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

A~ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica;

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER

S.A. solicita se autorice una nueva forma farmacéutica y concentración

p!ara la especialidad medicinal denominada LUNEL / PREGABALINA;

alutorización por Certificado nO56.730.

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°

\890/92 Y 177/93.

I Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

I Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha .tomado la.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

intervención de su competencia.

I

los datos característicos correspondientes a un certificado de E,specialidad
I
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96
'1

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

'1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

. 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.
11

,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

'1 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

rpodificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá I
, 'I

Correr agregado al Certificado NO 56.730 en los términos de la Disposición' ,
'1
ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 1°, - Autorízase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A para la

~specialidad medicinal que se denominará LUNEL 75 PRACTIDOSIS, la

nueva concentración de PREGABALINA 75 mg y la nueva forma
'1

farmacéutica de COMPRIMIDOS BIRRANURADOS, según :Ios datos
,

qaracterísticos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposición.
I[

ARTICULO 20. Establécese que el Anexo de autorización de

0t
i!J n tRTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rótulos de fs. 433: a 438; se

ú!i: desglosa de fs. 433 y 436; proyecto de prospectos de fs. 431 a 462, se

'~~ '
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desglosa de fs.439 a 446; e información para el paciente de fs. 463 a 477,
11

,

se desglosa de fs. 463 a 467.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva
I

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposición, el titular de la

rrlisma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos,
,

Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del

'1
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación en los

términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.
'1

ARTICULO 5°.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el

Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
,

ARTICULO 60. - Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al

i'hteresado, haciéndole e~trega de la copia autenticada de la presente

diSposición, rótulo, prospecto, información para el ~aciente¡ y anexo,

dírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos.

C:umplido, archívese.
'[

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Naclollil

A,N.M ..A..':l'.

Expediente nO1-47-11171-15-0
,

DISPOSICIÓN NO
./
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EI
1
Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No g..' 4 4 , a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 56.730, Y de acuerdo con lo
I

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A la nueva forma

farmacéutica y concentración cuyos datos a continuación se detallan:
,

• NOMBRE COME'RCIAL: LUNEL 75 PRACTIDOSIS
I ,

• NOMBRE/S GENERICO/S: PREGABALINA

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS
1

• CONCENTRACIÓN: PREGABALINA 75 mg

• EXCIPIENTES: CROSCARMELLOSA SODICA 15 mg, ESTEARATO DE

MAGNESIO VEGETAL 2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 200
I •

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 c.s.p. 500 mg .

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

BIRRANURADOS .

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

tEMPERATURA AMBIENTE, VARIACION AMBIENTE ENTRE 150 Y 300C.

f)A • CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.C13! . I

~

1 /l.
4
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• LUGAR DE ELABORACIÓN: QUIMICA MONTPELLIER S.A (Virrey Liniers

667/673/681, Ciudad Autónoma de Buenos Aires)

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO3197/12

• Expediente trámite de autorización nO 1-47-21399-11-4

El. presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Expediente nO 1-47-11171-15-0

I .

DI!SPOSICION 9 , " 4
ES.! .

Sé extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a Ila firma QUIMICA MONTPELLIER S.A Certificado de Autorización nO

I 2 '1 t.GQ 'lO \656.730 en la Ciudad de Buenos Aires, v : .

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.

5
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Blister
Lunel75
Ptactidosis
Comprimidos
Birranurado5 Lote N°:

Lunel 75 Practidosis
ptegabalina 75 mg
Industria Argentina

~Montpellier
Fecha de Vencimiento:
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PROVECTO DE;TI:lLOP.NVA SECUNDARIO

LUNEL75 PRACTIDOSIS

Pregabalina'

Comprimidos birranurados

Industria Argentina

Condición de Venta: Venta Bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos birranurados.

Fórmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

PREGABALINA ..• ,.... l ••••• 11•••• l •••••••••••• ~••.• ~."" II l •••••• ~••••••••••••.••••••••••••••••••• l ••• 1 ••••••••••••• 75 mg
Excipientes: Croscarmellosa sódica 15 mg; estearato de magnesio 2 mg; celulosa

microcristalina PH200 200 mg; celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 500 mg.

Posología: Ver prospecto adjunto.'

Este medicamento debe ser usado e¡cclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y

no puede repetirse sin una nueva receta médica.

CONSERVARA TEMPERATURAAMBIENTE

VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 1.5oC Y 30 oC

No retirar de/ envase hasta e/ momento de uso.

II~===M=A=N=T=E=N=E=R=F=U=E=RA=D=E=L=A=L=C=A=N=C=E=D=E=L=O=S=N=IN=-O=S====[

QUÍMICA MONTPELLIER S;A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelinan, farmacéutica y Bioquímica

Lote N°: . Fecha de Vencimiento.:

"Especialidad Medicina/Autorizada por el Min¡steri~deSaiud" ..

CertificadoW: 56}30".
. r'"

'. ""...... . ,.,.

',-' .
,,:'

,..,'
"

',",

....... :~",:..

,'.'" ,"

..,'.",

.....•.,"JlIÍAiCI\:MoNT
.,.,.- -,"'

.'",',.,

','

" '-
o,'::::

" ... ,.'.,'
" .. ,•.' "



OR tG I N Al
PROYECTO DElSROs ECTO

lUNEL 75 PRACTIDOSIS
Pregabalina

Comprimidos birranlJrados
Industria Argentina

Venta bajo receta archivada

FORMULA:

Cada comprimido birranurado contiene:
Preg aba Iina . l ••••••••• 1111 .11 •• 11 11 ,1 •• ,1 11 11 1111 11 ~ 11 11 11 11 '1" 11 ,1 ••••• 11 1111 11 11 1111 ,1 •• ,1 •• ,1 11 11 ',. 11 11 ,1 •• ,1 11 11 11 ,1 ••• ilo •• "'~' •••••••.••• 1. ~ ~'""' ••.•• II ~ •••• 7S mg
Excipientes: Croscarmel,losa sódica 15 mg¡ Estearato de magnesio 2 rng; Celulosa microcristalina
PH200 200 mg; Celulosa microcristalina PHI02 c.s.p. 500 mg. "

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Antiepiléptico. Antlneurálglco. Ansiolítico. (Código ATe: N03AXlti)

INDICACIONES:

Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalización secundaria, en asociación
con otras drogas antiepilépticas, en adultos,
Tratamiento del dolor neuropático periférico y central en adUltos.
Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos.
Tratamiento de la fibromialgia.

CARACTERISTlCAS FARMACOLOGtCAS/PROPIEDADES:

Acción farmacológica;

La Pregabalina, es un análogo del ácido garnma-amlnobutírico (GABA), sin embargo se' ha
demostrado que no se une a los receptores GASAo benzodiazepínicos, y no altera 1,'1 concentración
ni los efectos del GABAen el sistema nervioso central. Aunque se desconOCeel mecanismo de
acción exacto de la Pregabalina, se ha informado que disminuye la liberación de algunos
neurotransmisores dependientes del calcio, posiblemente por modul¡¡ción de la f\.lnclónd,e los
canales de calcio.

,.,"

.,,' ".:. ,.:-, ,":-:'. " ~.;..
.... ,...... '.

~ Montpellier
~'.

-,t '
/

Propiedades farmacocim\ticas:

l.a Pregabalína se absorpe rápida menté cuando se administra eA ayunas, alcanzando la
concéntración plasmática máxima 'dentro de los 90 minutos posteriores a,la adinirilstradón, tanto
con dosis única corno con <:fosismúltiples. l'l biodlsponibi'lidad oral de ra Pregabaflnaes <:90% y
és independientl'i! de lac;losis adminístrada. Con la administración repetida, el ,estado é$tablese
afcanziJ dentro de las 24 a 4~ horas. ,,',' ,,' ' .
Cl./andOse administra junto con los alimentos dismitillYe 1" velocidad de a~sorc;¡ón .pefll no se ,
produc~ nInguna modificación ClíniCaml'i!n~e,s¡griificativa,d~1 grad'Q' d~. absorción tota\de la.

, "Pregabalina,
la pregab'llil)a M .seune a las proteínas d.eLplliSmá, Se ha tnformad,:i queatra-viesa liJs b"frera.s, - ,
, hE'lmatoen<,:ef¡íJi<:ay p('lce.ntarla' ''Y que ~¡¡tá pre$erl\~ enra le~h~l'i!n , leS;irilmale.s ete

, , .
. . ,'
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distribución apare!lte tras" 4a' ''';}-- .

experimentación .. En los seres humanos, el volumen de
administración oral es de aproximadamente 0,5 l/kg.
El metabolismo de la Pregabalina en los seres humanos es insignificante. Se ha informado que
aproximadamente el 98% de la droga recuperada en orina corresponde a sin niodlftcadones.EI .
meta bolito principal descripto en la orina, el derivado N.metifado de lil Pregabalina, representa
menos del 1% de la dosis.
La Pregabalina se elimina principalmente mediante excreción renal. Lil vida media de eiiminación

. eS de 6,3 horas. El cfearance plasmático es directamente propordonal al cfearance de creatinina.
Insuficiencia renal: El cfearance de Pregabalina es directamente proporcional al cfearance 'de
creatinina ..
Además, la Pregabalinase elimina del plasma deforma eficaz mediante i'lemodiálísis (tras una
sesión de hemodiálisis <le 4 horas, las concentraciones plasmáticas de Pregabalina' se reducen
. aproximadamente al 50%). Dado que la eliminación por vía renal es la princípalvía de
eliminación, en los pacientes con insuficiencia renal es necesaria una reducción de la dosis y la
administración de una dosis complementaria tras la sesión de hemodiálisis.
Insuficiencia hepática: Como .Ia Pregabalina no sufre un metabolismo significativo' y se excreta
casi totalmente sin modificaciones en la orina, no es previsible que una alteración de la función
1epática modifique en forma significativa las concentraciones plasmáticas de Pregaballna.
Ancianos: El cfearance de creatinina tiende a disminuir al aumentar la edad y puede traducirse en .
una disminución del c1earance de Pregabalina. Los pacientes con alteración de la función, renal'
relacionada con la edad pueden requerir una reducción de la dosis de Pregabaflna.

POSOLOGÍA, DOSIFICACIÓN Y MODO DE ADMINISTRACIÓN:

Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccioni;!do en tres fragmentos de .25 mg cada
uno.
LUNEL 75 PRACTIDOSIS se puede tomar con las COmidaSo alejad't>de ellas.
El rango de dosis es de 150 a600 mg al día, divididos en dos o tres tomas diarias.
Epilepsia:
Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (75 mg dos veces
Por día ó SO mg tres veces por día). En función de la respuesta y la tolerabilidad individual de
cada paciente, la dosis se puede incrementar a 300 mg al día después. de una semana. La dosis
máxima recomendada es de 600 mg al día y sepuede i;!lcanzar después de.una si;!mana adicional,
Dolor neuropático diabético: . .... . .... ...,. .' . . '" .' .. ' .
Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de l.S0mg/díil (50mgtresve<;~s .
por día).' '. . . ....•. ' .' .' .'

Teniendo en cuenta la eficacia yl<¡.tolerabilidad, la ooSi$puede aumentarse' a 3'OQ fl19/día Il,Ie\;lo'
de 3 a 7 días. Con dosiS de 600 .mg!díano se. han observado. beneficiOS adi<;jonales y ia tQleraneta .
eS menor, La dosis máxima recomendada es de 300mg al dJa.. . .' ,..... .

Neuralgia postherpéti<:a:'
DQSis inicial: Se recomienoa in¡(:iar el tl'atarniento qm una dosis d~ 150 mg/clla. (SO m9 tré¡YeCes" .

.' por día ó75 m9do$.veces por día). Teniendoenc~enta 'Ia efi~ciil y fa tqrer.abilidM, ti;! dosis •.....
'. puede.aum~ritarsea:300 mg/día luego de 3.a7 dí~.la dosisrecomend¡jdaes ,de 75a1.S'ó tris
.:Óosveces por díaó.!lOa 100 mg tres. \,feces P"i?rdia{lS0á JOO'mgldía},Lós Plldentes'<)uen,o
presenten' .aliVj{)si,ltJciente deldol<?r Tue:godeitr¡jta1l1iento C0I1.3Q(lm9!di¡¡yqLJ,epJetli;l11 tOjeqr .

~ Montpellier
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dosis mayores, pueden ser tratados con 300 mg dos veces por' día. ó 200 mg tres veceswt'~ ','. ~ ~ . ~
(600 mg/día). Teniendo en cuenta que las reacciones adversas dependen de la dosis y el máftlr.

. '_.-
abandono del tratamiento por reacciones adversas, las. dosis mayores de 300 mg/día deben
reservarse para los pacientes con dolor en curso que toleran la dosis de 300 mg/día.
Trastorno de ansiedad generalizada:
Dosis inicial: El tratamiento se puede iniciar con una dosis de 150 mg/día (75 mg dos veces por
día ó 50 mg tres veces por día). Teniendo en cuenta la .eficacia y la tolerabilidad, /a dosis puede
aumentarse a 300 mg/día luego de una semana de tratamiento, Luego de una semana adicional/a
dosis se puede aumentar a 450 mg/día. La dosis máxima recomendada es de 600 mg al día y se
puede alcanzar después de otra semana adicional. Se debe evaluar en forma periódicas! es
necesaria la continuación del tratamiento. . .
Fibromialgia:
La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/día. Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento
con una dosis de 150 mg/día (75 mg dos veces por día) y puede incrementarse hasta 300 mg/día
(150 mg dos veces por día) durante la primer semana detratamiénto en flmción de la eficacia y la
tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg/día, la dosis puede aumentarse hasta 450
mg/día (225 mg dos veces por día) durante la siguiente semana. La dosis máxima recomendada
~sde 450 mg/dia.
Interrupción del tratamiento:
La Interrupción del tratamiento debe hacerse en forma gradual durante un lapso mínimo de una
semana cualquiera sea la indicación.
Pacientes con alteración de la función renal:
La Pregabalina se elimina principalmente sin sufrir modificación metabólica, por excreción renal y .
en forma proporcional al c1earance de creatinina. Por tal motivo, en los pacientes 'Con alteración
de la función renal es necesario adecuar la dos.isde acuerdo con el c1earan<;ede creatinina como
se indica a continuación:

Clearence de Dosis diaria de pregabalina total
Creatinina Dosis inicial Dosis maxima Forma de administración
(mil ni m) (ma/día) (mo/dia)

;;, 60 150 600
Fraccionado en dos a

. .tres tomas por día..
. '

FracciOnado en dos a,
30 a 60 75 300

.
. tres tomas por día .

15 a 30 25.50 . - 150'
En una toma diaria o

'fracclonado dos.tomas pordía .•

<: 15 25 75 El) una toma diaria. .'

El C1earal)ce decreatínina .pueae 'ser estim<'ldo a partir de Iacrelltínina plasmática (mg/d1).
'. erripleando .la Siguiente ecuación; ..

. .'. .' ..f140 .• eda.d{-aiíQs\)xpe.so(k9)
c::iearanl;ede c:r~átilllna..= ." .. t ..'. . .i2;x.ctéatj..,inllisérlc:a(m~/dl)

¡¡rtlas,mttje~es él resultacjodebeser aji,Jstade.rI1úJtiplicá(ldoIQPorQ¡8~;. .
f)oSl?cotIlplemefitarialttegQ d~fabemodiál.ísíSl' .•..• .'. .'

. ," " .
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La Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodiálisis (50 % del fármaco énl/,,' /-- .
4 horas). Además de la dosis diaria, después de cada sesión de 4 horas de hemodlálisis se debe
administrar de forma inmediata una dosis única cOmplementaria de 25 alOa mg.
Pacientes con alteración de la función hepática:

. No requieren adecuación de la dosis.
Pacientes ancianos:
Los pacientes ancianos pueden presentar alteratión de la función renal y en ese casOpueden
requerir un ajuste de la dosis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad reconocida a la Pregabalina o cualquiera de los componentes del producto.
lactancia. Niños.

ADVERTENCIAS:

.:.' .
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Como sucede con todos los medicamentos antiepilépticos, si fuera necesario interrumpir el
tratamiento con LUNEL 75 PRACTIDOSIS, la interrupción debe. ser efectuada en forma gradual,
Jurante por lo menos una semana.
Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, con deficiencia de la
Lapp lactasa o con malabsorción de glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento .

. De acuerdo a la práctica clínica actual, ciertos pacientes diabéticos que aumenten de peso durante
el tratamiento con Pregabalina, pueden necesitar un ajuste de la medicación hipoglucemiante.
No hay datos suficientes que permitan suprimir la medicaciónantiepiléptica concomitante. tras
alcanzar el control de las crisis conPregabalina ~n el tratamiento asociado, para lograr la
monoterapia con Pregabalina.
Resultados de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamientos suicidas en
los pacientes tratados con drogas antiepilépticas (DAEs).
Se realizó una evaluación de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la ihcidencia .de
comportamiento e ideación suicida en paciantes en tratamiento con DAEs (11 diferentes drogas
antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes drogas antiepilépticasen
tratamiento de epilepsia y alteraciones psiquiátricas (trastorno bipolar, depresión y ansiedad) y
otras condiciones.
_ospacientes randomizados a alguna de las drogas antiepilépticas,tuvieron casi el doble del riesgo
de tener ideación o comportamiento suicioa comp'arados con los padentes randomiza~os a,l grupo
placebo (Riesgo relativo ajustado 1.8, 95%IC: 1.2,2.7).' ." .. ' . .' . .' .'
El número de casos de s.uicidlo dE!Otrode estos estudios es muy pequeño par,a Perrtlitirestimar

. cualquier conclusión sobre el efecto de l¡¡sDAEs sobre el suici(fio consl,lmad.o.
'las indicaciohes para las cuales se prescriben Dp,Es<;OlT!prendenpatologías qua eh' símismélS se'
<lsocian a unriesgocrec;ientede rnorbilidady mortalidad, dé iC!\las:y de cOIT!Portamlento sUicida.
Lbs pacientes, sus c;uidador\ls.ylgs familias ,deoeri ser inforrriados~del pótenciaiau¡néhtOQé rie,sgo
de tener ideas y cOf"¡portarn¡entós SUiC;ldE\SYse debe acon$éjarsobre la' ne~sidadde est¡¡r alerta

<an~ela <lparH;¡6no él,empeoramieritOde'los síittom,!sd~ depresióo,tUalqÜier cambioi}1ustlqlen el
hum~r ocomport¡¡mlen~, o tClaparicion de ide¡¡$ ytprnport~mientos suicr4as. :,.....' . . . .

• .' , ',.' • .,' _.' ••••• ,'. " • °o. •• '.' •
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La Pregabalina puede caUsar mareos y somnolencia pudiendo afect¡¡rla capacid¡¡d de condú'c1t.:,..;'
vehículos o de utilizar maquin¡¡rias. Se recomienda que los pacientes no conduzcan vehículos;
operen máquinas ni realicen actividades peligrosas hasta saber si el medicamento afecta su
capacidad para efectU.ar estas actividades.
Se ha informado un aumento de la Incidencia de visión borrosa' en pacientes en tratamiento con
Pregabalina, que en la mayoría' oe lbs casos se resuelve' sin ne¡:;Ssldad de interrumpirlo. Él
paciente debe comunicarlo al médico y, si el problema persiste, puede ser necesaria una
evaluación adicional.
Luego de la interrupción abrupta del tratamiento se han informado insomnio, náuseas, cefalea y
diarrea. Se ha informado aumento de peso relacionado con la dosis y la duración del tratamiento
con Pregabalina. No se han establecioo los efectos cardiovasculares a largo plazo, posiblemente
relacionados con este aumento de peso.
Se ha informado la aparición de edema periférico relacionado con el tratamiento con Pregabalina,
sin relación aparente. con complicaciones' cardiovasculares como hipertensión arterial o
insuficiencia cardiaca o con el deterioro dela función hepática o renal.
La incidencia de aumento de peso y edema fueron mayores en pacientes diabéticos tratados con
.1azolidinedionas. Como estas drogas p\.leden produCir o agravar la insuficiencia cardíaca, se
recomienda precaución al administrarlas conjuntamente con LUNEL 75 PRACTIDOSlS.
Se recomienda administrarlo con precaUCión a pacientes con insuficiencia cardiaca de. estadíos 1II .
o IV de la clasificación NYHA.
Se han informado aumentos de la CPK y casos aislados de rabdomiolisis relaclonaoos con el
tratamiento' a base oe Pregabalina. Los pacientes deben informar inmediatamente al médico
acerca de la aparición de dolor, inflamación o debilidad muscular sin causa aparente, .
especialmente si se acompaña de malestar general o fiebre. LUNEL 75 PRAcrIDOSIS debe ser
interrumpídoinmediatamente si se sospecha o diagnostica miopatía o si se registra un aumento
marcado de la CPK.

. Se ha informado que el tratamiento' con Pregabalina se asocia con una disminución de las'
plaquetas. Sin embargo, no se ha informado un aumento de reaCciones a(jversas .relacionadas con
sangrado.' ... '.:' : ... .... ' .' .
También se ha Informado un aumento del. intervalo PR del electrocardiograma en pacientes
tratados con Pregabalina. Sin embargo, no :;.e ha observ¡¡do Un. aumento del riesgo en pacientes
:on intervalo PR previamente aumentado. o en pacientes. qUe' toman otros mediCémentos que
aumentan dicho intervalo .. ' '.. ' ' .. " '., . . . :.

Embarazo: Los estudios en animales de eXperimentación hénmostrado toxicidad"reproducti\la. No'
existen d¡¡tos suficientes sobre lautitiZación de Pregabalina ~n mujeresemb.arazadas. Por tanto,
LUNEL 75 PRACnDOSIS no debe' utiU:zar:;.e durante el embaréz9' a menos que, a criterio del
médico, el benefiCio para la madre sup13re el riesgo potenci,\f para el fetq, Las m\ljerés en edad
fértil deben utilizar un método $otiqiocePtivo eficaz antes de iniciar el tra.tamíentoc<ln f,.\JNEL75 ..
pAACTIDOSIS y rniéntn~s ésta se proJongl.le, . ..' .
. LattanC/a: Se descor\oce si/a Pregab¡¡Hnase excreta eh 1.aleche Inaterná.human¡\. . .'
POI' lo .tanto, 'la' admInistración de l.UNJ;L 75PRACT~DO$IS estáconera inQ¡~ar,t~en rri~Jeres: qlJe se ..,
encüentrenámamantando,' '. . .. .... . ',' ..•. _.'

Usope(Ji~tric6: No se ha (j~mdstraqO Jaef¡~<:jciaY5egu':i~ild deJa Pre!:lá~aJ¡naei1nifkis,.' "' ..
. .." ...- ~. .' .'" ".,", .:..

" " ... " : .", . . .. ':.: ~ ,. ': \. .- ,,- ,.
, .... • I '. .:' . . • ,. " . '",.' ~.
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Uso geriátrico: No se han descripto diferencias en la seguridad y eficacia de la pregabalin}~~ •... ' ,-
pacientes ancianos con función renal normal respecto de los individuos jóvenes. Los pacientes.-
ancianos pueden presentar alteración de la función renal y E;!nese caso puedenrequérirun ajuste
. de la dosis.

El comprimido birranurado de LUNEL75 PRACTIDOSIS está diseñado para ser part](;Io en 3 partes
iguales. Para retirarlo del blíster, colocar la yema del dedo pulgar sobre todo el alveolo y presionar
con cuidado.

NTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Dado que la Pregabalina se excreta principalmente en la 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 fármacos .¡ no se une a las protelnas plasmáticas,
es sumamente improbable que produzca interacciones farmacocinéticas o sea susceptible a las.
mismas. Específicamente, no existen interacciones farmacocinéticas entre la Pregabalina y los
siguientes antiepilépticos: fenitoína, carbamazepina, ácido valproico, lamotrigina, gabapentlna,
fenobarbltal y topiramato. .
La Pregabalina puede' producir efectos aditivos sobre las manifestaciones cognitivas y motrices
. inducidas por la oxlcodona, el lorazepam yel etanol, sin producir efectos clínicamente importantes
sobre la respiración.
Se recomienda precaución durante la administración conjunta de.Pregabalina' y tiazolidinedionas.
Potencial de abuso y dependencia: La Pregaballna carece d.e actividad sobre jos receptores
asociados con a,buso a las drogas. Como sucede con' todas las drogas con actividad' sobrE;!el .
Sistema Nervioso Central, el médico debe investigar los posibles antecedentes de abuso de qrogas .
-:tecada paciente y evaluar la presencia de slhtomas de mal uso o abuso (desarrollO de tolerancia, .
Incremento de dosis, conduCtas de procuración de.drogas).
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REACCIONES ADVERSAS:
. Las reacciones advers¡¡s cOmuniC¡¡qaS',coh mayor. frecuencia f¡jer!?n'mareps,$~mnolencia,
se.quedadbucal, edema,. viSióri tlorro$¡l, aumento de pesO, ,alteración de la concentnlclón o de la
atenciÓn, LaS réacci.ones adversas qUE;!con mas frecuencia die'ron~ugar,a 4nalntertupcióndel , .
t~atamieJ'itofUerOn¡Qs mareos.y lasomnotE;!ncia: ...., " . . '.' .
A continuaciÓn se mencio¡j~n toqasl¡ls rE;!acc¡onesadvers<isl:1¡Je pr~~~nt¡ironL,lnC!incidenda
.superIor a la tl~1 placeb,&,ordertadaspor apararo{siste1"nay freCl;tetlcla'. . .. ."..
Estas reac<;iones tamb(liln pued~n estar ~elacloni:\das.1')001,11' énfermeQ¡¡¡d$uhyqCente'Yl-o<;o'wla. .
n'iedicaciórj.cOnco~jtánte. .', . ' . . .. ' . ,.... . .
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Generales: Frecuentes; Aumento de peso, fatiga, «;!demaperiférico, sens¡;¡ción de embri~~, ~ ;~.
edema, marcha anormal. POco frecuentes: Astenia, caídas, sed, opresión en el pecho. Ra~"":" -~ -
Dolor «;!xacerbado,anasarca, pirexia, escalofríos, disminución de peso.
Hematológicas; Raras; Neutropenia.' .
Metabólicas y nutricionales; Frecuentes: Aumento del apetito. Retención de líquidOS..
'Poco frecuentes; Anorexia. Raras: Hipoglucemia.
Psiquiátricas: Frecuentes; Euforia, estado confuslonal, ansiedad, disminución' de la libido,
irritabilidad, desorientación,' depresión. Poco frecuentes; Despersonalización, anorg¡;¡smia,
Inquietud, agitación, balanceos, exacerbación del insomnio, estado de ánimo depresivo, dificultad
para encontrar palabras, alucinaciones, sueños extraños, aumento de la libido, ataques de pánico,
apatía. Raras; Desinhibiclón.
Del sistema nervioso; Muy frecuentes: Mareos, somnolencia, cefalea. Frecuentes; Ataxia,
alteraciones en la concentración, alteraciones de la atención, coordinación anormal, deterioro de
la memoria, temblor, disartria,' hipoestesial letargo, par«;!stesla. Poco frecuentes: Trastorno
cognitivo, defecto del campo visual; nistagmo, trastornos del nabla, mioclonía, hiporreflexia,
discinesia, hiperactividad psicomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensaCión de ardor,
temblor intencional, estupor, síncope. Raras: Hlpocinesla, parosmia, disgrafia.
lftálmicas; Frecuentes; Visión borrosa, diplopía. Poco frecuentes: "trastornos visual«;!s,sequedad

ocular, hinchazón ocular, disminución d.ela agudeza visual, dolor ocular, astenopía, aumento de la
lacrimación. Raras; Fotopsia, irritación ocular, midriasis, oscilopsia, alteración de la' profundidad'
visual, pérdida de la visión periférica, estrabismo, brilio visual.
Del oído y dell¡;¡berinto; Frecuentes; Vértigo, trastornos del equilibrio. Raras; HiperaCusi¡;¡.
Cardiovasculares; Poco frecuentes; Taquicardia., rubor, sofocos. Raras; Bloqueo auriculoventricular
de primer grado, taquicardia sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal, hipotensión, frialdad
periférica, hipertenSión.
Respiratorias; Frecuentes; Sinusitis, dolor faringolaríngeo. Poco frecuentes: Disnea, sequedad
nasal. Raras; Rinofaringitis, tos, congesti6n nasal, epistaxis, rinitis, ronquidos, opresión en la
garganta.. '. ..' . .' .' ..' ..... .

Gastrointestinales; Frecuentes;Sequed¡;¡d bucal, estreñimiento, vómitos, flatulencia, dis~nsión
abdominal. Poco frecuentes: Slalorrea, reflujo gastroesofágiCo,. hipoestesia. bucal. Raras; Ascitis,
disfagia, pancreatitis. .... . - .' '.' ........• - .

. Dermatológicas: Poco frecuentes; SudoraciÓn, erupcióri papular. Raras: Sudo.r frio, urticaria.
\rticulares y osteomusculares; Frecuentes; Artralgia,' espasmos musctiiares, dolor de espalda',
Poco frecuentes; Hinchazón .de' las articulaciones, calambres mUSCulares, mialgia; doloren las
extremiqades, rigidez muscul¡;¡r. Raras: Esp¡;¡smocervical, dolorde cuello, rabdomiolisis;- '. - .
Renales y urinarias: Poco freeuentes:Dlsur¡a, incontinencia urii)aria. Raras; Olrgurla,insufíciencia
renal.
Del apar¡;¡to reproductor: Frecue~tes;Disfuncióne~éctil .. Pocofrécuentes:. -RetraSo. :en'ja
eyacuf¡;¡ció!l., '.dIsfunción' sexual •. Rqras;' Amenotr«;!a,. fl)¡;¡stalgia, ."9áJactorrea¡.pismenorrea, .' .
hipertrofia mamaria: . . _.' .' ... ...
Delilboratorlp: Poco freCtiente!ii:Áuménto ele la atai'üna a/11jnotr~nSferasíi(AlAtd TGf>j;aumento

....de la aspartati;J aminotransferása (ASATo T(;Gl);aUmentode Jacp,~atlJíinafosf:oQU¡hªsaplasmátfcá .'.
'. (CPK), áismih1JdóndeJ númerbde pii')Que1;as.Raras;'Aúm«;!oto\ de la glucelT)¡¡;¡,¡¡üménto~e la
. créatlnJna pla$mátic;;a; reducciónde lapotas$J;lÍia;nadÜCdóndef pútÍ1~ de I,eUcClcitos. . .
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SOBREDOSIFICACION: 'f ~~'-7../
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En sobredosis de hasta 15 gramos, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas:-El' ...-
tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe incluir medidas generales de soporte y puede
incluir hemodlálisis si fuese necesario,

Ante la eventualidad de una sobredosificación comUnicarse con 16sCentrqs de Toxicología;

Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011.) 4962~6666/2247
Hospital General de Niños Pedro deElizalde: (0:1.1.) 4300~2:1.1.5 '

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011.]46S4-6648/4658*7777

o concurrir al hospital más cercano.

PRESENTACIÓN:

Envases conteniendo 15, 30, 60 Y 90 comprimidos birrahurados.
Comprimidos birranurados rectangulares, color blanco.

CONDICIONES DE CONSERVACION y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente. Variación admitida entre 15°C y 30°C. No retira.r del envase
hasta el momento de su uso. Consumir antes de la fecha de vencImiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN y

VIGILANCIA MÉDICAS Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 67'3 (C;l.2?OAAC) Ciudaq Autóliomade Buenos Aires
Directora Técnica:
Rosana L. Kelman, Faqnacéutica y Bioquímica'

:speciaHdad medicinal. autorizadil por el Ministerio de Salud'
Certificado N°: 56.730
Fecha de última revisión; .... j. •.{....
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2.-ANTES DE TOMAR L\,JNEL75 PRACTIQOSIS

No tome LUNEL 75 PRACTlDOSIS

SI es alérgico a PR¡;:GABALINAo a cualquiera de los' demás componentes de este medicamento •.
Advertencias y precauciones con LUNEL 75 PRACTIDOSIS ..

}> Puede generar síntomas de alergia como. hinchazón de cara, labios, lengua y garganta, así
. como erupción cutánea difusa. Además, se puede asocia~ con mareos y somnolencia. Por ello, .
se aconseja precaución hasta familiarizarse con los efectos del medicamento. Asimismo,
puede causar alteraciones de la visión, aumentar de peso a pacientes diabéticos e
interaccionar con medicamentos para el dolor o la espasticidad y generar mayor somnolencia.

". En pacientes reportó casos de insuficiencia cardíaca (pacientes añosos y con antecedentes
. cardiovasculares) y renal. Asimismo, se asoCió el tratamiento' con ideas de hacerse daño ci
suicidas, Puede producir, además, constipación que puede agravarse con el' uso. de otros
medicamentos. Se han notificado casos de convulsiones durante el tratamiento con LUNEt. 75
PRACTIDOSIS o tiempo después de Interrumpir el mismo. Por otro lado, 'reportó casos de"
alteración de la función cerebral (encefalopatía) en pacientes que presentaban otras
enfermedades.

Si usted experimenta alguno de los síntomas. antes mencionados o tiene antecedentes de ..
enfermedad cardíaca, renal, hepática, adicción a drogas o alcohol, consulte con Su medico antes
de iniciar tratamiento con LUNEL 75 PRACTIDOSIS.
Niños y adolescentes

No se ha estabJecidola seguridad y eficacia en pacientes menores de ~8 años, por lo que no debe
utilizarse en este grupo de edad.
Toma o uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si está' tomando, ha tomado. reCientemente o podda tener
que tomar cualquier otro medicamento, te~ga especial cuidado si estos medicamentos contienen
oxicodona, lorazepam.

. .. . . .

LUNEL 75 PRACTIDOSIS es poco probaBle que produzca Interacciones con otros' mec;licamentos Y
se puede tomar con anticonceptivos orales.

. .

Toma de LUN~L75PRACnDOSIS conloselirÍ1el1tos y bebidas' .

Se puede tomar con ysin alimentos. SeacbnsE!j~notomar alcohol durante el tratamIento ....
l' _ . . • ., • ." - ..
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. Embarazo y laCtancia
'. ,," . l." • • ..•

No debe tomar LLJNEL75 PRACTIDOSIS ~urani:eel ér'rtbarai:o;amÉ!riosque su )1:iédli:rise,loh¡aYa '.. '
. .• in:dicaQO. Se Qabe utiliza~únmétódoantiCOl)cépti;6efic~zén r):\ü]eres en .eqadJértil;.si'está .. ' .

. . embarazada o cree' que p()dr¡aé$tarI960fiene.lhterÍtlóndéq-uéd~¡'se,em~ar"t~d~,'0'está' ....•...
.' .amamantando .COf1$uite.a$ll médico .ári.tes~é;:uiiliia~éste :in~~'icafl)~i:<l:' ,.sed~$cbh02é •.:stril' .'
.........pfégapaHócipasa aJa lec;he"maté+naporl(¡q1:lE(~Ú.~$c~:milmda:d4tat:lteélpel'iOdo'Qe:ra(;tán<,;¡a,'.' .'.." .''."'" .,':;.", .'.'..'.., ," '.;::,~':;~~ '<"',: '':,':::'".."'".:: \:".;,'.':"'}'-;.::.;:':,;~:':¥\\.
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Conducción y uso de máquinas
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11. 4'..¡"...•~.:l..'I .., .M' "J. 1" \. "-...' . " '~~. . '. ,-~ liwt-.' .~.-LUNEL 75 PRACTIDOSIS puede producir mareos, somnolencia y disminución de la concentración.
No debe conductr, manejar maquinaria pesada ni practicar activldad~!!S potencialmente peligrosas
hqsta saber si este medicamento afecta su cqpacidad para real.izar estas actividades.

3.-¿CÓMO TOMAR lUNEl 75 PRACTIDOSIS? .

Se toma por vía oral. Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres
fragmentos de 25 mg cada uno. Siga exactamente las instrucciones dadas por su médico.
Posología recomendada ..
La dosis es de 150 a 600 mg al dí'a. En el tratamiento de la fibromialglala dosis recomendaoa es
300 a 450 mg al día.
La pregabalina debe iniciarse con dosis mínimas, y según la respuesta y tolerabilidad, se puede
incrementar semanalmente.
Si necesita interrumpir el tratamiento con pregabalina,. hágalo de forma gradual durante un
período mínimo de una semana.
¿Cómo tomarlo?

LUNEL 75 PRACTIDOSIS se puede tomar con las comidas o alejado de ellas. Las dosis $8 deben
tomar divididas en dos o tres veces al día. Trague los comprimidos birranurados con un poco de
agua.
Si usa más LUNEL 75 PRACTIDOSIS del que debiera

Podría sentirse somnoliento, confuso, agitado, o inqUieto. Póngase en contacto con su médico.
Si olvidó usar LUNEL 75 PRACIIDOSIS

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosi~ a Iq horq
habitual.
Si deja de usar LUNEL 75 PRACTIDOSIS

Consulte con su médico si desea dejar de tornar este medicamento.

4.-POSIBLES EFECTOSADVERSOS
. .

Al igual que todos los medicamentos, lUNEL 75F1RAcTIDOSISpuede prod1.1cir efectos. adv~rsos,
aUnque no todas las personas los sufran~

. Muy frecuentes (más de 1 personad~cada 10);.
. ,"

, .

Freéuéntes (más de l' personé/de Ólda;l.OO':: ....•.
'" .' • o', .' n

M9reo, somnolencia •. ,",,'

.~.. ,"
.-'.' . . ".. '

. ...

,:.C." ..1 .

., '.'~..-~','';.' '...' ,"'" ' ., .

. ,.','.:.. '..

,.

. ('.. ':' .... .'. ,.'

A~inentQc delapetit6Y de peso; etifoti¡t; (:onfvsiórí,cambIQSenel~ese9sexual, diflbultáden la:
.'erección, .irritabilidad; d~ficitde at~ neiÓn, d~teriQro qéli\ memoria.'t~mblores, difiéultá~at hablar¡

• ',_' " ,'",_, .,1" .•••.• )'., •••• ,.,.' ••• '.' •• '~ ••• " ••• , •• , ••• ,._ ,., ••••••••• ~.: •••• >.
•. :. l. ".: . • . r.' \:.' '.' '. _' ,. :.\ .'. . ,

.•..... '.', •.'....... ",::..." ... ' .. ' .. ',1 ',.... ".',' -.1'.. F'" 3.~..
. , ' '. '.,'\ -.. ".','" - " ". -..... . -, '" . " :.'"

•••••• " '-. ," .'.:',' • " .' • ',. '. ~ ", :,.... ~. .' \' '.' ",' '.' .J. '.'•

. 'J" : •... ':,1. .. ,,' , ." .-: .,' (, .' .. ~., ' .. ;' : .. , '. ,'. ' .' - "

.....~NA ~ A. J(m.wt
,~(~T"'" :""""'lv"e)i.,"

.....' '.-', ",',
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. sensación de hormigueo, sedación, letargo, insomnio, fatiga, dolor de cabeza, visión bo¡';¡{~" crr: (f. . ' "

doble, vértigo, problemas de equilibrio y la marcha, sequedad de boca, estreñ¡miento,V'Ómit(Y$~
flatulencia, hinchazón del cuerpo y extremidades.

Poco frecuentes (más de 1 persona de cada 1.000):

Cambios del estado de ánimo (depresi6n, agitación), dificultad. para hablar y pensar, amnesia,
alucinaciones, angustia,' desgano, movimientos espasmódicos, reflejos disminuitlos, .mareos,
espasmos musculares, hinchazón' rigidez y dolor en la.s articulaciones, disminución de la
consciencia, desmayos, caídas, piel sensible, sensación de quemazón, .pérdida del gusto,
hipersensibilidad a los ruidos, péraida del apetito, bajos niveles de azúcar, dolor de ojos, ojos
fatigados y llorosos, cambios en la vista, movimientos no habituales de losojos, taquicardia;
tensión arterial baja o alta, opresión en el pecho, rubor, sofocos, dificultad al respirar, dolor de'
garganta, sequedad nasal, abdomen hinchado, .aumento de la producción de saliva; sed,
entumecimiento alrededor de la boca, sudoración, erupción, escalofríos, disfunción sexual con
retraso en la eyaculación, dificultad o dolor al orinar, incapacidad para contener la orina,
alteraciones en el laboratorio hepático y disminución de las plaquetas.

Raros (menos de 1 persona de cada 1.000):

Prío en manos y pies, tos, congestión nasal, sangrado de nariz, ronquidos, olfato alterado,
alteración de la visión, estrabismo, fiebre, sudor frío, opresión de gargant¡;¡, inflamación del
páncreas, dificultad al tragar, movilidad lenta o reducida del cuerpo, dificultad al escribir, urtiC¡;¡ria,
dolor de cuello y músculos, dolor e hinchazón de lás mamas, secreción de leche por el pezón,
interrupción del periodo menstrual, aumento del azúcar en sangre, pérdida de peso, reducción de
la cantidad de orina, daño en la función renal, disminución del potasio y del recuento de glÓbulos
blancos en sangre.
Si usted experimenta hinchazón en la cara o en la lengua,. si su piel enrojece y presenta ampollas
o desc¡;¡mación,si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o si aprecia
cualquier efecto adverso rio mencionado en este prospecto solicite. inmediatamente asistenciá

médica.
." .'

Ante la eventualidad de una sobredosificacióncomunlcarse con los Centros de Toxicología: ..

Hospital de Niños Dr. Rieiú'do Gutiértez! ((J11.) 49"62-6666/2247 .
Hospital General de Niños Pedro de Elizatd~; (o:t.1.) 430(J-2115 .

Hospital Nacionalprof •.Aléja'ndróPol>adas: ((j1.1)4654-6648/465S-7777'
, ,", .. ' ,.
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",.", .~;' - '.>

.~:r.", .' '.' .,

.lI.~•....•..'," ~ Montpellier
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o ccincurriral hc>spital'm6scercano ..
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• • • • " .L ." _." •• ,.,.., •• _ _ "', ", o" ",.'. " •• "'

S.-CONSERVACXON.OE l.UNI=L "75 PRA.cTIDl)SIS:' .. ,',,' . '.. ' '.' ., .... .;>

. Conservar .a.temp¡¡;'at\Jraai-nble~te. V¡;¡flaciql1:a.<Imlticja.E\rttrt l.S':~¿Y.~O>~P.~pn~tl~ardel e\lva~~ ~' .
'na~ta"el ní~lfiantode SUl-USO.tofls'umlr-aTttesd~I.iI'fécha dél¡enc;tmi~nto: . '. ", '", , . " ."

.. " ..~.,., "" .. ,',.:'.'" ....' . "'".<",.". -'o "".<::'.:\ "~:~':'\">" .'.\~,."\..-,\".;,'..,,/:;>"~' " .::, A,'
.... ::.,. ':,.':'. .\;' ,",o,' ;,' .. ' ,~ ... ,..." .:",;:' ';_\\\' .• ,~ ••.•.

" ,"L" ._'.~ .: •. ,., '••••• '",';, .:.... :~'~""' •• ".,'. '., ••~'. ,,'
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER I,ISADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN y' f} ~

VIGII.ANCIA MEDICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

6.- PRESENTACIÓN

Envases conteniendo 15, 30, 60 Y 90 comprimidos bírranurados.

Comprimidos birranurados rectangulares, color blanco.

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud"

"Ante cualquier problema con el medicamento o teacción, e/paciente puede llenar el
formulario que está en la Página Web de /a ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234".

Certificado N°:56.730
Fecha de última revisión: .... / ... / ....

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica; Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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