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“2011 Ao del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Sceretaria de Politicas, DISPOSICION N° ] 9 0 '
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 B MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006821-10-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MICROSULES ARGENTINA S.A. de
S.C.ILLA, salicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elabarada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), Yy normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro,
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificade correspendiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntes Juridicos de esta Administracidén
Nacional, dictamina que se ha dadc cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase |a inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GALANOX y
nombre/s generico/s PREGABALINA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2,1, por
MICROSULES ARGENTINA S.A., DE S.C.ILILA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulofs y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo [l
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢ - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, 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 notifiquese 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; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-006821-10-7

DISPOSICION No; - ; ; .
1 g 0 1 ;’L"J'{;i”‘ L7

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M 8T
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

1901

Nombre comercial: GALANOX.

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboraciéon: MOZART S/N. CENTRO INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR,
PROVINCIA DE BUENQS AIRES (DENVER FARMA SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (1).

Nombre Comercial: GALANOX X 75.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN _ ADULTOS, TRATAMIENTO DEL DOLOR

NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTQO DEL

/>
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TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGUN CRITERIOS
DSM 1V}, TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentraciéon/es: 75 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 2 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.S.P 120 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracian: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (2).
Nombre Comercial: GALANOX X 150.

Clasificacion ATC: NO3AX16.
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTQS. TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGUN CRITERIDS
DSM IV). TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracion/es: 150 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 150 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 4 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.S.P 240 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida dtil: 24 MESES,

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (3).

Nombre Comercial: GALANOX X 300,

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROQPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGUN CRITERIOS
DSM IV). TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracion/es: 300 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica § porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 300 MG.

Excipientes: ESTEARAT(O DE MAGNESIO 4 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 8 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.S.P 480 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USQ HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDQ LAS ULTIMAS DOS DE USQO HOSPITALARIO,

Periodo de vida util: 24 MESES.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA

HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

DISPOSICION No: ] 9 0 ‘I

:ﬁr]h mwi 1
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 1 9 0 1

}/.“ i "‘( -
.o

O, OT70 4. op
. - ORSINGHE
sUB.INTERVFiENTUnR
“N-M-A.T.
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ANEXG 111

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-0047-0000-006821-10-7
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

1 9 0 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I1.I.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro de FEspecialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: GALANOX.

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracidon: MOZART S/N. CENTRO INDUSTRIAL GARIN, ESCOBAR,
PROVINCIA DE BUENQS AIRES (DENVER FARMA SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detatlan a continuacion:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (1).
Nombre Comercial; GALANOX X 75.

Clasificacién ATC: NO3AX16.
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN ADULTOS, TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGUN CRITERIOS
DSM IV). TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracion/es: 75 MG de PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 2 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.S.P 120 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO,

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD,; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmaceutica: CAPSULA DURA (2).

Nombre Comercial: GALANOX X 150.

Clasificacian ATC: NO3AX16.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGUN CRITERIOS
DSM IV). TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracion/es: 150 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: PREGABALINA 150 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 4 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.S.P 240 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDQ LAS ULTIMAS DQS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida atil: 24 MESES.
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Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (3).

Nombre Comercial: GALANOX X 300.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacidén/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASQCIACION CON
OTRAS DROGAS EPILEPTICAS EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DE ANSIEDAD GENERALIZADA EN ADULTOS (SEGl:IN CRITERIOS
DSM 1V). TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracidon/es: 300 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: PREGABALINA 300 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, LAURILSULFATO DE SODIO 8 MG,
ALMIDON MODIFICADO C.5.P 480 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO.
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Presentacion: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS, SIENDO LAS
ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 28, 30, 500 Y 1000 CAPSULAS,
SIENDO LAS ULTIMAS DOS DE USO HOSPITALARIO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C PRESERVAR DE LA
HUMEDAD; desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Se extiende a MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.LA. el Certificado N©
| 56 ! 6'2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los _ dias del mes de

1 S MAR 2["1 de ; siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el misme.

DISPOSICION (ANMAT) No: l 9 0 I o |
M&;ﬁ =

Dr. DTTIO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN, M.A,T.
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Proyecto de Rétulos y Etiquetas
industria Argentina Contenido: 7 capsulas duras
GALANOX 75
PREGABALINA 75 mg
Capsulas duras

Venia Bajo Recela Archivada
Lote - Vencimiento
COMPOSICION
Cada capsula dura contiene: Pregabalina 75 mg
Excipientes: Laurilsulfato de sodio 2 mg,; Estearato de magnesio 1 mg; Almidén
modificado ¢.s.p. 120 mg.
Posologia y modo de uso: Ver prospecio adjunto.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C,
Este medicamento debe usarse unicamente hasta la fecha de vencimiento
indicada en e! envase,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A.de S.C.LLA.
Ruta Panamericana km 36,5

C 1619 IEA — Garin (Pdo. de Escobar)

Pcia. de Buenos Aires

TE (3327 452829

www.microsules.com.ar

DEAADA
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Elaborado en: Mozart s/n® (B1819IEA) — Ctro. Industrial Garin
Pdao. de Escobar - Pcia. de Buenos Aires

Nota: este texto en los envases con 10, 14, 15, 28 y 30 capsulas duras.
Envases con 500 y 1000 capsulas duras de USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

DER
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Proyecto de Rotulos y Etiquetas

Industria Argentina Contenido: 7 capsulas duras

GALANOX 150

PREGABALINA 150 mg
Cépsulas duras
Venta Bajo Receta Archivada
Lote - Vencimiento

COMPOSICION
Cada capsula dura contiene: Pregabalina 150 mg

Excipientes: Laurilsulfato de sodio 4 mg; Estearato de magnesio 2 mg; Almidén
modificado ¢.s.p. 240 mg.
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Esta medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica”
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.
Este medicamento debe usarse (nicamente hasta la fecha de vencimiento

indicada en el envase.

Especialidad medicina! autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.LA.
Ruta Panamericana km 36,5

C 1618 IEA — Garin (Pdo. de Escobar)

Pcia. de Buenos Aires

TE 03327 452629

www. microsules.com.ar

§ro.
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Elaborado en: Mozart s/n° (B1619IEA) — Ctro. Industrial Garin
Pdo. de Escobar - Pcia. de Buenos Aires

Nota; este texto en los envases con 10, 14, 15, 28 y 30 capsuias.
Envases con 500 y 1000 capsulas de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Proyecto de Rétulos y Etiquetas
Industria Argentina Contenido: 7 capsulas duras

GALANOX 300

PREGABALINA 300 mg
Capsulas duras
Venta Bajo Receta Archivada
Lote - Vencimiento

COMPOSICION
Cada capsula dura contiene: Pregabalina 300 mg
Excipientes: Laurilsulfato de scdio 8 mg; Estearato de magnesio 4 mg; Almidén
modificado ¢.s.p. 480 mg.
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva recota médica”
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.
Este medicamento debe usarse Unicamente hasta la fecha de vencimiento

indicada en el envase.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.

MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.
Ruta Fanamericana km 38,5

C 1618 IEA — Garin (Pdo. de Escobar)

Pcia. de Buenos Aires

TE 03327 452629

wWWwW microsules com.ar

Sra, GUALD!




Eiaborado en: Mozart s/n° (81619EA) — Ctro. Industrial Garin
Pdo. de Escobar - Pcia. de Buenos Aires

Nota: este texto en los envases con 10, 14, 15, 28 y 30 capsulas duras.
Envases con 500 y 1000 capsulas duras de USC HOSPITALARIO
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GALANOX 75 -150 - 300
PREGABALINA 75 mg — 150 mg — 300 mg
Capsulas duras
Venta Bajo Receta Archivada

COMPOSICION
Cada capsula dura de GALANOX 75 contiene:
Pregabalina 75 mg

Excipientes. Laurilsulfato de sodic 2 mg; Estearato de magnesio 1 mg; Almiddn
modificado c.s.p. 120 mg.

Cada capsula dura de GALANOX 150 contiene:

Pregabalina 150 mg

Excipientes: Laurilsulfato de sodio 4 mg; Estearato de magnesio 2 mg; Amidén
modificado ¢.s.p. 240 mg.

Cada capsula dura de GALANOX 300 contiene:;

Pregabalina 300 mg

Excipientes: Laurilsulfato de sodio 8 mg; Estearato de magnesio 4 mg; Almiddn
modificado ¢.s.p. 480 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiepiléptico. Codigo ATC NO3AX16.

INDICACIONES

Tratamiento de las crisis epilépticas parciales, con 0 sin generalizacion
secundaria, en asociacion con otras drogas antiepilépticas, en adultos.
Tratamiento del dolor nsuropatico periférico y central en adultos.

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos (T .G) segun

criterios DSM V).




Tratamiento de la fibromialgia.

ACCION FARMACOLOGICA

La pregabalina, es un analogo del acido gamma-aminobutirico (GABA), sin
embargo se ha demostrado que no Se une a los receptores GABA o
benzodiazepinicos y no altera la concentracion ni los efectos del GABA en el
sistema nervioso central. Aungque se desconoce el mecanismo de accién
exacto de la pregabalina, se ha informado que disminuye la liberacion de
algunos neurotransmisores dependientes del calcio, posiblemente por
modulacién de la funcidn de los canales de calcio.

FARMACOCINETICA

La pregabalina se absorbe rapidamente cuando se administra en ayunas,
alcanzando la concentracién plasmatica maxima dentro de los 90 minutos
posteriores a la administracion, tanto con dosis Unica como con dosis maltiples.
La biodisponibilidad oral de la pregabalina es 2 90% y es independiente de la
dosis administrada. Con ia administracién repetida, el estado estable se
alcanza denfro de las 24 a 48 horas. Cuando se administra junto con ios
alimentos disminuye la velocidad de absorcidon pero no se produce ninguna
modificacion clinicamente significativa del grado de absorcidon iotal de la
pregabalina.

La pregabalina no se une a las proteinas del plasma. Se ha informado que
atraviesa las barreras hematoencefalica y placentaria y que esta presente en la
leche en los animales de experimentacion. En los seres humanos, el volumen
de distribucion aparente tras la administracion oral es de aproximadamente 0,5
Itkg.

El metabolismo de la pregabalina en ios seres humanaos es insignificante. Se ha
informado que aproximadamente el 98% de la droga recuperada en orina
corresponde a sin modificaciones. El metabolito principal descripto en la orina,
el derivado N-metilado de |a Pregabalina, representa menos del 1% de la dosis.
La pregabalina se elimina pfincipalmente mediante excrecidn sg i




Dolor neuropatico

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg /dia
(75 mg dos veces por dia).

Teniendc en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a
300 mg/dia luego de 3 a 7 dias. La dosis maxima recomendada es de 600 mg
al dia y se puede alcanzar después de una semana adicional.

Trastomo de ansiedad generglizada (TAG)

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

Teniendo en cuenta Ia eficacia vy |a tolerabilidad, ia dosis puede aumentarse a
300 mg/dia luego de una semana de tratamiento. Luego de una semana
adicional la dosis se puede aumentar a 450 mg /dia. La dosis maxima
recomendada es de 600 mg al dia y se puede alcanzar después de otra
semana adicional.

Se debe evaluar en forma periédica si es necesaria ia continuacion del
tratamiento.

Fibromialgia

La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia.

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg /dia
(75 mg dos veces por dia) y puede incrementarse hasta 300 mg /dia (150 mg
dos veces por dia) durante la primer semana de tratamiento en funcién de la
eficacia y la tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg /dia, la dosis
puede aumentarse hasta 450 mg /dia (225 mg dos veces por dia) durante la
siguiente semana. L.a dosis maxima recomendada es de 450 mg /dia.

- Interrupcion del tratamiento: _

La interrupcion del tratamiento debe hacerse en forma gradual durante un lapso
minimo de una semana cualquiera sea la indicacion.

- Pacientes con alteracién de la funcion renal:

L.a pregabalina se elimina principalimente sin sufrir modificacién metabélica, por
excrecion renal y en forma proporcional al clearance de creatinina

Por {tal
motivp, en los pacientes con alteracion de 'a funcion rena
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adecuar la dosis de acuerdo con el clearance de creatinina como se indica
continuacioén;

\

L

Clearance de [ Dosis diaria de pregabaﬁna

creatinina Dosis Inicial Dosis maxima Forma de Administracién
(ml/minuto) (meydia) | (mg/dia)

» 60 150 600 Fraccionado en dos 0 tres tomas por dia
30a60 75 © 300 Fraccionado en dos o tres tomas por dla
15a 30 25-50 150 En una toma diaria o fraccionados en

dos tomas diarias

<15 25 75 En una toma diaria

El Clearance de creatinina puede ser estimado a partir de la creatinina
plasmatica (mg/dl) empleando la siguiente ecuacion:

[140 - edad (aftos)] x peso (kg)
72 x creatinina sérica (mg/di)

Clearance de creatinina =

En las mujeres el resultado debe ser ajustado muttiplicandolo por 0,85.

- Dosis complementaria luego de ia hemodiaiisis.

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante
hemodialisis (50 % del farmaco en 4 horas). Ademas de la dosis diaria,
después de cada sesion de 4 horas de hemodialisis se debe administrar de
forma inmediata una dosis Unica complementaria de 25 a 100 mg.
Pacientes_con alteracion de la funcion hepatica: No requieren adecuacion de la
dosis.

Pacientes ancianos: Los pacientes ancianos pueden presentar alteracion de
la funcién renal y en ese caso pueden requerir un ajuste de la dosis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad reconocida a la pregabalina © cualquiera de los
componentes del producto. Lactancia. Nifios.

ADVERTENCIAS
Resultado de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideag o

Sra.
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comportamientos suicidas en los pacientes tratados con drogas antiepiléptica¥ ¢
(DAEs).
Se realizo una evaluacion de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la
incidencia de comportamiento e ideacién suicida en pacientes en tratamiento
con DAEs (11 diferentes drogas antepiiépticas). Estos estudios evaluaron la
eficacia de diferentes drogas antiepilépticas en-tratamiento de epilepsia y
alteraciones psiquiatricas (trastorno bipolar, depresiéon, ansiedad) y otras
condiciones.

Los pacientes randomizados a aiguna de las drogas antiepilépticas tuvieron
casi el dobie del riesgo de tener ideacion © comportamiento suicida
comparados con |os pacientes randomizados al grupo placebo (Riesgo relativo
ajustado 1.8,985% 1C:1.2,2.7)

El nimero de casos de suicidios dentro de estos estudios es muy pequefio
para permitir estimar cualquier conclusion sobre el efecto de las DAES sobre
suicidio consumado. Las indicaciones para las cuales se prescriben DAE’s
comprenden patologlas que en si mismas se asocian a un nesgo creciente de
marbilidad y mortalidad, de ideas y de comportamiento suicida. Los pacientes,
sus cuidadores v 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 aparicién o el empeoramiento de los sintomas
de depresién, cualquier cambio inusual en humor o comportamiento, o Ia
aparicion de ideas y comportamientos suicidas.

Como sucede con todos los medicamentos antiepilépticos, si fuera
necesario interrumpir el tratamiento con pregabalina, la interrupcién debe ser
efectuada en forma gradua), durante por o menos una semana.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, con deficiencia de !a Lapp lactasa o con malabsorcién de

glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento.
De acuerdo a la practica clinica actual, ciertos paciemtes diabéticos que
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No hay datos suficientes que permitan suprimir la  medicacion
antiepiléptica concomitante tras alcanzar el control de las crisis con
pregabalina en el tratamiento asociado, para lograr la monoterapia con
pregabalina.

PRECAUCIONES
ta pregabalina puede causar mareos y somnolencia pudiendo afectar la
capacidad de conducir vehiculos o© de utilizar maquinarias. Se
recomienda que los pacientes no conduzcan vehiculos, operen maquinas ni
realicen actividades peligrosas hasta saber si el medicamento afecta su
capacidad para efectuar estas actividades.

Se ha informado un aumento de la incidencia de visién borrosa en pacientes en
tratamiento con Pregabalina, que en ta mayoria de los casos se resuelve sin
necesidad de interrumpirlo. El paciente debe comunicario al médico vy, si el
problema persiste, puede ser necesaria una evaluacion adicional.

Luego de la interrupcion abrupta del tratamiento se han informado insomnio,
nauseas, cefalea y diarrea.

Se ha informado aumento de peso relacionado con la dosis y la duracion de!
tratamiento con Pregabafina. No se han establecido los efectos
cardiovasculares a largo plazo, posiblemente relacionados con este aumento
de peso.

Se ha informado la aparcion de edema perférico relacionado con el
tratamiento con pregabalina, sin relacidn aparente con complicaciones
cardiovasculares como hipertension arterial o insuficiencia cardiaca o con el
deterioro de ia funcion hepatica o renal.

la incidencia de aumento de peso y edema fueron mayores en
pacientes diabéticos tratados con iazolidinedionas. Como estas drogas pueden
producir o agravar la insuficiercia cardiaca, se fecomienda precaucion al
administrarias conjuntamente con pregabalina. |
Se recomienda mdministrario con precaucién a pacientes con insuficiendia
cardiata de exthdivs lif o IV de la tlasificaciin NYHA.

St GUALLU
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Se han informade aumentos de la CPK y casos aislados d
rabdomiolisis relacionados con el tratamiento a base de pregabalina. Los
pacientes deben informar inmediatamente al médico acerca de la aparicién de
dolor, inflamacién o debifidad muscular sin causa aparente, especialmente si se
acompafa de malestar general o fiebre. Pregabalina debe ser interrumpido
inmediatamente si se sospecha o diagnostica miopatia o si se registra un
aumento marcado de la CPK.

Se ha infomado que e tratamiento con pregabalina se asocia con una
disminucién de las plaquetas. Sin embargo, no se ha informade un aumento de
reacciones adversas relacionadas con sangrado.

También se ha informado un aumento del intervalo PR del electrocardiograma
en pacientes tratados con Pregabalina. Sin embargo, no se ha observado un
aumento del riesgo en pacientes ¢on intervalo PR previamente aumentado o en
pacientes que toman otros medicamentos que aumentan dicho intervalo.
Embarazo: Los estudios en animales de experimentacion han mostrado
toxicidad reproductiva. No existen datos suficientes sobre la utilizacion de
Pregabalina en mujeres embarazadas. Por tanto, pregabalina no debe utilizarse
durante el embarazo @ menocs que, a criterio del médico, el beneficio para la
madre supere el nesgo potencial para el feto. Las mujeres en edad fértii deben
utilizar un método anticonceptivo eficaz antes de iniciar el tratamiento con
pregabalina y mientras este se prolongue.

Lactancia: Se desconoce si la pregabalina se excreta en la leche matema
humana. Por lo tanto, la administracion de pregabalina esta contraindicada en
mujeres que se encuentren amamantando.

Uso pediétrico: No se ha demostrado la eficacia y seguridad de la pregabalina
€n hifios.

Uso geriatrico: No se han descripto diferencias en la seguridad y eficacia de ia
pregabalina en pacientes ancianos con funcién renal normal respecto de los
individuos jévenes. Los pacientes ancianos pueden presentar alteracion de i
funcién renal y en ese caso pueden requerir un ajuste de la dosis.

Sta. GUALD:
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Dado que la pregabalina se excreta principaimente 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 farmacos
y no se une a las proteinas plasmaticas, es sumamente improbable que
produzca interacciones farmacocinéticas o sea susceptible a las mismas.
Especificamente, no existen interacciones farmacocinéticas entre |a
pregabalina y los siguientes antiepilépticos: fenitolna, carbamazepina, acido
valproico, lamotrigina, gabapentina, fenobarbital y topiramato.

La pregabalina puede producir efectos aditivos sobre las manifestaciones
cognitivas y motrices inducidas por la oxicodona, el lorazepam y el etanol, sin
producir efectos clinicamente importantes sobre la respiracion.

Se recomienda precaucién durante la administracion conjunta de
pregabalina y tiazolidinedionas.

La administraciébn de pregabalina junto con anticonceptivos orales como
noretisterona yfo etinilestradiol, no influye en la farmacocinética en el estado de
equilibrio de ninguna de estas sustancias.

Existen reportes de insuficiencia respiratoria y coma en pacientes que toman
pregabalina y otros medicamentos depresores del Sistarna Nervioso Central.
Potencial de abuso y dependencia

La pregabalina carece de actividad sobre los receptores asociados con abuso a
las drogas. Como sucede con todas las drogas con actividad sobre el Sistema
Nerviosa Central, el médico debe investigar los posibles antecedentes de
ahuso de drogas de cada paciente y evaluar la presendia de sintomas de mail
uso o abuso (desarrollo de tolerancia, incremento de dosis, conhductas de
procuracion de drogas).

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adwersas comunicadas con mayor frecuencia fueron
marens, somnolencia, sequedad bucal, edema, visién borrosa, aumento de
peso, alteracion de la concentracién o de la atencién, Las reaccignes -‘
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que con mas frecuencia dieron jugar a una interrupcion del tratamiento fueron
los mareos y ia somnolencia.

A continuacién se mencionan todas las reacciones adversas que presentaron
una incidencia superior a la del placebo, ordenadas por aparato/sistema y
frecuencia.

Estas reacciones también pueden estar relacionadas con la enfermedad
subyacente y/o ¢on la medicacion concomitante.

Generales: Frecuentes: Aumento de peso, fatiga, edema periférico,
sensacion de embriaguez, edema, marcha anormatl. Poco frecuentes. Astenia,
caidas, sed, opresién en el pecho. Rares: Dolor exacerbado, anasarca, pirexia,
escalofrios, disminucién de peso.

Hematolbgicas: Raras: Neutropenia.

Metabélicas y nutricionales: Frecuenfes: Aumento del apetito. Retencién de
liquidos. Poco frecuentes. Anorexia. Raras: Hipoglucemia.

Psiquiatricas: Frecuentes: Euforia, estado confusional, anstedad, disminucidn
de la libido, imitabilidad, desorientacion, depresién. Poco frecuentes:
Despersonalizacién, anorgasmia, inquietud, agitacion, balanceas, exacerbacion
de! insomnio, estado de animo depresivo, dificultad para encontrar palabras,
alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la libido, ataques de pénico,
apatia. Raras: Desinhibicion.

Del sistema nervioso; Muy frecuentes: Mareos, somnolencia, cefalea.
Frecuentes: Ataxia, alteraciones en la concentracion, alleraciones de la
atencion, coordinacion anormal, deterioro de la memona, temblor, disartna,
hipoestesia, letargo, parestesia. Poce frecuentes: Trastomo cognitivo, defecto
del campo visual, nistagmo, trastomos del habla, mioclonia, hiporreflexia,
discinesia, hiperactividad psicomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia,
sensacion de ardor, temblor intencional, estupor, sincope. Raras: Hipocinesia,
parosmia, disgrafia.

Oftalmicas: Frecuentes: Vision borrosa, diplopia. Poco frecuentes. Trastomos
visuales, sequedad ocular, hinchazén ocular, disminucion de la agudeza visyal,
dolor ocular, astenoplia, aumento de la lacrimaciébn. Raras: Foigpsia, |jmitagidn

\‘-' e
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SOBREDOSIFICACION
En sobredosis de hasta 15 gramos, no se comunicaron reacciones adversas no

esperadas. El tratamiento de 1a sobredosis de Pregabalina debe incluir medidas
generales de soporte y puede incluir hemadialisis si fuese necesario.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o comiinicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiéirez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital de Niftos “Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
Hospital Nacional “A. Posadas” Tel.: (011) 46546848/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-6555"
TODO MEDICAMENTO DESE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia medica y no puede repetirse sin nueva receta médica”

CONSERVACION
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.
Este medicamento debe usarse unicamente hasta 1a fecha de vencimiento

indicada en el envase.

PRESENTACIONES
Para todas sus concentraciones GALANOX 75 - 150 - 300

Envases con 7, 10, 14, 15, 28 y 30 capsuias duras.
Envases con 500 y 1000 cépsulas duras de USO HOSPITALRIO EXCLUSIVD.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.
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