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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T. DISPOSICION Ne 1636

BUENOS AIRES, 0 2 MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-011226-09-6 del
Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANDOZ S.A.,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (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 I del Decreto 150/92 ‘(Corresponde al
Art. 49 de dicho Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacion

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 49 del
Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ).

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

Que se demuestra que el Establecimiento esta
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
indicacioén, posologia, via de administracién, condicidon de venta, y los
proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen
los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccibn de Asuntos Juridicos de esta

Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
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requisitos legales y formales qgue contempla la normativa vigente en la
materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por
el Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion. Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica de la especialidad
medicinal de nombre comercial GABAPENTIN SANDQZ y nombre/s
genérico/s GABAPENTIN, la que sera importada a la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por SANDOZ

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

Rl
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Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/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 Inscripcidon en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD, CERTIFICADQ N© , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma !.egai vigente.

O-] ARTICULO 50°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

- inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo

debera notificar a esta Administracion Nacicnal la fecha de inicio de la
elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de

realizar la verificacidn técnica consistente en la constatacién de la

capacidad de produccién y de control correspondiente.
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ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Publiqguese en el Boletin Informativo; cumplido,
archivese.

L
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EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-011226-09-6 ;

Dr. OTTO 'A. ORsINGHE
SUB-INTERQ&ENTQRR

Ai 6 3 6 A.N.M.a.T.

DISPOSICION NO:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: E 6 3 6

Nombre comercial: GABAPENTIN SANDQOZ

Nombre/s genérico/s: GABAPENTIN

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE

LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TT1C

Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.

177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
S\ 177/93): Austria.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (1).

Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.
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Clasificacion ATC: NO3AX12.

Indicacion/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA
O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA
ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y
MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONCTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
CRISIS PARCIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES.

Concentracion/es: 100 MG de GABAPENTIN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GABAPENTIN 100 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.170 MG, TALCO 2.565 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADO 19.700 MG, AGUA PURIFICADA 7.250 MG, LAURIL SULFATO
DE SCDIO 0.040 MG, GELATINA C.S.P. 50.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171)
0.99 MG, ALMIDON DE MAIZ 2.565 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.

Presentacion: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la ultima presentacidn para
uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la Ultima

presentacién para uso hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC

Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.

177/93): Austria.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (2).

s Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.
Clasificacion ATC: NO3AX12.
Indicacién/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA
O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA
ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN

GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y

MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS

P
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CRISIS PARCIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES.
Concentracién/es: 300 MG de GABAPENTIN.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: GABAPENTIN 300 MG.
Excipientes: DICXIDO DE SILICIO 0.510 MG, TALCO 7.695 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADG 59.100 MG, AGUA PURIFICADA 11.600 MG, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.200 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.064 MG, GELATINA
C.S.P. 80.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1.950 MG, ALMIDON DE MAIZ
7.695 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.
Presentaciéon: 10, 30 y 100 cdpsulas duras siendo la Gltima presentacidn para
uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la Ultima
presentacion para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: hasta: 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE

LIMITED.
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto.

177/93): Austria.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (3).

Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.

Clasificacion ATC: NO3AX12.

Indicacion/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA

O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA

ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN
6) GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y

MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS

CRISIS PARCIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES

ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES..

Concentracién/es: 400 MG de GABAPENTINV.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GABAPENTIN 400 MG.

[
*
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Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.680 MG, TALCO 10.260 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADO 78.800 MG, AGUA PURIFICADA 13.920 MG, OXIDO DE
HIERRO ROJO 0.096 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.480 MG, LAURIL
SULFATO DE SODIC 0.0768 MG, GELATINA C.S.P. 96.00 MG, DIOXIDO DE
TITANIO (E 171) 1.01568 MG, ALMIDON DE MAIZ 10.260 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.

Presentacién: 10, 30 y 100 cdpsulas duras siendo la Ultima presentacion para
uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la uUltima
presentacién para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre ¢ razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T7.0. Decreto.
177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): Austria.

DISPOSICION NO: f
163 6 mi%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y- PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINALiin?érirga eBeI REM mediante

o -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.

DISPOSICION ANMAT No:
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-011226-09-6
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N© 1 6 3 6 , Yy de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por SANDOZ S.A., se
autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorics
caracteristicos:

Nombre comercial: GABAPENTIN SANDOZ

Nombre/s genérico/s: GABAPENTIN

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilic de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Pais de procedencia integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.

177/93): Austria.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (1).

Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.

Clasificacion ATC: NO3AX12.

Indicacion/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA
O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA
ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y
MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
CRISIS PARCIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES.

Concentracién/es: 100 MG de GABAPENTIN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GABAPENTIN 100 MG.

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.170 MG, TALCO 2.565 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADO 19.700 MG, AGUA PURIFICADA 7.250 MG, LAURIL SULFATO
DE SODIO 0.040 MG, GELATINA C.S.P. 50.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171)
0.99 MG, ALMIDON DE MAIZ 2.565 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.
Presentacién: 10, 30 y 100 cépsulas duras siendo la Gltima presentacién para
uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la Ultima
presentacidn para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: hasta: 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.
Domicilio de {os establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.
Domicilic de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. |
Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.

177/93): Austria.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (2).
Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.

Clasificacion ATC: NO3AX12.
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Indicacidn/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA
O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA
ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN
GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y
MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
CRISIS PARCIALES CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES.
Concentracion/es: 300 MG de GABAPENTIN.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: GABAPENTIN 300 MG.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.510 MG, TALCO 7.695 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADC 59.100 MG, AGUA PURIFICADA 11.600 MG, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.200 MG, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.064 MG, GELATINA
C.5.P. 80.00 MG, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1.950 MG, ALMIDON DE MAIZ
7.695 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.
Presentacién: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la ultima presentacién para
uso hospitalario exclusivo,

Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la Ultima

presentacién para uso hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANDOZ PRIVATE
LIMITED.

Domicilio de los establecimientos elaboradeores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propic: Cramer 4130/96
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.

Pais de consumo integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.

177/93): Austria.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (3).
Nombre Comercial: GABAPENTIN SANDOZ.
\j\ Clasificaciéon ATC: NO3AX12.
Indicacidén/es autorizada/s: PARA EL MANEJO DE LA NEURALGIA POSTHERPETICA

O EL DOLOR EN LA NEUROPATIA DIABETICA EN ADULTOS. COMO TERAPIA

ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO DE LAS CRISIS PARCIALES CON O SIN

GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES ADULTOS Y NINOS DE 6 ANOS Y

MAYORES CON EPILEPSIA. COMO MONOTERAPIA EN EL TRATAMIENTO DE LAS
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CRISIS PARCIALES CCN O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA EN PACIENTES
ADULTOS Y ADOLESCENTES DE 12 ANOS O MAYORES..
Concentracion/es: 400 MG de GABAPENTIN.,
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: GABAPENTIN 400 MG.
Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.680 MG, TALCO 10.260 MG, ALMIDON
PREGELATINIZADO 78.800 MG, AGUA PURIFICADA 13.920 MG, OXIDO DE
HIERRO ROJO 0.056 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.480 MG, LAURIL
SULFATO DE SODIO 0.0768 MG, GELATINA C.5.P. 96.00 MG, DIOXIDO DE
TITANIO (E 171) 1.01568 MG, ALMIDON DE MAIZ 10.260 MG,
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.
Presentacién: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la ultima presentacién para
uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: 10, 30 y 100 capsulas duras siendo la ultima
presentacidn para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: hasta: 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SANDQZ PRIVATE

LIMITED.
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC
Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe, Navi Mumbai, India.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Cramer 4130/96
Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto.
177/93): India.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. Decreto.

177/93): Austria.

Se extiende a SANDOZ S.A. el Certificado N© 5 6 1 2 9 , en la Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de (] 2 MAR 20” de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

GABAPENTIN SANDOZ
GABAPENTIN 100 mg/300 mg/400 mg

Capsulas

Industria India Venta bajo receta archivada
COMPOSICION

Cada capsula de Gabapentin Sandoz 100 mg contiene;

Gabapentin 100 mg mg
Almidén pregelatinizado 19.700 mg
Almidon de maiz 2.565 mg
Talco 2.565 mg
Didxido de silicio 0.170 mg
Cépsula de gelatina rigida:

Ditido do thanio-£171 0.990 mg
Agua purificada 7.250 mg
Laurilsulfato de sodio 0.040 mg
Gelatina csp 50.000 mg
Cada capsula de Gabapentin Sandoz 300 mg contiene:

Gabapentin 300 mg mg
Almidén pregelatinizado 59.100 mg
Almidén de maiz 7.695 mg
Talco 7.695 mg
Dioxido de silicio 0.510 mg
Capsula de gelatina rigida:

Oxido de hierro amarilio E-172 0.200 mg
Di6xido de titanio E-171 1.950 mg
Agua purificada 11.600 mg
Laurilsulfato de sadio 0.064 mg
Gelatina csp 80.000 mg
Cada capsula de Gabapentin Sandoz 400 mg contiene:

Gabapentin 400 mg mg
Almidon pregelatinizado 78.800 mg
Almidén de maiz 10.260 mg
Talco 10.260 mg
Didxido de silicio 0.680 mg
Capsula de gelatina rigida;

Oxido de hierro amarilio E-172 0.480 mg
Oxido de hierro rojo E-172 0.096 mg
Dioxido de titanio E-171 1.01568 mg
Agua purificada 13.920 mg
Laurilsulfato de sodio 0.0768 mg
Gelatina csp 96.000 mg

ACCION TERAPEUTICA

Antiepiiéptice - Neurotropo - (ATC N03AX12)




INDICACIONES

Esta indicado:
- para el manejc de |a neuralgia postherpética o el dolor en la neurgpatia diabética en adultos,
- como terapia adyuvanie del tratamiento de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria en pacientes adultos y nifios de 6 afios y mayores con epilepsia. Como
monoterapia en el tratamiento de las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria en
paciente adultos y adolescentes de 12 afios o mayores.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

El mecanismo por el cua!l el gabapentin tiene accién anticonvulsivante y analgésica es
desconocido.

El gabapentin esta estructuralmente relacionada con el neurotransmisor GABA (acido gamma-
aminobutirico) pero no interactia con los receptores GABA, no se convierte metaboélicamente
en GABA, no tiene funcién de agonista gabaérgico ni inhibe su recaptacién ni su degradacién.
No mostro afinidad por una serie de sitios de receptores comunes, que incluyen los receptores
de glutamato, N-metil-D-aspartato (NMDA), benzodiazepinas, quisqualato, kainato, receptores
de la glicina (sensibilizados o no a la estricnina), alfa 1 y alfa 2 o beta adrenérgicos, adenosina
A1 o A2, receptores colinérgicos (muscarinicos o nicotinicos), dopamina D1 o D2, histamina
H1, serotonina S1 o S2, opidceos mu, delta o kappa, canabinoides 1. El gabapentin no alteré la
recaptacién celular de dopamina, noradrenalina, o serotonina.

Propiedades farmacocinéticas

Biodisponibilidad oral: la biodisponibilidad de el gabapentin no es proporcional a la dosis (al
aumentar la dosis disminuye su biodisponibilidad). Su biodisponibilidad a una dosis de 900
mg/dia administradas en 3 dosis divididas es de 60% aproximadamente. La comida no altera su
absorcién,

Distribucion. unién a proteinas menor al 3%. El volumen de distribucion aparente de la droga
luego de la administracion intravenosa de 150 mg es de 58 + 6 L. La concentracion de el
gabapentin en LCR es de aproximadamente el 20% de la concentracién plasmatica
correspondiente.

Eliminacion. se elimina por rifibn como draga no madificada, con una vida media de eliminacién
de 5 a 7 horas y no se altera por la dosis o luego de muitiples dosis. La constante de
eliminacion, el clearence plasmatico y renal del gabapentin son directamente proporcionales
con el clearence de creatinina.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal: en pacientes ancianos y con insuficiencia renal es necesaric
ajustar la dosis, La droga puede ser removida de plasma por hemodialisis. Es necesario ajustar
la dosis en pacientes que estan con hemodialisis.

No se han estudiado pacientes pediatricos con insuficiencia renal.

El clearance renal del gabapentin disminuye a mayor edad.

POSOLOGIA/DOSIS, MODO DE ADMINISTRACION

El gabapentin puede ser indicado con o sin alimentos y deberia ser administrado con un vaso
con agua.

Epilepsia:

El tratamiento de la epilepsia generalmente requiere de una terapia prolongada. La dosis es
determinada por el profesional tratante de acuerdo a la tolerancia individual y eficacia.

Cuando el profesional considere necesario reducir la dosis, discontinuar el tratamiento
sustituirlo con una medicacién alternativa, esto deberia ser realizado en forma gradual en un
minimeo de una semana.

Pacientes mayores de 12 aflos: la dosis efectiva del gabapentin en este grupo etario es de 800
a 3600 mg/dia y administrada en dosis divididas (3 veces al dia) usando capsulas de 300 o 400
mg. La dosis eficaz puede alcanzarse al cabo de poces dias aplicando la siguiente pauta;

Por la maiana A mediodia Por la noche
Dia 1 (300 mg/dia) 1 capsula
Dia 2 (600 rng/dia) 1 capsula 1 capsula
Dia 3 (800 mg/dia) 1 capsula 1 capsula 1 capsula
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Cle';lrje"r'lc'oizE;?t.na DOSIS DIARIA TOTAL ESQUEMA DE
ce ge creatint {mg/dia) DOSIFICACION (mg)
{ml/min)
> 60 1200 400 ( 3 veces al dia)
30-60 600 300 ( 2 veces al dfa)
16 -30 300 300 (1 vez al dia)
<15© 160 300 (dia por medio}
Hemodialisis (a) - 200 — 300 (b)

{a) dosis de inicio de 300 a 400 mg

{b) 200 - 300 mg de gabapentin administradas luego de cada 4 horas de hemodiélisis. En los
dias libres, no deberian recibir tratamiento con gabapentin.

© en pacientes con clearence de creatinina < a 15 ml/min, la dosis diaria deberia ser
reducida a en proporcion al clearence de creatinina.

Uso en pacientes de edad avanzada (mayocres de 65 afics): Debido a que este tipo de
poblacidon puede presentar una disminucion de la funcion renal, se recomienda ajustar la dosis
segun el clearence de creatinina. La somnolencia, el edema periférico y la astenia puede ser
mas frecuente en estos pacientes.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad conocida al principio activo o a cualguier componente de la férmula.

ADVERTENCIAS

Generales

Se ha publicade casos de ideacidn y comportamiento suicida en pacientes en tratamiento con
agentes antiepilépticos en varias indicacicnes. Un meta analisis de estudio controlado,
randomizado, con placebo de drogas antiepilépticas, también mostrd un minimo incremento del
riesgo de comportamiento e ideacion suicida. El mecanismo de este riesgo no es conocido y los
datos disponibles no excluyen |la posibilidad del incremento del riesgo para gabapentin,

Por este motivo los pacientes deberian ser monitoreados por signos o sintomas de ideacion
suicida y se deberfa considerar un tratamiento adecuado. Los pacientes deberian ser
advertidos de la emergencia durante el tratamiento de signos de comportamiento o ideacion
suicida.

Si un paciente desarrolla pancreatitis aguda durante el tratamiento con gabapentin, se deberia
considerar la discontinuacién del tratamiento.

Crisis precipitada por 1a supresién abrupta del tratamiento

Las dragas antiepilépticas no deben interrumpirse abruptamente debido a ia posibilidad de
aumentar la frecuencia de las crisis. Cuando se evallla una reduccién de la dosis, Ja
interrupcién de la medicacidn o su sustitucion por otre anticonvulsivante, debera hacerse
gradualmente, como minimo a lo largo de unz semana.

Como sucede con otros productos antiepilépticos, algunos pacientes pueden experimentar un
incremento en la frecuencia del establecimiento de nuevos tipos de convulsiones con
gabapentin.

Gabapentin, en general, no es considerado eficaz para el tratamiento de las crisis de ausencia
y en algunos pacientes puede exacerbar estas crisis. Por lo tanto, el gabapentin debera
utilizarse con precaucién en pacientes que presentan crisis mixtas, que incluyen crisis de
ausencia.

Eventos adversos neuropsiquiatricos en pacientes

Los eventos adversos que estan reiacionados con el uso de gabapentin en pacientes
pediatricos, pueden clasificarse dentro de las siguientes categorias: 1) labilidad emocional
(problemas de comportamiento); 2) hostilidad(comportamientos agresivos); 3) desordenes de
pensamiento, incluyendo problemas de concentracion y cambios en el desempefio escolar; 4)
hiperkinesia (primordialmente inquietud e hiperactividad). Estos eventos suelen ser de
intensidad suave a moderada.

Potencial tumarigénico




1635/

En estudios preclinicos estandar in vivo de carcinogenicidad, se identifico una incidencia alta

de adenocarcinoma acinopancreatico en ratas machos, pero no en ratas hembras{Ver «-‘ e
Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad). Las experiencias cllmcas durante el : LD
desarrollo previo a la introduccion de gabapentin no propercionan un medio directo para
evaluar el potencial para inducir tumores en humanos.

Muertes siibitas e inexplicables en pacientes con epilepsia

Durante los ensayos previes a la comercializacién del gabapentin, se registraron 8 muertes
stbitas e inexplicables de un total de 2203 pacientes tratados (2103 pacientes-afcs de
exposicién). Algunos de estos pueden representar muertes relacionadas a crisis que no fueron
observadas ej: crisis durante la noche. Esto representa una incidencia de 0.0038 muertes por
paciente-afos.

De todos modos, esta tasa excede la esperada en una poblacién sana de similar edad y sexo,
dentro del rango de estimacidén para la incidencia de muertes slbitas e inexplicables en
pacientes con epilepsia que no reciben gabapentin (reuniendo desde 0,0005 para poblacién
general de epilépticos, a 0,003 para poblacion de estudias clinicos, similar a aquella observada
en pacientes dentro del programa gabapentin, a 0,005 para pacientes con epilepsia refractaria).
Consecuentemente, si estos valores se mantienen o elevan en el futuro dependera de la
comparabilidad de los grupos pobiacionales reportados, tratados con gabapentin y la

exactitud de las estimaciones provistas.

Resultados de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamientos suicidas
en los pacientes tratados con drogas antipilépticas (DAES}.

Se realiz6 una evaluacion de 199 estudios clinices controlados para evaluar la incidencia de
comportamiento e ideacion suicida en pacientes en tratamiento con DAEs (11 diferentes drogas
antiepilépticas).Estos estudios evaluaron la eficacia de diferentes drogas antiepilépticas en
tratamiento de epilepsia y alteraciones psiquiatricas (trastorno bipolar, depresion y ansiedad) y
otras condiciones.

Los pacientes randomizados a alguna de las drogas antiepilépticas tuvieron casi el doble del
riesgo de tener ideacién o comportamiento suicida comparados con los pacientes
randomizados al grupo placebo (Riesgo relativo ajustado 1.8, 95 % IC: 1,2, 2,7}

El numero de casos de suicidio dentro de estos estudios es muy pequefio para permitir estimar
cualquier conclusion sobre el efecto de las DAEs comprenden patologias que en si mismas se
asccian a un riesgo creciente de morbilidad y mortalidad, de ideas y de comportamiento
suicida, Los pacientes, sus cuidadores y las familias deben ser informados del potencial
aumento de riesgo de tener ideas y comportamientos suicidas y se debe aconsejar sobre la
necesidad de estar alerta ante la aparicion o el empeoramiento de los sintomas de depresion,
cualquier cambio inusual en humor o comportamiento, o la aparicion de ideas y
comportamientos suicidas.

PRECAUCIONES

Informacién para el paciente

Los pacientes deben tomar gabapentin solamente como lo prescribe su medico.

Se recomienda observar a los pacientes que se encuentran en tratamientc concomitante con
morfina, debido a que pueden presentar incrementos en las concentraciones de gabapentin,
ademas de signos de depresion del SNC, como somnolencia. Ante la presencia de estos
sintomas, se debera reducir 1a dosis de gabapentin o de morfina.(Ver interacciones)

Pacientes con problemas hereditarios de intolerancia a la galactosa, la deficiencia de Lapp
lactasa o malabsorcion de glucosa-galactosa no deberian tomar esta medicacion.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias
Se aconseja no conducir vehiculos y operar maquinarias hasta tener la certeza de que no
afecta el funcionamiento mental y/o motor.

Abuso y dependencia de la droga
El abuso y dependencia potencial de gabapentin no ha sido evaluado en estudios en humanos.

Anélisis de laboratorio

No es necesario un monitoreo de rutina de parametros clinicos de laboratorio para el uso sin
riesgo de gabapentin,

£l Gabapentin puede ser utilizado como tratamiento concomitante con otras drogas
antiepilépticas sin producir alteraciones en las concentraciones sanguineas de ambas.
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Poblaciones especiales
Use en nifios
La seguridad y eficacia en nifios menores de 6 afios no ha sido establecida.

Uso en embarazadas

Riesgo del uso de antiepilépticos y la epilepsia en embarazo

Ei riesgo de defectos al nacimiento se incremntan por un factor de 2-3 en madres tratadas con
un producto medicinal antiepiléptico. Los repartes mas frecuentes son labio feporino,
malformaciones cardiovasculares y defectos del tubo neural. .

Terapias con moltiples drogas antiepilépticas pueden ser asociadas con un riesgo mayor de
malformaciones congénitas que la monoterapia, por este motivo es importante, cuando es
posible, utilizar monoterapia.

Se deberia dar consejo médico a aquellas mujeres en edad reproductiva y necesitan de un
tratamiento antiepileptico. No deberia discontinuarse en forma abrupta la terpia antiepiléptica
debido a que puede producir convulsiones, que podrian tener serias consecuencias para la
mama y el bebe.

Raramente se ha observado retraso en el crecimiento en hijos de mujeres con epilepsia. No se
ha podido establecer si el retardo en el creciemiento es una consecuencia genética, por
factores sociales, la epilepsia materna ¢ por la terapia antiepiléptica.

—_ Gabapentin ha demostrado ser fetotoxico en roederes, causando retraso de la osificacién de
algunos huesos del craneo, vértebras, miembros anteriores y miembros posteriores. Estos
efectos ocurren cuando los ratones hembras prefiados reciben dosis orales de 1000 6 3000
mg/kg/dia durante el periodo de organogénesis o aproximadamente 1 a 4 veces la dosis
maxima de 3600 mg/dia administrada a pacientes epilépticos sobre la base de mg/m2.

Las dosis de 500 mg/kg/dia o aproximadamente la mitad de la dosis humana sobre una base
de mg/mZ2, no han producido efectos indeseables.
Cuando las ratas se dosifican antes y durante el apareamiento, durante toda la gestacion, las
crias de todos los grupos dosificados (500, 1000 y 2000 mg/kg/dia) fueron afectadas. Estas
dosis son equivalentes a menos de 1 a 5 veces la dosis humana maxima sobre una base de
mg/m2.
Hubo una incidencia incrementada de hidrouréter y/o hidronefrosis en ratas en un estudic de
fertilidad y capacidad reproductiva general para 2000 mg/kg/dia, sin efecto para 1000
mg/kg/dia en un estudio teratoldgico para 1500 mg/kg/dia, sin efecto a 300 mg/kg/dia y en
estudio perinatal y postnatal a todas las dosis estudiadas (500, 1000 y 2000 mg/kg/dia). Las
dosis a las cuales ocurre el efecto son aproximadamente 1 a 5 veces la dosis maxima en
humanos de 3600 mg/dia sobre una base de mg/m2; dosis no efectivas fueron
aproximadamente 3 veces (estudio de fertilidad y capacidad reproductiva general) y
aproximadamente igual a (estudio de teratogenicidad) la dosis maxima en humanos sobre una
base de mg/m2. Ademas de hidroureter e hidronefrosis, la eticlogia de los cuales no es clara, |a
— incidencia de malformaciones no fue incrementada, comparada con controles en las crias de
ratones, ratas o conejos que recibieron dosis administradas hasta 50 veces (ratén), 30 veces
(ratas) y 25 veces (cocnejos), la dosis humana diaria sobre una base de mg/kg, o 4 veces
(raton), 5 veces (ratas) u 8 veces (conejos) la dosis humana diaria sobre la base de mgim?2.
En un estudio teratolégico en ratones, hubo un aumento de la incidencia de pérdida fetal
postimplantacion ocurrido en hembras expuestas a 60, 300 y 1500 mg/kg/dia o menos que
aproximadamente un cuarto a 8 veces la dosis humana maxima scbre una base mg/m2. No
hay estudios adecuadcs y bien controlados en mujeres embarazadas.
No existen datos adecuados del uso de gabapentin en mujeres embarazadas.
El potencial riesgo en humanos se desconoce. Como los estudios de reproduccién animal no
siempre predicen la respuesta humana, esta droga deberia ser usada
durante el embarazo s6lo si los beneficios potenciales justifican el riesgo potencial para el feto.

Uso durante la lactancia

El gabapentin se excreta por leche humana, el efecto en el nifio lactante se desconoce. El
gabapentin deberia ser usado por mujeres en periodo de lactancia sélo si los beneficios
justifican los riesgos.

Uso en pacientes ancianos o debilitados

No se han realizado estudios sistematicos en pacientes geriatricos. Los eventos clinicos
adversos reportados entre 59 pacientes con gabapentin con edades por encima de 65 afios no
difieren de la clase reportada en individuos més jévenes.
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Como gabapentin es eliminado principalmente por excrecién renal, para pacientes ancianos

con funcién renal comprometida, la dosis debe ajustarse como se indica en Posologia y forma
de administracion. E' clearance de creatinina es dificil de medir en pacientes no internados y la
creatinina en suero puede estar disminuida en la vejez porque disminuye la masa muscular.

EFECTOS ADVERSQOS

Dolor neuropético

Segun la siguiente estimacion de la frecuencia se clasifica as reacciones adversas como:
frecuentes> 10%, ocasionales> 1-10%, raros> 0,001-1%, en casos aislados < 0,0010%.
Trastornos generales

Ocasionales: dolor de pecho, temblor, neuralgia, dolor de espalda, dispepsia, disnea, sindrome
gripal, celulitis, malestar, dolor de cuello, edema facial, reaccion alérgica, absceso, escalofrios,
fiebre, trastorno de membrana mucosa.

Raros: quiste, fiebre, hernia, valores de BUN anormales, masa palpable en el cuelio, dolor
pélvico, sepsis, infeccidn viral, astenia, infeccién, cefaleas, lesién/herida accidental, dolor
abdominal.

Trastornos endocrino

Ocasionales: diabetes mellitus

Trastornos hematoldgicos y linfaticos

Ocasionales: equimosis, anemia

Raros: linfadenopatia, reaccion tipo linfoma, disminucién de protombina

Trastornos cardiovasculares

COcasionales: hipertension, sincope, palpitaciones, migrafia, hipotensién, trastorno vascular
periférico, trastorno cardiovascular, accidente cerebrovascular, insuficiencia cardiaca
congestiva, infarto de miocardio, vasodilatacién.

Raros: angina de pecho, falla cardiaca, fragilidad capilar incrementada, flebitis, tromboflebitis,
venas varicosas.

Trastornos nervioso

Frecuentes: confusién, depresion

Ocasionales: vértigo, nerviosismo, parestesia, insomnio, neuropatia, disminucion de libido,
ansiedad, despersonalizacion, disminucién de refiejos, trastornos del habla, suefios anormales,
disartria, labilidad emaocional, nistagmo, estupor, parestesia perioral, euforia, hiperestesia,
hipokinesia, intento de suicidio.

Raros. agitacion, hipertonia, aumento de Ia libido, trastorno del movimiento, mioclonia,
trastorno vestibular, mareos, somnolencia, ataxia, pensamiento anormal, marcha anormal,
incoordinacidn, amnesia, hiperestesia.

Trastornos respiratorio

Ocasionales: aumento de tos, bronquitis, faringitis, rinitis, sinusitis, neumon/a, asma, trastorno
pulmonar, epistaxis.

Raros: hemoptisis, alteracién de la voz, faringitis

Piel y apéndices

Ocasionales: prurito, ulcera de piel, sequedad de piel, herpes zoster, trastorno de piel,
dermatitis fungica, forunculosis, herpes simple, psoriasis, sudoracion, urticaria, rash
vesiculoampular

Rarcs: acng, trastorno de cabello, rash maculopapular, trastornes de las ufias, carcinoma de
piel, decoloracién de la piel, hipertrofia de |a piel, rash

Sentidos especiales

Ccasionales: vision anormal, doior de oido, trastorno del ojo, perversién del gusto, sordera.
Raros: hiperemia conjuntival, retinopatia diabética, dolor ocular, fondo de ojos con
microhemorragia, trombosis venosa retinal, pérdida del gusto, ambliopia(visién borrosa),
conjuntivitis, diplopia, ofitis media.

Trastorno urogenital

Ocasionales: infeccion del tracto urinario, disuria, impotencia, incontinencia urinaria, candidiasis
vaginal, dolor de mama, trastorno menstrual, poliuria, retencién urinaria.

Raros: cistitis, eyaculacion anormal, inflamacion del pene, ginecomastia, nocturia, pielonefritis,
edema escrotal, frecuencia urinaria, urgencia urinaria, anormalidad de la orina.

Trastornos digestivos

Ocasionales: gastroenteritis, apetito aumentado, trastorno gastrointestinal, candidiasis oral,
gastritis, trastornc de la lengua, sed, trastorno dental, heces anormales, anorexia, analisis de
funcién hepatica anormales, absceso periodontal

Raros: colecistitis, colelitiasis, ulcera duodental, incontinencia fecal, aumento de gamma
glutamil transpeptidasa, gingivitis, abstruccidn intestinal, ulcera intestinal, melena, ulcera bucal,
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trastorno rectal, hemorragia rectal, estomatitis, diarrea, sequedad de boca, constipacion,
nauseas, vomitos, flatulencia.

Trastornos musculo esqueléticos

Ocasicnales: artritis, artralgia, mialgia, artrosis, calambres en las piernas, miastenia.
Raros: dolor tibial, trastorne articular, trastorno de tendon,

Trastornos metabdlicos y nutricionales

Ocasionales: edema, gota, hipeglucemia, perdida de peso

Raros: aumento de fosfatasa alcalina, cetoacidosis diabetica, aumento de la
lactodeshidrogenasa, edema periferico, aumento de peso, hiperglucemia.

Epilepsia

Segun la siguiente estimacion de la frecuencia en pacientes mayares a 12 afios, se clasifica las
reacciones adversas como: frecuentes> 10%, ocasionales> 1-10%, raros> 0,001-1%, en casos
aislados < 0,0010%.

Trastfornos generales

Frecuentes: astenia, malestar, edema facial,

QOcasionales: alergia, edema generalizado, disminucién de peso, escalofrio, cefaleas, infeccion
viral, fiebre,

Raros: sensacidn extrafia, lasitud, intolerancia al alcohol, efecto residual, fatiga, aumento de
peso, dolor de espalda, edema periférico.

Trastornos cardiovascular

Frecuentes: hipertension.

Ocasionales: hipotensién, angina de pecho, trastornos vasculares periféricos, palpitaciones,
taquicardia, migrafia, soplos

Raros: fibrilacion auricular, insuficiencia cardiaca, trombofiebitis, tromboflebitis profunda, infarto
de miccardio, accidente cerebrovascular, trombosis pulmanar, extrasistcles ventriculares,
bradicardia, contraccién auricular prematura, frote pericardico, blogueo cardiaco, embolia
pulmonar, hiperlipidemia, hipercolesterolemia, derrame pericardico, pericarditis, vasodilatacién.
Trastornos digestivos

Frecuentes: anorexia, flatulencia, gingivitis.

Ocasionales: glositis, hemorragia gingival, sed, estomatitis, aumento de salivacion,
gastroenteritis, hemorroides, heces sanguinolentas, incontinencia fecal, hepatomegalia,
nauseas y/o vémitos, dolor abdominal, diarrea.

Raros: disfagia, eructos, pancreatitis, tlcera péptica, colitis, ampollas en la boca, dientes
desteflidos, estomatitis angular, glandula salival agrandada, hemorragia labial, esofagitis,
hernia hiatal, hematemesis, proctitis, sindrome de colon irritable, hemorragia rectal, espasmo
esofagico, dispepsia, seguedad de boca o garganta, constipacion, anormalidades dentales,
aumento de apetito.

Trastornos endocrino

Raros: hipertiroidismo, hipotiroidismo, bocio, estrégenos bzjos, insuficiencia ovarica,
epididimitis, edema testicular, apariencia de Cushing.

Trastornos hematolégico y linfatico

Frecuentes: purpura, mas cominmente descripta como contusiones resultantes de traumas
fisicos

Ocasionales: anemia, trombocitopenia, linfadenopatia; raros: recuento leucocitario
incrementado, linfocitosis, linforna No-Hodgkin, tiempo de sangria aumentado..

Raros: leucopenia.

Trasfornos musculoesquelético

Frecuentes: artralgia

Ocasionales: tendinitis, artritis, rigidez articular, tumefaccién de las articulaciones, test de
Romberg positivo.

Raros: costocondritis, osteoporosis, bursitis, contracturas, mialgia, fracturas, temblor en
parpado.

Trastornos nervioso

Frecuentes: vértigo, hiperkinesia, parestesias, disminucién o ausencia de reflejos, aumento de
les reflejos, ansiedad, hostilidad.

Ocasionales: tumcres del SNC, sincope, suefios anormales, afasia, hiperestesia, hemorragia
intracraneal, hipotonia, disestesias, paresias, distonias, hemiplejia, pardlisis faclal, estupor,
disfuncién cerebelosa, signo de Babinski positivo, sensibilidad posicional disminuida,
hematoma subdural, apatia, alucinaciones, disminucién o pérdida de la libido, agitacion,
paranoia, despersonalizacion, euforia, excitacion, sensacién de estar bajo efecto narcético,
tendencia al suicidio, psicosis, convulsiones, confusién, insemnio, labilidad emocional

Raros: coreoatetosis, diskinesia orofacial, encefalopatia, paralisis nerviosa, trastornos de
personalidad, aumento de la libido, temperamentc sometido, apraxia, trastornos del contral
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motor fino, meningismo, micclonias locales, hiperestesias, hipokinesia, mania, neurosis,
histeria, reaccion antisocial, suicidio, somnclencia, mareos, ataxia, nistagmus, tembilor,
nerviosismo, disartria, amnesia, depresidn, pensamiento anarmal, espasmo, coordinacion
anormal.

Trastornos respiratorio

Frecuentes: neumonia.

Ccasionales: epistaxis, disnea, apnea

Raros: mucaositis, neumenia por aspiracion, hiperventilacién, hipo, laringitis, obstruccion nasal,
ronquidos, broncoespasma, hipoventilacion, edema pulmonar, rinitis, faringitis, tos
Trastornos dermatoldgico

Ocasionales; alopecia, eczema, piel seca, aumento de la transpiracién, urticaria, hirsutismo,
sehorrea, quistes, herpes simple, rash, acné,

Raros: herpes zoster, piel decolorada, papulas, reacciones de folosensibilidad, dlceras en las
piernas, seborrea del cuero cabeliudo, psoriasis, descamacion, erosién cutanea, nédulos de
piel, nodulos subcutaneos, melanosis, necrosis de piel, tumefaccién local, abrasion, prurito.
Trastornos urogenital

Qcasionales; hematuria, disuria, miccion frecuente, cistitis, retencién urinaria, incontinencia
urinaria, hemorragia vaginal, amencrrea, dismencrrea, menorragia, cancer de mama,
eyaculaciéon anormal, impotencia para el ¢limax

Raros: dolor renal, leucorrea, prurito genital, calculos renales, insuficiencia renal aguda, anuria,
glucosuria, nefrosis, nocturia, piuria, urgencia urinaria, dolor vaginal, dolor de mamas, dolor
testicular, impotencia.

Sentidos especiales

Frecuentes: visién anormal

Ocasionales: cataratas, conjuntivitis, sequedad ocular, dolor de ojos, defectos del campo visual,
fotofobia, ptosis bilateral y unilateral, hemorragia ocular, orzuelo, pérdida de audicion, dolor de
ofdos, tinnitus, infeccidn del ofdo interno, ofitis, pérdida del gusto, gusto inusual, sacudidas
oculares, replecion del oido

Raros: prurito ocutar, acomodacién anormal, perforacién del timpano, sensibilidad a los ruidos,
problemas de enfoque, epifora, retinopatia, glaucoma, iritis, trastornos en la cornea, disfuncién
lagrimal, transformaciones degenerativas del ojo, ceguera, degeneracién de la retina, miosis,
corioretinitis, estrabismo, disfuncién de la trompa de Eustaquio, laberintitis, otitis externa,
sensaciones raras del olfato, diplopia, ambliopia (descripto, en general, como visién borrosa).
Estudiocs de laboratorio

Raros: recuento leucocitario disminuido.

Otros eventos informados en mas del 1% de los pacientes mayores a 12 afios de edad, pero
con igual o mayor frecuencia en el grupe placebo, incluyeron

Entre los eventos adversos emergentes del tratamiento que ocurrieron con una incidencia de al
menos e} 10% de los pacientes tratados con gabapentin, somnolencia y ataxia parecen exhibir
una relacion dosis-respuesta positiva.

Segun la siguiente estimacion de la frecuencia en pacientes pediatricos de 6 a 12 afios de
edad, se clasifica las reacciones adversas como: frecuentes> 10%, ocasionales> 1-10%, raros>
0,001-1%, en casos aislados < 0,0010%

Trastornos generales

Ocasionales: infeccion viral, fiebre, aumento de peso, fatiga, cefaleas

Trastornos digestivo

Ocasionales: nduseas, vomitos, diarrea, anorexia

Trastornos nerviosos

Ocasionales: somnolencia, agresividad, labilidad emocional, mareos, hiperkinesia, convulsiones
Trastornos respiratorios

Ocasionales: bronquitis, infeccién respiratoria, infeccion en el tracto respiratorio superior,
faringitis, tos.

Sentidos especiales

Ocasicnales: Ofitis, rinitis

Los eventos adversos que ocurrieron durante los estudios clinicos de epilepsia realizados en
pacientes pediatricos de 6 a 12 afios de edad tratados con gabapentin son:

Generales: deshidratacién, mononucleosis infecciosa.

Sistema digestiva: hepatitis.

Sistemas hematoldgicos y linfaticos: defectos de la coagulacién.

Sistema nervioso: desaparicion del aura, neuralgia occipital.
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Funcion psicobioldgica: sonambulismo.
Sisterna respiratorio: falso crup, ronquera.

Datos Posteriores a la Comercializacién

Ademas de los eventos adversos observados durante los estudios ciinicos de gabapentin,
también se han informado los siguientes eventos adversos durante la comercializacidn de
gabapentin.

Estos no fueron descriptos arriba y la informacion es insuficiente para sostener una estimacion
de sus incidencias o establecer una causalidad. La lista es: angicedema, fluctuaciones en la
glucemia, eritema muitiforme, tests de funcion hepética elevados, fiebre, edema generalizado,
hiponatremia, trastorno del movimiento, sindrome de Stevens-Johnson, ictericia, hepatitis,
hipertrofia mamaria, ginecomastia, mioclonia.

También se han informado eventcs adversos consecuentes a una discontinuacion abrupta de
gabapentin. Los eventos adversos mas frecuentes fueron ansiedad, insomnio, nduseas, dolor y
sudoracion.

SOBREDOSIFICACICN

No ha sido identificada la dosis letal de gabapentin en ratones y en ratas que han recibido dosis
Unicas orates tan altas como 8000 mg/kg. Los signos de toxicidad aguda en animales incluyen
ataxia, respiracion dificultosa, ptosis, sedacion, hipoactividad ¢ excitacion.

Sobredosis orales agudas de gabapentin hasta 458 g han sido informadas; en estos casos se
observé visidon doble, lenguaje farfullado, adormecimiento, letargo y diarrea. Todos los
pacientes se recuperaron con tratamiento de apoya.

Gabapentin puede ser eliminado por hemodidlisis. Aunque la hemodialisis no ha sido
practicada en los pocos casos reportados por sobredosis, puede ser indicada por el estado
clinico del paciente o en pacientes con deterioro renal significativo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

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

PRESENTACION

Envases conteniendo 10, 30 y 100 cépsulas

_Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifics

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no

puede repetirse sin nueva receta meédica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado n°®

Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica

LUGAR DE ELABORACION: Sandoz Private Limited

Calle y N°: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, India

IMPORTADO POR: Sandoz S. A,

SANDOZ S A

Cramer 4130 C1429AJ2-Buenos Aires 4704-2401

FECHA DE ULTIMA REVISION L e e e
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PROYECTO DE ROTULOS
GABAPENTIN SANDOZ

GABAPENTIN 100 mg
Capsulas
Industria ndia Venta bajo receta archivada
CONTENIDO
10 capsulas
COMPOSICION

Cada cépsula de Gabapentin Sandoz 100 mg contiene;
Gabapentin: 100 mg

Excipientes: almiddn pregelatinizado, aimidén de maiz, talco, dioxido de silicio, capsula de gelatina
dura (di6xido de titanio, agua purificada, laurilsulfato de sodic y gelatina)

POSOLOGIA
Segun prescripcién médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica ’
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Fecha de vencimiento:
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION:
Sandoz Private Limited,
Calie y N° MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, India
IMPORTADO POR: Sandoz S. A
SANDOZ S.A.

Cramer 4130 C1429AJZ-Buenos Aires 4704-2401

FECHADE ULTIMAREVISION. ... i e e e e

El mismo proyecto de rétulo se utiliza para la presentacion de 30 capsulas.




4. SANDOZ

PROYECTO DE ROTULOS

GABAPENTIN SANDOZ
GABAPENTIN 300 mg
Capsulas
Industria India Venta bajo receta archivada
CONTENIDO
10 capsulas
COMPOSICION

Cada capsula de Gabapentin Sandoz 300 mg contiene:
Gabapentin: 300 mg

Excipientes: almiddén pregelatinizada, almidén de maiz, talco, didxido de silicio, capsula de gelatina
dura (Gxido de hierro amarillo, diéxido de titanio, agua purificada, (aurilsulfato de sodio y gelatina)

POSOLOGIA
Segln prescripcion médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Fecha de vencimiento;
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION:
- Sandoz Private Limited,
Calle y N°: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, India

IMPORTADO POR: Sandoz S. A.

SANDOZ S A.
Cramer 4130 C1429AJ2-Buenocs Aires 4704-2401

FECHA DE ULTIMA REVISION. ... et et e et et e e e et e ee e ae e eee s

El mismo proyecto de rétulo se utiliza para la presentacion de 30 capsulas.
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4. SANDOZ

PROYECTO DE ROTULOS

GABAPENTIN SANDQZ
GABAPENTIN SANDOZ 400mg
Capsulas
Industria India Venta bajo receta archivada
CONTENIDO
10 capsulas
COMPOSICION

Cada capsula de Gabapentin Sandoz 400 mg contiene:
Gabapentin: 400 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, aimidén de maiz, talco, didxido de silicio, capsula de gelatina
dura (¢xido de hierro amarillo, dxido de hierro rojo, didxido de titanio, agua purificada, laurilsulfato
de sodio y gelatina)

POSOLOGIA
Segun prescripcion médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
- puede repetirse sin nueva receta médica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.:
Lote Nro.: !
Fecha de vencimiento;
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION;
Sandoz Private Limited,
Calle y N*: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, india
IMPORTADO PCOR: Sandoz S. A,
SANDOZ S.A.

Cramer 4130 C1429AJZ-Buenos Aires 4704-2401

FECHA DE ULTIMA REVISION. ... e

El mismo proyecto de rétulo se utiliza para la presentacion de 30 capsulas.




PROYECTO DE ROTULOS
GABAPENTIN SANDOZ
GABAPENTIN 100 mg
Capsulas

Industria India Venta bajo receta archivada

CONTENIDO
100 capsulas

COMPOSICION
Cada capsula de Gabapentin Sandoz 100 mg contiene:
Gabapentin: 100 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, almidén de maiz, talco, didxido de silicio, capsula de gelatina
dura {diéxido de titanio, agua purificada, laurilsulfato de sodio y gelatina)

POSOLOGIA
Segun prescripcion médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifies
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Fecha de vencimiento:
Para uso exclusive Hospitalario
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION: Sandoz Private Limited
Calle y N°: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, India
IMPORTADO POR: Sandoz S. A.
SANDOZ S.A.

Cramer 4130 C1429AJZ-Buenos Aires 4704-2401

FECHA DE ULTIMA REVISION. . oo oo oo o,
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PROYECTO DE ROTULOS

GABAPENTIN SANDOZ
GABAPENTIN 300 mg
Capsulas

Industria India Venta bajo receta archivada

CONTENIDO
100 capsulas

COMPOSICION
Cada capsula de Gabapentin Sandoz 300 mg contiene;
Gabapentin: 300 mg

Excipientes: almidon pregelatinizade, almidén de maiz, talco, diéxido de silicio, capsula de gelatina
dura (¢xido de hierro amarille, diéxido de titanio, agua purificada, laurilsulfato de sodio y gelatina)

POSOLOGIA
Segun prescripcién médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener ics medicamentos fuera det alcance de los nifios
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro :
Lote Nro.:
Fecha de vencimiento:
Para uso exclusivo Hospitalario
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION: Sandoz Private Limited
Calle y N* MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, India
IMPORTADO POR: Sandoz S. A.
SANDOZ S A

Cramer 4130 C1429AJ2Z2-Buenos Aires 4704-2401

FECHA DE ULTIMA REVISION... ... e e e e




4. SANDOZ

PROYECTO DE ROTULOS

GABAPENTIN SANDOZ
GABAPENTIN SANDOZ 400mg
Cépsulas

Industria india Venta bajo receta archivada

CONTENIDO
100 capsulas

COMPOSICION
Cada capsula de Gabapentin Sandoz 400 mg contiene:

Gabapentin; 400 mg
Excipientes: aimidon pregelatinizado, almidén da maiz, talco, didxido de silicio, capsula de gelatina
dura (éxido de hierro amarillo, 6xido de hierro rojo, diéxido de titanio, agua purificada, laurilsulfato

de sodio y gelatina)

POSOLOGIA
Segun prescripcién médica

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta medica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Fecha de vencimiento;
Para uso exclusivo Hospitalario
Directora Técnica: Maria Cecilia Campos - Farmacéutica
LUGAR DE ELABORACION: Sandoz Private Limited
Calle y N°: MIDC Plot N°s 8-A/2 & 8-B, TTC Industrial Area Kalwe Block, Village Dighe
Localidad: Navi Mumbai, (ndia
IMPORTADO POR: Sandoz S. A.

SANDOZ S.A.

Cramer 4130 C1429AJ2-Buenos Aires 4704-2401

FECHADE ULTIMAREVISION ..o
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