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oisposicionn: 503 6

BUENOS AIREs, U7 AGD 08

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006586-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA
S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacibn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

e

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del Decreto
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estéd habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las adreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la Inscripcibn en el REM de Ia
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

. Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

. :
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial POTIGA vy
nombre/s genérico/s RETIGABINA, la que serd importada a la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de |la misma.
ARTICULQ 49° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar fa leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N°©...”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 5°9- Con caracter previo a la comercializacion de! producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnhica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente y presentar el Plan de Gestién de Riesgo aprobado por rla
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°© - Establécese que la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
deberd cumplir el Plan de Gestion de Riesgo aprobado por el Departamento de
Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacion de Medicamentos.
ARTICULO 89 - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podra suspender la
comercializacién del producto aprobado por la presente disposicién, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-006586-12-1
DISPOSICION No: | 0 3 8 m.,;ﬁ'u

/,,‘ pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

(: ! ' 4 AJM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: &y 036

Nombre comercial: POTIGA

Nombre/s genérico/s: RETIGABINA

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.

Pais de Procedencia: ESPANA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.

Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
§  GLAXO WELCOME S.A.

Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.

Domicilio del establecimiento acbndicionador primario y secundario: AVENIDA

A )
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ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
CASARES n° 3690, Codigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA. |

Concentracion/es: 50 mg de RETIGABINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

. Genérico/s: RETIGABINA 50 mg. |
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 4
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 22.8 mg, AGUA PURIFICADA CS5,
HIPROMELOSA 2910 2.4 mg, OPADRY II PURPURA 3.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido bor unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicidn d'e expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.,
Pais de consumo de la especialidad medici-nal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A,
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA

ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPARNA.

Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
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CASARES n° 3690, Codigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENQOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: POTIGA.
Clasificacion ATC: NO3AX21.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.
Concentracién/es: 100 mg de RETIGABINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RETIGABINA 100 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 8
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 45.6 mg, AGUA PURIFICADA CS,
HIPROMELOSA 2910 4.8 mg, OPADRY II VERDE 6.4 mg.

. Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.
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Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicitio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS

CASARES n° 3690, Codigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENCS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: POTIGA.
Clasificacidn ATC: NO3AX21.
Indicaciéon/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON

EPILEPSIA.

Concentracién/es: 200 mg de RETIGABINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RETIGABINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.2 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 91.2 mg, AGUA PURIFICADA CS,
HIPROMELOSA 2910 9.6 mg, OPADRY II AMARILLO 12.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.

Perfodo de vida Util: 18 meses

Forma de cpnservacic')n: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

Q\(\ | 10
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ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo'l del Decreto
150/92: ESPANA.,
Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razdn social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA,
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS

CASARES n°® 3690, Cédigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION

ﬁ&r | ,
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SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.
Concentracion/es: 300 mg de RETIGABINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RETIGABINA 300 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 24
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 136.8 mg, AGUA PURIFICADA CS,
HIPROMELOSA 2910 14.4 mg, OPADRY II VERDE 19.2 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ESPANA.
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Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundaric alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primaric y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERQ, BURGOS, ESPANA.,
Domicilio de! establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS

CASARES n° 3690, Cddigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21,

Indicacién/es autorizadé/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.

Concentracién/es: 400 mg de RETIGABINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

/\@h )
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Genérico/s: RETIGABINA 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 32

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 182.4 mg, AGUA PURIFICADA CS,

HIPROMELOSA 2910 19.2 mg, OPADRY II PURPURA 25.6 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDC 84 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
J Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC,
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.

Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:

ry M
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GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio de] establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERCO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
CASARES n°® 3690, Codigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

DISPOSICION No: 5 03 6 . AJM";.“’("

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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POTIGA®
RETIGABINA 50 mg
Comprimidos Recublertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recublerto de POTIGA® 50 mg contiene:

Retigabina 50 mg; Celulosa microcristalina 22,8 mg; Hipromelosa 2910 2,4 mg; Croscarmelosa
sodica 4,0 mg; Estearato de magnesio 0,8 mg; Opadry It Parpura 3,2 mg; Agua purificada® c.s.
*El agua purificada se remueve durante el proceso. ,

Posclogia: Segin indicacién médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS.
Aimacenar a tempesratura infarior a 25°C.

Elaborado por: GlaxoSmithKline LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados
Unidos.

Acondicionado por: Glaxo Wellcome S.A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos,

Espafia.

Importado por. GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, {B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argenting.

Director Téenico: Eduarde D. Camino - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .........

Vencimiento; ........

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

(*) Envases conteniendo 21 comprimides recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO
POTIGA®
RETIGABINA 100 mg
Comprimidos Recubiertos
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 100 mg contiene:

Retigabina 100 mg; Celulosa microcristalina 45,6 mg; Hipromelosa 2910 4,8 mg; Croscarmelosa
sodica 8,0 mg; Estearato de magnesio 1,8 mg; Opadry il Verds 6,4 mg; Agua purificada® ¢.s.

*El agua purificada se remueve durante el proceso.

Posologla: Segun indicacion médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
Aimacenar a temperatura inferior a 25°C.
Ela_borado por: GlaxoSmithKline LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados
Esggzisiéionado por: Glaxo Wellcome S.A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos,
pafia.

Importado por. GlaxoSmithKline Argentina 8.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico; Eduardo D. Camino - Farmacéutico,
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificada N° .........

Vencimiento: ........

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

(*) Envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO
POTIGA®
RETIGABINA 200 mg
Comprimidos Recublertos
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 200 mg contiene:

Retigabina 200 mg; Celulosa microcristalina 91,2 mg; Hipromelosa 2810 8,6 mg; Croscarmelosa
sédica 16,0 mg; Estearato de magnesio 3,2 mg; Opadry (I Amarillo 12,8 mg; Agua purificada® c.s.
*El agua purificada se remueve durante el proceso.

Posologla: Segtin indicacion médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Almacenar a temperatura inferiar a 25°C.

Elaborado por: GlaxoSmithKline LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados
Unidos,

Acondicionado por: Glaxo Wellcoma S.A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos,

Espafia.

Imporiado por. GlaxoSmithKline Argentina 8.A., Carlos Casares 3890, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina,

Director Técnica: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .........

Vencimiento: ........

Este madicamento debs ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repatirse sin
una nueva receta meédica.

(") Envases conteniendo 84 comprimidos recubiertos.




POTIGA®
RETIGABINA 300 mg
Comprimidos Recubiertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 300 mg contiene:

Retigabina 300 mg; Celulosa microcristalina 136,8; Hipromelosa 2010 14,4 mg; Croscarmelosa
sodica 24,0 mg; Estearato de magnesio 4,8 mg; Opadry Il Verde 19,2 mg; Agua purificada* c.s.
*El agua purificada se remueve durants el proceso.

Posologia: Segun indicacién médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Almacenar a temperatura inferior a 25“6.

Elaborado por: GlaxoSmithKline LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados
Unidos. )

Acondicionado por: Glaxo Wellcome S A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos,

Espafia.

Importado por. GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .........

Vencimiento: ........

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

(*) Envases conteniendo 84 comprimidos recubiertos.
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POTIGA®
RETIGABINA 400 mg
Comprimkios Recubiertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 400 mg contiene:

Retigabina 400 mg; Celulosa microcristalina 182 4, Hipromelosa 2910 18,2 mg; Croscarmelosa
sédica 32,0 mg. Estearato de magnesio 6,4 mg; Opadry Il Parpura 25,6 mg; Agua purificada* ¢.s.
*El agua purificada se remueve duranta el proceso.

Posologla: Segdin indicacion médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Almacenar a temperatura inferior a 25°C.

Elaborado por: GlaxoSmithKline LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados
Unidos.

Acondicionado por: Glaxo Wellcome S.A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos,

Espafia.

Importada por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduarde D. Camino - Farmacéutico.
Especialidad Medicina! Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ........

Vencimiento: ........

Este medicamento debe ser usadoe bajo prescripcién y vigilancia méadica y no puede repetirse sin
una nueva receta médica.

(*) Envases contenlendo B4 comprimidos recubiertos,

e S e e e e s el ety o bere s s a 4s e e e e i A At i A 1 = et e ke memRe e 4 e



PROYECTO DE PROSPECTO




9

POTIGA®
RETIGABINA 50 mg = 100 mg - 200 mg — 300 mg — 400 mg
Comprimidos Recublertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA Industria Espafiola

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto da POTIGA® 50 mg contiene:

Retigabina 50 mg; Celulosa microcristalina 22,8 mg; Hipromelosa 2910 2,4 mg; Croscammelosa sédica
4,0 mg; Estearato de magnesio 0,8 mg; Opadry Il Parpura 3,2 mg; Agua purificada® ¢.s.

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 100 mg contiene:
Retigabina 100 mg; Celulosa microcristalina 45,6 mg; Hipromelosa 2910 4,8 mg; Croscarmelosa sodica
8,0 mg; Estearato de magnesio 1,6 mg; Opadry Il Verde 6,4 mg; Agua purificada* c.s.

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 200 mg contiene:
Retigabina 200 mg; Celulosa microcristalina 91,2 mg; Hipromelosa 2910 9,6 mg; Croscarmelosa sodica
16,0 mg. Estearato de magnesio 3,2 mg; Opadry Il Amarille 12,8 mg; Agua purificada® ¢.s.

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 300 mg contiene:
Retigabina 300 mg; Celulosa microcristalina 136,8; Hipromelosa 2910 14,4 mg; Croscamelosa sédica
24,0 mg; Estearato de magnesio 4,8 mg; Opadry i Verde 19,2 mg; Agua purificada* ¢.s.

Cada comprimido recubierto de POTIGA® 400 mg cantiene:
Retigabina 400 mg; Celulosa microcristalina 182,4; Hipromelosa 2910 19,2 mg; Croscammelosa sodica
32,0 mg; Estearato de magnesio 6,4 mg; Opadry Il Pirpura 25,6 mg; Agua purificada® c.s.

*El agua purificada se remueve durante el proceso.

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico, Codigo ATC NO3AX21,

INDICACIONES
POTIGA® esta indicado para el tratamiento coadyuvante de las crisis parciales, con o sin generalizacion
secundaria, en adultos a partir de 18 afios de edad con epilepsia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propledades Farmacodindmicas

M . N

Los canales de potasio son un tipo de canal ibnico regulado por voltsje que se encuentran en las
neuronas y son importantes mediadores de la actividad neuronal. Los estudios in vitro indican que
retigabina actia fundamentalmente mediante la apertura de los canales neuronales de potasio (KCNQ2
[Kv7.2] y KCNQ3 [Kv7.3]). Esto estabiliza el potencial de membrana en reposo y controla la excitabilidad
eléctrica subliminal en las neuronas, de este modo se previene la aparicion de descargas de potenciales
de accion epileptogénicos. Las mutaciones en los canales KCNQ son la causa de varios trastomos
hereditarios en el ser humano, incluyenda epilepsia (KCNQ2 y 3). El mecanismo de accion de retigabina
sobre los canales de potasio ha sido bien documentado; sin embargo, todavia no se han Identificado
completamente otros mecanismos mediante los cuales retigabina pudiera ejercer su efecto antiepiléptico.
En una gama de modelos de crisis epilépticas, retigabina auments el umbral de induccién de crisis
epilépticas_producidas por electrochogue méximo, pentilentetrazol, picrotoxina y N-metil-D-aspartato
{NMDA). En modelos de estimulacion eléctrica repetida (*kindling"), retigabina también demostrd
propiedades inhibitorias, por ejemplo, en e! estado de estimulacién completa y en algunos casos durante
el desarrolto de la estimulacion repetida. Ademas, retigabina fue efectiva en la prevencién de las crisis en
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el stafus epilepticus en roedores con lesiones epileptégenas inducidas por cobalto, y en Inhibir las cri
ténicas extensoras en ratones genéticamente susceptibles. La relevancia de estos modelos para la
epilepsia del ser humano es, no obstante, descanocida.

Efectos farmacodinamicos

En la rata, retigabina auments ¢l tiempo de suefio inducide por tiopental s6dico de 4 a 53 minutos
aproximadamente, y el iempo de suefio inducido por propofol de 8 a 12 minutos aproximadamente. No
hubo efecto sobre el tiempo de suefio inducido por halotano ¢ metohexital sédico. POTIGA® puede
aumentar la duracién de la anestesia inducida por algunos anestésicos (por ejemplo tiopental sédico).

cia ¢linica de la terapi V. igabina en crisis parcial
Tres estudios multicéntricos, randomizados, doble ciego y controlados por placebo han sido realizados
en un fotal de 1.239 pacientes adultos para evaluar |a eficacia de retigabina como terapia coadyuvante
de crisis parciales, con o sin generalizacion secundaria. Todos los pacientes incluidos tenian que haber
experimentado crisls epilépticas que no hubieran sido controladas adecuadamente con 1-3 fanmacos
antiepilépticos concomitantes; mas del 75% de todos los pacientes estaban tomando 22 farmacos
antiepilépticos en terapia combinada. En todos los estudios, los pacientes tenlan un promedio de
duracién de la epilepsia de 22 aflos y la mediana ds la frecuencia basal de crisis oscilaba entre 8 y 12
cada 28 dlas.
Los pacientes fueron randomizados para recibir placebo o 600 mg/dla, 900 mg/dia o 1.200 mg/dia de
retigabina (ver Tabla1). Durante un periodo inicial de 8 semanas, los pacientes tenlan que experimentar
24 crisis parciales en 28 dias. Los pacientes no podlan estar libres de crisis durante 221 dias. La
duracién de la fase de mantenimiento fue de 8 a 12 semanas.
Las variables primarias de eficacia fueron:
- cambio porcentual en la frecuencia total de crisis parciales durante 28 dias desde la situacién basal a la
fase doble ciego (fases combinadas de ajuste de dosis y mantenimiento), en los tres estudios.
- la proporcién de respuesta (definida como el porcentaje‘de pacientes con una reduccion 250% de la
frecuencia total de crisis parclales durante 28 dias) desde la situacion basal a la fase de mantenimiento
(sdlo en los estudios 301 y 302).
Retigabina fue efectiva en el tratamiento coadyuvante de adultos con crisis parciales en los tres estudios
clinicos {Tabla 1). Retigabina a dosis de 600 mg/dla {un estudio), 800 mg/dla (dos estudios) y 1.200
mg/dia (dos estudios) fue estadlisticamente superior de forma significativa a placebo.
Los estudios no fueron disefados para evaluar combinaciones especlficas de farmacos antiepilépticos.
Por consigulente, la eficacia y la seguridad de retigabina no se han dsterminado de modo concluyente
cuande se administra concomitantemente con otros farmacos antiepilépticos, que fueron usados de
forma menos frecuente como tratamiento de base en los estudios clinicos, incluyendo levetiracatam.

Tabla 1. Resumen de los cambios porcentuales de la frecuencia total de crisis durante 28 dias y
proporcién de respuesta

Estudio Retigabina
{n=poblacién en la fase doble ciego; Placebo 800 900 1.200
n=poblacién en la fase de mantenimiento) mg/dia mgidia mg/dia
Estudlo 205 (n=396; n=303)
% de cambio en la frecuencia total de . .
crisis parciales (mediana) -13% -23% -28% -35%
Proporcidn de respuesta (variable -
secundaria) 26% 28% 41% 41%
Estudio 301 (n=305; n=256}
% de cambio en la frecuencia total de -
crisis parciales (mediana) -18% ~ - ~44%
Proporcién de respuesta 23% ~ ~ 56%*
Estudio 302 (n=538; n=471)
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% de cambio en la frecuencia total de N - ope -
crisis parciales (mediana) 16% -28% 40%
Proporcién de respuesta 19% 38%" 47%"* ~

* Estadisticamente significativo, p=0,05
~ Dosis no estudiada

En tres estudios de extension, abierfos, controlados con placebo, se mantuvo la eficacia durante un
periodo de evaluacion de por lo menos 12 meses (385 pacientes).

Pablacién jatri

La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido de la obligacién de presentar ios resultados de los
estudios con retigabina en pacientes pediétricos de entre 0 y 2 afios con Sindrame de Lennox Gastaut,
La Agencia Europea de Medicamentos ha aplazado !a obligacién de presentar los resultados de los
estudios con retigabina en pacientes pediétricos de entre 2 y menos de 18 afios con Sindrome de
Lennox Gastaut, y en pacientes pediétricos de entre 0 y menos de 18 afios con crisis parciales.

Propledades Farmacocinéticas

sorcion
Tras la administracién de dosis orales nicas y miltiples, retigabina se absorbe rapidamente con valores
de |a mediana de twe 8ntre 0,5 y 2 horas generalmente. La biodisponibilidad oral absoluta de retigabina
€n comparacion con una dosls intravenosa es de aproximadaments el 60%.
La administracion de retigabina ¢on una comida de alto contenido en grasas no produjo cambios en la
cantidad total de retigabina absorbida, pero la comida redujo fa variabilidad de la Cpe, (23%) entre los
sujetos en comparacién con su administraclon en ayunas (41%), y dio lugar & un aumento de 2 Cpax
(38%). El efecto de la comida en la C,.% bajo condiciones clinicas normales, no se considera que sea de
relevancia clinica. Por lo tanto, POTIGA® puede administrarse con o sin alimentos.

Distribucién

Retigabina se une a las protelnas plasmaticas en aproximadaments un 80% en el rango de
concentraciones de 0,1 a 2 pg/ml. El volumen de distribucién en estado estacionario de retigabina es de
2 a 3 kg tras su administracién intravenosa.

M ismo

Retigabina se metaboliza ampliamente en el ser humano. Una fraccidén importante de la dosis de
fetigabina se convierte en compuestos N-glucurénidos inactivos. Retigabina también se metaboliza a un
metabolito N-acetl (MNAR) que posteriormente se glucuronida. MNAR tiene actividad antiepiléptica,
aunque es menos potente que retigabina en modelos animales de crisis epilépticas.

No hay evidencia de metabolismo oxidativo hepatico de retigabina o de MNAR por las enzimas del
citocromo P450. Por lo tanto, es poco probable que la administracién conjunta con compuestos
inhibidores o inductores de las enzimas del citocromo P450, afecte a la farmacocinética de retigabina o
de MNAR.

Estudios in vitro con microsomas hepaticos humanos muestran que refigabina tiene un potencial
pequefio o nulo para inhibir las isoenzimas principales del citocromo P450 (incluyendo CYP1A2,
CYP2A8, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D8, CYP2E1 y CYP3A4/5). Ademas, refigabina y MNAR
no indujeron CYP1A2 o CYP3A4/5 en los hepatocitos humanos primarios. Por lo tanto, es poco probable
que retigabina afecte a la famacocinética de los sustratos de las principales isoenzimas del citocromo
P450 a traves de mecanismos de inhibicidn o induccidn,

La sliminacion de retigabina se produce mediante una combinacién de metabolismo hepético ¥ excrecion
renal. Aproximadamente el 84% de la dosis total se recupera en la orina, incluyendo el metabolito N-
acetll (18%), derivados N-glucurdnidos del principlo activo original y del matabolito N-acetil {24%), o del
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principio activo original (36%). S6lo se excreta en las heces el 14% de retigabina. La vida media d¥
eliminacion plasmatica de retigabina es de aproximadamente 6 a 10 horas. E! clearance plasmatico total
de retigabina tras la administracion de una dosis intravenosa es normalmente de 0,4 a 0,6 th/kg.

Linealidad
La farmacocinética de retigabina es fundamentaimente lineal en el rango de dosis dnicas de 25 a 600 mg
en voluntarios sanos y de hasta 1.200 mg diarios en pacientes con epilepsia, sin acumulacién inesperada

tras su administracién repetida.

Grupos de pacientes especiales

Pacientes con Insuficiencia renal

En un estudio de dosis tnica, el drea bajo la curva (AUC) de retigabina aumentd aproximadamente en un
30% en voluntarios con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina de 50 a 80 mimin) y en
aproximadamente un 100% en voluntarios con Insuficiencia renal de moderada a grave (clearance de
craatinina <50 ml/min), en comparacién con voluntarios sanos. En %acientes con insuficiencia renal de
moderada a grave se recomienda el ajuste de la dosis de POTIGA®, no siendo necesario el ajuste de
dosis de POTIGA® en pacientes con insuficiencia renal leve (Ver POSOLOGIA Y MODO DE
ADMINISTRACION).

En un estudio de dosis Unica en voluntarios con enfermedad renal terminal, el AUC de retigabina
aumenté en aproximadamente un 100% en comparacion con voluntarios sanos. Sin embargo, no se ha
evaluado suficientemente el efecto de la hemodidlisis sobre el clearance de retigabina.

Pacientes con Insuficiencia hepética
En un estudio de dosis unica, no hubo efectos clinicos significativos en el AUC de retigabina en
voluntarios con insuficiencia hepatica leve (clasificacién Child-Pugh entre § y 6). El AUC de retigabina
aument$ aproximadamente en un 50% en voluntarios con Insuficiencia hepética moderada (clasificacion
" Child-Pugh entre 7 y 8} y aproximadamente un 100% en voluntarios con insuficiencia hepatica grave
(clasificacion Child-Pugh >8), en comparacién con voluntarios sanos. En pacientes con insuficiencia
hepética de moderada a grave se recomienda el ajusts de la dosis de POTIGA® (Ver POSOLOGIA Y
MODO DE ADMINISTRACION).

Peso corporal

En un anslisis farmacocinético poblacional, ef clearance de retigabina aumenté conforme a una mayor
superficie corporal. Sin embargo, este aumento no se considera clinicamente significativo, y como el
gjuste de la dosis de refigabina se realiza en funcién de !a tolerabilidad y respuesta individual de cada
paciente, no se requieren ajustes de dosis sobra la base dsl peso corporal.

Pacientes de edad avanzada (65 afios y mayores)

En un estudio de dosis Unica, retigabina se elimind mas despacio en voluntarios sanos de edad
avanzada (entre 66 y 82 afios) en comparacion con voluntarios adultos jévenes sanos, dando lugar a una
mayor AUG (aproximadamente de 40% a 50%) y a una vida media de eliminacién mas prolongada (30%)
(Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Sexo

El resultado de un estudio de dosis Unica muestra que, en voluntarios adultos jévenes y sanos, la Cg de
retigabina fue aproximadamente un 65% mayor en mujeres que en hombres, y en voluntarios sanos de
edad avanzada (de 66 a 82 afics de edad) la Cpy, de retigabina fue aproximadamente un 75% mayor en
mujeres en comparacién con los hombres. Cuando la Cpy, Se ajusta por peso, los valores son
aproximadaments un 30% mayores en mujeres jovenes que en hombres y un 40% mayores en mujeres
de edad avanzada en comparacién con los hombres. Sin embargo, no hay una diferencia entre sexos
aparente en el clearance ajustado por peso, y como el gjuste de la dosis de retigabina se realiza en
funcion de la tolerabilidad y respuesta individual de cada paciente, no se raquieran ajustes de dosis en
funcion del sexo del paciante.
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Un andlisis post hoc de datos procedentes de multiples estudios con voluntarios sanos demostré una
reduccién del 20% en el clearance de retigabina en voluntarios sanos negros en comparacién con
voluntarios sanos caucésicos. Sin embargo, este efecto no se considera clinicamente significativo, y por
lo tante no se recomienda un ajuste de dosis de POTIGAS.

Foblacién padiétrica
La farmacocinética de retigabina en nifios y adolescentes no se ha investigado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posol

La dosis de POTIGA® debs ajustarse conforme a la respuesta individual de cada paciente, para lograr el
mejor equilibrio entre eficacia y tolerabilidad.

La dosis diaria maxima de inicio es de 300 mg (100 mg tres vaces al dfa). A partir de entonces, la dosis
diaria total se incrementa en un méximo de 150 mg por semana, conforme a la respuesta y la
tolerabilidad individual de cada paciente. La dosis de mantenimiento efectiva se espera que esté entre
600 mg/dia y 1.200 mg/dla.

La dosis méxima total de mantenimiento es de 1.200 mg/dia. No se ha establecido la seguridad y la
eficacia de dosis mayores de 1.200 mg/dia.

Si los pacientes se olvidan una ¢ mas dosis, se recomienda que tomen sélo una dosis tan pronto como lo
recuerden,

Después de tomar la dosis olvidada, deben transcurrir al menos 3 horas antes de tomar la siguients
dosis y luego se debe continuar con el esquema posclogico normal.

Cuando se suspenda el tratamiento con POTIGA®, |a dosis debe ser reducida gradualmente (Ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

insuficiencia renal

Retigabina y sus metabolitos son eliminados principalmente por excrecion renal.

No es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve {clearance de creatinina
entre 50 y 80 ml/min; Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propledades Farmacocinéticas).

Se recomienda una reduccitn del 50% de la dosis de inicio y de mantenimiento de POTIGA® en
pacientes con insuficiencia renal de moderada a grave (clearance de crealinina < 50 mi/min; Ver
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS — Propiedades Farmacocinéticas). La dosis diaria total de iniclo
es de 150 mg, y se recomienda que durante el periodo de ajuste de dosis, la dosis diaria total se
incremente en 50 mg por semana, hasta alicanzar una dosis total méxima de 600 mg/dia.

No se ha evaluado suficientemente el efecto de la hemodi4lisis sobre el clearance de retigabina.

Insuficiencia hepatica

Los pacientes con insuficiencia hepética leve na requieren una reduccion de la dosis {clasificacibn Child-
Pugh entre 5 y 8, Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propledades Farmacocinéticas).

En pacientes que tengan insuficiencia hepatica de moderada a grave (clasificacién Child-Pugh 27, Ver
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacocinéticas) se recomienda una reduccion
del 50% de la dosls de Inicio y de mantenimiento de POTIGA®. La dosls diaria total de inicio es de 150
mg, y se recomienda que durante el periodo de ajuste de dosis, la dosis diaria total se incremente en 50
mg por semana, hasta alcanzar una dosis total maxima de 600 mg/dia.

Poblacién pedistrica
No se ha establecido todavia la seguridad y la eficacia de retigabina en nifios menores de 18 afios. No
hay datos disponibles.

Pe de edad avanz de I

Solo hay datos limitados sobre la seguridad y la eficacia de retigabina en pacientes de 65 afios de edad ¥
mayores. Se recomienda una reduccién de la dosis de inicio y de mantenimiento de POTIGA® en
pacientes de edad avanzada. La dosis diaria total de inicio es de 150 mg/dia y durante el periodo de
ajuste de dosis, la dosis diaria total se debe incrementar en un maximo de 150 mg por semana, conforme
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a la tolerabilidad y respuesta individual de cada paciente. No se recomiendan dosis mayores de
mg/dla (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacocinéticas y
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

a de adminls
POTIGA™ se tiene que tomar por via oral dividiendo la dosis en tres administraciones al dia. Puede
tomarse con o sin alimentos (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propledades
Farmacocinéticas). Los comprimidos deben tragarse enteros, y no se deben masticar, triturar o partir.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los exclpientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Retencién urinaria

En estudios clinicos confrolados con retigabina se han notificado retencién urinaria, disuria y dubitacion
en fa miccién, generalmente durante las primeras 8 semanas de tratamiento (Ver REACCIONES
ADVERSAS). POTIGA® debe ser utilizado c¢on precaucion en pacientes con riesgo de pressntar
retencién urinaria y se recomienda que los pacientes sean informados sobre e! riesgo de padecsr estos
posibles efectos.

Intervalo QT

Un estudio de conduccién cardlaca en sujetos sanos ha demostrado que el ajuste de dosis de retigabina
hasta 1.200 mg/dfa produjo una prolongacién del intervalo QT. Se observd un incremento medic del
intervalo QT Individual corregido (QTcl) de hasta 6,7 ms (siendo 12,6 ms el limite superior de! intervalo
de confianza del 95%) en las 3 horas siguientes a la administraclén de la dosis. Se debe tener
precaucion cuande se prescriba POTIGA’junto con medicamentos que aumentan el intervalo QT y en
pacientes con una prolongacion del intervalo QT conecida, Insuficiencia cardiaca congestiva, hipertrofia
ventricular, hipocalemia o hipomagnesemia y en pacientes de 85 afios de edad o mayores que inicien &l
tratamiento,

En estos pacientes se recomienda gue se realice un electrocardiograma (ECG) antes de iniciar el
tratamiento con POTIGA® y en aquelios pacientes con un intervalo QT >440 ms corregido, se repita el
electrocardiograma al alcanzar la dosis de mantenimiento.

Jrastomos psiquiatricos

En estudios clinicos controlados con retigabina se ha notificado estado confusional, trastomos psicoticos
y alucinaciones (Ver REACCIONES ADVERSAS). Estos efectos se produjeron generalmente durante las
primeras 8 semanas del tratamiento, y con frecuencia dieron lugar a la interrupcién del tratamiento en los
pacientes afectados.

Se recomienda que se informe a los pacientes sobre el riesgo de padecer estos posibles efectos.

Riesgo de suicidio

Se han notificado casos de ideacidn y comportamiento suicida en pacientes tratados con farmacos
antiepilépticos para varias indicaciones. Un meta-analisis de los estudios clinicos randomizados y
controlados con placebo de farmacos antiepilépticos también ha mostrade un pequefio incremento det
riesgo de ideacion y comportamiento suicida. No se conoce el mecanismo de este riesgo y los datos
disponibles no excluyen la posibilidad de un aumento de! riesgo para POTIGA®.

Por lo tanto, se debe monitorear a aquellos pacientes que muestren signos de ideacion y
comportamiento suicida y considerar el tratamiento apropiado. Se debe avisar a los pacientes (y los
cuidadores de los pacientes) que, en el caso de que aparezcan signos de ideacién o comportamiento
suicida, consulten a un médico.

Personas de edad avanzada (65 afios de edad y mayores)

Los pacientes de 65 afios de edad y mayores pueden tener un riesgo mayor de padecer acontecimientos
relacionados con el sistema nervioso central, retencién urinaria y fibrilacién auricular. POTIGA® debe ser
utilizado con precaucién en esta poblacidn y se recomienda una reduccion de la dosis de inicio y de
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mantenimiento (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propledades Farmacocinéticas y
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINSITRACION).

Crisis por supresion de a3 medicacion

Al lgual que con otros farmacos antiepilépticos, POTIGA® tiene que ser retirado de forma gradual para
reducir el riesgo potencial de aparicidn de crisis “de rebote”. Se recomienda que la dosis de POTIGA® se
reduzca a lo largo de un periodo de 3 semanas, 8 menos que se requiera una interrupcion inmediata
debido a problemas de seguridad.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Los estudios de interaccion se han realizado sdlo en adultos.

Otros farmacos antiepilénticos

Datos /n vitro indican un bajo potencial de interaccién con otros farmacos antiepilépticos (Ver
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propiedades Farmacocinéticas). La interaccion potencial del
farmaco fue por tanto evaluada en un analisis agrupado de todos los datos de los estudios clinicos y
aunque este analisis no se considera tan rabusto como los estudios de interaccién clinica individuales,
los resultados apoyan los datos In vitro. :

Sobre la base de estos datos agrupados, retigabina no causé efectos clinicamente significativos en la
concentracion plasmatica minima de los siguientes farmacos antiepliépticos:

- Carbamazepina, clobazam, clonazepam, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, oxcarbazepina,
fenobarbital, fenitoina, pregabalina, topiramato, valproato, zonisamida.

Ademas, sobre la base de estos datos agrupados, los siguientes farmacos antiepilépticos no causaron
efectos clinicamente significativos en la farmacocinética de retigabina:

- Lamotrigina, levetiracetam, oxcarbacepina, topiramato, valproato.

Este analisis también indicé que no hay efectos ¢linicamente significatives de los faérmacos inductores
enzimaticos (fenitoina, carbamazepina y fenobarbital) sobre el clearance de retigabina.

No obstante, los datos en estado estacionario de un limitado nimero de pacientes en pequefios estudios
en fase |l indicaron que:

- Fenitolna puede reducir la exposicién sistémica de retigabina en un 35%.

- Carbamazepina puede reducir la exposicién sistémica de retigabina en un 33%.

in clén con digoxina

Los datos de un estudio in vitro demostraron que el metabolito N-acetil de retigabina (MNAR) inhibe de
manera dependiente de la concentracidn el transporte de digoxina mediade por la glicoprotelna-P, ko que
indica que el MNAR puede inhibir el clearance renal de la digoxina. La administracion de POTIGA® a
dosis terapéuticas puede aumentar las concentraciones séricas de digoxina,

Interaccidn con anestésicos

POTIGA™ puede prolongar la duracion de la anestesia inducida por algunos anestésicos {por ejemplo
tiopental sédico, Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS - Propledades Farmacodinadmicas).

Interaccion con alcohot
La administracion conjunta de etanol {1,0 g/Kg) con retigabina (200 mg) provocs un aumento de la vision

borrosa en los voluntarios sanos. Se recomianda avisar a los pacientes sobre los posibles efectos en la
visién si toman POTIGA® con alcohl,

Analisi i i
Se ha demastrado que retigabina interfiere con los andlisis clinicos de laboratorio, tanto de I bilirrubina
sérica como urinaria, lo que puede dar lugar a valores erréneamente elevados.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

En estudios de toxicidad con dosis repetidas, la dosis maxima estuvo limitada por los efectos
farmacolégicos exagerados de retigabina (incluyendo ataxia, hipocinesia y temblor). A niveles donde no
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se observaron efeclos, |a exposicién animal en estos estudios fue generalmente menor a la alcanzada en
los seres humanos a las dosis clinicas recomendadas.

En estudios en el permo, se observt dilatacién de la vesicula biliar, pero no hubo evidencia de colestasis
u otros signos de disfuncién de la vesicula biliar, y el volumen de bilis expulsado se mantuvo sin
cambios.

La dilatacién de la vesicula biliar en perros dio lugar a una compresion localizada del higado. No se
observaron signos clinicos de alteracién de la vesicula bitiar,

Los datos preclinicos basados en estudios de genctoxicidad o potencial carcinogénico no muestran
riesgos especiales para los seres humanos.

Toxicida ralar i

Retigabina no tiene afectos sobre la fertilidad o sobre la funcién reproductora general.

En la reta, retigabina y/o sus metaboiitos atravesaron la placenta produciendo una concentracion tisular
similar en la madre y en el feto.

No hubo evidencia de teratogenicidad tras la administracion de retigabina en hembras prefiadas durante
el periodo de organogénesis. En un estudio de desarrollo perinatal y posnatal en la rata, retigabina fue
asociada con un aumento de mortalidad perinatal tras su administracién durante el embarazo. Ademas,
hubo un retraso en el desarrolio de la respuesta de sobresatto por estimulo auditivo. Estos hallazgos
ocurrieron con niveles de exposicibn menores que aquellos obtenidos con las dosis clinicas
recomendadas y fueron acompafiadas de toxicidad materna (incluyendo ataxia, hipocinesia, temblor y
aumento de peso reducido). La toxicidad matema interfiri6 con la administracién de dosis altas a las
madres y, en consecuencia, se deducen los margenes de seguridad con respecto al tratamiento en seres
humanos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Riesgos relacionados con los firmacos antispiléplicos en general

Las mujeres que estén en edad fértil deben obtener el consejo de un especialista. Cuando una mujer
decida quedar embarazada se debe evaluar la necesidad del fratamiento con fdrmacos antiepilépticos.
En mujeres que se encuentren en tratamiento para la epilepsia, la terapia con farmacos antiepilépticos
no se debe intemumpir de forma brusca, ya que esto podria dar fugar a la aparicion de crisis
intercurrentes, lo que podria ocasionar graves consecuencias para la madre y el feto.

El riesgo de malformaciones congénitas se ve incrementado de 2 a 3 veces en los recién nacidos de
madres tratadas con férmacos antiepilépticos, en comparacién con la incidencia esperada en la
poblacién general de aproximadamente un 3%. Los defectos nofificados de forma mas frecuente son
labio leporino, malformaciones cardiovasculares y defectos del tubo neural. La terapla con maltiples
famacos antiepilépticos se ha asociado con un mayor riesgo de malformaciones congénitas que con el
uso de farmacos antiepilépticos en monoterapia, por lo que esta Gitima debe ser utilizada siempre que
sea posible.

Riesgos relacionados con POTIGA®

No hay datos suficisntes sobre el uso de retigabina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales
son insuficientes con respecto a la toxicidad reproductiva porque los niveles plasmaticos obtenidos en
estos estudios fueron menores a los alcanzados en los seres humanos a las dosis recomendadas (Ver
Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad). En un estudio de desarrolle en la rata, en el
que sus madres fueron tratadas con retigabina durante el embarazo, hubo un retraso en el desarrolio de
la respuesta de sobresalto por estimulo auditivo de las crias (Ver Carcinogénesis, mutagénesis y
trastornos de fertilidad). El significado clihico de este hallazgo no se conoce.

No se recomienda el uso de POTIGA® durante el embarazo ni en las mujeres en edad fértil que no
utilicen mélodos anticonceptivos,

No se conoce si retigabina se excreta en la leche matema. Los estudios en animales han mostrado que
refigabina y/o sus metzbolitos se excretan en la leche matema. Se debs tomar la decisién de
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Fertilidad

En los estudios en animales, no hubo efectos relacionados con el tratamiento con retigabina sobre ia
fertilidad. No obstante, los niveles plasmaticos alcanzados en estos estudios fueron menores que
aquelios aicanzados en los seres humanos a las dosis recomendadas (Ver Carcinogénesis,
mutagénesis y trastornos de fertilidad).

Los efectos de ratigabina sobre 1z fertilidad humana no se han establecido.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

En estudios clinicos controlados, particularmente durante el ajuste de la dosis, se notificaron reacciones
adversas como mareo, somnolencia, diplopla y visién borrosa (Ver REACCIONES ADVERSAS). Se
recomienda informar a los pacientes sobre los riesgos de estas reacciones adversas al inicio del
tratamiento y en cada paso del ajuste de dosis, y recomendaries no conducir ¢ utilizar maquilnas hasta
que hayan comprobade cémo les afecta POTIGA®.

Se recomienda a los médicos tratar con los pacientes los problemas especificos de Ia epilepsia y Ja
conduccién de vehiculos, ya que existe variabilidad entre los individuos en respuesta al tratamiento con
farmacos antiepilépticos.

REACCIONES ADVERSAS

Los datos agrupados de seguridad de tres estudios multicéntricos, randomizados, doble ciego y
controlados por placebo, indican que las reacciones adversas fueron generalmente de intensidad leve a
moderada, y que éstas fueron notificadas con mayor frecuencia durante las primeras 8 semanas del
tratamiento. Se observé una aparente relacion dosis-respuesta para mareo, somnolencia, estado
confusional, afasia, coordinaclén anormal, temblor, alteracién del equilibrio, alteracién de memoria,
alteracion de la marcha, visldn borrosa y estrefiimiento.

Las reacciones adversas, que fueron notificadas con mayor frecuencia, y que llavaron a la interrupcion
del tratamiento, fueron mareo, somnolencia, fatiga y estade confusional.

Se ha utilizado el siguiente criterio para la clasificacién de las reacciones adversas:

Muy frecuentes: 21/10

Fracuentes: 21/100 a <1/10

Poco frecuentes: 21/1.000 a <1/100
Raramente; 21/10.000 a <1/1.000
Muy raramente: <1/10.000

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Sistema de
clasificacion de Muy frecuentes Frecuentes _ Poco frecuentes
érganos
Trastornos del Aumento de peso
metabolismo y de la
nutﬂcién Aumento de apeﬁto
Estado confusional
Psicosis
Trastornos psiquiatricos Alucinaciones
' Desorlentacidn
. Ansledad
Trastornos del sistema Marao Amnesia’ Hipocinesia
nervicso Somnolencia’ Afasia




Sistema de
clasificacion de Muy frecuentes Frecuantes Poco fracuentes
drganos
Coordinacion anormal
Vertigo
Parestesias
Temblor'
Alteracion del
equilibrio’
Alteracién de memoria’
Disfasia
Disartria
Alteracién de la
atencion
Alteracion de la marcha’
Mioclonias
Diplopla
Trastornos cculares Visién borrosa
Nauseas Disfagia
Trastornos Estrefiimiento
gastrolntestinales Dispepsia
‘ Sequedad de boca
Trastornos Aumento de la funclén
hepatobliiares hepatica
Trastornos de la plel y Erupcién cutanea
del tejido subcutineo Hiperhidrosis
Bisuria Retencitn urinaria
Trastornos renales y Dubitacién en la miccién | Nefrolitiasis
urinarios Hematuria
Cromaturia
Trastornos generales y Fatiga Astenia
alteraclones en el Malestar general
lugar de administracién Edema periférico

! Los datos en personas de edad avanzada indican que tienen mas posibilidadas de padecer algunos de
los trastomos del sistema nervioso central.

Descripcién accion

Las reacciones adversas relacionadas con la disfuncién de la miccién, incluyendo retencién urinaria,
fueron notificadas en el 5% de los pacientes tratados con retigabina en el conjunto de datos agrupados
de seguridad (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). La mayoria de los acontecimientos adversos
ocurrieron durante las primeras 8 semanas de tratamiento, y no hubo una relacién dosis-respuesta
aparente.

En el conjunto de datos agrupados de los pacientes tratados con retigabina, se notificd estado
confusional en el 9% de los pacientes, alucinaciones en el 2% de los pacientes y psicosis en el 1% de los
pacientes (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). La mayorfa de los efectos adversos ocurrit
durante las primeras 8 semanas de tratamiento, y sélo en el estado confusional hubo una relacién dosis-
respuesta aparente.

SOBREDOSIFICACION
Sintomas y signos
Hay experiencia limitada sobre la sobredosis con retigabina.
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Sobredosis de retigabina de mas de 2.500 mg/dia fueron notificadas durante los estudios clinicos.
Ademés da las reacciones adversas observadas a dosis terapduticas, los sintomas de la sobredosis con
retigabina incluyen agitacion, comportamiento agresivo @ Irritabilidad. No se notificaron secuelas.

En un estudio con voluntarios, se produjo amitmia cardlaca (paro cardlaco/asistolia o taguicardia
ventricular) en dos sujetos en las 3 horas sigulentes de recibir una dosis Ginica de 900 mg de retigabina.
Las arritmias se resolvieron espontaneamente, y ambos voluntarios se recuperaron sin secuelas.

Tratamiento

En caso de sobredosis, se recomienda que el paciente reciba un tratamiento sintomatico adecuado
segin esté clinicamente indicado, incluyendo monitorizacién electrocardiogréfica (ECG).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano 0 comunicarse con los
centros de toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4062-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-T777.

Optativamente a otros centros de Intoxicaciones.

PRESENTACIONES
POTIGA® 50 mg, 100 mg: se presenta en envases conteniendo 21 comprimidos recubiertos.
POTIGA® 200 mg, 300 mg, 400 mg. se presenta en envases conteniendo 84 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
Almacenar a temperatura inferior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado N° ........

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Elaborado por: GlaxoSmithKiine LLC, 1011 North Arendell Avenue, Zebulon, NC27597, Estados Unidos.
Acondicionado pot: Glaxo Wellcome S.A., Av. Extremadura 3, Aranda de Duero, Burgos, Espaiia.
importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria, Buenos
Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina S.A. — (011) 4725-8900.

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

CPP EMA
Fecha de ultima actualizacion: .../.../.... Disp. N°..........
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-006586-12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© 5 ﬂ 5 6 , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: POTIGA
Nombre/s genérico/s: RETIGABINA
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razdén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.

Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
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GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
CASARES n° 3690, Cédigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.

Concentracién/es: 50 mg de RETIGABINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RETIGABINA 50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 4

4 :



»2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MA.T.

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 22.8 mg, AGUA PURIFICADA CS5,
HIPROMELOSA 2910 2.4 mg, OPADRY II PURPURA 3.2 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util; 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razon social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
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ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primaric y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
CASARES n° 3690, Cddigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21,

Indicacidén/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.

Concentracién/es: 100 mg de RETIGABINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s:. RETIGABINA 100 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, CROSCARMELOSA SODICA 8
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 45.6 mg, AGUA PURIFICADA CS,
HIPROMELOSA 2910 4.8 mg, OPADRY II VERDE 6.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C,
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPARA.
Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre 0 razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA

ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.

Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS
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CASARES n° 3690, Cobdigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.

Concentracién/es: 200 mg de RETIGABINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: RETIGABINA 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.2 mg, CROSCARMELOSA SODICA 16
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 91.2 mg, AGUAl PURIFICADA (S,
HIPROMELOSA 2910 9.6 mg, OPADRY II AMARILLO 12.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.
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Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracién, ihtegrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.,
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razan social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilic del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio d.el establecimiento acondicionador secundario alternativo: CARLOS

CASARES n° 3690, Coédigo Postal B1644 BCD, localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: POTIGA.
Clasificacion ATC: NO3AX21.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO
COADYUVANTE DE LAS CRISIS .PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EbAD CON
EPILEPSIA.
Concentracién/es: 300 mg de RETIGABINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: RETIGABINA 300 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 24
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 136.8 mg, AGUA PURIFICADA Cs,
HIPROMELOSA 2910 14.4 mg, OPADRY II VERDE 15.2 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Periodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C,
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
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ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencia: ESPANA.
Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: ESPANA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador primario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador primario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimienfo acondicionador secundario alternativo: CARLOS

CASARES n° 3690, Cddigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,

PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Forma farm.acéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: POTIGA.

Clasificacion ATC: NO3AX21.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

COADYUVANTE DE LAS CRISIS PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION
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SECUNDARIA, EN ADULTOS A PARTIR DE LOS 18 ANOS DE EDAD CON
EPILEPSIA.
Concentracién/es: 400 mg de RETIGABINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: RETIGABINA 400 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 32
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 182.4 mg, AGUA PURIFICADA CS,
HIPROMELOSA 2910 19.2 mg, OPADRY II PURPURA 25.6 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC.
Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 84 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS.
Perfodo de vida Util: 18 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decréto 150/92:
ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Pais de Procedencla: ESPANA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ESPANA.
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Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: GLAXOSMITHKLINE LLC.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador prirﬁario y secundario:
GLAXO WELCOME S.A.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario alternativo:
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
Domicilio del estabiecimiento elaborador: 1011, NORTH ARENDELL AVENUE,
ZEBULON, ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA.
Domicilio del establecimiento acondicionador pl;imario y secundario: AVENIDA
ESTREMADURA, 3, 09400, ARANDA DE DUERO, BURGOS, ESPANA.
Domicilio del establecimiento acondicionador secundario alternativa: CARLOS
CASARES n°® 3690, Cédigo Postal B1644 BCD, Localidad de VICTORIA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.
Se extiende a GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. el Certificado N©

v o 72 26 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

A

B7 AGO 2013

mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

, MMM!“L)
DISPOSICION (ANMAT) NO: .

_ OTTO A. ORSINGHER
D;Ua-mTERVENTeB
A.N.MOA.T-
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