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Disposicion
Niamero: DI-2018-2672-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013200-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013200-17-7 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Quc por las presentes actuacioncs la firma GADOR S.A., solicita la aprobacion dec nucvos
proycctos de prospectos ¢ informacion para ¢l pacicnte para la Especialidad Mcdicinal
denominada PYXIS / PERAMPANEL, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDO
RECUBIERTO, PERAMPANEL 2 mg — 4 mg - 6 mg — 8 mg — 10 mg — 12 mg; aprobada por
Certificado N® 57.691.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que por Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y
semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma GADOR S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada PYXIS / PERAMPANEL, Forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDO
RECUBIERTO, PERAMPANEL 2 mg -4 mg — 6 mg — 8 mg — 10 mg — 12 mg, ¢l nucvo
proyccto de prospecto obrante en el documento  IF-2018-00795386-APN-DERM#ANMAT; ¢
informacion para cl pacicnte obrantc cn ¢l documento 1F-2018-00794196-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el Certiticado
actualizado N° 57.691 consignando lo autorizado por el articulo precedente. cancelandose la
version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos ¢ informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013200-17-7

Digitally signed by LEDE Roberlo Luis
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Administracién Nacional dc Medicamentos, Alimentos v Teenologia
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PYXIS® R .,,{;i}’/
PERAMPANEL 2, 4,6,8,10y12mg e

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel...... ... 2mg
Excipientes: Povidona B.P., Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust.,
Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco*, Oxido
de hierro amarillo, Oxido de hierro r0j0 ............c.ooeee oo c.s.

“Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel.................o e 4 mg
Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa de bajo grado
de sustitucion, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003
blanco®, OXido de hierro FOJO. ............eo. oo c.s.

*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel...... ... e 6 mg
Excipientes: Povidona B.P., Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust. ,

Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco*, Oxido

de NIBITO FOJO .. ...ttt e e C.S.
*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel............o.oooiiiiii e 8 mg
Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust. |,

Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco*, Oxido
de hierro rojo, Oxido de hierro NEGIO- .eeii et C.S.

“Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400. :
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Se evaluaron las posibles interacciones entre perampanel (hasta 12 mg una vez al d?a'i,y.,

otros antiepilépticos (AE). El efecto de estas interacciones en la concentracion media en

estado estacionario se resume en la siguiente tabla.

Influencia del AE enla . Influencia de Perampanel
AE coadministrado concentracion de ;. en la concentracion del
! : Perampanel ; AE
Carbamazepina Reduccion del 300%  Reduccion <10%
| Clobazam ~ 7 Ninguna influencia "Reduccion <10% T
Clonazepam Ninguna influencia - Ninguna influencia
Lamotrigina " Ninguna influencia : Reduccién <10% -
Levetiracetam “"Ninguna influencia : Ninguna influencia o
Oxcarbazepina | Reducciéon del 200% i Aumento del 35%
Fenobarbital Ninguna influencia Ninguna influencia q
Fenitoina Reduccion del 200% - Ninguna influencia -
Topiramato Reduccién del 20% Ninguriai influencia
Acido valproico n N'inaamflﬁéﬁ.cia ' - Reduccion <10% )
Zonisamida : Ninguna influencia Ninguna influencia

'No se evalud el metabolito activo monohidroxicarbazepina.

Se ha demostrado que algunos antiepilépticos conocidos como inductores enzimaticos
(carbamazepina, fenitoina, oxcarbazepina) aumentan el clearance de perampanet y
consecuentemente reducen las concentraciones plasmaticas de perampanel entre 50-67%,
por lo tanto la dosis de inicio de perampanel en estos casos deberia ser aumentada (ver
posologia). Cuando estos antiepilepticos son introducidos o suspendidos del régimen de
tratamiento del paciente, éste deberia ser estrechamente monitoreado para evaluar la

respuesta clinica y tolerabilidad. La dosis de perampanel podria necesitar ser ajustada.
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Efecto de perampanel en los sustratos de CYP3A:
En sujetos sanos, perampanel (6 mg una vez al dia durante 20 dias) disminuyo el AUC de
midazolam en un 13%. No se puede descartar una disminucion mayor en la exposicidén de
midazolam (u otros sustratos de CYP3A sensibles) a dosis mas altas de perampanel.
Efecto de los inductores del citocromo P450 en la farmacocinética de perampanel: Se
espera que los inductores potentes del citocromo P450, como la rifampicina y la hierba de
San Juan, reduzcan las concentraciones de perampanel. El uso concomitante con
inductores potentes de la CYP3A deberia ser evitado. Se ha demostrado que felbamato
reduce las concentraciones de algunos medicamentos y puede asimismo reducir las
concentraciones de perampanel.

Efecto de los inhibidores del citocromo P450 en la farmacocinética de perampanel:
En sujetos sanos, el inhibidor de CYP3A4 ketoconazol (400 mg una vez al dia durante 10
dias) aumento el AUC de perampanel en un 20% y prolongo la vida media de perampanel
en un 18% (67,8 horas frente a 58,4 horas). No se pueden descartar efectos mayores
cuando se combine perampanel con un inhibidor de CYP3A que tenga una vida media
mayor que la de ketoconazol o cuando se administre el inhibidor durante un periodo de
tratamiento mas prolongado. Los inhibidores potentes de otras isoformas del citocromo
P450 también podrian potencialmente aumentar las concentraciones de perampanel.
Levodopa:

En sujetos sanos, perampanel (4 mg una vez al dia durante 19 dias) no tuvo ningun efecto
en la Cmax o el AUC de la levodopa.

Alcohol y otros depresores del SNC:

El uso concomitante de perampanel y depresores del SNC, incluyendo at alcohol, puede
incrementar los efectos depresores sobre el SNC. Los efectos de perampanel en tareas que
requieren un estado de alerta y vigilia, como la capacidad para conducir, fueron aditivos o
supra-aditivos a los efectos del propio alcohol, como se demostrd en un estudio de
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interaccion farmacodinamica en sujetos sanos. La administracion de multiples dosis de 12~

mg/dia de perampanel aumento los niveles de ira, confusion y depresion, evaluados
utilizando la escala de clasificacidon de 5 puntos del perfil del estado de animo. Estos efectos
pueden observarse asimismo cuando se utliza perampanel en combinacion con otros
depresores del sistema nervioso central. Se debe tener precaucion cuando se administra
perampanel con estos agentes. Asesorar a los pacientes que no manejen ni operen
maquinarias hasta que ellos hayan ganado la suficiente experiencia con perampanel para

evaluar si la medicacion afecta negativamente a estas actividades.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Las reacciones adversas no observadas en ensayos clinicos, pero detectadas en animales
con niveles de exposicion similares a los clinicos y con posible relevancia en el uso clinico
fueron las siguientes:

En el estudio de fertilidad en ratas se observaron ciclos estrales prolongados e irregulares
con la dosis maxima tolerada (30 mg/kg) en las hembras; sin embargo. estos cambios no
afectaron a la fertilidad ni at desarrollo embrionario temprano. No se observo ningun efecto
en la fertilidad de los machos.

Se determino la excrecion en la leche materna en ratas a los 10 dias después del parto.
Los niveles alcanzaron el maximo a la hora y fueron 3,65 veces mayores que los niveles en
plasma.

En un estudio de toxicidad en el desarrollo prenatal y posnatal en ratas, se observaron
anomalias en el parto y en las condiciones de lactancia a dosis toxicas para la madre y el
numero de fetos muertos aumento en las crias. No se vio afectado el desarrollo conductual
y reproductor de las crias, pero algunos parametros de desarrollo fisico mostraron cierto

retraso, que probablemente sea secundario a los efectos en el SNC debido a la
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farmacologia de perampane!. La transferencia placentaria fue relativamente baja; e\ ‘0,09% -

O

y

o menos de la dosis administrada se detecto en el feto. A‘i‘n‘,
Los datos de los estudios no clinicos muestran que perampanel no fue genotoxico y no
presentd potencial carcinogénico. La administracion de las dosis maximas toleradas a ratas
y monos, produjo signos clinicos en el SNC debidos a la farmacologia y una reduccion del
peso corporal terminal. No hubo cambios directamente atribuibles a perampanel en la

patologia o la histopatologia clinicas.

Embarazo

No hay datos, o estos son limitados, relativos al uso de perampanel en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales no indicaron efectos teratogénicos en ratas ni en
conejos, aunque se observd embriotoxicidad en ratas con dosis toxicas para la madre.

No se recomienda utilizar perampanel durante el embarazo.

Lactancia

Los estudios en ratas lactantes han mostrado que perampanel y/o sus metabolitos se
excretan en la leche. Se desconoce si perampanel se excreta en la leche materna humana.
No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario
interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con perampanel tras considerar el

beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Empleo en pediatria

La sequridad y efectividad de perampanel en pacientes pediatricos menores de 12 afos no

ha sido establecida.
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Debido a la mayor probabilidad de reacciones adversas en esta poblacion, el ajuste de'dosis . -

deberia ser mas lento (ver posologia).

Pacientes con Insuficiencia Hepatica
No se recomienda el uso de perampanel en pacientes con insuficiencia hepatica severa. En
pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada se recomienda ajuste de dosis (ver

posologia).

Pacientes con Insuficiencia Renal

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve. Perampanei
deberia ser usado con precaucion en insuficiencia renal moderada y realizar un ajuste lento
de la dosis. No se recomienda el uso en pacientes con insuficiencia renal severa o que se

encuentren en hemodialisis.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

La influencia de Perampanel sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
moderada. Perampanel puede producir mareo y somnolencia y, por lo tanto, puede tener
un efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias. Se aconseja que los
pacientes no conduzcan, ni utilicen maquinas complejas ni realicen otras actividades
potencialmente peligrosas hasta que sepan si perampanel afecta a su capacidad para

realizar estas actividades.

REACCIONES ADVERSAS
Crisis de Inicio Parcial

Reacciones adversas que dieron lugar a la discontinuacion del tratamiento:

Lot I
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En los ensayos clinicos de fase Ill controlados, la tasa de discontinuacion debida a una. ... -

reaccion adversa fue del 3%, 8%, y 19% en los pacientes que recibieron perampanel a las
dosis recomendadas de 4 mg, 8 mg y 12 mg/dia, respectivamente, y del 5% en los pacientes
aleatorizados a placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes (21% en el grupo de
perampanel a dosis de 8mg o 12 mg, y mayor que con placebo) que dieron lugar a la
discontinuacion del tratamiento fueron mareos, somnolencia, vértigo, agresividad, ira,
ataxia, vision borrosa, irritabilidad y disartria.

Reacciones adversas mas comunes:

A continuacion se enumeran las reacciones adversas identificadas en los estudios clinicos
controlados fase 1l con perampanel, segun la clasificacién de 6rganos del sistema vy la
frecuencia, que ocurrieron en 2 2% de pacientes con crisis parciales de inicio. Se ha
utilizado la siguiente convencién para clasificar las reacciones adversas: muy frecuentes
(21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000
a <1/1.000).

No se incluyd la dosis de 2 mg/dia en esta evaluacién porque no se considera una dosis
eficaz y las tasas de reacciones adversas en este grupo de dosis fueron por lo general
comparables o inferiores a las observadas en el grupo de placebo.

Trastornos generales, del metabolismo y de la nutricién: Frecuentes: Disminucién del
apetito, aumento del apetito, fatiga. Poco frecuentes: hiponatremia.

Trastornos psiquiatricos: Frecuentes. Agresividad, ira, ansiedad, irritabilidad, estado de
confusion, euforia. Poco frecuentes: estado de animo alterado, ideacién suicida, intento
de suicidio.

Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: Mareos, somnolencia. Frecuentes:
Ataxia, disartria, trastorno del equilibrio, trastorno de la marcha, coordinacién anormal,
cefalea, hipersomnia, hipoestesia. Poco frecuentes: Astenia, deterioro de la memoria,

parestesias. P A
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Trastornos oculares: Frecuentes: diplopia, vision borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto: Frecuente: vértigo.

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: nauseas. Poco frecuentes: Constipacion,
vOmitos.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: Dolor de
espalda, artralgia. Poco frecuentes: Dolor musculoesquelético, mialgia, dolor en
extremidades, edema periférico.

Exploraciones complementarias: Frecuentes: Aumento de peso

Lesiones traumaéticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos
terapéuticos: Frecuentes: caidas. Poco frecuentes. Contusion, injuria en la cabeza,
injuria de los miembros, laceracién en la piel.

Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes: Infeccion del tracto respiratorio superior.
Trastornos respiratorios, toraxicos y mediatinales: Poco frecuentes: Resfrio, dolor
orofaringeo.

Reacciones adversas relacionadas con la dosis:

En general, las reacciones adversas relacionadas a la dosis, mas frecuentemente
informadas en pacientes que recibieron perampanel a dosis de 8 0 12 mg (24% y al menos
una incidencia 1% mayor que el grupo placebo) fueron mareos (36%), somnolencia (16%),
fatiga (10%), irritabilidad (9%), caidas (7%), nauseas (7%), ataxia (5%), trastornos del
equilibric (4%), trastorno de la marcha (4%), vértigo (4%) y aumento de peso (4%). Para
casi todas las reacciones adversas, las tasas fueron mas altas en 12 mg y con mas
frecuencia dieron lugar a reduccién de la dosis 0 la discontinuacion del tratamiento.

Crisis Tonico-clonicas Generalizadas Primarias

En los estudios clinicos controlados en crisis tonico-clonicas generalizadas, las reacciones
adversas fueron similares a las observadas en los estudios en crisis de inicio parcial.

’

Reacciones adversas que dieron lugar a la discontinuacion del tratamiento:
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Las reacciones adversas que dieron lugar a la discontinuacion del tratamiento fueroni\___ R

mareos y vomitos.

Reacciones adversas mas comunes:

Las reacciones adversas mas comunes en pacientes que recibieron perampanel (210% y

mayor incidencia que placebo) fueron mareos, fatiga, cefalea, somnolencia e irritabilidad. A

continuacion se describen las reacciones adversas que ocurrieron con una frecuencia = 4%

en pacientes que recibieron perampanel a dosis de 8 mg/d en estudios en crisis tonico-

clonicas generalizadas.

Trastornos generales: fatiga.

Trastornos del sistema nervioso: Muy frecuentes: Mareos, somnolencia, cefalea.

Frecuentes: trastornos del equilibrio.

Trastornos psiquiatricos: Frecuentes: irritabilidad, ansiedad.

Trastornos del oido y del laberinto: Frecuente: vértigo.

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Exploraciones complementarias: Frecuentes: Aumento de peso.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos

terapéuticos: Frecuentes: contusion,

Trastornos musculoesqueléticos y de piel: Frecuentes: esguince de ligamentos.

Erupcién.

Trastornos urinarios: Frecuente: infeccion urinaria.

Aumento de peso

Ha sido observado aumento de peso en pacientes adultos, con crisis de inicio parcial,

tratados con perampanel en estudios fase Ill. EI aumento de peso fue de 1,1 Kg en

pacientes tratados con perampanel comparado con un aumento de 0,3 Kg en los tratados

con placebo, después de 19 semanas de tratamiento. E! porcentaje de pacientes adultos

que ganaron al menos 7% y 15% de su peso corporal basal en el grupo tratado con
5&% ;; ,T e 1 ™ot S -
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perampanel fue de 9,1% y 0,9% respectivamente, comparado con 4,5% y 0,2% de los

pacientes tratados con placebo respectivamente. Se recomienda el monitoreo del peso
corporal durante el tratamiento.

También se observo en estudios realizados en pacientes adultos y pediatricos con crisis
tonico-clonicas generalizadas primarias tratados con perampanel, un incremento de peso
similar al anteriormente descripto.

Aumento de triglicéridos

Se observé aumento de triglicéridos en pacientes tratados con perampanel.

Poblacion pediatrica

Se espera que la frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en
adolescentes sean iguales que en adultos.

Experiencia post-comercializacién

Como estas reacciones son de reporte voluntario de una poblacion de tamafo incierto, no
siempre es posible estimar una frecuencia certera o establecer la relacién casual con la
droga. Se ha reportado luego de la comercializacién una reaccion a drogas con eosinofilia
y sintomas sistémicos (sindrome de DRESS).

SOBREDOSIS

La experiencia clinica con respecto a sobredosis con perampanel en seres humanos es
limitada. En un informe de una sobredosis intencional que podria haber supuesto una dosis
de hasta 264 mg, el paciente experimento alteraciones del estado mental, agitacion y
comportamiento agresivo, y se recupero sin secuelas. No se dispone de ningun antidoto
especifico para los efectos de perampanel.

Esta indicado el tratamiento de apoyo general del paciente que incluye la monitorizacion de

las constantes vitales y la observacion del estado clinico del paciente. En vista de su vida

media prolongada, los efectos causados por perampanel podrian ser duraderos. Debido al.
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bajo nivel de clearance renal, es poco probable que intervenciones especiales como la **

diuresis forzada, la dialisis o la hemoperfusion resulten utiles.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)4962-6666/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

Optativamente otros centros de Intoxicaciones”.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original a temperatura desde 15°C hasta 30°C.
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 7, 14,15, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos;
siendo los dos ultimos de Uso Hospitalario Exclusivamente.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS*
GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CUI C.A.B.A. Telefono: 4858-9000.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE R
o
PYXIS®
PERAMPANEL 2,4,6,8,10y12 mg
Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta Industria Argentina
Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:
Perampanel. ..., 2mg

Excipientes: Povidona B.P., Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust.,
Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 bianco*, Oxido

de hierro amarillo, Oxido de hierro rojo .................ccooveviie e c.s.
*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel........ ..o e 4 mg
Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa de bajo grado
de sustitucién, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003
blanco®, OXido de hIErrO FOJO. ... .....oi ittt e, c.S.
*Compuesto por Hidroxipropilmetilceluiosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel..........cc.ocooiiiiiiic e e e 6 mg
Excipientes: Povidona B.P., Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust. ,

Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco*, Oxido
dE NIBITO FOJO . .eniiniie ittt e e e e e anne C.s.

*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglico! 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

PEFAMPANEL. ... oiiiriiiee e, 8 mg
Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust. ,

Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco*, Oxido
de hierro rojo, Oxido de hierro Negro............c.c.ceeveuieire e, cs.

*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Diéxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilengticol 400.
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Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene: ‘
Perampanel ...... ..o e 10 mg

Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa de bajo grado de
sustitucion, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003
blanco*, Oxido de hierro amarillo, Laca aluminica de azul de indigotina............. c.S.

*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Dioxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Cada comprimido recubierto de Pyxis® contiene:

Perampanel ...... ... 12mg
Excipientes: Povidona, Lactosa monohidrato, Hidroxipropilcelulosa baja sust.,

Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Opadry YS-1-7003 blanco, Laca
aluminica de azul de indigotina...............coooiiiin i e c.s.

*Compuesto por Hidroxipropilmetilcelulosa, Dioxido de titanio, Polisorbato 80 y Polietilenglicol 400.

Todos los comprimidos recubiertos de Pyxis contienen lactosa monohidrato.

Su médico le ha prescripto PYXIS®. Antes de empezar a tomar este medicamento, lea la
siguiente informacién detenidamente. La misma tiene el propdsito de guiarlo con respecto
al uso seguro de este medicamento. Esta informacién no reemplaza las indicaciones de su

médico. Si usted posee alguna pregunta sobre PYXIS®, consulte a su médico.

LQué es PYXIS ©?
PYXIS @ contiene un principio activo llamado perampanel; que pertenece a un grupo de

medicamentos llamados antiepilépticos. Estos medicamentos se utilizan para tratar la
Epilepsia; cuando el paciente presenta ataques epilépticos repetidos (convulsiones). El
medico le ha recetado PYXIS* para reducir el nimero de ataques que usted pueda
presentar. PYXIS ® se usa junto a otros antiepilépticos, o en algunos casos solo, para tratar

algun tipo de epilepsia en pacientes a partir de los 12 afios. Estos tipos de epilepsia pueden
¢
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que afecta a todo el cerebro (crisis generalizadas secundarias) También se utiliza para

tratar los ataques epilépticos que afectan a todo el cerebro desde el inicio (crisis

generalizada primaria).

ANTES DE USAR PYXIS*

Antes de comenzar a tomar PYXIS®, coméntele a su médico sobre sus antecedentes de

salud, incluyendo si usted:

DOR’S A ) y

Padece trastornos hepaticos.

Padece trastornos renales.

Presenta antecedentes de alcoholismo o de dependencia a las drogas.

Esta tomando, recientemente tomé o posiblemente tome otros medicamentos. Esto
comprende farmacos obtenidos sin prescripcion médica o medicinas herbales.
Tomar PYXIS* junto con algunos otros farmacos puede causar efectos secundarios
o afectar su funcion. No comience o interrumpa la toma de otros medicamentos sin
antes consultar al médico. Otros medicamentos antiepilépticos, tales como
carbamazepina, oxcarbazepina y fenitoina utilizados para tratar los ataques
epilépticos pueden afectar a PYXIS®. Felbamato (un farmaco utilizado para tratar la
epilepsia) puede también afectar a PYXIS®. Algunos otros farmacos tales como
rifampicina (medicacion utilizada para tratar infecciones bacterianas), Hierba de San
Juan (medicacién utilizada para tratar la ansiedad leve) y ketoconazol (medicacion
utilizada para tratar infecciones producidas por hongos), pueden afectar a PYXIS?.
Informe al médico si estd tomando o recientemente tom¢ alguna de estas
medicaciones debido a que puede necesitar un ajuste de la dosis.

Estd tomando anticonceptivos orales (también llamados “anticonceptivos

hormonales”). Al administrar PYXIS® con algunos anticonceptivos hormonales como
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levonorgestrel, PYXIS® puede reducir la eficacia del mismo. Cuando se admir{i‘;ﬁ?
PYXIS* deben utilizarse otros métodos de anticoncepcion mas seguros y eficaces
(como preservativos o espirales). Después de interrumpir el tratamiento, se debe
continuar con este método durante un mes. Consulte con el médico acerca del
tratamiento anticonceptivo adecuado para usted.

s Consume alcohol.

» Esta embarazada o en periodo de lactancia (dar el pecho a su bebé), cree que
puede embarazarse o planea tener un bebé. No se sabe si los componentes de
PYXIS® pasan a la leche materna. El médico hara una evaluacién de riesgo
beneficio para el lactante al tomar PYXIS® en periodo de lactancia. No interrumpa

el tratamiento sin antes consultar al médico.

» Presenta intolerancia a algun azucar.

¢ Quiénes no deben tomar PYXIS®?
No tome PYXIS™:
+ Sies alérgico a perampanel o a alguno de los demas componentes del farmaco.
¢ Nose recomienda el uso de PYXIS® en pacientes con trastornos hepaticos o renales
severos.
e No se recomienda el uso de PYXIS® en nifios menores de 12 afios, debido a que no
se conoce la seguridad y eficacia en este grupo etario.

¢ No se recomienda la administracion de PYXIS®* durante el embarazo.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO
Tome siempre este medicamento respetando las indicaciones dei médico. En caso de no

estar seguro consulte con el médico.
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En general la dosis inicial de PYXIS® es de 2 mg una vez al dia antes de acostarse. En ~/__ "X
determinados casos, cuando esta tomando algun antiepiiéptico especifico, el médico puede
indicarle comenzar con 4 mg.

e El médico puede aumentar esta dosis con incrementos de 2 mg hasta una dosis de
mantenimiento entre 4 y 12 mg por dia, segin la respuesta del paciente.

» Si usted presenta trastornos hepaticos leves o moderados, cada incremento de la
dosis se debe realizar con un intervalo minimo de 2 semanas, y la dosis maxima va
a ser menor a la anteriormente indicada. La misma sera ajustada por su médico.

* Notome una dosis mayor a la recomendada por el médico. Puede llevar unas pocas
semanas hallar la dosis exacta de PYXIS* adecuada para usted.

» Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

» Puede tomar PYXIS® independientemente de las comidas.

* No masticar, triturar o partir el comprimido. Para asegurarse de tomar la dosis
completa, los comprimidos deben tragarse enteros sin masticarlos o triturarlos.

« Si ha tomado una dosis mayor a la debida, contacte inmediatamente al médico. Si
esto ocurriese, puede experimentar confusion, agitacion y conducta agresiva.

e Si olvida tomar un comprimido, espere a la dosis siguiente y siga como de
costumbre. No duplique la dosis para recuperar la dosis perdida. En caso de haber
perdido menos de 7 dias de tratamiento con PYXIS®, contintie tomando su
comprimido diario, segun fa recomendacion original del médico. En caso de haber
perdido més de 7 dias de tratamiento con PYXIS®, consulte inmediatamente con el
medico.

¢ Tome PYXIS © durante el tiempo que el médico le ha recomendado. No interrumpa

el tratamiento a menos que el médico le aconseje lo contrario. A efectos de evitar
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una regresion o el agravamiento de los ataques (convulsiones), el médico puede
reducir gradualmente la dosis.

* Sitiene mas dudas sobre el uso de esta medicacion, consulte con el médico.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que las demas medicaciones, esta medicacién puede causar efectos secundarios
o indeseables, aunque esta condicién no afecta a todos los pacientes.
Un pequefio nimero de pacientes tratados con antiepilépticos han tenido pensamientos de
hacerse dafo o suicidarse. Si en algin momento usted ha tenido estos pensamientos,
contacte inmediatamente al médico.
Los efectos mas comunes (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son:

e Mareos.

e Somnolencia.
Los efectos comunes (que pueden afectar a mas de 1 de cada 100 pacientes) son:

* Propension a las caidas, especialmente en pacientes de edad avanzada, siendo

esto probable consecuencia de la enfermedad.
* Dificultad al caminar u otros problemas de equilibrio (ataxia, trastornos de la marcha,
desordenes del equilibrio).

¢ Sentimiento de agresividad, enojo, irritabilidad, ansiedad o confusion.

¢ Aumento o disminucién del apetito, aumento de peso.

e Lentitud al hablar (disartria).

e Visién borrosa o doble (diplopia).

» Sensacion de girar (vértigo).

* Sentirse mal (nduseas).

¢ Dolor de espalda.
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Sentirse muy cansado (fatiga).

-

Sensacion de caida.

Si sufre efectos secundarios o indeseables, consulte con su médico. Esto incluye algunos

posibles efectos secundarios no enumerados en este prospecto.

RECORDATORIO
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA PYXIS®

Un pequefic numero de personas tratadas con antiepilépticos tuvieron
pensamientos de hacerse dafo o suicidarse. Si usted ha experimentado estos
pensamientos, contacte de inmediato al médico.

PYXIS® puede producir mareos o somnolencia, especialmente al inicio del
tratamiento.-

PYXIS® puede conllevar a una posible propension a las caidas, especialmente en
pacientes de edad avanzada, siendo esto probable consecuencia de la enfermedad.
PYXIS® puede provocar episodios de agresividad.

Al administrar PYXIS®* con algunos anticonceptivos hormonales como
levonorgestre!, PYXIS® puede reducir la eficacia del mismo. Durante Ila
administracion de PYXIS® debe utilizarse un método anticonceptivo confiable (como
preservativos o espirales) con el fin de evitar el embarazo. Después de interrumpir
el tratamiento, debe continuar con este método durante un mes. Consulte con el
médico acerca del tratamiento anticonceptivo adecuado para usted.

Tenga precaucion al consumir alcohol junto con farmacos que tratan la epilepsia
incluyendo PYXIS®. Beber alcohol mientras se administra PYXIS* puede disminuir

€l estado de alerta y afectar la habilidad para conducir, usar herramientas u operar

Ml
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maquinarias. Beber alcohol mientras se administra PYXIS® puede empeoré’r .Ios
episodios de enfado, confusion o tristeza. )
¢ Algunos pacientes pueden padecer una hipersensibilidad multiorganica. Si tiene

fiebre y aparecen ganglios agrandados, consuite al médico inmediatamente.

Conduccion y uso de maquinas

No conduzca ni opere maquinarias hasta no saber como PYXIS¥ afecta su capacidad para
realizar estas tareas. Consulte con el médico acerca de como influye la epilepsia sobre su
capacidad para conducir u operar maquinarias. PYXIS* puede producir mareos o
somnolencia, especialmente al inicio del tratamiento. Si esto ocurre, no conduzca, ni use
herramientas u opere maquinarias. Beber alcohol mientras toma PYXIS® puede empeorar

estos efectos.

Intolerancia a la lactosa
PYXIS® contiene lactosa (un tipo de azucar). Si el médico le ha advertido que usted
presenta intolerancia a algin azucar, consulte con el médico antes de tomar esta

medicacién

Lactancia
No se sabe si los componentes de PYXIS® pasan a la leche materna. El médico hara una

evaluacion de riesge beneficio para el lactante al tomar PYXIS* en periodo de lactancia.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"
I
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MODO DE CONSERVACION

. Mantenga fuera de la vista y el alcance de los nifios.

. No use este medicamento después de la fecha de vencimiento especificada en el
estuche y el blister. La fecha de vencimiento se refiere al Ultimo dia del mes.

. Conservar en su envase original a temperatura entre 15°C y 30°C.

. No arroje los medicamentos en las aguas residuales o en los desechos domésticos.

Estas medidas contribuiran a la proteccién del medio ambiente.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura desde 15°C hasta 30°C.
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 7, 14,15, 28, 30, 56, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos;
siendo los dos ultimos de Uso Hospitalario Exclusivamente.

"MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

GADOR S.A.
Darwin 429, C1414CUI C.A.B.A. Telefono: 4858-9000.

Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmaceéutica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.691

Fecha de ultima revision: __/
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