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“2016 - Afo del Bicentenario de fa Declaracion de fa Independencia Nacional”

Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos o
\ ﬁ'N;Z‘;‘T DISPOSICION N g é é 4

BUENOS AIRes, ¢ 3 AGQ. 2016

VISTO el Expediente n® 1-47-11171-15-0 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

l |

| CONSIDERANDO:

! Que por las presentes actuaciones; la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica y concentracion
p!ara la especialidad medicinal denominada LUNEL / PREGABALINA;
a\lutorizacién por Certificado n°® 56.730. |
‘ Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°

1.890/92 y 177/93. ?

| Que como surge de la documentaciéon aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

intervencion de su competencia. l

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha .tomado la-

‘ Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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. IVIIedicinaI otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N° 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que se actla en virtud de Ias--fa;ultades conferidas por el Decreto N°
: 1|£:190/92 y el Decreto N°® 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIbNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A para la
| . :

especialidad medicinal que se denominara LUNEL 75 PRACTIDOSIS, la
nueva concentracion de PREGABALINA 75 mg vy la nuéva forma

farmacéutica de COMPRIMIDOS BIRRANURADQS, segun :os datos

|
aracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorizacién de

n_

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de

'rjwodificaciones forma parte integral de la presente disposicidén y deberé{
| |

correr agregado al Certificado N 56.730 en los términos de la :Disposicién
|
7~ ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rétulos de fs. 433? a 438; se

desglosa de fs. 433 y 436; proyecto de prospectos de fs. 439 a 462, se

— |
| ‘

o |
. % 2
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dlesglosa de fs.439 a 446; e informacion para el paciente de fs. 463 a 477,

se desglosa de fs. 463 a 467.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva

forma farmacéutica autorizada por Ial presente Disposicién, el titular de la
ni‘;isma deberd notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del
p"rimer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién en los
t?rminos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

A;TRTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmaceéutica autorizada en el
R;egistro Nacional de Especialidades Medicinales. !

ARTICULO 6°. - Registrese, por Mesa de entradas notiﬁquese al
: : : ,

ilrlwteresado, haciéndole ehtrega de la copia autenticaaa de la presente
cliisposici()n, rotulo, prospecto, informacion para el pacientel y anexo,

girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a s;ﬁs efectos.
ﬁumplido, archivese.
Expediente no 1-47-11171-15-0

EI)ISPOSICI(')N No 9 4 4 ’é
ls..

: 9‘“"@6 |
Dr. ROBERTO LEDE

| ’ Subadministrader Nacioga)

| !
‘ - 3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El, Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

|
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Nogédé, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.730, y de acuerdo con lo
sc|3Iicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A la nueva forma
farmacéutica y concentracion cuyos datos a continuacién se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: LUNEL 75 PRACTIDOSIS

NOMBRE/S GENERICO/S: PREGABALINA

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS BIR.RANURADOS
(3|ONCENTRACICJN: PREGABALINA 75 mg

EXCIPIENTES: CROSCARMELLOSA SODICA 15 mg, ESTEARATO DE
MAGNESIO VEGETAL 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 200
g, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 c.s.p. 500 mg.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER AL/PVC-PCTFE,
EN ENVASES ‘QUE CONTIENEN 15, 30, 60 y 90 COMPRIMIDOS
BIRRANURADOS.

PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A

: +EMPERATURA AMBIENTE, VARIACION AMBIENTE ENTRE 15° Y 300°C.

|CONDICI(')N DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

"*q
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e LUGAR DE ELABORACION: QUIMICA MONTPELLIER S.A (Virréy Liniers
667/673/681, Ciudad Auténoma de Buenos Aires)

o Disposicién Autorizante de |la Especialidad Medicinal n® 3197/12

e Expediente tramite de autorizacioén n°® 1-47-21399-11-4
Eli presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Auitorizacién antes mencionado.
Sé extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a lla firma QUIMICA MONTPELLIER S.A Certificado de Autorizacién n°

56.730 en la Ciudad de Buenos Aires,..?. ...................

Expediente n® 1-47-11171-15-0

DISPOSICION
S444

|
Es.l

Jos

22

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M. AT,
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Blister | Lulnel 75 I_’ractrdosys
Lunel 75 PrEQa-bglma 75 _mg
Practidosis Industria Argentina
Comprimidos | &Montpellier ;
Birranurados Lote N°: Fecha de Vencimiento:

# (amontpeier )



o !ORIGINAL! o
PROYECTO DE _ SECUNDARIO

LUNEL75 PRACTIDOSIS
Pregabalina . @ ! I
“Comprimidos birranurados - ' _ o é. wd 4

Industria Argentina _ S o

Condicién de Venta: Venta Bajo receta. archivada. - . :
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos. birranurados.
Férmula Cuali-cuantitativa: ' | ' o

Cada comprimido contiene: _ : : _ .
PREGABALINA.«....oovtseerssssssssssssssassimasssssasmssasisssssmssssssssssnasssssssssssssasssssssssaesss 75 Mg
Excipientes: Croscarmellosa sédica 15 mg; estearato de magnesio 2 mg; celulosa
microcristalina PH200 200 mg; celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 500 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.”

Este medicamento debe ser usado excluswamente ba]o prescnpcnon y vngnlancua medlca Yy
no puede repetirse sin una nueva receta medlca -

' CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S, A. : : o
Vlrrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Alres -
Directora Técnica: Rosana L. Keiman Farmacéutica y Bloqu;m:ca

Lote N°: T Fecha de Venamle}m‘ o

“Especialidad Mgdicina! A,u_tori'._z_éda por el Ministerio de Salud”

| : Cérltiﬁg.gdq.ﬂo_:: 56.730 o , T

- ' Nuta: los envases contemendo 30 60 y 90 comprlmldos birranurados ilevaran ei m;smo e




[0 OHIGINALI
ECTO

PROYECTO DE PRO
LUNEL 75 PRACTIDOSIS
~ Pregabalina
Comprimidos birranurades
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

FORMULA:
Cada comprimido birranurado contiene:
Pregaballna IREEFEENFEYV NN ESANENNNTT syusshvsvan (JLIRERFERERRIRIEY D] iIlIllil IIIIIIIII lllilllll‘lhl IIIIII -lllllll'lllllll-ﬁlll;l.ll75 mg

Excipientes: Croscarmellosa sodica 15 mg; Estearato de magnesio 2 mg, Celulosa microcristalina -
PH200 200 mg; Celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 500 mg. .

ACCION TERAPEUTICA: o
Antiepiléptico. Antineurélgico. Ansiolitico. (Codigo ATC: NO3AX16)

INDICACIONES: .
Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalizacién secundaria, en asociacion
con otras drogas antigpilépticas, en adultos. :

Tratamiento del dolor neuropético periférico y central €n adultos.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos.

Tratamiento de {a fibromialgia, '

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /PROPIEDADES:

Accion farmacologica:

La Pregabalina, es un analogo dei acida gamma aminobutlrlco (GABA), sin embargo se ha
demostrado que no se une a los receptores GABA o benzodiazepinicos.y no altera la concentracion
ni los efectos del GABA en el sistema nervioso central, Aunque se desconcce el mecanismo de
accién exacto de la Pregabalina, se ha informado que disminuye la’ liberacion de algunos
neurotransmisores dependlentes del catcm posmlemente por moduiacron cIe la funcién de Ios
canales de calcio. -

Propiedades farmacocmetlcas

La Pregabahna se absorbe rapidamente cuando se admlmstra en ayunas, a}canzando Ja
concentracion plasmatica maxima ‘dentro de los 90 minutes posteraores a la administracion, tanto
‘con dosis Unica como con dosis multiples. La biodispaonibilidad oral de la PregabaRna es = 90% v

. &s independiente de Ia dos1s admmlstrada Con la admmlstracmn repetlda, el estado estabie se

- alcanza dentro de las. 24 a 48 horas. ‘ : : .
Cuando se administra Junto con los ahmentos dlsmmuye la velocu:lad de absorcwn pero no se\‘ ,
-produce ninguna modtﬂc:acmn Chmcamente s;gmflcahva del gradb de absorcion totat de la- -
Pcegabalma Do : - - ST SR
La Pregabalma no se’ une a 1as protemas del piasma Se ha mformada que atrawesa Ias barrerasi-.' '

hematoenceféilea y p[acentaria ¥ que esté presente en-ia. teche en . %os ani‘males de'v" -

—
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experimentacién. En los seres humanos, el volumen de d;stnbuqon aparente tras‘ﬂa /
administracién orat es de aproximadamente 0,5 I/kg. ' - ST
El metabolismo de la Pregabalina en los seres humanos es mslgmﬁcante Se ha mformado gque
aproximadamente el 98% de la droga recuperada en orina corresponde. a sin rnodiﬁcaaones ‘Bt
metabotito principal descrapto en la orina, el denvado N~ metllado de la Pregabalina, representa

“'menos del 1% de la dosis. . . o
La Pregabalina se elimina prmmpalmente med:ante excreuon renal La vida media de ehmmacmn '

- es de 6,3 horas. El clearance plasmatico es directamente proporcional al clearance de creatinina.
Insuficiencia renal: El clearance de Pregabalina es directamente proporcwnal al clearance -de
creatinina.. ' : :
Ademds, la Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodidlisis (tras una
sesion de hemodidlisis de 4 horas, las ‘concentraciones plasmaticas de Pregabalina se reducen’

“aproximadamente al 50%). Dado que la eliminacién por via renal es la principal via-de =~ '
eliminacién, en los pacnentes con insuficiencia renal es necesaria una reduccion de la dosis y Ia
administracién de una dosis complementaria tras |a sesién de hemodidlisis.

Insuficiencia hepética: Como-la Pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta
casi totalmente sin modificaciones en la orina, no es previsible que una alteracion de la funcion
1epatica modifique en forma significativa las concentraciones plasmaticas de Pregabalina. ‘
Ancianos; El clearance de creatinina tiende a disminuir al aumentar la edad y puede traducirse en ~
una disminucion del clearance dé Pregabalina. Los pacientes con alté_racién de ta funcion, renal
relacionada con la edad pueden requerir una reduccidn de la dosis de Pregabalina.

POSOLOGTA, DOSIFICACION Y MODO DE ADMINISTRACION: _ A
Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentgs de .25 mg cada '
uno. . _ S _ : -
LUNEL 75 PRACTIDOSIS se puede tomar ¢on lds comidas o alejado de ellas;
El rango de dosis es de 150 a'600 mg al dia, le]dIdOS en dos o tres tomas d1arias
'  Epilepsia: : : : :
Dosis inicial: Se recomlenda infciar el tratamlento con una dosis de 150 mg/dfa (75 mg dos veces
por dia & 50 mg tres veces por dia). En funcién de la respuesta y la tolerabilidad individual de
cada paciente, la dosis se puede incrementar é 300 mg al dia después. de una semana. La dosis"
mdxima recomendada es de 600 mg al dia y se puede alcanzar despues deuna semana adicmnal '
Dolor neuropdtico diabetico: ‘ S e _
Dosrs inicial; Se recomienda Inlcrar el tratamlento con una d05|s de 150 mg/dfa (50 mg tres veces
por dia). S S : L : .'
Teniendo en cuenta ia eficacia y Ia toierabmdad Ea d;031s puede aumentarse a 30() mg/cha [uegol. . _
de 3 a 7 dias. Con dosis de 600 mg/dia no se han observado. beneficms adlclonales y {a toleranCta' L
‘es menor, La dosis maxima recomendada es de 300 mg al dla ' : - ~ G
- Neuralgia postherpetlca' : S S e - :
" Dosis iniciat: Se recomienda wucuar e1 tratamlento cpn una dosvs de 150 mg/dTa (50 mg tres veces |
- por.dia 675 mg dos. veces por dia): Teniendo en cuenta 'la’ eficacia 'y fa ‘éq[erabrlldad fa- dosis * - :.. -
" puede aumentarse a.300° mg/dia luego de 3.a'7 dias. .La dosis recomendida es de 75.a-150 mg -
“dos ‘veces por dia 6:50 @ 100 mg tres veces por dia (150 3 300 mg/dia)..Los paclentes que-no. ‘.
'presenten ah‘vm sufi mente del doiOr Iuego dei tratam;entb con 300 mg/dfa y que puedan to]erar :

W/ Montpellier ) L) A
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dosis mayores, pueden ser tratados con 300 mg dos veces por dia 6 200 mg tres veces Q@r

(600 mg/dia). Teniendo en cuenta que las reacciones adversas dependen de la dosis y el m‘a%f

abandono del tratamiento por reacciones adversas, las dosis mayores de 300 mg/dia deben

reservarse para los pacientes con dolor en curso que toleran la dosns de 300 mg/dla '

Trastorno de ansiedad generalizada: :

Dosis inicial: El tratamiento se puede iniciar con una dosas de 150 mg/dla (75 mg dos veces. por

dia &6 50 mg tres veces por dia). Teniendo en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, la dOSIS puede
- aumentarse a 300 mg/dia luego de una semana de tratamiento. Luego de una semana adicional la

dosis se puede aumentar a 450 mg/dia. La dosis méxima recomendada es de 600 mg al dia y se

puede alcanzar después de otra semana adicional. Se debe evaiuar en forma perlodlca si es

necesaria la continuacién del tratamiento

Fibromialgia: S : :

La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia. DOSIs |n|cual Se recomienda iniciar el tratamiento

con una dosis de 150 mg/dia (75 mg dos veéces por dia) y puede incrementarse hasta 300 mg/dia

(150 mg dos veces por dia) durante la primer semana de tratamiento en funcién de la eficacia y la

tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg/dia, la dosis puede aumentarse hasta 450 -

mg/dia {225 mg dos veces por dla) durante la mgmente semana. La dosis méaxima recornendada

»s de 450 mg/dia. ' '

Interrupcion del tratamiento:

La interrupcion del tratamiento debe hacerse en forma gradual durante un lapso mlmmo de una

semana cualquiera sea la indicacion. :

Pacientes con alteracién de la funcién renal:

La Pregabalina se elimina principalmente sin sufrir modificaciéon metabdlica, por excrecién renal y -

en forma proporcional al clearance de creatinina. Por tal motivo, en los pacientes con alteracion

de la funcién renal es necesario adecuar la dosis’ de acuerdo con &l clearance de creatinina como

se indica a continuacion:

|0mGiNAf'] 94 4:4; /grg( \

rd
_ahe

Clearence de Dosis diaria de pregabalina total ‘
Creatir'lina Dosis inicial Dosis maxima Forma de administracién
(ml/nim) (mg/dia) (mg/dia) I ~
. . -Fraccionado en dos a
2 60 , . 150 b 600 tres tomas por dia. .
o o I " Fraccibnado en dosa
(30260 L7 . 300 X ._tres tomas por dia.
R : S En una toma diaria o
15830 - j ) 25-50 B e 150 B fraccionado dos. tomas por dna
<15 | . 230 . po. T 75 EE N ' En unatoma diaria .

B

B Clearance cle creatinma puede Ser estsmado a partur de la creatmma plasmatma (mg/cﬂ)
'..empleando la sigulente ecuacion;. e UL S : :

Cl ratlncle delcreatlnma = [140 edad (aﬁos)] xpeso “‘9} e
: = . o 72x ci'eatlmna sérica (mg/di) : __f .
‘B Tas muyeres el resultadn debe ser ajustade r‘nu]trphcanclolo por 0,85

o Dosis compiementana Iuego de. La hemod;ahsrs“ ':ﬁ-.- L

'\(‘\

\-‘ ',
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La Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodtahsis (50 % del farmaco en 4 f/
4 horas). Ademas de la dosis diaria, despues de cada sesion de 4 horas de hemodiahs;s se debe
administrar de forma inmediata una dosis tnica complementaria dée 25 a 100 mg
Pacientes con alteracién de fa funcién hepdtica: -
“No reqmeren adecuacion de la dosus
Pacientes ancianos:
Los pacientes anc1anos pueden presentar alteracmn de la funcion renal y en ase caso pueden :
requerir un ajuste de la dosis. -

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad reconocida a la Pregabalina o cuanu;era de los componentes del producto
Lactancia, Nifos.

ADVERTENCIAS: .

Como sucede con todos los medicamentos antiepilépticos, si fuera necesario interrumpir el
tratamiento con LUNEL 75 PRACTIDOSIS, la. mterrupc;on debe ser efectuada en forma gradual

lurante por lo menos una semana. :

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa con deﬂc:encra de la
Lapp lactasa o con malabsorcién de glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento..

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

No hay datos suficientes que permitan suprimir la medicacién "antiepiléptica concomitante, tras
alcanzar el control de las crisis con Pregabalma en el tratamlento asoc;ado, para lograr la
monoterapia con Pregabalina. co
Resultados de un estudio sugieren un aumento del nesgo de ideas o comportamlentos sumdas en
los pacientes tratados con drogas antiepilépticas (DAEs) ' :

Se realizé6 una evaluaciéon de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la ihcidencia de’

* comportamiento e ideacion suicida en pacientes en tratamiento con DAEs (11 diférentes drogas
antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes drogas antiepilépticas -er
tratamiento de epllepsm y alteraciones psaqwatricas (trastorno blpolar, depresmn Y an5|edad) ¥
otras condiciones. : : :

-os pacientes randomizados a alguna de las drogas antlepllepticas tuvneron casi el doble del Hesgo
de tener ideacién o comportamiento suicida comparados con {os. paCIentes randomrzados ai grupo
placebo (Riesgo relativo ajustado 1.8, 95%.1C: 1.2, 2. 7). : '
El numero de casos de suicidio dentro de estos: estudios es muy pequeno para pem‘ntnr estimar o

* cuafquier conclusion sobre e) efecto de Ias DAEs sobre el suicidio consumado. , v h

“Las indicaciongs para las cuales se prescnben DAEs comprenden patologfas que en si mlsmas Se_-” '
asocmn a un riesgo creciente de morb|hdad y mortahﬂad de ndeas y de comportamiento SUicida

: Lbs paclentes, sus cundadores y las ‘famlllas deben ser informados dél potencial aumento de riesgo E
de tener ideas y comportamlentos SUICldElS Y se debe aconsejar sobre ta nECE,‘SIdad de estar alerta

'ante la apaf‘lCiOh o €] empeoramiento-de los smtomas de depreSmn, Cua[qmer camblo i’nusual éh ei'-

s humor 0. comportamtento o la apanmén de 1dea$ y compartam;éntos %mcrdas RO :




PRECAUCIONES: . ORIG'NAL 9 é 4 ‘ \@G -’

La Pregabalina puede causar mareos y somnoténcia pudlendo afectar la capacidad de condueﬁi_ ;
vehiculos o de utilizar maquinarias. Se recomienda que los pacientes no cohduzcan vehiculos,
operen maquinas ni realicen actividades peligrésas hasta saber Sf el medlcamento afecta su .
capacidad para efectuar estas actividades. : . '
Se ha informado un aumento de la Incidencia de vision borrosa en pacientes en tratamiento con
Pregabafma que en la mayorra "de los casos se resuelve sin necesidad de interrumpirlo. EI
paciente debe comunicarlo al médico vy, si el problema permste puede ser necesarta uria
evaluacién adicional. : : ‘

tuego de la interrupcién abrupta del tratamiento se han, informado'insomnio,' nauseas, cefalea y
diarrea. Se ha informado aumento de peso relacionado con la dosis y la duracion del tratamiento
con Pregabalma No se han establecido los efectos cardtovasculares a largo p!azo, pos1blemente )
relacionados con este aumento de peso. : '
Se ha informado la aparicion de edema perifético relacionado con el tratamlento con Pregabalina,
sin relacidn aparente . con complicaciones ' cardiovasculares como hlpertensmn arterial o
insuficiencia cardiaca o con el deterioro de la funcién hepéttca o-renal. ' :

La incidencia de aumento de peso y edema fueron mayores en pacaentes diabéticos tratados con
iazolidinedionas. Como estas drogas pueden producir o agravar la insuficiencia cardiaca, se
recomienda precaucién al administrarlas conjuntamente con LUNEL 75 PRACTIDOSIS.

Se recomienda administrarlo con precaucuon a paclentes con msuﬁcvenma cardiaca de estadros o

"0 1V de la clasificacion NYHA.

Se han informado aumentos de la CPK y casos aislados de rabdomrollses relac:onados con el
tratamiento a base de Pregabalina. Los pacientes deben informar inmediatamente al. médico
acerca de la aparicion de dolor, inflamacién o debilidad muscular sin causa aparente,.
especialmente si se acompafia de malestar general o fiebre. LUNEL 75 PRACTIDOSIS debe ser
interrumpido inmediatamente si se sospecha o d1agnost:ca miopatia o si se reglstra un aumento

-~ marcado de la CPK. : : ,

‘Se ha informado que el tratamiento con Pre:_:;abalma se asocia con una dlsmlnucion de las

plaguetas. Sin embargo no se ha mformado un aumento de reaccwnes adversas relac:onadas con
sangrado. : : :
Tambieén se ha informado un aumento deI mtervato PR del electrocard:agrama en pac:entes-
tratados con Pregabahna Sin embargo no se ha observado un aumento del riesgo en pacientes

-on intervalo PR previamente aumentado 0 en pamentes que- toman ofros medicamentos que
aumentan dicho intérvalo. L : o : : -
Embarazo: Los estudies en ammales de experimentacnén han. mostraclo toxlcrdad reproductwa NO'
existen datos suficientes sobre ia utlhzacmn de Pregabalma an mUJeres embarazadas. Por tanto,
LUNEL 75 PRACTIDOSIS ne. debe utlllzarse durante. el embarazo a menos .que, a Crlteno del
médico, el beneficio para la madre supere el r!esgo potenclal para el Fetq..Las mu]eres en edad ~
fértil deben utrhxar un rétodo antlconceptrvo eﬁcaz antes de lnmar ei tratamfento con LUNEL. 75.
PRACTIDOSISV mientras éste se prolongue. S » S .

: LaCtancja Se descor\oce si- Ia Pregabalina se excreta eh la !EChe materna humana Lol .
- Por lo tanto, la admm;stracmn de LUNEL 75 PCTIDOSIS ESté conﬁramdxcada en mujeres que sef'" G
~ enclentren amamantando, AR
Uso pedlatnco No se ha demostrado 4a eﬁcaua y seguridad de la Pregabaﬁna en mﬁos.

PR
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Uso genatnco No se han descripto chferenc:[as en la segurldad y eficacia de la Pregabalma eﬁa- )

pacientes ancianos con funcién renal normal respecto de los individuos jovenes. Los pacientes :

ancianos pueden presentar alteracuon de la funcidén renal y en ese caso pueden requeérir un aJuste
de la dosis.

El comprimido birranurado de LUNEL 75 PRACTIDC;S'ISA estém{:[iseﬁado paa:a ser pawrti'dc;\eh 3.partés'
iguales. Para retirarlo del blister, colocar la yema del dedo pulgar sobre tado el alveolo ¥ preSmnar

con cuidado.

-
N % ,:{2,)

NTERACCIONES M EDICAM ENTOSA

Dado que la Pregabalina se excreta principalmente en Ia orina sufrIEndo un metabolismo
insignificante en los seres humanos (<2% de la dosis recuperada en orina en forma de
metabolitos), no inhibe el metabolismo de otros firmacos y no se une a las proteinas piasfn_éticas,
es sumamente improbable que produzca interacciones farmacocinéticas o sea susceptible a las.
mismas. Especificamente, no existen interacciones farmacocinéticas entre la Pregabalina y los .
siguientes antiepilépticos: fenitoina, carbamazepina, acido valprolco, Iamotrlglna gabapentlna
fenobarbital y toplramato - -
La Pregabalina puede producir efectos adItIVOS sobre las manifestaciones cogmtivas y motrices
. inducidas por la oxicodona, el Iorazepam y el etanol sin producnr efectos chmcamenta importantes
sobre la respiracion.
Se recomienda precaucion durante la adminlstracwn con]unta de Pregabalina y t|azohdmed:onas
Potencial de abuso y dependencia: La Pregabalina carece de actividad sobre los r.eceptores
asociados con abuso a las drogas. Como sucede .con todas fas drogas'con activi'dad'sobré el .
Sistema Nervioso Central, el médico debe investigar los posnbles antecedentes de abuso de drogas -
4e-cada paciente y. evaluar la presencia de smtomas de mal uso o abuso (desarrolio de toierancna
mcremento de dosis, conductas de procuracron de. drogas)

&E_lmws__u.mlme_ . . . L |
" Las reacciones adversas ' cnmumcadas COR mayor frecuenaa fueron mareos, somnoiencna, '
sequedad bucal, edema, visién borroSa, aumento de peso, aiteracmn de la concentracion o de la° © §
'atenclén, Las rdacciones adversas que con mas frecuencla dreTon {ugar a una lnterrup;:toﬂ del N
' tratamiento fuerOn los mareos, Y la somno’fencra ' o CoT TR e : B )
A contmuacion se mencionah todas Jas reacciones adversas que presentaron Una lnCldentla
Superior a la del piaceba, ordenadas por ap&ratc[smtema ¥ frecueﬂua B S
‘Estas reacciones tamblém pueden estar relac;onadas ooh la enfermedad suby‘acente *y/o COn 1a '
madncacron concomltante. SRR = S . SR
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Generales Frecuentes: Aumento de peso, fatlga, edema periférico, sensacmn de embrléqge‘zL:‘! 5‘- 3'
edema, marcha anormal. Poco frecuentes: Astenia, caidas, sed, opresién en el pecho. Rai‘asa‘

Dolor exacerbado, anasarca, pnrema escalofrios, dismlnucron de peso.
Hematolégicas: Raras: Neutropenia. : ' :

" Metabélicas y nutricionales: Frecuentes: Aumento del apettto. Retencion de hquldos
Poco frecuentes: Anorexia. Raras: Hipoglucemia, =

Psiquidtricas: Frecuentes: Euforia, estado confusional, an.sied'ad, disminucién ‘de la_libido,
irritabilidad, desorientacién, - depresién.. Poco frecuentes: Despersonalizacion, anorgasmia,
inquietud, agitacién, balanceos, exacerbacién del insomnio, estado de dnimo depresivo, dificultad
para encontrar palabras, alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la libido, ataques de panico,

" apatia. Raras: Desinhibicién.

Del sistema - nervioso: Muy frec'uentes: Mareos, somno[éncia, cefaiea. Fre‘cuentés: Ataxia, =
alteraciones en la concentracién, alteraciones de la éte_ncic'm, coordinacidn anormal, deterioro de
la memoria, temblor, disartria, hipoestesia, letargo, parestesia. Poco frecuentes: “Trastorno
cognitivo, defecto del campo visual, nistagmo, trastornos del habla, mioclonia, hiporreflexia,
discinesia, hiperactividad psicomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacion de ardor,
temblor intencional, estupor, sincope. Raras: HIpOCIneSIa, parosmia, disgrafia. :
)ftdimicas: Frecuentes: Visidn borrosa, diplopia. Poco frecuentes: Trastornos visuales, sequedad
ocular, hinchazén ocular, disminucidén de la agudeza visual, dolor ocular, astenopia, aumento de la
lacrimacién. Raras: Fotopsia, irritacion ocular, midriasis, oscilopsia, alteracién de la’ profundldad :
visual, pérdida de la visién periférica, estrabismo, brillo visual. '

Del oido y del laberinto: Frecuentes: Vertlgo, trastornos del equitibrio. Raras Hlperac:usm
Cardiovasculares: Poco frecuentes: Taquncardla, rubor, sofocos. Raras: Biogueo auriculoventricular
de primer grado, taquicardia sinusal, arritmia smusal bradicardla sinusal, h:potensmn, fnatdad
periférica, hipertension. : '
Respiratorias: Frecuentes: Sinusitis, dolor farlngofarmgeo Poco frecuentes. Dlsnea, sequedad‘
nasal. Raras: Rmofaringltls, tos, congestlén nasal, eprstaxes, r1n|t|s, ronqu:dos, opreswn en ia
garganta. - : ' : :
Gastrointestinales: Frecuentes Sequedad buca! estfeﬁimiento, vémifos, ﬂatulencia 'disf:ensic'm
abdominal. Poco frecuentes: Sialorrea, reﬂu;o gastroesofagico hlpoeste5|a bucal Raras Asc:tls,-

. disfagia, pancreatitis.

. Dermatolégicas: Poco frecuentes: Sudoracjon erupcioh papular RaraS' Sudor fr”c, urticaria.

Articulares y osteomusculareS‘ Frecuentes: Artralglal £5pasmos musculares, dolor de espalda

Poco frecuentes: Hinchazén de-las artlculaciones, calambres musculares, mialgia, dolor en las-
extremldades, rigidez muscuiar Raras: Espasmo. cetvical, dolor de cuello, rabdomlohms _ _
Renaies ¥ unnarias Poco frecuentes Disurta, mcontmencla urlnarla. Raras. Ollguria, mSuﬂclenua S

. renal. . : C - : : - : _
- Del aparato reproductor Frec"ueﬁtéé Dlsfuncmn erectll Poco frécu_gntés_:.»- Retra'su _een'_’,la. :
L ey'éculacnon, disfuncuon sexuat F&atas, Amenorrea,_ mas_talgi‘a,'f galacto_rre'a, ""_dismenqrrea,. o

'hipertroﬂa mamaria. . . . : e ~ - v _' .

Lo De Iaboratario Poco frecuentes* Aumento de Ia aiamna am;notransferasa (ALAT g TGP), aumento L

' ,.‘-,-de la aspartato ammotransferasa (ASAT o TGO), aumen“to de la creat:inma fostqUinasa plasmatica- R
‘-Q:PK), _dlsmmuddn del numero -de’. piaQuetas. Raras Aumento de’ ta glucemia, aumento de |a S
Creatimna ptasrnahca, reduccion de Ia i;)t)ta.%:mma4 redUCaon dei numero de leucocntos, Ll

. .\_\'t"_'_ o




- T ememaﬂ | o
SOBREDOQSIFICACION: S g é‘ é 4 _
En sobredosis de hasta 15 gra?nos, no se comunicaron reacciones adversas no'esperadas#EI"

tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe inchuir medldas generales de soporte .y puede _
incluir hemodiahs:s si fuese necesario, - :

‘Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 49.62—6666/224"7
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

O concurrir al hospital mas cercano.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 15, 30, 60 y 90 comprimidos birranufados.
Comprimidos birranurados rectangulares, color blanco.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente. Varlacién admitida entre 15°C y 30°C. No retirar del envase
hasta el momento de su uso. Consumir antes de la fecha de vencimiento. :
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAlO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Cludad Autérioma de Buenos Aires
Directora Técnica: : -

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bquuimi'ca B

speaahdad medicinal autorizada por el Mmlsterlo de Sa!ud

Certificado N°: 56.730
' Fecha de u],tima revision: ..../s../ ...
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2.-ANTES DE TOMAR LUNEL 75 PRACTIDOSIS |

No tome LUNEL 75 PRACTIDQSIS

Si es alérgico a PREGABALINA 0 a cualqunera de los demas componentes de este medlcamento.
Advertencras y_precauciones con LUNEL 75 PRACT IDOSIS -

» Puede generar sintomas de alergia como.hinchazén de cara, labros, lengua y garganta, asi
 como erupcion cutanea difusa. Ademas se puede asoc:ar con mareos y somnolencia, Por ello, .
se aconseja precaucuon hasta familiarizarse con Ios efectos de! medicamento. Asimismo,
puede causar alteraciones de la vision, aumentar de peso a pacientes diabéticos. e
interaccionar con medicamentos para el dolor o la espasticidad y genefar mayor somnolencia,
» En pacientes reporté casos de insuficiencia cardiaca (pacientes afiosos y con antécedentes‘
“cardiovasculares) y renal. Asirhismo_, se asocid el tratamiento con ideas de hacerse dafio- o
suicidas. Puede producir, ademads, constipaciéon que puede agravarse con el‘uso_de otros
medicamentos. Se han notificado casos deé convulsiones durante el tratamiento con LUNEL 75
PRACTIDOSIS o tiempo despué_s de interrumpir el mismo. Por otro lado, reporté casos de
alteracion de la funcién cerebral (encefalopatia) en pacientes .que presentaban otras
enfermedades. | ' ' N

Si usted experimenta alguno de los sintomaé ahntes mencionados o tiene antecedentes de .
enfermedad cardiaca, renal, hepdtica, adiccién a drogas ¢-alcohal, consulte con sy medlco antes
de iniciar tratamiento con LUNEL 75 PRACTIDOSIS

Nifios y adolescentes

No se ha establecido la seguridad y eflcac:a en pacnentes menores de 18 afios, por Io que no debe
utilizarse en este grupo de edad, '
Toma o usg de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado. re¢ientemente. o podi‘ia tener -
que tomar cualquier otro medzcamento tenga espeaal cmdado si estos medlcamentos contlenen
oxicodona, lorazepam. S

LUNEL 75 PRACTIDOSIS es poco probable que produzca interaccmnes con otros medrcamentos y
se puede tomar con ant!conceptrvos oraies ) ‘ ' '

Toma de LUNEL 75 PRACTIDOSIS con Ios ahmentos v bebxdas

Se puede tomar con y sm allmentos Se aconseja no tomar alcohoi durante el tratamlento. _ AEEETR

_ Em barazo Y lactanc:la

© N6 debe tomar LUNEL 75 PRACTIDOSIS durante él embarazo, a ménos; que su. medu:o se Io hayai-'f- S
" indicado. Se ‘debe utthzar on- metodo anticonceptlvé eﬁcaz en mUJeres en edad Fertll Sl estd

T .:embarazada 0 crée qua podria e:‘starlon O tlene Intention de qued'arse embaraZada, o esta'fi':
= 'ffamamantando consu}te a Su médico antes qe lltlllzai‘ éste metllcame:aw Se’ desconoce Sk +a'_"
' ‘--"‘_:":pregabahna paSa a Ia !eche materna t!or 1o q'ue 'ho e~recom|enda durantem periodo\dei Iactanc;a o

Montpelller
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ORIG!NAL

Conduccidén y uso de maquinas

LUNEL 75 PRACTIDOQOSIS puede producir mareos, somnolencia y disminucion de la cont:entracién.
No debe conducir, manejar maquinaria pesada ni practicar actividades potencialmente peligrosas
- hasta saber si este medicamento afecta su capacidad para realizar estas actividades.

3.-¢COMO TOMAR LUNEL 75 PRA_CTIDOSIS? .

Se toma por via oral. Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres
fragmentos de 25 mg cada uno. Slga exactamente las mstruccuones dadas por su medlco '
Posologia recomendada. :

La dosis es de 150 a 600 mg al dia. En el tratamienl:o de 1a fibromialgia la dosis récomendada es
300 a 450 mg al dia. ' :

La pregabalina debe iniciarse con dosis minlmas, ¥y segln Ia respuesta y tolerabilidad, se puede
incrementar semanaimente. ' . :

Si necesita interrumpir el tratamlento con pregabalina, hagalo de forma gradual durante un
periodo minimo de una semana. : '

¢Cémo tomarlo?

LUNEL 75 PRACTIDOSIS se puede tomar cbn las comidas o alejado de ellas. Las dosis se deben
tomar divididas en dos o tres veces al dia. Trague los comprimidos birranurados con un poco de
agua. ' Co

Si usa més LUNEL 75 PRACTIDOSIS del gue debiera

Podria sentirse somnoliento, confuso, agitado, o inquieto. Péngase en contacto con su médico.

Si olvidd usar LUNEL 75 PRACTIDOSIS

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, Tome la siguiente dosis a la hora

habitual.
Si deja de usar LUNEL 75 PRACTIDOSIS

Consuite con su médico si desea dejar de tomar este medicamento.

4.-POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al |gual que todos los medlcamentos, LUNEL 75 FfRACTIDOSIS puede producar efectos adversos _
" aungue no todas las personas Ios sufran : - : o

- Muy frecue es (mdsde 1.
Mareo,-so‘mnoiencia. .

"_Fre(:uente mas de 1V ersong de cada._ '

' Aumento de1 apetzto y de peso, eUforia, confusron cambrqs en el deseo SEXU:BT d;ﬁcultad en La

"ereccmn, srrltabﬂldad défl(:it de atencron, deterioro de rq memorla, temblores d:flt:uitad aI hablar,

I
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“sensacion de hormigueo, sedacién, letargo, insbmnio', fatiga, doldr de cabeza, vision boFFé'sj} o\ ¥
doble, vértigo, problemas de equilibrio y la marcha, sequedad de boca, estremmlento, v‘omltos
flatulencia, hlnchazon del cuerpo y extremidades. ‘ : : :

Poco frecuentes (mas de 1 persona de ca,da 1.000):

Cambios del estado de animo (depresidn, agitacién), dificultad . para hablar y pensar, arn'r}esia,.
alucinaciones, angustia, desgano, movimientos espa's'r_néd'icos, reflejos disminuidos, mareos,
espasmos musculares, hinchazén'rigidez y dolor en las articulaciones, disminucién. de la
consciencia, desmayos, caidas, piel sensible, sensacién de quemazén, .pérdida del gusto,
hipersensibilidad a los ruidos, pérdida del apetito, bajds niveles de ai&i:ar, dolor de ojos, ojos
fatigados y llorosos, cambios en la vista, movimientos no habituales de losojos, tagquicardia,
" tensidn arterial baja o alta, opresidn en el pecho, rubor, sofocos, dificultad al respirar, dolor de’ '
garganta, sequedad nasal, abdomen hinchado, aumento de Ia 'produccién de saliva; sed,
entumecimiento alrededor de la boca, sudoracion, erupcién, esEalofrjiOS,- disfuncién sexual con
retraso en la eyaculacién, dificultad o dolor al 6ri,nar, incapacidad para contener la orina,
alteraciones en el laboratorio hepatico y disminucién de las plaquetas. ' '

Raros (menos de 1 persgna_de cada 1.000Q):

Frio en manos y pies, tos, congestién nasal, sangrado de nariz, ranquidos, olfato alterado,
alteraciéon de la visién, estrabismo, fiebre, sudor frio, opresion de garganta, inflamacién del
pancreas, dificultad al tragar, movilidad lenta o reducida del cuerpo, dificultad al escribir, urticaria,
dolor de cuello y musculos, dolor e hinchazén de tas mamas, secrecion de leche por el pezdn,
interrupcién del periodo menstrual, aumento del azdcar en sangre, pérdida de peso, reduccién de
la cantidad de orina, daio en la funcnon renal, dlsmlnucmn del potasm y del recuento de glébulos
blancos en sangre. ' '

Si usted experimenta hinchazén en la cara o en la iengua si su piel enro_lece ¥ presenta ampollas'
o descamacioén, si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si-aprecia ‘ '
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto soluqte mmed:atamente a51stenc1a
médica, - o ’

Ante la eventualidad de una sobredosificacién comunicarse con los Centros de Toxicolégia: - .

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (i 011) 4962-6666/2247. T
HOSpttaI General de Nifios Pedro de Ehzafde, (011) 4300-2115
Ho.spttal Nac:onal Praf AIeJandro Posadas. ( 01 1)4654—6648’/4658-7777
o co'nc'u.rrir.al hqspitél m‘és 'éercahbf.

: 5 CONSERVACION DE LUNEL 75 PRACTIDOSIS

.!.. I
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIﬂ.OS

6.- PRESENTACION

Envases conteniendo 15, 30, 60 y 90 comprimidos birranurados.

~ Comprimidos birranurados rectangulares, color blanco.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reaccién, el paciente puede llenar el
formulario que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234". '

Certificado N°:56.730
Fecha de dltima revisién: ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER 5.A.
Virrey Liniers 673 {C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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