanTIJIC6ulIco. 
CRAVERI SAJ.C. 

Arengreen 830 (C1405CYH) C~dacI de Buenos Al,.. 
Tet 5167~5 - Fax: 5167-0505 
wytW·cravtd,com·,r 
1IHnIIi\: lnfoOcraytñ,cqm,ar 

--,--, .... 
MIIt. 12.713 



INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA UNITARIA 

MATERIA PRJMA 

Pregaboina 

Cellacfose 

Almidón de maf2 

Aerosil200 

ToIeo 

ACCJON TEftAl'l¡U11CA 
Ver prospec:to adjunto 

CONSERVACJON 

ClASlCA - CAPSUlAS 

CLASICA 150 
PREGABAUNA 150 MG 

CAPSULAS 

VENTA BAJO RECETA ARCHJVADA 

150 l1IfI 

lSO.oo mg 

I 6.40 mg 

1-4.80mg 

2.00mg 

16.80mg 

Conservar 8 tem"....rura ambiente, no aupeliot 8 3O"C. 

IlANTENER FUERA DEL ALCANCE. DE LOS NIAOS 
No utillt8r cIeapIJ6a de la fecha de VtHICimlento 

PRESENTACIONES 
Pregablllna Cápsula 150 mg M pr8I8fdII en envuea qua c:onlictnen 7,1. ,28 Y 56 c6pau1a •. y sus enYMel ~ de 100 Y 500 c6ptU1u, 

elpecilllklad meclcinal autorizada por el MinIsterio de Salud. 
Cettificado N' ....... . 

DireckJrT6cnico: Ruben A. J. MIniIlCl. Fann.oéutIto. 
CRAVERI SA.I.C. 

Arenween 830 (C1405CYH) Ciudad de Buenos Al,.. 

Tel: 5187-0555 - Fax: 5187-0505 

'I(jtW,qI'tfri.wm.M 
~: infoQcnlyecj,com,1I' 



INDUSTRIA ARGENTINA 

FOfUIIULA uwrARlA 

MATERIA PRIMA 

PregaboUno 

Cellactose 

Almidón de maiz 

Aerosil200 

Tolco 

ACCION TEIW'tI/l1CA 
Ver ptOfpedo_neo 

CONSERVACIOH 

CLASICA - CAPSUlAS 

CLASICA 150 
PREGABALINA 150 MG 

CAPSULAS 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

150"'11 

ISO,OOmg 

16.<omg 

, .. .aomg 

2.00mg 

16.80 mg 

Conservar a temperatura ambiente, no 'IUPl~ 

No __ de 

PRESENTACIONES 
Env_ ~""_.contol,,",,"'00 y ""'_. 
~ mediánaI au\ori:ada por l1li ~:J de Salud. 
Certificado N'" ....... . 

0irecI0I T6cnIco: Rub6n A. J. Mina.ci. Farmac6utico. 
CRAVERI S.A.I.C. 

AI'ef'Igf'e8n 830 (C1405CYH) Ciudad de Buenos Ai .... 

Te!: 5167-0555 - Fax: 5167-()50S 

www.qaveri.com.1f 
e-mat info(RctJy!!1.com Jf 
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INDUSTRIA ARGENTINA 

FORIlULA UMTARIA 

MAlERfA PRIMA 
Pregaboltna 

Cellactose 

Almidón de maJz 

AeJOSIl200 

Tolco 

ACCNlN nRAPf:UTICA 
v.,. ~ .cfjunto 

CONSERVACtOM 

CLASICA - CAPSULAS 

CLASICA300 
PREGABALINA 300 MG 

CAPSIJU8 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

300"", 
3OO.oomg 

32..80mg 

29.60 mg 

".OOmg 

33.60mg 

ConHMIr a temperatu,. MlbienttI. no.,,,.nor. aa-c. 
IIANlENER FUERA DEL ALCAHCE DE LOS NIIIOS 
No utRIZar delpu61 de 111 fecha de vencimiento 

PRESENTACIONES 
PtepbllllNl C6p1" 300 mg le rx...ma en enva_ que contienen 7,14 .28 Y 58 _loo. 
E~'" medicinal aU\OriPda por al M'rñMr\O ele StIuct. CertII'Icado N" .....•.. 

OIractof Tblco: Rubén A. J. Minillci. Farmac::eutco. 
CRAVERI S.A.te. 

Antngnten 830 (C 1405CYH) Ciudad de BUI'flOI Airea 
T": 5167-0556 - Fu: 5167-0505 

www.creyeri.99lll·1r 
..mal: infoOcrJytri,corn,ar 
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INDUSTRIA ARGENnNA 

FORMULA UHn'ARIA 

MATERIA PRIMA 

Plltgobolina 

Cefloctose 

Almidón de moiz 

AerosJI200 

Talco 

ACCION TERAP~UTICA 
Ver ptOapeCto adjunto 

CONSERVACtON 

ClASlCA - CAPSUlAS 

CLASlCA300 
PREGABAUNA 300 MG 

CAPIIIJLA8 

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 

JOO.OOmg 

32.80mg 

29,60mg 

.,oomg 

33.60 mg 

Contetvar • temperatura aml:liente, no 

MANTENER FUERA DEL ALe 
No ................ d.Io~llINndini 

PRESENTACIONES \J 
&\1' .... hOSp/IaIariol de 100 Y 500 eípsulal. 

E.pocialid~ modicin.lautorizada por el MInIItario de SIIIucI. 
Certificado 1'1' ...... .. 

DirectorT6cnIoo: Rub6n A. J. MlniacI. FarmacéUtIco. 
CRAVERI S.AJ.C. 

Arengreen 830 (C 1405CYH) CiUdad de Buel'lOl Aires 

T,I: 5167-0555 - Fax: 516NlSO$ 

www.CAly.rj.cpm .• r 
e-mail: lnfoCI!crIyed·com.1T 



ClASICA - CAPSUlAS 

// ''<4 

"~ .\:l CLASICA \?z~ 
<-'j ., ~;/ PREOABAUNA 75/150 /300 MO ::..: .~~ CAPSULAS 

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA SAJO RECETA ARCHIVADA 

e.dI cjpsulri de CLASICA 75 mg contiene: 

Pregobolina 75.00mg 
Celloct058 8.2Omg 

Almidón de maíz 7AOmg 
Aerosil200 loomg 

Talco 8.40mg 

e.dI tipau.1a de CUSCA 150 mg contiene: 

Pregobolina 150,OOmg 
Celactose 16.40mg 

Almidón de lT'IOÍl 14.80mg 
Aerasil200 2.00mg 

ToIeo 16.80mg 

Cada cipRia de CLASICA 300 mg contiene: 

Pregobolino 3OO,OOmg 
Celtacfose 32.80mg 

Almidón de maíz 29.60mg 
Aerosil200 ".00 mg 

Talco 33.60mg 

ACCIOH TERAPéuncA 
Antiepjléptico. Antirwu~lco. Anslolílico. Código ATe: N03AX16. 

INDICACIONES 
Dolor neuroptdco: CLAS/CA cápsulas 8ItÍ indicado en el tnIIamiento del dolor ~ perif6rico Y central en aaultol. Epltepsll: CLASICA c6paulas eatí Indicado en adultoa como terapiI ~unta de lea crilla petCiaIH con o Iin genfr.fizaci6n MCtIndarfll. Trub:tmD de ... '-dad gtnel'llludl (aegOn c::riIerios OSM IV): Cl..ASICA c6pll1Iet .... Indicado en el tnalamIento del traatomo de ~ genetIIIIUdI (TAG) en aduIoI. Flbramlalgll: CLASICA cépaulu .... Indicado en el tratamiento de 111 fibiomIIIlgla en adultoa. 

CARACTE~ncASFARMACOLOGcAS ~ F.nMCOdlMmk:u: El principio ac:tr,oo, prag.abalina," un ... del iddo ~1nabutlrlco (GASA) ("=ido (S)-3.(amlnometil)-5-metilhei8noico). 
Mecen.mo ~.dfO . ~ se IIMI • una aubunidad awdÁlr (protelna 0-2 - y) de los ca.... """'" _ ... on_ ................ ~ Cenu.1. ...... ...,. ~ 

'-41t~J:*-



ClASICA - CAPSUlAS 
~ i! . .tt~ /" '-------------------f-",/ ~ 

~~:'::=.:n:o~~==~=~~:=:.:~en i~ 'o, .~ ,. estudiado la eficacIII en otro. modelos de dolor n.urop4tico. X' "'~' / La pregaballne se hII etWdiado en 10 ntuclioI ~ COrItroIadoa con IoN duración de hasta 13 seman .. y dos edminlltracionea al dla (OVO) y con una duraci6n de hastI 8 Hmana, y trea adrnililtnlc:iones al d/a (TVO). En termino. 08f*IIIeI.1ot pefflIee de seguridad y eficlciI para los reglmenea poeoI6g~ de dOI '1 1m Y8C8111 dla fueron similares. 
En anaayol clinic08 da huta 12 ~ de dut'8d6n en dolor neuroptico perif6rIco 'J central, se observó una reducción del dolor • la prime,. semana de lndamIento Y se mantwo alo largo del periodo de ntamiento. 
En ..,..yot dinicos c:onttoIadof¡ en dolor neurop6tioo perlf6rico, 8135% de los pedantea tlaladoa con pregabtllina y el 18% de los pacient .. tratadoI con placebo experimentaron una mejorla de un 50% en la UCIIIa de dolor. En el cuo de los f*lIentea que no experlmem.ron somnolencia, dICha mejor1a H ob1erv6 en Wl 33% de los pacientes tratados con pregabeina y en un 18% de 101 ~ tTaAacSoI con pIMlabo. En el ClIO de loa pac:lentes que expenmerttaron PI'VIOIencia, 101 porcentajll que naaponcleron fueron del 48% para pregaballna y 18% Pllra placebo. 
En el estudio ellnlco conttoIado en dolor neuropétlco central, el 22% de 101 pacientel tratados con pragabalina '1 el 7% de loe pacientes b1Itadot con pI8c:eOo tuvieron UMi mejorfa del 50% en la ucala de dolor. 
Trastorno de ... I_eI generallud.l: III ~"hII evaluado en 6 eltuclos 
~ da 4-6 aemar'IU de duración, un"'lIdIo en anCianoI de 8 ~ de duración y un utul1lO alargo plazo de prevención de recaidaa con ..... fase doble ciego de prevención de I'ItCaldal de 6 mnas de duración. 
En" pri'n .... Mm"" obMf\IÓ un alMo de los alntomaa del TAQ como lel8l\ejó en la EIC8I8 de VIIIorKión de la Ansieded de Hemi/tOn (HAM-A). 
En los estudiol c:ftnico. controIadOI (4-8 aemana. de dUración) el 52% de 101 pacientes tratadoa con pregIiIIbtIMna 'f el 38% de 101 que recibieron placebo mejoI'IIron 111 PUntuaol6n total de 111 HAM-A en al menos un 50% dellde 11; viIIta bal8l haII8 la ftnallmcl6n del ntUdio. 
Flbtomlllgia: La efic:ecIa de la pregaballna pal1l el tratamiento de .. flbromialgie .. detenninó en un estudio multicllntrico, dable ciego, controlado con placebo, de 14 MInInA de duración (Fl) y en un estudio r.ndomlzado de l'8tiro de la droga, de 6 tneMI de duración (F2). En 101 eetudlos F1 Y F2 participaron pacIotntet. aloa ~ .. In diagnOlticó la ftIron'ia/gia uaando 101 crhrIot det Colegio EItadounIden .. de Raurrsatok>gla {American Callege of Rheumatology (ACR)) (antecedentes de dolor diseminado durante 3 meM8 Y dolor pruente en 11 o mM de 18 puma. eapecffico.I de dolor 8 la palpación). Loa estudiol demoenron una reduc::ci6n del dobr en la ncaIa analógica VIIu.II. Adllfl'lll., la mejorIa .. demOllró en bala a la evalU8Ci6n g~ del pacieOte (PGIC), y en el euNtionarlo aelmpacto de la fibromialgla [Flbtomialgli ImpacI CUfttionnaire (FIC»). 
Eltudio F 1: En ate 8Itudio de 1~ umanal de durllCión .. COITIpIItIIfOn cto.iI tt.na. de 300 mg, 450 mg Y 800 mg de pregabalna con un pMoebo. El puntajameclio del dolor buaI en este eatudio fue de 6,7. El 84% de 101 ~ I1Indontizado1 al lnIbiunIento con pregabalna completó el elt1.ldio. No hubo evidenctu de un lMyor efec:to IObnIIOI puntaju del dolor con la dosis da 600 mg dilrIoa en comparación con la doaII de 450 mg diario., pero I! hubo evidenciaI de ~ 8dverIaI dependItIUI de la doIit (ver REACCIONES ADVERSAS). En algunot pacientes 111 dolor le redujo ya a PIIrti' de la Semana 1, Y dicha reducción pcnIItió dul1lnte todo el ntudio. 
Eltudio F2: En eaIe utudio rarn:lomizado de retiro de la droga le cornpetÓ • la pntgaballna con un placebO. Dul'1lrtte une f ... abierta efe optirnUci6n de la doaII da e Mmena. de duración ... ajultó la do.is. un total diario de 300 mg, 450 rng, o 800 mg. Se consideró que el paciente re.poncIla si tenia tanto: 1) una redUOCi6n de al meno. un 50% de! dokIr (VAS) como, 2) si caftficaba su mejorla general en la PGIC como "meIor" o "mucho me,lor: A bI paCielltel que rupandleron 11 tndamlenIo .. lote rancIomizO 
poaieñcmnente ala fue de tratamiento doble ciego pa ... recibir la doIII alcanzada en la fue abierta o e! pIeCebo. Loa ~cient .. r.cibleron tratamiento du .... un m6xlmo de e l'neMI a partir a. la randomizacl6n. La eficacia le evalu6 en hn:lI6n del tiempo tranac:ulrldo h8Ita la p6rd1da de la efic8da ~. dafinida como 1) una reducci6n d. m&noI d., 30% del dolor (VAS) .... pecto del nivel basal del tratamiento IlIHrto durante dOl vida. ~ de la fase doble ciego, o 2) e~ de lote .lntomaI ele la FM que requlrie ... un tratamiento atemaUvo. El 54% d.1oa pacientes IOpOrtaron 11 titulación hutII un eficaz y taireble de pregabeliNl durante .. fue abierta de • Mman". De 101 que Ing .... ron _ la faM de tralWniento . 
continuucn e! .tialina, el38'M1 de 101 pacienlel com - ... N'ODE 
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semanas de tratamiento en comparac:iOn con 8119% de 101 ~ tratados con el ;:;. ~/ :~;' \ 
placebo. 

f\~ ~, CuandO .. ~ .. regreaocMJdoIorOalretitO.cau .. delol:ewmo.~ 'V~ _ ~ como la pérdida dele respuesta (LTR), el tratamiento con pre;abalina prodUjo IKI JY'IaYOf'" .~I' tiempo hasta la p6rc:f1da de la relpl.leMa terap6ulicl que el tI'8tIIm/ento con el plecebo. El 53% de loe sujetos tratados con pegabalina. en oompnci6n con .33% de 101: pacientet trmacloe con el placebo. continuaron tomando la dro;a del estudio Y tnar'IluIñeron 'a reepue" terap6utjca hadllla Semana 28 del estudio. El tnltamiento con ~ tarnbi6n tuvo como resubdo un \lempo mU prolongado hutllII p6n:SidI de la tqpUNta en base al FIQ. Y un tiempo mAl proIongtdo hasta la p6fdida deJa llVlluedón genel'lll del ..u.da del paciente. medldli (XIn la PGIC. EpU ..... : La pregatt.r ... e se ha estudiado en 3 _tudio. cIInlcoe contn:lladOl con una duración de haIta 12 aeman .. tanto con doe (OVO) como con 1m: adminlatral::lonn al dla (TVD). En términos generaln, /os perfiles de leguridad y eftcIcia¡ para loe regimenN poaol6gICOI de del Y tres V8ClIS al die fueron simila ..... Se abt.eN6 una redUed6n en la fl'llcuencia de ... crtsis • ,. primera UITIana de tratamiento. 

Propledada Fannacocll\6tl,t:lla: Los partmetroa fannllCOCinéllcoli de pregabalna en el estado de equilibrio son simila .... en YOIuntanoa sanoa, pacierhl con apIIeptia recibiendO I*macoia antIepll6pticos y pacientee con dolor crónICo. Absotd6n: La pregab8Iina .. ablOltHt '*PK\'anwnt. cuandO s • .mwni1tr8 en ayuna., alcanzando conoantrac:ionea pIasméticaa m6ldrnaiI UI\II hora traa la adminllhcl6n tanto de dosis única c::omo de doeiI múltiples. LII bIodilpotllbilidad on.l de ~ ae ..."a que ea del 90% y ea independiente de la dalia. Traa la admlnlstracl6n tepedde. eI.-.do estable se *-'za denIrQ de 24 • 48 horas. La veIocidIKI de abIOrCi6n de piWQ8beline dilrninuye ClJando .. administra con alimentos, produci6ndoH un 4eIQenso en la Cmu de aproximadamente un 25-30% 'f un retraso en el tmax hasta aproximadamente 2,5 horas. Sin em~, .. adminiStrad6n de pregabainajunto con II&nenIoa no tiene ningún efecto dlnicamente 8Ignificativo sotft el grado de abs0rci6n de pragllbalina. DlItrIbud6n: En estudloa precllnic:o., .., ha viato que la pregabail'la aUavleIa la bIn'ef'a h~ en ndones, ratas 'f monot. Se ha visto que 11 pregabalna..,..,.... .. plac::enta en ratas 'f ..... pruante en la leche de rIItaI adantea. En humanos, el vcIu,,*, de distribución apa'Wlta de la p~a tras la adrninlstr.a6n oral .. de aproximadamente 0,58 Vkg. la p(8gabaIina no .. une a lis proCelnaa pIasrn6ticu . ...... boHsmo: La ~ sufre un metabolismo no significativo en h.......,OI. T .... una c:so.ia de pregabalina man::.ta isotópicamente, aplQX\madw'nente al 98% de la l1IdloadJvidad recuperada en la orina proc:edla de ptegabalinlllnalteradll. El derivado Nmetilado de pregaballnl, metabotito principal de ... encontrado en Orina, ~ al 0,9% de la d,*,. En estudios preclln~, no hubo incIlciOa de que el s-.nantiOmetO de pregabaliOll se rK8mIc:e al R-enantlómero. Ellmlnacl6n: La pregablUna se filmina del sistema circulatOrio principalmente mediaote excreción renal como tarmaco inat\erldo. La vida media de elinlnaclón promedlo de pregatalna" de 8,3 ho ..... El dearanC8 plasmCtüco Y renal de ~M,... son directllmente proporcionales al clHranee de creatinina ( ...... Akereción de la func:i6n renal). Es neceAOO un a;uste de la doaIIen pacientes. con 1a,unc:i6n renal aIteJada o en hemodiélisJe (ver POSOLOGIA y FORMA DE ADMiNISTRACIÓN - Tabla 1). Unealidad I no linhftdad: La rarmecoc:itlAtlca de pNgIb8Iina " lifI8III en el rango de doeis diaria recorn.ndada. la variabilidad ,armacodn6tica InteñndMdual de pregabeIIna es baja « 20%). La faomacocinéClca de dosis rOOltIpIea es pl*1ecible a partir de loe d8toIi obtenidot con dOllS única. Por tanto, no es tI808I8rio llevar un monitoreo de Mina de /al concenttactones piasm6ticas de pregabalna. FannacoclnttlCa" grupo. •• pee ..... de paclentM : Saxo: Los ensayos dlnicos indiclln que el HJCO no tienelnfluanc:ia cllniClmenta Significativa sobre fu concentracIo,.. plamMIc:at de pregaba(ma. AlteIllC'6n d. la función rmal: El c:Iearanot de Pf'IQabIIIIna e. d\recUmeo\e propordonala' clNrance de creatlrdna. Adetn6I:, .. pregabalina seltlmlna del pluma de fo~ efICaZ mediante hernodiéhia (traa unalMión de hernodijfjajl de" hOnIs, ... conc;entraciOnes plumitieas de ~ .. reduc::en ~ al 50%). Dado qlle la eliminaci6n poi viii renal .. la principal vI. de exerec::tón, en peclemes con lnauficiencla renII ea . una reduc:lc:i6n de la ao.is 'J una doIIa compIementari8 _la he .... ~I"'1:~ 1). 
~~v:::,w, ~ 

\. .Tton"'-
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POSOLOOIA Y FORMAS DE ADMINIS1RACION: B I1Ingo de datis ea de 150.600 mg .. dia. div\Clendo su admin'l8ttad6n lIn dos o IIQ ton"IA CLASJCA Clliplt.llas .. puede admlniatnlr con o ain alimenro.. Ootor neurop6tfco: El trdmiento <lOO preg.llblllna .. pueóI comenzar Qll'I un. doM de 150 mg al di •. En función de 'a ~ y ~ indMdUIII de c:edl1)ICktnIe, .. 6oaificad6n se puede incnmentar hasIII 300 mg al dla d"pues de un Intervalo de 3 • 7 di •• , Y ti fuese necesario, huta una dotiI múirnII de 800 mg al dfa dMpü6t da un intervalo aclic::IonaI de 7 di •• , 
r .... tomo de aRfledld gen ... Utada: Se debe retMllUllr de fonnIiI pefi6d1ca la necelk:laa del tratamiento. 
El tratarnienlo con pntgablWina .. puede Iniciar con una dOlla de 150mg al dla. En función de la reapueeta y1t:Mltabllldad individual de cada paciente, ti doail .. puede ir'Icntrnentar a 300 mg al dla deapuée de una awnana. Tru una Hn1a1'll 8dIdonaI. la doaia se puede InCrementar. 450 mg 11 di •. La dalia. máxima que le puede alcanzar, detplJk de una temaNI adicional ... de 800 mg ., dla, flbromlalgla: la dotia recomenct.s. de pteg8balina parII el tratamiento de la fl~1e " de 300 a 450 mgIdIa. 8 tTatllrianIo debIri comenzar con una doalt de 75 mg doI vecea por di. (1 SO rngIdfa) y se puedelncrernentar a 150 mg dOl vtCII por dla (300 mgldla) en ellnlelvalo de una .. mana en bUe. ti eficacia y~. lOI ptlCientes que no experimenten benelido suficieIU con 300 mg/dla, se IN puede lncnIt'nenlw la doais.. 22S mg do8 veoH por dla (450 mgldla). Aunque. pregabaIIna le eatld6 tambIIIn • dOll. de 600 rngtdla, no hay WIIidenciII de que .... doaII brfnde un beneficio.rlcklnal y esta dolia no fue muy bien tolerada. No .. ~ .I~nto c.?On doIla mll)lCm a 4SO mgldla. dadM 'a. ~ 8!MtrUI cto.IK~ (Vef REACCIONES ADVERSAS). O_ que la pregabalina .. eIinha princip8ImenIe por eJtC:NCi6n r.n.,&,,, dosia debe ser ~ en pacMmtel con fund6n renal ~ (dNtance de cnNItininll menor a 60 mlJmin, verPllCienWscon alterdn de la fundón renaI). E.pI .... iI: El tratsmi8ntO con pregabalina le puede ln!Qw con una doIlI de 150 mg al die. En función de la rqpuesta Y toIerIiblBdacl individual de CMSa ~.Ia". se puede incremenlar a 300 mg al die dupuú de UN! MINIna. La dOfiI m6xlrna que .. puede Mcanzar. deepu6s de una Ml'n8rlll adicional. ea de 800 mg al dls. Intllrrupcl6n del tratandento con pNgatMlllna: De acuerdo con la prktica dlnlca 1ICtUaI, al .. tiene qua intemImpir el ttatarnlento con ~, .. debe,.. hIICef de forn'III gradual durante un periodo mlni!no de 1 1efJIIIUI. PaclentM. eor\ .... ,.ci6n de 11 función ...... 1: La progabalina le elWnlna dellIstema citcIJIatotIo principaknente por exaec:i6n ren.I como f6rmaco Inahtado. DIIdO que el clearance pIasmético de pregabúna .. directanent& PfOPOjcionlllll c1Nrance da crutinlna (ver PropkkIadea Farmac:ociHtlcu), la reducción de la **' en pacirenIet con f\lnci6n ,..".11IIletacIa ae deber4 rnIizar de tonna Indlvldu.uz..da de acuerdo 111 ~ de creatinlna (Ca), tal como se indica en la rabia 1, que .. ha detemJlnado lIIancIoIII fórmula siguiente: 

Ccf (ml/mln) .. (140 - edad (at\os» x peso (kV) (x 0,85 "le ttalII de pacienteI m~) 
72 x craatinina sérice (mgldl) 

La pregabalina .. elimina del pIaema de forma eficaz medlenle hernodI6IIIa (50% del flIIrmaco en" honIs). En.,.cientel ~. hlWl'lOCfi6llala, se debe..,." doII:t cieria de pcegabalinII según su funcK:ln renal. Adema de la ~ diana. dHp&I6I de cadII aesi6n de .. horas de hemodi6IIIiI te debe adtnInlItrW de forme Inmedlatll una doU ~lariar'''<i'''1). ,,, ~? 
~~ -, 



TVO .. TI'88 veces '" die 
OVO" Oot:veoual dla uve .. Una~ al dla 
:f.: La dosis diaria total (rngldla) se deo. dMdir en las tomas Indicldal en la posoIogIa para obtener loa mQldod; adeoJado •. **" La ®si8 complementan. N una única dOSIs 1IdicionaI. Uso en padentet con "eraci6n de la funCión hep6tic;a No se t8quiete ajuste de la dosIS en pacientes con la funci6n ~ alterada (ver Propiedades Faf\'fJaCXleinjticas). u.o en nJtto. '1 MIoIHc ...... (da 12. 17 allOS da.,..,: No .. ha establecido la seguridad Y eficeda de la pregabaina en n/Ik)s menores de 12 ar\os ni en adolescentes. No se recomienda. el uso en nll\oa. Uao en ancllnol ,mayo,.. da .. ano. da edad): l.OI paciences ancianos pueden praciaar una reduoci6n de la do. de pNgat.lina debido ala disminución de la función renal (ver Uso en pacientes COn alarsción de la función renal). 

CONTRAINDICACIONES: Hlpersensibüldad al principio actlvo o a alguno de los excipientes.lact&ncla Y niftos. 

ADVERTENCIAS ESPECIALES DE USO: Los ~ con problemas hellldlaños 1'111'08 de irrtokIrana. a la galactOsa. c:on detlciena. da Lapp lactaI8 o con mala lIbtIOtción de~, no deben lomar ... rnedN:amento. De ec::uerdo ala pñc:tic;a dlnica actual. deltOs peQentes dIab6ticOs qu¡t ganen peao durante e' tfetamiento con pregab8llna. puecIon pl'eCisar un ajuste de la medlca6í6n. hipogluoernillnte. 
El tratamiento con pregabalina se ha asociaQo a mareo. y IOn1tJC11eocit. lo cual podrfa incrementar los CUOI de lesiones ~ (caldaa) en la poNeci6n anciavIa. Tarnbi6n ha habido reportes post~ de p&dIda de la c::ontdentill, confuIi6n. y 1II\et'aQ6n de la funQ6n mental. Por tanto. se debe lIOCN'tMiar a JoI pw:ien\ea tI::lnIar precauci6n baste que .. tamillllllcen con 101 ~ J)CJIer1CiaIN del f6mwc0. No hay datoa.ufidentea que petmltan suprimir la rnecIicaeIón antiapll6plicll conoomltante, ttaI alcanza" 81 controt da las: cñaIs con pregabeItIa en el tratamiento combinado. para lograr la monoterapia con pqgabaRna. En algunos pacientes se han ob8etvado slntomu de retirada tras la InIerrupc;l6n del tfatamiento con pntgabaIIna c.nto a corto como alllroo pIuo. Se han JMfJCionedo 101 algulenles acontecltnlentos: Insomnio. dOlor de cabeta, ,...., dUvfM¡, alndrome gripal, neMosiamo. dep1eei6n. dokJr, sudoración y rNteOI. Se debe rnfom'lar al padenle sob~ eato al inicio del tnltamiento. Con respecto a la interT\Apd6n del \1atamiento de pregabahlalargo plazo no ~ datoI sobre la incidencia y g~ de loe tlntom .. de retirada en reIdn ala dUf'8l:16n del ttatamlento Y ala do .. de~. A pesar da que 101 .tectoJ de la dIecontinuaoión en la ~l'Ilbilidad de la inII.Ific:iencI reMl no 18 h6'1 ettudiado slstemtticamente, se reportó rnejoIúI en el fundonamiento renal traa diacontinullCión o reducci6n de dosiI de pregabalina. En algul\Ol. ~ tratados c:or'I pregllbalina se "., recibido ~portea postoornerda/I%aC:in de .... uficienda cardiaca oongeetIva. En estudlol • COf1O pkIzo en pad8ntes sin cardiaca o \IUCUIar pelfifiCa dlnicarnente SIgnificativa, no hubo uoc:iac:j6n. entre edema pedf6ñco Y ~ cardíov res como hipartensl6n o Inl Q)OQeStiva. CocM .. cuents con 
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sobre pacientes con insufic:iencja cardiaca congativa severa, pregabaina debe:.., con cauteta en eate grupo de pacientea (ver REACCIONES ADVERSAS). - ---, En el tratamiento del dolor I1fiIropttic:o a.ntttII cHbIdo .1NI6n de .. ~ Mpinal .. incromentb/a incidencia de eventos adveraos en geI'leI'III, .~ ~ • nivel del SNC yeapedalmente aomnolencill. e.to puede atribull'M. un efeckJ a:f/Uvo debido a. _""' .......... Coj. __ > ___ pok>Iagl •. Este hecho debe tenerse en cuenta cuando le preecrtbt prtgabItina en eP:IS CUOI. Resultados de un estudio sugieren un aumento del nesgo de ideu o ~ SUIclc1as en 108 pacientes tratadOl con drogas antlepil6pticlla (OA&). Se realizó una evaluacl6n de 199 e8Wd1Dl clnic:oa (:OI'IlroIadOl pira evaluar la IncIdeI'lCki de c:;omportamiento .1de.:i6n suicida en PIICient .. en tratamiento con OAEa (11 diferentes drogas antiepil6ptica1) . Estot _odios evalu.on la ef'JceciII de difefentea drogas antiepHeptiCu en tratamiento de tpileptia Y Ilterac:iOnN Pfiquittrlcaa (traatomo bipolar, deprael6n y ansiedad) y otra. 1XIr1dIcioneI. Los pacjenteI ,.ndomizadoe • alguno de laI droga antiapIl6ptical tuvieron c:a&I al dobIct del MigO de tener IdMdOO o ocrn~ tuIc:idII oom~ con 108 pedentel randomizadoe al grupo placebo (RR ~ 1,895% le 1,2-2,7). El número de C8IOI de 8I.IicldlO dentro de ellOl ~ ea muy pequel\O ptll1I pennltlr eslimar cualquier c.onduli6n lObfe el afecto de la DA&. lObre ellIUIcicIo conaumado. La, incticaclonea para 1 .. cuales se preacrlben CAe. c:ornpI8nden patoIoglat que en al mismas .. uoc:IarI • un rihgo creciente de moltlllldall '1 mcxtaIIded, de Ideu Y de compott..-niento suicida. loa p8derltes, sus culdlldorn ylu famJ ... deben se, Informad08 del potencial aumento del ñetgo de tener Ideas Y comportamientos auicidaa '1 .. debe aconsejar sobre la neouidlld de estar alerta anta la apanci6n o el empeoramiento de los linternas de depresión, cuM:luIer cambio irn¡s. en humor o oomportamIento, o la apañci6n de ideas '1 comporta'nientollUicidlll. 

PRECAUctONES: 
La pregaballna puede causar mareos y aomnalencla pudlel1do a'ectar la ~ad de conducir \fehlados o de utIlzar maquinaria. Se recomienda que 101 PllClenIes no conduzcan vehlculos, operen míqulmu tV realicen SCtiYidades pelglOMl halta uber" el medicemento afecta su capacidlld pera efectuar __ acllvidadeI. Se ha informado un aumento de la incidencia de visión bomlIa en p.dentu en tratamiento con preg..alna, que en la mayorla de loa caaos se resuelve Iin necNidlld de rnenumpirkl. El ped4ln1e debe comunIcario al m*tico y. si el pro~ peraleto, puedo ser neceNr1a una evaluación adicional. LIJe9C) de la inttmupcl6n abrupta del ttatamiento .. hWllnformado inaomnio, náuaeu, cefalea Y dial'l'Q. Se ha lnfonntIdo aumento de peso JeIacIonado con la doIis Y le duraOOn del tratamiento oon pregabatina. No .. han eatabIec:ido loa efedoa caruiov8lQJlares a ave plazo, poaíbJalMnte rMcionadol con .... .umenIo de peso. Se ha Informado la apañdón de edeIlUI perINrtc:o reIadOnIIdo oon el tratamiento con Pregabalintl, aln relación aparente con oomplicac:ion .. cardlovaacula .... como hipertensión arteñaI o InllUficlell'lCia cardiaca o con el cleterioto da la fund6rl heP*ica o renal. La incidencia de aumento de pelO y edema fueron mayores en pac:ientft dlaWticoa tratados con tiazolldinedlonas. Como ...... drogat pueden ptQduck o agravar la InSufIciencia cardl.:a. se l'WICOITIiendII precaución al admwllstrartu oonjunllmente con prwgabaUna. Se AtCIOI'Aienda admlniltrar10 con pteCIIuciOn" pac:lentea con Insuficlendl cardiaca de estadios m o IV de la cIadIc&Ici6n NVHA. Se hwI informado aW1'lllntot de la CPK y cno.llillados de rabdomior ... ralaclonadol con el trarniento a base de pntgabaIlna. Los padentee deben informar Inrnedialanente al m6dlco ac:ercI de la aparición de dolor, inflamacl6rl o debilidad mu.::utar tln cau .. aprnnte, espec¡.¡mente l' se acampa"" de maIeQar general o fiebre. El tr.tamiento con ptegab8IIna debe ser Interrumpido ~te ti se aospechII o _tIOItica mlopetfa o ti se AlQfstra un aumento man::ado de la CPK. Se ha informado que el \nItamlenlo con ¡ngabalina se asocia con una disrninUCión de las plaquetas. SWI embargo, no. ha infom'Iado un aumento de reacc:ionef advetMI ~ con Nngrado. TM1bi6n .. hI infon'nado un aumento del Intervalo PR del e\edrOCa'(iOgrwna en padente8 lrIIIadoI con pregabaNna. Sin embltgo, no se ha obseNado un IlilUmento del r\etQo en paQenIeI con Inler\Ialo PR p...-Mmente aumentado o en ~ que toman otI'OI medicarnentoa que aumentan dicho IntervJlo. Embarazo: La. eatudIos en animales de exper\'nen&8cIón han mo.trado toxicidad reprodUCtiva. No exiaten dalOI sufic:Ientn lObre la utiizacl6n de pregabalina en muje .... embarazadas. Por Jo tanto, la ~aballne. no debe util\ur8e durante el em-.zo a menos que. a criterio del m6dic0, el benefcJo para la madre supere el rieSgo potendal feto. las mu}eru en edad t6ttiI deben utIIz.ar un rMtodo • enliConQeptlYo de iniciar el tratamiento con pcegabtllllna y s ... se prolongue. .' Se nc:onoce ti la ptegabalinl .. excreta en la 1eche'\n''\t!po'l -
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I "{¡ '. humana. Por lo tanto, la ..::tministtaclón de pregabalina .. contralndic.adll en m~í .~,. 6 ~ que le encuentren all\lmlV\tando. Uso PfICI'trlco: No se ha cSernoendo 11 eficacia Y ". \ ,"" ...... j ,~, seguridad de 11 Ptegabelina en nib. u.o~: No .. han d..aIlo dif8I1Incia18 en .... ~.' _ ,SI / '"" 

seguridad Y la efIaIda de 111 ptegabaNna en pacItIntes andanoI con funci6n MnaI normal (k. respec:to de los incSMdUOI jówtnes. Los pac::Ientea andInoe pueden preeentar.netacl6n de la función renal 'len eH calO pueden requerir un ajuete de '- dOsiI 
Abuso de medicPMntot '1 dependencM: La experiencia clfnica con pregabalina anterior a la comertiaIIzaci6n no reve16 una tendltncla P*'8 un ,Indrome cM tetirada o cualquier otro comportamiento en busca de droga. Sin embargo, como con cualquier medicamanto activo en a' SNC. loa m~ deben evafuar con o.&idado 101 antllCedentes de los padentee IUpectC al abulO de meálClmenloa '1 oontl'Ollr 8 101 pacientCII obeervando ti se preaentan signo. de 1.110 equIvotado o lbuIo (por ejemplo, deurroIIo da tolerancia, incremento de dosis. comportlmlef'lto de búequeda de droga). 

lnt8racciOn con otros. m..src.memo. y ottu I'onnu de Interacción. Dado que 18 pregabalina se excteta principalmente i~ en orina, .xperimenla un metaboliamo lnaignifIC8nC8 en humanoe « 2% de JI doIiI recuperada en Ottoa en fom\a de metaboIiIos). no inhibe a' metsboliamo de féonac:oI in vitro Y no .. une a pn:Qlnu plumátical, no ea Pro&:r8ble que produzca \nteracc:ionfts tannaeocinétk:81 o ... 1U1C8ptib!e a las mismas. 
En conucuencia, en bI estudiOs in vivo. no se obNMIron lrQracdon .. fannacoant!lticat relevantes delde el punto de vlltI dlnlco entre pregabalna '1 fenHoína, earbamazepina, Kido vlllproico, larnotrlgina, gapentina.lOnIzepam, OJCicodona o etanOl. ElarnUlSis fa.rmeoocInétic:o de la pob\Iici6n ind1c6 q.,e 101 hlpogIucemianta CIAlIIaI. diurtt~, insulina, fenobarbIUII, tlag.bina y topb'IIrnalo no ptelem.ban un efecto Cllnicamente im~ SObre el cIearance de pregalleIIna. La adminiltrBción de pregabaMna Junto con an1fconoeptivoa «alea axno AOCeti8terOna yfo etlnileslfadiol, no inftuye en la farmac::ocln6tice en el estado de equllbr10 de ninguna. de estas austancla8. La p(8g8balina puede po\enc:iw loe ekIdoS del etanol y Jotueparn. En estudloa ClJnlc:c» controlados, '- doeia múltipla CX1I4e& de p!'tIgabalifta lOmil'liflnda junto con OJdcodona, 1onIZepa'n o etanol no produjeron efectoI Cllnlcemenle Impodantel. ... la respirtlCión. En la experiencia pc:IIt~, existen reportet de inaIIficIendl respilatoria y coma en pacientes que toman ~a y ctroI rnocnc.nemo. deptnorn del Simem. NeIVio8o Central. La pregaballna pal'llC8 tener un t:feeto aditivo en la alteración de la tuncibn eognJliva y moto ... ~ por 0XiI::cId0r\I¡. No se I8Ilizaron eAldiOe 'armecodlnémic:oa npeclficos de interaCCión en voluntarioli ancianos. 

REACCIONES ADVERSAS: 
las reacciones lIIMnas comunicadas con más freouencla fueron maAlOa y somnolencia. Generalmente, las reaec:Iones advefps fueron de /ntentlded leve. rnodentda. En todoe loa estudios controladoe,/a tasa de ~ a causa de reec:donet actv...... fue del 13% para ~ea que estaban recibiendo pragabalina y del 7% par. padentea que ~ plac.bo. lae reaccionn adversa que con mAs ~ dieron Jugar a una interrupd6n det tratamientO en los gru~ tratados con pregabalina fueron mat80I y somnolencia. 
En la tabla siguiente se relacionan todas las re.JCionee adVersas, qua tuvieron lugar con una incidencia superior a la detedadII con p&aceOo y en mú de un ~, ordenada por sistema Y frocuencia (muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>11100, <1/10), poco frecuerrtea (>111.000 Y <11100) y raras «1/1ooo)J. Las A!I8Cdonee advelaas enume ..... tambilin pueden eatar reIaC*H'IecIes con la enfeImeded subyacente y/o con la m~ que le aclminiltrl ooncornIIanteme. En eltl'lltamiento del dolor neurop6tioo oentnII debido a leai6n de la m6duJa uplnalle inaemerrt61a incidencia de everrtoa adwnol en generaf, efectoI adV8I'I08. nivel del SNC y especiaImeme somnolencia (ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIAlES DE USO), ..... 
~ el. Ia .. n re da'.1M8ma linMtlco 

Raras Na nia r .... eornos d~ timo da la nutricl6n Frecuentes umenlodele , retención de I Poco frecuentes , 
v 
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el 

Ra ... lHipoglucemia \ ,~. 
T ... _ .... Iq_ 

f..'. Frecuentes uforia, contusión, disminución de la libido, 
'rritabilldad, ansiedad, deIorienIación 

¡poco frecuentes ~.r--' .,,_la. inquietud. iOn, agitación. cambios ~ humor, 
~X8CI!Irbed6n del nlOlllnlo, estado de 
ánimo dep .... YO. dificult8d p&nI encontrar 
palabra., alucinaciones. suefIoI extraik)I. 
aumento de la nbido. ataques de pánico, 
~patl. 

"",," lDesinhibici6n, estado de animo elevado rattorno. dal sistema n.mo.o 
~uyfrecuentes Mareos. IOIllnolenc:ia. cefaleas F_es Ataxia, afteraciones en l1li atenc:i6n. 

coordinación anonnal, deterioro de la 
memoria, temblor, diaartrill, pareateaias. 
rastorno del equilibrio, IetarOla 

Poco frecuentes T ,.stomo cognitivo, hipoeatnia, defecto del ¡;; visual, nistagmo. trastorno. del 
, miodonla, hiporrellexia, diKine_, 

hiperactivldad psicomotora, mareo poeIU!aI, 
~~restelia. ageulia, sensación de ardor, 
temblor intencional, estupor •• Inoope, 
!amnelia 

"""" Hipocinesia, paroamia, diagrana 
rastomos oc"'''''' 

Frecuentes VISión borrosa, diplopia 
Poco frecuentes rastomos visuales. sequedad ocW.r, 

~ ~Iar, d'lIminuclbn de la agudeza 
visual, dolol' ocular, aslenopla, epifora 

lRaras Fotopsia, irril8Ci6n OCUlar. midriaeta, 
OIcilopsia. petQepci6n profunde visual 
alterada, p6tdida de la viai6n periférica. 
estrabismo, brillo visual 

rutamos del oIdo da' lIt.rtnto 
Frec:uentes V o 
Ro ... HiperacllBia 
rutarno. c.rdlaco. 

Poco frecuentes uicardia 
Raras BlOqueo auñculovel'ltriculer de primer grMfo, 

~ufcardia alnusal, arritmia sinu", 
bradicardia ainusa/ 

rrutomos ypcullrn 
Poco frecuentes Rubo(, SOfocos .... , ansión. fl10 perif6rk:o, rtan_ 
.... tomoe NlPirltorlol. lorixlcos y_medl .. Unlcol 
""""",leo SinulIIiI, dolor raringolat1ngeo 

Poco frecuenlea Disnea, sequedad ,.... 

"""" ~rfngilil, tos, congestión naaI, 
. ,rinitis. ronquidol, opresI6n en la 

.... tomO'IIPbulntHtfna¡ ... 
Frecuentes Sequedad ele boca, constipad6n, v6m1loa, 

'"-túlencla. dlltenllón .bdornlnal 
Poco frecuenta 

", __ • __ de 

..., • onoI "" ... I tcitIs, d~la, ~ , 
rutomos de .... p ... y. el ~ido aubcutineo v-:::: _! _ 

"JI ...... .<1 -" .... ,-
MIII.12.m 
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E'pasmo O8IVicat, nuealQia. rabdomtoIiIIa 

R"",. 
\AmenolT8ll. dolor de m8lT\ll., ~ \mama..-, c1amenorraa. h matnIIl'ia 

Frecuentes atIga, edema pet'I6rico, Hnuci6n de 

oco '''''''"''''' 

embriaguez.. edema, marcha anomaI, dctor Itorkloo, aenNClón de anonnalidad 
iAltenla, caldas, sed, en" pechO 
100I0t~_, ......... ,_, ,....,.,,"01 

umento ...... 

~~ de la glucemia, aumento de la I""~';na~, reducdOo de la ~_nil' ,""'UCCión ...... ,-...:Ión !MI número deleuoodtos 

En algunos pacientes se han obeervado alntomas da retirada tras la ín\enupcl6n del tratamiento con pregabalina tanto. corto como a largo plaZo, Se hIIn m.ncionado q a/gulentea acxmtec:Imiento 
insomnio, dolor de cabeu, néuIIea8, d~ •• fndrome gripal, neMoaIsmo, depNJlIón, dOlor, audora::i6n y malWQl. Se debe infomw al paciente .atq. ellO al iniCIo del tratamiento. 
Con rupedo a la ln\enupd6n dal tratamiento de pregebalina • largo pIam no hay dat.oI .abre la 1nddend8 '1 gl1l'l'8dad de loa .Intom .. de retirad. an .. Iación • la duracl6n del tratamiento '1 a la do8ia de pregabIIIIna. 

Eatud&o. contloI.Ido. en flbl'Omllllgll RHccIOnn ...... que motIv.ron la dlacodnu.cl6n: En estud~ clfnlcoa de pac:iente. con 1ibrcrrlUItgla. 8119% de Iot pacie;Itet tnItadoa oon pregabalina (150-600 mgldill) '110% de los ¡)IICientea tlDO pIacBbo, discontinuaron el estudio ptemIIuramente debido a las reaecIOneI adverIu. En el fi1Upotralado con pregabaina. 188 rNCCione. advel'S8l mú comUnal que motivaron la ~ fueron: maf'eOI, (6%) Y aotnncMnCia e3"'}. En comparaci6n, <1% de kJI, p.cietltücon placebo dilconttnuaron el oeatud'io 'debido a lTIIII-.oI '1 somno/enciII. Ollas ruon .. que moW8lOn la disccntinuaci6n da loe ..wdIoI. qUl 0CI.II'ñer0n con mayor frecuena. en el grupo tndlldo con pregablllina que en el de ~bo. fueron: fati¡a, cefttiqa, trastorno del equilibrio Y aumento de pelO. Cada UOII de ..... rNCCionealld\leraU lIev6 • dIIcontin~ el eatudio en apro.xim.a.lm8f'IVt el 1'" de 101 pacientef. En eatudios clfnlco8 ~1adOI de ~I'\II en tIbromieigle, 10e J*:IetrteI fueron de 65 ano. de edad •. A peAr de que el perfil de ~ ec:NerMa fue linIilar en 101_ 0"'1.... i ~~ ,,!~'.;/,: -... .. "" .... nou_~ ••• 
, 

,"" .. 
.... , 2.7t3 

. -"" 
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ftecuentes en paciente.s de 65 aflos de edad o mayo,...: mareos, vItión borro .. , .... 1torI~ ""' ) del equifibrio. temblo ..... estado de oonfUsi6n. COOIdinIIción anormal Y letargll!. ~~ _. -... ~~ . 

• ;.¡ -~, / experiencia! Po.t.ComI'rcllllluclOn: 
Se han reportado ~ siguientes ~ advel'lOl: 
+ Oeaórdltnes delllstema Inmune: reacx:IOn aI6rgica, hipersensibilidad. 
• Desórdenes del Sistema Nervioso: CIIIfaIeaI, p6rdlda de .. oondencll. dettIOOro mentII. + Dea61danes cardiacos: inaunciencia cardillca congestiva. 
• Desórdenes gaatroIntestInaIn: edema lingual. dlallUl. nausea. 
• Desórdenes de la piel Y tejido aubcutineo·. edema IKiaI, prurtto. 

SOBREDOSIS 
En IObntdoaia de haata 15 g, no se comunicaron reaccIonea adversaa no NpIIf8dM. En la experiencle poIt-COmerciallzacl6n, 101 eventoa adversoe repottadoa mAl comúnmente obaervados cuando la pregabaln. fue tomada en aoblecIoeiIlnduyeron trastomo afectivo, aomnolencia. atado de confusión, depreII6n,agltacl6n. e Inqullltud. El tratamiento de la aobledoeia de preglballn. debe incluir medida gen.-. da lOpOrte y puede incluir hernOCIlAIiails¡ fuese nl108Nrio (ver POSOlOGIA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN - Tabla 1). 

Anta la eventualidad de una sobIedoll/flCaClón. concurrir al HosPItal mas cercano o comunica1'88 a los Centroe de ToxicoIogla: 

• Hospital de Pedlatrta Ricardo G~rrez: (011) 4962~68812247 

• HoapitaI A. Poaedas.: (011)465~m7/46S4-6648 

CONSERVACION 
Conservar a te~ra ambiente. no superior a 30·C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
No utilizar despuú de la fecha de vencimiento 

PRESI!NTACIONES 
CLASICA c8psu1aa 75/150 1300 mg .. praenta en enva ... ~contienen 7.1428 Y 58 c41peula,. 
Envases Hoapltalarios: 100 Y 500 cápsulas. 

ESpacialidad medicinlll autorizada por -' Mmiltano de SakJd. 
CertifICado N-...... .. 

Director Tbico: Rubén A. J. Minlacl. Fanna06utlco. 

CRAVERI SAI.C. 

Arengreen 830 (C1405CYH) Cluct.d de Buenos Airea 
Te!: 5167-0555 - Fu. 5167-0505 

W'WW.Ct8V!!fi·com·@[ 
e-mail: jnfo@ccayeri.coffi.W 

Última fecha de!8llialón: ...... I .. .... 1 ..... . 

. , .... 
.... 12.113 
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ANEXO 1lI 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-005421-09-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° il 6 3 $y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por eRA VERI S.A.I.C, se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CLÁSICA. 

Nombre/s genérico/s: PREGABALlNA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830 CIUDAD DE BUENOS AIRES 

(ELABORACIÓN) - GRANULADO, BLlSTEADO y ESTUCHADO ALTERNATIVO; 

MOZART SIN CENTRO IND. GARIN ESCOBAR, PROV. DE BUENOS AIRES 

(FRACCIONAMIENTO EN CÁPSULAS, BLlSTEADO y ESTUCHADO). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS (1). 

#
mbre Comercial: CLASICA . 



r 

e 
~ús""'" 
s_ de P.táita4, 
~~e1_ 

A" 1t, 11(, A. 7 

Clasificación ATe: N03AX 16. 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 

con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y central en adultos. 

Trastorno de ansiedad generalizada (DSM IV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 75 MG de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 75 MG. 

Excipientes: TALCO 8.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) I MG, 

CELACTOSE 8,2 MG, ALMIDON DE MAIZ 7A MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO), 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO), 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 
Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

F ma farmacéutica: CAPSULAS (2). 
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Nombre Comercial: CLASICA . 

Clasificación ATe: N03AXI6 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 

con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y central en adultos. 

Trastorno de ansiedad generalizada (DSM IV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 300 MG de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 300 MG. 

Excipientes: TALCO 33.6 MG. D10XIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 4 MG, 

CCLACTOSE 32.8 MG, ALMtDON DE MAIZ 29.6 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AUPVC 

Presentación: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 7, 14, 28, 56, 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 
ndición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA . 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS (3). 

Nombre Comercial: CLASICA . 

Clasificación ATe: N03AX 16 . 

Indicación/es autorizada/s: Epilepsia en adultos como terapia adjunta de las crisis parciales 

con o sin generalización secundaria. Dolor neuropático periférico y central en adultos. 

Trastorno de ansiedad generalizada (DSM rV) en adultos. Fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: ISO MG de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 150 MG. 

Excipientes: TALCO 16.8 MG. DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 2 MG. 

CELACTOSE 16.4 MG. ALMIDON DE MAIZ 14.8 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC. 

Presentación: POR 7. 14. 28. 56. 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS ÚLTIMAS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 7. 14. 28. 56. 100 Y 500 CAPSULAS (LAS DOS 

ÚLTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oC, 

ondición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Se extiende a eRA VERI S.A.l.e el Certificado N° 5 5 4 8 ,~n la Ciudad de Buenos 

Aires. a los __ dias del mes de O B ABR 20](/Je , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N': 

R. CARLOS eHIALE 
INTRRVENTOR 

....... Jd ..... T. 


