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"2015 - AÑO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS JBRES"
• I

DISPOSICION N" 3830

BUENOS AIRES, 14 DE MAYO DE 2015.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000029-14-5 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:
I
I

Que por las referidas actuaciones la firma GADOR SA solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que será elaborada en la República

Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prdducto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración
I

y comercializaciófl de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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• I
DISPOSICION N° 3830

Que el INSTITUTO NACIONAL OE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

intervención de su competencia.

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
I

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos y el Pl1n de

Gestión de Riesgo correspondientes. I
Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

I,

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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DISPOSICiÓN N" 3830

I
ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma GADOR SA la inscriPCiÓ,n en el Reg¡strl.o de

Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial PYXIS y nombre/s genérico/s PERAMPANEL, la

que será elaborada en la República Argentina según los Datos Identificatorios

Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte

integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°,_ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s YI de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSION04. PDF 13/03/2015 15:54:14, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION03.PDF - 28/01/2015 15:02:52, PROYECTO DE RÓTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VER5IONI6.PDF - 22/12/2014 17:14:38, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONI7.PDF - 22/12/2014 17:14:38,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONI8.PDF - 22/12/2014

17:14:38, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONI9.PDF -

22/12/2014 17:14:38, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

PRIMARIO_VERSION20.PDF - 22/12/2014 17:14:38, PROYECTO DE RÓTULO DE

ENVASE PRIMARIO_VERSION21.PDF - 22/12/2014 17:14:38, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONI4.PDF - 28/01/2015 15:02:52,

PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONI5.PDF - 28/01/2015

15:02:52, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONI6.PDF -
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28(01(2015 15:02:52, PROYECTO OE RÓTULO DE ENVASE
, 1

SECUNDARI0_VERSIONI7,PDF - 28(01(2015 15:02:52, PROYECTO DE ROTULO

DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONI8,PDF - 28(01(2015 15:02:52, PROYECTO

DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONI9,PDF - 28(01(2015 15:0)52,- ,

ARTÍCULO 3°,_ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:
1

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada Jn la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

I
medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

1
deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificlción

técnica consistente en la constatación de ~irl;VI rl""r)CoduccLónv..de. cdntro', oPt:Z Rog~(IOFernando
Administrador Nacional

correspondiente. - Ministerio de salUdl
. A.N.M.A.T.

ARTÍCULO SO._ Establécese que la firma ~ I cumplir can el Plan de

Gestión de Riesgo (PGR) que obra en el de ~ inado !
PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO_VERSIONOl.PDF - 12(02(2014 13:08:34 ~LAN

DE GESTIÓN DE RIESGO_VERSION02,PDF - 11(11(2014 17:59:55 aprObadol,
:

, I
ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artículo

precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la comercializlción
;

del producto autorizado por la presente disposición cuando consideracion~s de
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salud pública así lo ameriten.

ARTÍCULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 10 de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 8°,- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición, los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de Gestión

de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0001-000029-14-5
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Proyecto de información para pacientes

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Su médico le ha prescripto PYXIS @. Antes de empezar a tomar este medicamento, lea la

siguiente información detenidamente. La misma tiene el propósito de guiarlo con respecto

al uso seguro de este medicamento. Esta información no reemplaza las indicaciones de

su médico. Si usted posee alguna pregunta sobre PYXIS «1\ consulte a su médico.

Qué es PYXIS illl?

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

médico le ha recetado PYXIS @ para reducir el número de ataques que usted pueda

presentar. PYXIS @ se usa para tratar algún tipo de epilepsia en pacientes a partir de los

12 aIÍOS.

ANTES DE USAR PYXIS •

Antes de comenzar a tomar PYXIS 00, coméntele a su médico sobre sus antecedentes de

salud, incluyendo si usted:

• Padece trastornos hepáticos.

• Padece trastornos renales.

• Presenta antecedentes de alcoholismo o de dependencia a las drogas.

• Está tomando, recientemente tomó o posiblemente tome otros medicamentos.

Esto comprende fármacos obtenidos sin prescripción médica o medicinas

herbales. Tomar PYXIS @ junto con algunos otros fármacos puede causar efectos

secundarios o afectar su función. No comience o interrumpa la toma de otros
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medicamentos sin antes consultar al médico. Otros medicamentos antiepilépticos,

tales como carbamazepina, oxcarbazepina y fenitoína utilizados para tratar los

ataques epilépticos pueden afectar a PYXIS~. Felbamato (un fármaco utilizado

para tratar la epilepsia) puede también afectar a PYXISIEl
• Algunos otros fármacos

tales como rifampicina (medicación utilizada para tratar infecciones bacterianas),

Hierba de San Juan (medicación utilizada para tratar la ansiedad leve) y

ketoconazol (medicación utilizada para tratar infecciones producidas por hongos),

pueden afectar a PYXIS@. Informe al médico si está tomando o recientemente

tomó alguna de estas medicaciones debido a que puede necesitar un ajuste de la

dosis.

• Está tomando anticonceptivos orales (también llamados "anticonceptivos

hormonales"). Al administrar PYXISI!l con algunos anticonceptivos hormonales

como Jevonorgestrel, PYXIS@puede reducir la eficacia del mismo. Cuando se

administra PYXIS I!ldeben utilizarse otros métodos de anticoncepción más 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.

• Consume alcohol.

• Está embarazada o en período 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 hará una evaluación de riesgo

beneficio para el lactante al tomar PYXIS «1 en período de lactancia. No interrumpa

el tratamiento sin antes consultar al médico.

• Presenta intolerancia a algún azúcar.

Quiénes no deben tomar PYXIS iKl
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No tome PYXIS .:

• Si es alérgico a perampanel o a alguno de los demás componentes del fármaco.

• No se recomienda el uso de PYXIS @ en pacientes con trastornos hepáticos o

renales severos.

• No se recomienda el uso de PYXIS @en niños menores de 12 aFios, debido a que

no se conoce la seguridad y eficacia en este grupo etario.

• No se recomienda la administración de PYXIS @ durante el embarazo.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Tome siempre este medicamento respetando las indicaciones del médico. En caso de no

estar seguro consulte con el médico.

En general la dosis inicial de PYXIS @ es de 2 mg una vez al día antes de acostarse. En

determinados casos, cuando está tomando algún antiepiléptico específico, el médico

puede indicarle comenzar con 4 mg.

• El médico puede aumentar esta dosis con incrementos de 2 mg hasta una dosis

de mantenimiento entre 4 y 12 mg por día, según la respuesta del paciente.

• Si usted presenta trastornos hepáticos leves o moderados, cada incremento de la

dosis se debe realizar con un intervalo mfnimo de 2 semanas, y la dosis máxima

va a ser menor a la anteriormente indicada. La misma será ajustada por su

médico.

• No tome una dosis mayor a la recomendada por el médico. Puede llevar unas

pocas semanas hallar la dosis exacta de PYXIS 'SJ adecuada para usted.

• Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

• Puede tomar PYX1S @ independientemente de las comidas.
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• 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 confusión, agitación y conducta agresiva.

• 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 días de tratamiento con PYXIS~, continúe tomando su

comprimido diario, según la recomendación original del médico. En caso de haber

perdido mas de 7 dias de tratamiento con PYXIS @, consulte inmediatamente con

el médico.

• Tome PYXIS @ durante el tiempo que el médico le ha recomendado. No interrumpa

el tratamiento a menos que el médico le aconseje Jocontrario. A efectos de evitar

una regresión o el agravamiento de los ataques (convulsiones), el médico puede

reducir gradualmente la dosis.

• Si tiene más dudas sobre el uso de esta medicación, consulte con el médico.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que las demás medicaciones, esta medicación puede causar efectos secundarios

o indeseables, aunque esta condición no afecta a todos los pacientes.

Un pequeño número de pacientes tratados con antiepilépticos han tenido pensamientos

contacte inmediatamente al médico.

Los efectos comunes (que pueden afectar a más de 1 de cada 100 pacientes) son:

Los efectos más comunes (que pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes) son:

de hacerse dallo o suicidarse. Si en algún momento usted ha tenido estos pensamientos,

Somnolencia .

Mareos .

•
•

I

I

I

I
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• Propensión a las caldas, 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, desórdenes del equilibrio).

• Sentimiento de agresividad, enojo, irritabilidad, ansiedad o confusión.

• Aumento o disminución del apetito, aumento de peso.

• Lentitud al hablar (disartria) .

• Visión borrosa o doble (diplopla) .

• Sensación de girar (vértigo) .

• Sentirse mal (náuseas) .

• Dolor de espalda .

• Sentirse muy cansado (fatiga) .

• Sensación 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 sólo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas"

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA PYXIS •

• Un pequeño número de personas tratadas con antiepilépticos tuvieron

pensamientos de hacerse daño o suicidarse. Si usted ha experimentado estos

pensamientos, contacte de inmediato al médico.

• PYXIS@ puede producir mareos o somnolencia, especialmente al inicio del

tratamiento.-
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• PYXIS@ puede conllevar a una posible propensión a las caídas. 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

levonorgestrel, PYXIS@ puede reducir la eficacia del mismo. Durante la

administración 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 precaución al consumir alcohol junto con fármacos que tratan la epilepsia

incluyendo PYXIS~. Beber alcohol mientras se administra PYXIS I!l puede disminuir

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

maquinarias. Beber alcohol mientras se administra PYXIS I!l puede empeorar los

episodios de enfado, confusión o tristeza.

Conducción y uso de máquinas

No conduzca ni opere maquinarias hasta no saber cómo PYXIS I!l afecta su capacidad

para realizar estas tareas. Consulte con el médico acerca de cómo influye la epilepsia

sobre su capacidad para conducir u operar maquinarias. PYXIS tl 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
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PYXIS@ contiene lactosa (un tipo de azúcar). Si el médico le ha advertido que usted

presenta intolerancia a algún azúcar, consulte con el médico antes de tomar esta

medicación

Lactancia

No se sabe si los componentes de PYXIS@pasan a la leche materna. El médico hará una

evaluación de riesgo beneficio para el lactante al tomar PYXJS@en período de lactancia.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

está en la Página Web de la ANMA T:

hltp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o /Jamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"

MODO DE CONSERVACiÓN

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

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento especificada en el

estuche y el blister. La fecha de vencimiento se refiere al último día del mes.

• Conservar en su envase original a temperatura entre 15 y 30 oC.

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

domésticos. Estas medidas contribuirán a la protección del medio ambiente.

PRESENTACIONES

7, 14,15, 28,30, 56, 60, 500 Y 1000; siendo los dos últimos de uso hospitalario
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"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlflos"

GADORS.A.
Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teiéfono: 4858-9000.

Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica

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

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T •

_J

• fi r-!~J]a
~.' '~. ;-; -:;¡; ...: 1-' , t....... ...•

GRECOOigaNoem¡/ /j'" ",
Directora Tecnica ,7
Gador S.A.
30-50098718-5

'In .'I "'AJr .'1f?-f:
ABEN lACAR Adelmo~Feaenco
Apoderado (1
GadorS.A. r
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Proyecto de Prospecto

Perampanel 2, 4, 6, 8, 10 Y 12 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

Composición

Cada comprimido recubierto de Pyxis 2 mg contiene:

Perampanel

Povidona

Lactosa monohidrato

Hidroxipropilcelulosa baja susto

Celulosa microcristalina

Estearato de magnesio

Opadry YS 1 7003 blanco

Hierro óxido amarillo 10

Hierro óxido rojo 30

Cada comprimido recubierto de Pyxis 4 mg contiene:

Pe rampan el
Povidona
Lactosa monohidrato
Hidroxipropilcelulosa baja susto
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido rojo 30

Industria Argentina

2,000 mg

4,000 mg

62,500 mg

20,000 mg

10,000 mg

1,500 mg

1,846 mg

0,140mg

0,014 mg

4 mg
8 mg

125 mg
40 mg
20 mg
3 mg
5,45 mg
0,55 mg



Cada comprimido recubierto de Pyxis 6 mg contiene:

Perampanel
Povidona
Lactosa monohidrato
Hidroxipropilcelulosa baja sust
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido rojo 30

Cada comprimido recubierto de Pyxis 8mg contiene:

Perampan el
Povidona
Lactosa monohidrato
Hidroxipropilcelulosa baja susto
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido rojo 30
Hierro óxido negro

Cada comprimido recubierto de Pyxis 10 mg contiene:

Perampanel
Povidona
Lactosa monohidrato
Hidroxipropilcelulosa baja susto
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido amarillo 10
Laca azul FD&C N° 2 (EQ100)

Cada comprimido recubierto de Pyxis 12 mg contiene:

Perampanel
Povidona
Lactosa monohidrato
Hidroxipropilcelulosa baja susto
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Laca azul FD&C N° 2 (EQ100)

6 mg
8 mg

123 mg
40 mg
20mg
3 mg
5,9mg
0,1 mg

8mg
8 mg

121 mg
40mg
20mg
3 mg

3,84 mg
0,13 mg
0,03 mg

10 mg
8mg

119 mg
40mg
20mg
3mg

1,95 mg
0,04 mg
0,01 mg

12 mg
8 mg

117 mg
40 mg
20 mg
3 mg
9,95 mg
0,05 mg
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ACCION TERAPÉUTICA

Antiepiléptico. (código ATe: N03AX22)

INDICACIONES

Perampanel está indicado para el tratamiento concomitante de las crisis de inicio

parcial con o sin generalización secundaria en pacientes con epilepsia de 12 años

y mayores.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

Mecanismo de acción:

Perampanel es un antagonista no competitivo y selectivo de los receptores

ionotrópicos de glutamato de tipo AMPA (ácido o-amino-3-hidroxi-5-metil-4-

isoxazolepropiónico) en las neuronas post-sinápticas. El glutarnato es el principal

neurotransmisor excitatorio del sistema nervioso central e interviene en diversos

trastornos neurológicos causados por una sobreexcitación neuronal. Se cree que

la activación de los receptores de AMPA por el glutamato media en la mayor parte

de la transmisión sináptica excitatoria rápida en el cerebro. En estudios in vitro,

perampanel no compitió con AMPA por la unión a los receptores de AMPA, sino

que la unión de perampanel fue desplazada por los antagonistas no competitivos

de los receptores de AMPA, lo que indica que perampanel es un antagonista no

competitivo de los receptores de AMPA. También, perampanel inhibió el aumento

de calcio intracelular inducido por AMPA (aunque no el inducido por NMDA). In
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vivo, perampanel prolongó de forma significativa la latencia de las crisis en un

modelo de crisis inducidas por AMPA.

El mecanismo exacto por el que perampanel ejerce sus efectos antiepilépticos en

los seres humanos todavla no está totalmente elucidado.

FARMACOCINÉTICA

La farmacocinética de perampanel es similar en sujetos sanos y pacientes con

crisis de inicio parcial. La vida media es de 105 hs, y al estado estacionario se

llega aproximadamente en 2-3 semanas. La AUC de perampanel incrementa

proporcional a la dosis después de la administración de dosis simples (0,2-12 mg)

y múltiples (1-12 mgldía).

Absorción:

Perampanel se absorbe fácilmente tras la administración oral sin indicios de un

metabolismo de primer paso marcado. Los alimentos no afectan al grado de

absorción, aunque enlentecen la velocidad de absorción. Cuando se administra

con alimentos, las concentraciones plasmáticas máximas (Cmax) disminuyen (28-

40%) Y el Tmax se retrasa en 2-3 horas en comparación con la administración en

ayunas.

Distribución:

Los datos de los estudios in vitre indican que aproximadamente el 95% de

perampanel se une a las proteínas plasmáticas.

Los estudios in vitre demuestran que perampanel no es un sustrato o un inhibidor

significativo de los polípéptidos transportadores de aniones orgánicos (OATP) 181

Y 183, de los transportadores de aniones orgánicos (OAT) 1, 2, 3 Y 4, de los
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1
transportadores de cationes orgánicos (OCT) 1, 2 Y 3 Y de los transportadores de

eflujo, la glucoproteína P y la proteina de resistencia al cáncer de mama (BCRP).

Metabolismo:

Perampanel se meta baliza de forma extensa mediante oxidación primaria y

glucuronidación posterior. El metabolismo oxidativo primario está mediado por

CYP3A4 ylo CYP3A5 en base a los resultados de los estudíos in vitro utilizando

enzimas CYP humanas recombinantes y microsomas hepáticos humanos. Sin

embargo, no se ha elucidado por completo el metabolismo y no se pueden excluir

otras vías.

Tras la administración de perampanel radiomarcado, solo se observaron

cantidades minimas de los metabolitos de perampanel en el plasma.

Eliminación:

Tras la administración de una dosis de perampanel radiomarcado a 8 sujetos

ancianos sanos, el 30% de la radiactividad recuperada se encontró en la orina y el

70% en las heces. La radiactividad recuperada en la orina y las heces estaba

principalmente compuesta de una mezcla de metabolitos oxidativos y conjugados.

En un análisis farmacocinético poblacional de los datos agrupados de 19 estudios

de fase 1, la vída media promedio (t112) de perampanel fue de 105 horas. Cuando

se administró en combinación con el inhibidor potente de CYP3A, carbamazepina,

el t1/2 promedio fue de 25 horas. El c1earance aparente de perampanel en sujetos

sanos y pacientes fue aproximadamente de 12 mI/m in.

Poblaciones especiales
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Insuficiencia hepática:

Se evaluó la farmacocinética de perampanel tras una sola dosis de 1 mg en 12

sujetos con insuficiencia hepática leve y moderada (Child-Pugh A y S,

respectivamente) en comparación con 12 sujetos sanos y emparejados en cuanto

a los datos demográficos. La exposición total de perampanel (libre y unido a

proteínas), AUCO_inf, fue 50% mayor en los sujetos con insuficiencia hepática

leve, y más del doble (2,55 veces) en sujetos con insuficiencia hepática moderada,

comparada con sujetos sanos. La AUCO-inf de perampanel libre en sujetos con

insuficiencia hepática leve y moderada fue 1,8 veces y 3,3 veces respectivamente,

de los controles sanos emparejados. El t1/2 fue mayor en los sujetos con

insuficiencia leve (306 hs vs 125 hs) y con insuficiencia moderada (295 hs vs 139

hs) en comparación con los sujetos sanos emparejados. Perampanel no ha sido

estudiada en sujetos con insuficiencia hepática severa.

Insuficiencia renal:

No se ha evaluado formalmente la farmacocinética de perampanel en pacientes

con insuficiencia renal. En un análisis farmacocinético poblacional de pacientes

con crisis de inicio parcial que recibieron hasta 12 mg/dia de perampanel, se

observó que el c1earanceaparente de perampanel disminuyó un 27% en pacientes

con insuficiencia renal leve (clearance de creatinina 50-80 mUmin) comparado

con pacientes con función renal normal (c1earancede creatinina > 80 mUmin), con

un incremento correspondiente de la AUC de 37%. No es necesario el ajuste de

dosis en pacientes con deterioro leve de la función renal. No se realizaron
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estudios en pacientes con insuficiencia renal severa, ni en aquellos que se

encuentran en hemodiálisjs.

Sexo:

En un análisis farmacocinético poblacional de pacientes con crisis de inicio parcial

que recibieron hasta 12 mg/día de perampanel en los ensayos clínicos controlados

con placebo, el c1earance de perampanel en las mujeres fue un 17% inferior

(0,605 I/h) que en los hombres (0,730 I/h). No es necesario ajuste de dosis

basado en el sexo.

Pacientes de edad avanzada (65 años y mayores):

En un análisis farmacocinético poblacional de pacientes con crisis de inicio parcial

con edades comprendidas entre los 12 y los 74 afias y que recibieron hasta 12

mg/d[a de perampanel en los ensayos clínicos controlados con placebo, no se

encontró ningún efecto significativo de la edad en el c1earance de perampanel.

Población pediátrica:

En un análisis farmacocjnético poblacional de pacientes con crisis de inicio parcial

y entre 12-74 años que recibieron perampanel, el clearance de perampanel

aparente en adolescentes fue ligeramente más alto (0,787 l/hr) que en adultos.

Los pacientes mayores de 12 años pueden recibir las mismas dosis que pacientes

adultos.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

,

I

I
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Posología

Adultos y adolescentes: La dosis de Perampanel se debe ajustar conforme a la

respuesta individual de cada paciente para lograr el equilibrio entre la eficacia y la

tolerabilidad.

Perampanel se debe tomar por vía oral una vez al día antes de acostarse.

Las dosis de 4 a 12 mg/día han demostrado ser un tratamiento eficaz en las crisis

de inicio parcial.

En ausencia de antíepílépticos inductores de enzimas:

El tratamiento con Perampanel se debe iniciar con una dosis de 2 mg/día, antes

de acostarse. Se puede aumentar la dosis en incrementos de 2 mg/día, con un

intervalo semanal como mínimo, hasta una dosis de mantenimiento de 4 a 8

mg/dia, conforme a la respuesta clínica y la tolerabilidad. En función de la

respuesta clínica y de la toierabilidad del paciente a la dosis de 8 mg/dia, se puede

aumentar la dosis hasta 12 mg/dla, realizando incrementos de la dosis de 2

mg/día con intervalo semanal. Con las dosis más altas hay una mayor reducción

de las crisis, pero puede haber aumento de eventos adversos. En pacientes

ancianos se recomienda un aumento de la dosis con un intervalo de 2 semanas

como mínimo.

En presencia de antiepíléptícos inductores de enzimas:

En presencia de antiepilépticos inductores de enzimas como fenitoína,

carbamazepina y oxcarbazepina, se recomienda comenzar con una dosis de 4

mg/día, y monitorear la respuesta del paciente estrechamente. La respuesta en la

Página 8 de 25



reducción de las crisis es mayor con dosis de 12 mg/dia que con 8 mg/dla.

Cuando estos antiepilépticos son introducidos o suspendidos del régimen de

tratamiento del paciente, éste deberla ser estrechamente monitoreado para

evaluar la respuesta cHnica y tolerabilidad. La dosis de perampanel podría

necesitar ser ajustada.

Suspensión del tratamiento u olvido de dosis

Cuando se suspenda el tratamiento con perampanel se debe reducir la dosis de

forma gradual.

Si el paciente olvidó tomar una sola dosis, debido a que perampanel tiene una vida

media larga, el paciente debe esperar y tomar la siguiente dosis de la forma

programada.

Si olvidó más de una dosis durante un periodo continuo de menos de 5 vida

medias (3 semanas en los pacientes que no toman antiepilépticos inductores del

metabolismo de perampanel, 1 semana en los pacientes que toman antiepilépticos

inductores del metabolismo de perampanel), se debe considerar la posibilidad de

recomenzar el tratamiento desde el último nivel de dosis.

Si un paciente no ha tomado perampanel durante un periodo continuo de más de 5

vida medias, se recomienda seguir las recomendaciones posológicas iniciales

anteriormente indicadas.

Poblaciones especiales
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Personas de edad avanzada (65 años y mayores):

Perampanel se debe utilizar con precaución en las personas de edad avanzada,

teniendo en cuenta la posibilidad de interacciones medicamentosas en pacientes

polimedicados.

En pacientes ancianos se recomienda un aumento de la dosis con un intervalo de

2 semanas como mínimo.

Insuficiencia renal:

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve. No

se recomienda el uso en pacientes con insuficiencia renal moderada o severa o

en pacientes que reciben hemodiálisis.

Insuficiencia hepática:

El aumento de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada

se debe basar en la respuesta clínica y en la tolerabilidad. Se puede iniciar el

tratamiento con una dosis de 2 mg, y se deberá aumentar la dosis en incrementos

de 2 mg a intervalos de 2 semanas como mínimo en función de la tolerabilidad y la

eficacia.

La dosis máxima de perampanel en pacientes con insuficiencia hepática leve es

de 6 mg/dia, yen pacientes con insuficiencia hepática moderada es de 4 mg/día.

No se recomienda el uso en pacientes con insuficiencia hepática severa.

Población pediátrica:

No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de perampanel en niños

menores de 12 años.
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Forma de administración

Perampanel se debe tomar como una sola dosis por vía oral al acostarse. Se

puede tomar con o sin alimentos. Se debe tragar el comprimido entero con un

vaso de agua. No se debe masticar, triturar ni partir.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes descriptos en el

prospecto.

ADVERTENCIAS

Ideación suicida:

Se han notificado casos de ideación y conductas suicidas en pacientes tratados

con antiepilépticos en varias indicaciones. Un metanálisis de los ensayos

aleatorizados y controlados con placebo con antiepilépticos también ha mostrado

un pequeño aumento del riesgo de ideación y conductas suicidas. Se desconoce

el mecanismo de este riesgo y los datos disponibles no descartan la posibilidad de

un aumento del riesgo con perampanel. Por lo tanto, se deberá vigilar a los

pacientes por si presentan signos de ideación y conductas suicidas, y considerar

el tratamiento adecuado. Se debe advertir a los pacientes (y a los cuidadores de

los pacientes) que, en el caso de que aparezcan signos de ideación o conductas

suicidas, consulten al médico.

Reacciones psiquiátricas y de comportamiento graves:

Se han notificado, en pacientes medicados con perampanel, casos de agresividad

y hostilidad asociados a las dosis más altas (8 y 12 mg/día). Generalmente
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ocurrieron durante las primeras 6 semanas de tratamiento, aunque nuevos

eventos se observaron con más de 37 semanas. La mayoría de estos

acontecimientos fueron leves o moderados y remitieron de forma espontánea o

con un ajuste de la dosis. Sin embargo, en algunos casos, la agresividad y

hostilidad notificada fue grave y dio lugar a la suspensión del tratamiento. Por lo

tanto, se debe seguir un ajuste de la dosis y se debe considerar la reducción de la

dosis en los casos de persistencia de los síntomas.

Otros eventos neuropsiquiátricos observados fueron irritabilidad, ira, ansiedad,

beligerancia, labilidad afectiva, agitación y agresión física. Algunos de estos

eventos fueron serios y con amenaza de vida. Estos eventos ocurrieron en

pacientes con o sin antecedentes psiquiátricos, conduct conducta agresiva previa

o uso concomitante de medicaciones para la hostilidad y agresividad. Algunos

pacientes experimentaron empeoramiento de sus condiciones psiquiátricas pre-

existentes. La asociación de alcohol y perampanel empeora significativamente el

humor e incrementa la ira.

Los pacientes, cuidadores y/o familiares deben ser informados que perampanel

puede incrementar el riesgo de eventos psiquiátricos. Los pacientes deben ser

monitoreados durante el tratamiento y por al menos 1 mes después de la última

dosis de perampanel, y especialmente cuando están tomando dosis altas, durante

el período inicial de ajuste de dosis o al incrementar la misma. La dosis de

perampanel debe ser reducida si ocurren los síntomas descriptos. Discontinuar la

medicación si persisten síntomas severos o hay empeoramiento de síntomas o

conductas psiquiátricas, y referir para evaluación psiquiátrica.

Página 12 de 25

~.-2~ El pres~nle docurTlentoelectrónica ha sida firmad~igitalmenta en los térmi~os de la~erN',~.506. al Decreta N' 2628J2002,rel Decreto N' 28312003,.., .J

I



Trastornos del sistema nervioso:

Perampanel puede producir mareos, alteraciones de la coordinación (ataxia,

alteraciones de la marcha, coordinación anormal, trastorno del equilibrio),

somnolencia y fatiga (astenia y letargo). Estos eventos se observan con mayor

frecuencia con el aumento de la dosis de 8 a 12 mg/dfa. Los mareos y

alteraciones de la coordinación también pueden ocurrir en la fase de ajuste de la

dosis. Todos estos eventos puede afectar la capacidad para conducir y utilizar

máquinas, por lo tanto se debe asesorar al paciente sobre este riesgo.

Caídas:

Se han reportado incremento del riesgo de caídas en pacientes medicados con

perampanel, especialmente en las personas de edad avanzada; el motivo

subyacente no está claro.

Discontinuación del tratamiento antiepiléptico:

Se recomienda suspender el tratamiento de forma gradual para minimizar la

posibilidad de crisis de rebote. Sin embargo, debido a su vida media prolongada y

al consiguiente descenso lento de las concentraciones plasmáticas, se puede

suspender el tratamiento con perampanel de forma inmediata si es absolutamente

necesario.

Abuso y dependencia:

Se debe tener precaución en pacientes con antecedentes de abuso de s'ustancias

y se debe vigilar al paciente por si presenta sfntomas de abuso de perampanel. El

potencial de perampanel de producir sintomas de abstinencia no ha sido evaluado

adecuadamente.
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PRECAUCIONES

Intolerancia a la lactosa:

Perampanel contiene lactosa; por lo tanto, los pacientes con intolerancia

hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada

en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorción de glucosa o galactosa no

deben tomar este medicamento.

Monoterapia:

Entre un 2 y un 6,5% de los pacientes tratados con perampanel en los estudios

c1lnicos dejaron de presentar crisis convulsivas durante los últimos 28 dfas del

tratamiento en comparación con el 0% -1,7% de los que recibieron placebo. No

hay datos relativos a los efectos de la retirada de los antiepilépticos concomitantes

para pasar a la monoterapia con perampanel.

Interacciones farmacológicas

PerampaneJno se considera un inductor o inhibidor potente del citocromo P450 o

de las enzimas de UGT.

Anticonceptivos orales:

El uso de perampanel a dosis de 12 mg/dia (pero no con 4 u 8 mg/dia) durante 21

días de forma concomitante con un anticonceptivo oral combinado, demostró que

disminuye la exposición de levonorgestrel (los valores medios en la Cmáx y el

AUC disminuyeron en un 40% cada uno). El AUC de etinilestradjol no se vio

afectada con la dosis de 12,mg de perampanel mientras que la Cmáx disminuyó

en un 18%. Por lo tanto, se debe tener en cuenta la posibilidad de una disminución

de la eficacia de los anticonceptivos orales que contienen progesterona en las
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mujeres que necesitan 12 mg/día de perampanel, y se debe utilizar un método

fiable adicional (dispositivo intrauterino [DIU], preservativo).

Interacciones entre Perampanel y otros antiepilépticos:

Se evaluaron las posibles interacciones entre perampanel (hasta 12 mg una vez al

dial y otros antiepilépticos (AE). El .efecto de estas interacciones en la

concentración media en estado estacionario se resume en la siguiente tabla.

AE coadministrado

Carbamazepina

Clobazam

Clonazepam

Lamotrigina

Levetiracetam

Oxcarbazepina

Fenobarbital

Fenitoína

Topiramato

Ácido valproico

Zonisamida

Influencia del AE en la

concentración de

Perampanel

Reducción del 300%

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Reducción .del 200%

Ninguna influencia

Reducción del 200%

Reducción del 20%

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Influencia de

Perampanel en la

concentración del AE

Reducción <10%

Reducción <10%

Ninguna influencia

Reducción <10%

Ninguna influencia

Aumento del 35% 1

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Ninguna influencia

Reducción <10%

Ninguna influencia

1No se evaluó el metabolito activo monohidroxicarbazepina.
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Se ha demostrado que algunos antiepilépticos conocidos como inductores

enzimáticos (carbamazepina, fenitoína, oxcarbazepina) aumentan el clearance de

perampanel y consecuentemente reducen las concentraciones plasmáticas de

perampanel entre 50-67%, por lo tanto la dosis de inicio de pe rampan el en estos

casos deberla ser aumentada (ver posología). Cuando estos antiepilépticos son

introducidos o suspendidos del régimen de tratamiento del paciente, éste debería

ser estrechamente monitoreado para evaluar la respuesta clínica y tolerabilidad.

La dosis de perampanel podría necesitar ser ajustada.

Efecto de perampane/ en los sustratos de CYP3A:

En sujetos sanos, perampanel (6 mg una vez al dia durante 20 dias) disminuyó el

AUC de midazolam en un 13%. No se puede descartar una disminución mayor en

la exposición de midazolam (u otros sustratos de CYP3A sensibles) a dosis más

altas de perampanel.

Efecto de los inductores del citocromo P450 en la farmacocinética de

perampane/: 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 debería ser evitado. Se

ha demostrado que felbamato reduce las concentraciones de algunos

medicamentos y puede asimismo reducir las concentraciones de perampanel.

Efecto de fos inhibidores def citocromo P450 en la farmacocinética de

perampanef:En sujetos sanos, el inhibidor de CYP3A4 ketoconazol (400 mg una

vez al dla durante 10 dlas) aumentó ei AUC de perampanel en un 20% y prolongó

la vida media de perampanel en un 15% (67,8 horas frente a 58,4 horas). No se

pueden descartar efectos mayores cuando se combine perampanel con un
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inhibidor de CYP3A que tenga una vida media mayor que la de ketoconazol o

cuando se administre el inhibidor durante un periodo de tratamiento más

prolongado. Los inhibidores potentes de otras isoformas del citocromo P450

también podrían potencialmente aumentar las concentraciones de perampanel.

Levodopa:

En sujetos sanos, perampanel (4 mg una vez al día durante 19 días) no tuvo

ningún efecto en la Cmáx o el AUC de la levodopa.

Alcohol y otros depresores del SNC:

El uso concomitante de perampanel y depresores del SNC, incluyendo al 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 demostró en un estudio de interacción farmacodinámica en

sujetos sanos. La administración de múltiples dosis de 12 mg/día de perampanel

aumentó los niveles de ira, confusión y depresión, evaluados utilizando la escala

de clasificación de 5 puntos del perfil del estado de ánimo. Estos efectos pueden

observarse asimismo cuando se utiliza perampanel en combinación con otros

depresores del sistema nervioso central. Se debe tener precaución 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 medicación afecta negativamente a

estas actividades.
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Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Las reacciones adversas no observadas en ensayos clinicos, pero detectadas en

animales con niveles de exposición similares a los clínicos y con posible

relevancia en el uso clínico fueron las siguientes:

En el estudio de fertilidad en ratas se observaron ciclos estrales prolongados e

irregulares con la dosis máxima tolerada (30 mg/kg) en las hembras; sin embargo,

estos cambios no afectaron a la fertilidad ni al desarrollo embrionario temprano.

No se observó ningún efecto en la fertilidad de los machos.

Se determinó la excreción en la leche materna en ratas a los 10 días después del

parto. Los niveles alcanzaron el máximo 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 anomalías en el parto y en las condiciones de lactancia a dosis tóxicas

para la madre y el número de fetos muertos aumentó en las crías. No se vio

afectado el desarrollo conductual y reproductor de las crías, pero algunos

parámetros de desarrollo físico mostraron cierto retraso, que probablemente sea

secundario a los efectos en el SNC debido a la farmacología de perampanel. La

transferencia placentaria fue relativamente baja; el 0,09% o menos de la dosis

administrada se detectó en el feto.

Los datos de los estudios no clínicos muestran que perampanel no fue genotóxico

y no presentó potencial carcinogénico. La administración de las dosis máximas

toleradas a ratas y monos, produjo signos clínicos en el SNC debidos a la

farmacología y una reducción del peso corporal terminal. No hubo cambios

directamente atribuibles a perampanel en la patologia o la histopatologia clínicas.
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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 observó embriotoxicidad en ratas con dosis tóxicas

para la madre.

No se recomienda utilizar perampanel durante el embarazo.

Lactancia

Los estudios en ratas lactantes han mostrado que perampanel y/o sus metabolitas

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/niños. Se debe

decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con

t perampanel tras considerar el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio

del tratamiento para la madre.

Empleo en pediatría

La seguridad y efectividad de perampanel en pacientes pediátricos menores de 12

años no ha sido establecida.

Empleo en geriatría

Debido a la mayor probabilidad de reacciones adversas en esta población, el

ajuste de dosis deberia ser más lento (ver posologla).
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Pacientes con Insuficiencia Hepática

No se recomienda el uso de perampanel en pacientes con insuficiencia hepática

severa. En pacientes con insuficiencia hepática leve a moderada se recomienda

ajuste de dosis (ver posología).

Pacientes con Insuficiencia Renal

No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve.

Perampanel debería ser usado con precaución 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 hemodiálisis.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

La influencia de Perampanel sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

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 máquinas complejas ni

realicen otras actividades potencialmente peligrosas hasta que sepan si

perampanel afecta a su capacidad para realizar estas actividades.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones adversas que dieron lugar a la discontinuación del tratamiento:

En los ensayos clinicos de fase 111controlados, la tasa de discontinuación debida a

una reacción 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,
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respectivamente, y del 5% en los pacientes aleatorizados a placebo. Las

reacciones adversas más frecuentes (:2:1%en el grupo de perampanel a dosis de

8mg o 12 mg, y mayor que con placebo) que dieron lugar a la discontinuación del

tratamiento fueron mareos, somnolencia, vértigo, agresividad, ira, ataxia, visión

borrosa, irritabilidad y disartria.

Reacciones adversas más comunes:

A continuación se enumeran las reacciones adversas identificadas en los estudios

clínicos controlados fase III con perampanel, según la clasificación de órganos del

sistema y la frecuencia, que ocurrieron en :2:2% de pacientes con crisis parciales

de inicio. Se ha utilizado la siguiente convención para clasificar las reacciones

adversas: muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/100 a <1/10), poco frecuentes

(~1/1.000 a <1/100), raras (~1/10.000 a <1/1.000).

No se incluyó la dosis de 2 mg/dia en esta evaluación 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 nutrición: Frecuentes:

Disminución del apetito, aumento del apetito, fatiga.

hiponatremia.

Poco frecuentes:

Trastornos psiquiátricos: Frecuentes: Agresividad, ira, ansiedad, irritabilidad,

estado de confusión, euforia. Poco frecuentes: estado de ánimo alterado.

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

Ataxia, disartria, trastorno del equilibrio, trastorno de la marcha, coordinación

anormal, cefalea, hipersomnia, hipoestesia. Poco frecuentes: Astenia, deterioro

de la memoria, parestesias.

Trastornos oculares: Frecuentes: diplopía, visión borrosa.

Trastornos del oido y del laberinto: Frecuente: vértigo.

Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: náuseas. Poco frecuentes:

Constipación, vómitos.

Trastornos musculoesque/éticos 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 traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos

terapéuticos: Frecuentes: cardas. Poco frecuentes: Contusrón, injuria en la

cabeza, injurra de los miembros, laceración en la piel.

Infecciones e Infestaciones: Poco frecuentes: Infección del tracto respiratorio

superior.

Trastornos respiratorios, toráxicos y mediatina/es: Poco frecuentes: Resfrío,

dolor orofaríngeo.

Aumento de peso:

Ha sido observado aumento de peso en pacientes adultos tratados con

perampanel en estudios fase 111.El 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. El porcentaje de pacientes

\

I
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adultos que ganaron al menos 7% y 15% de su peso corporal basal en el grupo

tratado con 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.

Reacciones adversas relacionadas con la dosis:

En general, las reacciones adversas relacionadas a la dosis, más frecuentemente

informadas en pacientes que recibieron perampanel a dosis de 8 o 12 mg (::::4%y

al menos una incidencia 1% mayor que el grupo placebo) fueron mareos (36%),

somnolencia (16%), fatiga (10%), irritabilidad (9%), caídas (7%), náuseas (7%),

ataxia (5%), trastornos del equilibrio (4%), trastorno de la marcha (4%), vértigo

(4%) Yaumento de peso (4%). Para casi todas las reacciones adversas, las tasas

fueron más altas en 12 mg y con más frecuencia dieron lugar a reducción de la

dosis o la discontinuación del tratamiento.

Población pediátrica:

Se espera que la frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en

adolescentes sean iguales que en adultos.

SOBREDOSIS

La experiencia c1lnica 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 experimentó alteraciones

del estado mental, agitación y comportamiento agresivo, y se recuperó sin
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secuelas. No se dispone de ningún antídoto específico para los efectos de

perampanel.

Está indicado el tratamiento de apoyo general del paciente que incluye la

monitorización de las constantes vitales y la obselVación del estado clínico del

paciente. En vista de su vida media prolongada, los efectos causados por

perampanel podrian ser duraderos. Debido al bajo nivel de c1earance renal, es

poco probable que intelVenciones especiales como la diuresis forzada, la diálisis

o la hemoperfusi6n resulten útiles.

"Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital más cercano

o comunicarse con los Centros de Toxicologla:

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

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

PRESENTACIONES

Envases conteniendo: 7, 14,15,28,30,56,60, 500 Y 1000; siendo los dos últimos
de uso hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

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

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos.

GADOR SA
Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.

Directora Técnica: OIga N. Greco, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°
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Proyecto de rotulo primario Pysis 2 mg:,

PYSIS"2 mg
Perampanel 2 mg

Comprimidos Recubiertos
GADORS.A.
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Proyecto de rotulo primario Pysis 4 mg:

PYSIS@4mg
Perampanel 4 mg

Comprimidos Recubiertos
GADORS.A.
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Proyecto de rotulo primario Pysis 8 mg:

PYSIS"8 mg
Perampanel 8 mg

Comprimidos Recubiertos
GADORSA
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Proyecto de rotulo primario Pysis 10mg:

PYSIS.10 mg
Perampanel 10 mg

Comprimidos Recubiertos
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Proyecto de rotulo primario Pysis 12mg:,

PYSIS@12mg
Perampanel 12 mg

Comprimidos Recubiertos
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Proyecto de rotulo envase secundarlo

PYXIS 2
Perampanel 2 mg

Comprimidos RecubIertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Composición

Contenido: 14 comprimidos recubiertos

Cada comprimido recubierto de

Perampanel

Povidona

Lactosa monohidrato

Hidroxipropllcelulosa baja sust.

Celulosa microcrjstalina

Estearato de magnesio

Opadry YS 1 7003 blanco
r Hierro óxido amarillo 10

. Hierro óxido rojo 30

Pyxis 2 mg contiene:

2.000mg

4,000 mg

82,500 mg

20,000 mg

10,000 mg

1,500 mg

1,848 mg

0,140 mg

0,014 mg

,

I
Posologia: según prescripción médica
Lote N° Fecha de vencimiento;

CONDICIONES .DE CONSERVACI6NY ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a tempeíatura entre 15 y 30 oC.

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"
I

m' LOPEZRogelio Fernando
GADOR S.A. 'Administrador Nacional
DalWin 429, C1414CUI Buenos AIres. Teléfono: 4 'rm ~.i~~~:li.~.de Salud
DIrectora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica, .-

Especlalldad Medicinal autorizada por el Ministerio .__. __ . .Ificado N0

~

O. rotulo llevaran las presentaciones con.' 7,15,28,30,56,60,
50 siendQ.los dos últimos de uso hospital. .•
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Proyecto de rotulo secundarlo

PYXIS4
Perampanel 4 mg

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentina Contenido: 14 comprimidos recubiertos

Composición

Cada comprimido recubierto de Pyxis 4 mg contiene:
Perampanel 4 mg

Povidona
Lactosa monohldrato
HidroxipropllceluJosa baja sust.
Celulosa microcristalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
.Hierro óxido rojo 30

PosoJogfa: según prescripción médica
Lote N°

8 mg
125 mg
40. mg
20 mg
3 mg

5,45 mg
0,55 mg

Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

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

. "MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfiOS"

GADORS.A.
Darwln 429, C1414CUI Buenos Aires, Teléfono: 4858-9000.
DIrectora TécnIca: OIga N. Greco, Farmacéutica.

ESP~cfalidadMedicinal autorizada por el MinisteriO~

Nota: igual rotulo llevaran las presentaciones con'~
500 y 1000; siendo los dos últimos de uso hospital ~
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Ministerio de Salud
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Proyecto de rotulo secundarlo

PYXIS6
Perampanel 6 mg

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentrna Contenido: 14 comprimidos recubiertos

Composición

Cada comprimido recubierto de Pyxis 6 mg contiene:
Perampanel
Povidona
Lactosa monohidrato
HidroxipropUcelulosa baja susl
Celulosa microcristaJina
Estearalo de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido rojo 30

6 mg
8 mg

123 mg
40mg
20mg
3 mg
5,9 mg
0,1 mg

Posologfa: segón prescripción médica
LoteN° Fechade vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase orIginal a temperatura enlre 15 y 30 oC.

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS"

GADORS.A.
Darwln 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858-9000.
Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.
EspecialidadMedicinalautorizadaporel Ministeri~

~Nota: Igual rotulo llevaran las presentaciones COI ~
500 Y 1000; siendo los dos últimos de uso hosplt~,•.•.._.
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Apoderado (1
Gador SA
30.50098718.5

• ~~m~
GRECO Oiga No.m;)~t-
Directora Tecnica {/
Gador S.A.
30-50098718-5 Página 1 de 1

~ El =el)la dOme t~t7ónico ha sidb firmado digitalmente en lc:it'iérmTnos4fe'la'Fa1N" '2~06~rie¿fe'tlh'1!"262812002tel Oecrel.oN:"28312 O ._
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Proyecto de rotulo secundarlo

PYXIS
Perampanef 8 mg

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta

IndustriaArgEmtlna Contenido:14comprimidosrecubIertos

Composición

Cada comprimido recubierto de Pyxls 8mg contiene:
Perampanel
Povjdona
Lactosa monohldrato
Hidroxipropilcelulosa baja sust.
Celulosa mlcrocrlslalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido rojo 30
Hierro óxido negro

8mg
8mg

121 mg
40mg
20mg
3mg
3,84 mg
0,13 mg
0,03 mg

Posologra: segCm prescripción médica

Lote N° Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en su envase original a temperatura entre 15 y 30 oC,

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfiOS"

GADORS,A.
DalWin 429, C1414CUI Buenos Aires, Teléfono: 4858-9000.
Directora Técnica: Oiga N. Greco, Farmacéutica.
EspecialidadMedicinalautorizadaporel Mjnlsteri~

Nota: Igual rotulo llevaran las presentaciones COI"
500 Y 1000; siendo los dos últimos de uso hospll •.,_..•.

LOPEZ Rogelio Fernando
1fftJmth:j~dor Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

28,30, 58, 80,

'~i'1rmaW!.,~ ~ , ~

¡h4¡1/
GRECO Oiga Noemi ...••"~:;r
Directora Tecnica (1
Gador S.A.
30-50098718-5

• ~'1C~~~A
I ).!4"\.-£'-1 KC-

ABEN lACAR Adelmo-Feélerico
Apoderado (/
Gador S.A.
30.50098718.5 Página 1 de 1

¡ ~ El presente documento electr6nico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N" 25.506, el Decreto N" 262812002 Y el De(;leto N" 26312003.- .~--.- ~ "''' -----------_ .._-- - . -- --- -----------~---~-- ,
I



Proyecto de rotulo secundarlo

PYXIS
Perampanel 10 mg

Comprimidos Recubiertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentina Contenido: 14 comprimidos recubIertos

Composición

I
I,
I
1

Cada comprimido recubierto de Pyxls 10 mg contiene:

Perampanel
Povldona
Lactosa monohidrato
Hidroxlpropilcelulosa baja sust.
Celulosa mlcrocrlsfalina
Estearato de magnesio
Opadry YS 1 7003 blanco
Hierro óxido amarillo 10
Laca azul FD&C N° 2 (EQ100)

Posologla: según prescripción médica

10 mg
8mg

119 mg
40mg
20mg
3mg
1,95 mg
0.04 mg
0,01 mg

1
I Lote N° Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

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

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/&OS"

.~rni1£¿--/ ");~i
ABENlACAR Adelmo.Federico
Apoderado (1
Gador S.A.
30.50098718.5

.W~j{¿
, GRECO Oiga Noenl) ~'t-
Directora Tecnica {/

, GadorS.A.
30-50098718-5

GADORS.A. 1

, Darwln 429, C1414CUI Buenos Aires. Teléfono: 4858.9000. I
Directora Técnica: Oiga N, Greco, Farmacéutica

Espec1alldad Medicinal autorizada por el Mlnisterio~""" •...•-~.i~~t)lfogelio Fernando
Adminisl'",",' Nacional \Nota: igual rotulo llevaran las presentaciones con 4iji"'ktt~W.Salud

,500 Y 1000; siendo los dos últimos de uso hosPital. A.N.M.A.T.

I

Página 1 de 1

"'_~ El presente documento eledr6nico he sido firmado digitalmente en los términos de la ~~;I'N' 2S.50~, el Da{:reto N' 262812002 Y el Decreto N" 28312003.-
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Proyecto de rotulo secundarlo

PYXIS
Perampanel 12 mg

Comprimidos Recubiertos
Venia Bajo Receta

IndustriaArgentina Contenido: 14 comprimidos recubiertos

ComposIción

Cada comprimido recubierto de Pyxls 12 mg contiene:
Perampanel
Povldona
Lactosa monohldrato
Hidroxipropilcelulosa baja sus!.
Celulosa microcristallna
Estearato de magnesio

. Opadry YS 1 7003 blanco
Laca azul FD&C N' 2 (EQ100)

12 mg
8 mg

117 mg
40. mg
20 mg
3 mg
9,95 mg
0,05 mg

Posologfa: según prescripción médica

Lote N° Fecha de vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO:

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

"MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/&OS"

GADORS.A,
'Darwin 429, C1414CUI Buenos Aires, Teléfono: 4858-9000,

Directora Técnica: Oiga N, Greco, Farmacéutica
'Especialidad Medicinal autorizada por'el Ministerio ~

Nota: Igual rotulo llevaran las presentaciones cont~
500 y 1000; siendo los dos últimos de uso hospital, ~

LOPEZ Rogelio Fernando
~MGrador Nacional
'~m'¡'st:ério de Salud
i8~~'&i;eo,

~wma/¡}
I )¡'IJJiii(;

ABEN lACAR Adelmo~Féderico
Apoderado (1
Gador S.A.
30,50098718,5

~fi¡~ma''~ -~' ¡)&'.i
GRECOalga Noemi/" ~
Directora Tecnica (1
Gador S.A.
30-50098718-5 Página 1 de 1

~_ Elpr:~nt:~o:um~n:oel~~~~co_heSI~Ofirmad,odigi~lmente~Ios tér~lnos~e~~~~':5.5~6,el oecr~lo.N' ~~~~O?!_e1~~:::e!':,~'2831200~.-- I
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-20J5 4 AÑO DEI. 8JC£NT£NARIO DEI. CONGRESO DE LOS PUEBl.OS UBREr f

& 'MlnfltmO de

~ :~ddidl'.Nlk:IOnr

18d. m.l d. 2015
DISPOSICIÓN N° 3830

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° S7691

TROQUELES
EXPEDIENTEN° 1-0047-0001-000029-14-5

Datos Idontlflcatorlos Caructorlstlcos de la Forma FarmacéutIca

PERAMPANEL 2 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

PERAMPANEL 8 mg • COMPRIMIDO RECUBIERTO

PERAMPANEl 6 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

PERAMPAt:'EL 10 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

PERAMPANEl 4 mg • COMPRIMIDO RECUBIERTO

PERAMPANEl 12 mg. COMPRIMIDO RECUBIERTO

\ Troquel

I 634597

634600

I 634613

, 634626

, 634639

, 634642

TecncloOr. HUle. 'l~A.ME lNAL e:dlndo central
Av.&!lgtllllO1480 Av.diMlll~~itl.2 Estados UnidOS 2S Av.deM~ B69

~ EJ ~1J\e documento e1edrOníco ha $Ido f'mallo digiLilmenle en los l~rminos de la Ley N" 25.~. el Oeaeto N" 262812002 Yel O~1o NI 28Y2003,.
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BARLARO Claudia Alicia
Bioquímica
Dirección de Gestión de
Información Técnica
A.N.M.A.T.

Página 2 de 2
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~2015 .AÑO DEL BJCENTfNARIO DEl.. CONGRESO DE lOS PUEBLOS UBREs"

t--,.-> 1Mlnlsteñode

~ ~::.ddlrdl.•~1
Buenos Aires, 14 DE MAYO DE 2015,-

DISPOSICiÓN N' 3830

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57691

El Administrador NacIonal de la AdminIstracIón NacIonal de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorlz6 la

Inscripcl6n en el RegIstro de Especialidades MedIcinales (REM), de un nuevo

producto con los sIguientes datos IdentiflcatorJos característIcos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: GADOR SA

NOde Legajo de la empresa: 6073

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PYXIS

Nombre Genérico (IFNs): PERAMPANEL

Concentración: 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDORECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Temologl. MWIc. :
Ay. BelgrMO 1480
(e1093MP), CADA

. INAHE
Av.caseros 2161

(Cl264MO), CAOA,

IPeAL
€sIados Unklos 2S
(CIl01AAA), CA!.

."EdIfldo e.tItrlil
Av, de MayO 869

(0084AAO), CASA

P4glna 1 de 15

~ El pre$enle documenlo eledrónico ha sido.1Mdo dogitUnenll! en ~ 1~1II05 de l. le')' N" 25 506. el Decreto N' 262812002 'fel Decreto N" 28312003.,



90m9.t~
••••••••••f ~ _ I

-~201S .AÑO Del BICENTENARIODa. CONGRESODE lOS PUEBlOS UBREs".. A~-dol
~ ~::.ddldl!"Mld6n1

¡

In rediente 5 Farmacéutico s Activo s IFA
PERAMPANEL 2 mg

ExciDiente (s)
POVlOONA a.p. 4 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIDRATO 62,5 mg NÚCLEO
HIDROXIPROPILMETILCElULOSA 20 mg NÚCLEO
CELULOSA MICROCR1STAUNA 10 mil NÚClEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NÚCLEO
OXIDO DE HIERRO AMARIllO (CI N077492) 0,14 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (CI ••77491) 0,014 mg CUBIERTA 1
OPAORY BLANCO YS-1-7003 1 846 m CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutlco/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU¡PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER CON 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

ContenIdo por envase secundarlo: ESTUCHES CONTENIENDO 7, 14,15,28,30,56,60
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 OC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

:t'emoIOogT_ MidiCII '
Av, Bt111ntnO 1480
{CI093MP). CA6A

JINAME
Ay. cas~ros 2161
(q~6(MO). cABA

INAL
Eslbdos Unidos 25
(CI101AM). CAB"

fd1fldo Ctintnl
Ay. cl~MayO869

(CHI84MO). CASA

PágIna 2 de 15

~ El plcst:nll! doaJmenl(l eledrómeo 1\lI,.oo flllTladod9laln\l!nre" en Io5I~rmWlOSde llIley N' 25 506, el Deaelo H" 262ll12OO2 Yel Deetela N' 21l312003.-
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t Mlnhterto de
Salud [._

'. .A•••• dldt ••itId6n!,
Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N03AX

Clasificación farmacológica: ANTIEPILÉPTICOS

Vía/s de administración: ORAL

IndIcacIones: Perampanel está Indicado para el tratamiento concomitante de las
crisIs de Inicio parcIal con o sIn generalización secundaria en pacientes con epilepsia
de 12 años y mayores.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboración hasta el granel vIo semlelaborado:

Rez6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la Locelldad Pals •
Ilutorlzante vIo BPF planta

GADOR S.A. 4508113 DARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGEHTlNA
BS. AS.

b) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localldlld Pllls

lIutorlzante vIo BPF planta

GADORSA 4508113 DARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA
AuTóNOMA DE ARGENTINA
85. AS.

e) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domldllo de la Loclllldlld Pafs

autorlzanto vIo BPF planta

GAOOR S.A. 4508113 OARWIN 429 CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
as. AS.

'Teátologl. Midldl

t~i~~).~
ItNAHE

Ay. caseros 2161
(C1264MO), CARA

INAl.
Esllldos Unldó$ 25
(el 10lMA), <:ABA

£dllldo central
.Ay. de M.yo 869

(Cl08<4MO), CASA

Péglna 3 dll15

_~ El presente documenlo eleelrtillleo ha sido r•.mado d~lmente en ~ 1~r:..fIOSde l. Ley N" 25 506, el Ol!Cl"etoN" 262B12OO2yel Decreto N' 1:8312003. J
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Nombre comercial: PYXIS

"2015. AÑO Da. BICENTENARIO DEl. CONGRESO DE LOS PUEBLOS U8R~

, A í<J>lbiorio el<L~~,.::t...do01
I

Nombre Genérico (IFA/s): PERAMPANEL

Concentración: 8 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In redlente s Farmacéutico s Activo s IFA
PERAMPANEL 8 mg

ExciDiente (5)
ESTEARATO DE MA9NESIO 3 mg NUCtEO
POVIDONA 8 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIDRATO 119 mg NÚCLEO
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE 5USTITUClON 40 mg NÚCLEO
CELULOSA MICROCRISTAUNA 20 mg NÚClEO
OPAORY BLANCO YS.l.7003 3,84 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (0 ••77491) 0,13 rng CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO NEGRO-'-CI N077499'O 03 ~;'-aJBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutlco/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU¡PVC

Contenido por envase primario: BLISTER POR 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 7,14,15,28,30,56 Y
60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 OE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vIda útil: 24 MESES

Tecitologt. M'dlca
Av. 8eIQI'MO 1480
,(CI093.~l. CABA

INA.ME
Av. CllSerOS 2161

(0264MD). ~BA

INAL ,
eslbdos Unidos 25
(C1lClMA), CABA

EdÍtkIoC~tn1
Av. de MllyO 869

(C1(I84""O), CASA

Pllglna 4 de 15

~ El presente documenlo e1ecltOnieo hlI sido rl'm.oo digitalmente en los lo!nnl'l(l$ de la ley N" 25 506, el Oeoelo N" 262812002 Yel DeaeIO N" 283l2OO3.-
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Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservacIón: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N03AX

Clasificación farmacológica: ANTlEPILÉPTlCOS

Via/s de administración: ORAL

Indicaciones: Perampanel está IndIcado para el tratamiento concomitante de las
crisis de Inicio parcial con o sin generalización secundaria en pacientes con epilepsia
de 12 años y mayores.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Número de DI'poslcl6n Domicilio de la Localidad Pars
eutorlzante vIo BPF planta

GAOOR S.A. '1508/13 OARWIN'I21l CIUDAD REPlJBUCA.
AUTÓNOMA DE ARGEmtNA
es. AS.

e) Acondicionamiento primario:

Rezón Social Número de DIsposIción Domicilio de la Locelldad Pels
autorlzante vIo BPF planta

GADOR S.A. 4508/13 DARWIN "211 CIUDAD REPUBUCA
Avr6NOMA DE ARGEmttlA
BS.AS.

TecnologT. Midle-
Ay.84~rMO 1480
~CjO~~),~

INAME
Ay.CUeros 216L
(CJ,264MO). CABA

INAL
fStados Unidos 25
(CI10lAM). ~BA

fdlfldo c.ntTál
Ay. d. Mayo869

(CI084MD). CA8A.

PágIna 5 dll15

_~ El pre$e~ dol:umenlo e1edrOlllco he SIdo l-mado dog'\IIknenle en los ImnnDS de~ Ley N" 25 SOB, el Oeoelo N" 2621l12OO2Yel Demkl N' ~OO3. J
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f) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de 18 LoCIIlldad Pals

Iautorlzante y/o BPF planta

GAOOR S.A. 4508/13 OARWIN 429 CIUDAD RfPU8UCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
es. AS.

Nombre comercial: PYXIS

Nombre Genérico (IFNs): PERAMPANEL

Concentraci6n: 6 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

rlr.n;;;;r;;e;;d¡¡l:;;e;;n¡:te;;-¡;:s"F;:;a;;r;;m;;a;;c:¡é;;u;¡t:¡:lc;;O~S;'-'A;:ct¡;1;;:v;:o:t.s~iiliiF"A"----'
PERAMPANEL 6 ffi;

~EC.x:::c":ip;;l¡:;e;:n:;te;;'¡T.:,s')------------------'
POVIDONA a.p. 8 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIORATO 125 mg NÚCLEO
HIDROXIPR,OPILCEWlOSA 40 mg NÚCLEO
CELULOSA MICROCRISTAUNA 20 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 m; NÚCLEO
OPADRY BtANCO YS.¡-700J 5,9 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO-{CI_7749i \-01 mo CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER POR 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

T"no~r. MikllQ
Av. BelGI1'lI10 1480
,(CI093MP). CASA

¡NAHE
A¥. Qsef1)S 2161
(C1264AAO). tABA,

¡HAL.
atildes UnJdoo$ 2S
(C110tAM). CABA

£d1t'Ido c.r.tral
Av. d. Hayo 869

(ClO$4AAD), CASA
Péglna 6 dll15

ir,"""" ~ Elpresenle doeumento eIeelr6mco iuI sido (Im.do dogitunente en lOSI~nnnos de IlIley N' 25 506, el Decreto N" 262812OD2Yel Oecn~ N' ~3_.
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Accesorios: No corresponde

;

"20'S. AÑO OElBICENrFNARIO DEl CONO

e
R60D~,:::TRn-

. Solud ,
\ 91'" di." .'ii:i6,d

Contenido por envase secundarlo: ENVASES CONTENIENDO: 7, 14, 15, 28,30, 56
,60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condIciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N03AX

ClasIficación farmacológIca: ANTIEPILÉPTICOS

Vía{s de administración: ORAL

Indicaciones: Perampanel está Indicado para el tratamiento concomitante de las
criSiS de Inicio parcial con o sin generalización secundarla en pacIentes con epilepsIa
de 12 años y mayores. !

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboración hasta el granel y/o semIelaborado:

Rez6n Socllll Número de Dlsposld6n Domicilio de la Localidad Pafs

lIutorlzante y/o BPF pllInta

G",OOR S.A. 4508/13 DARIN 429 CIUOAD REPUBUCA
AUT6HOMADE ARGENTINA
as. AS.

'Tetno1ogfa Midlca
Av. Be10rMO 1480
{CI09JMPI. CASA

JNAME
Av. Coseros 2161
(CI264AJU), CASA

lNAL
,EstadosUnkt~'2S
(CIlQIAM} •.CABA

Edlftdo~tñ:1
A.v. deo Mayo 869

(CI084MO). CASA

Péglna 7 de 15

iY~ Elpresente documento eledrOnico ha SIdo r•.mlllIo d9r1Unffil~ en lo!;t!rmll1Osde 11 Ley N" 25 506, el D~eIO N' 262812002 rel Decreto N' 283t2003 .•
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h) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pa!s

autorlzante vIo BPF planta

GAOOR S.A. "1508/13 DARWIN 0429 CIUDAD RfPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGEf'(fJNA
65 • .&.S.

i) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposlcl6n Domicilio de la Localidad Pafs

autorizante vIo BPF
planta

GADOR S.A. 04508/13 DAFlWIN 0429 CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA OS AFlGStmNA
B5. AS.

Nombre comercIal: PYXIS

Nombre Genérico (IFA/s): PERAMPANEL

Concentración: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula CualitatIva y CuantitatIva por unidad de forma farmacéutIca o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
PERAMPANEL10 mg

Excinlente (sl
POVlDONA 8 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIDRATO 119 mg NÚQ.fO
HIDROXIPROPILCELULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTITUOON 40 mg NÚCLEO
CELULOSA MICROCRISTAUNA 20 mg NÚCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO
OPADRY BLANCO YS-1-7003 1,95 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (O N077492) 0,04 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA DE AZUL DE INDlGOTINÁ ;CI.73015'";~0 01 rn':; CUBIERTA 1

Tecnologhi Mfdic.
Av, Bclgmno 1480
'~CI09J:""'l. CABA

INAME
A". CMerCIS 216l

(Cl2601MD~, CABA

¡NAL
Estados Unidos 25
,(C110IMA), CASA.

tdlftdo e.rttral
"'l. d& Hayo 869

(CI084AAD),CABA.
Pégl1"lll8 de 15

_'UJ!;'1J: 8 pr~Sl!nledotUmenloe1edro'lIcoh. ~~o ~~te en105t~nnll"O$~ la LeyN"25506,el Deaelo N"262~ elDeaekl N' ~,. J
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Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutlco/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMI SINTÉTICO

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BUSTER POR 7 COMPRIMIDO RECUBIERTO

BUSTER POR 15 COMPRIMIDO RECUBIERTOS \
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarlo: ENVASES CONTENIENDO: 7,14, 15, 28, 30, 56,
Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 3D, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condIciones de conservación: No corresponde \
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO¡S
'Talo (+54-11) 4)40.0100 4I1ttP:/IWww'••nmát.Qow.:.t ~ 'Aep6bt1ca .vpntfnl

\

EdlRdO Centrill
A¥. de MbYO 869(C1DS4AAO),~. ..

JNAL
Esl.bdos Unidos '2S
(el l01MA) .•.CADA

INAME
AII"CHeros 2161

(Ct264.AAO). CABA

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N03AX

Clasificación farmacológica: ANTIEPILÉPTICOS

Via/s de administración: ORAL

Indicaciones: Perampanel está Indicado para el tratamiento concomitante de las
crisis de Inicio parcial con o sIn generalización secundarla en pacIentes con epilepsIa
de 12 años y mayores.

:rrinologl. M€dlea
'Av. 8elgrano 1480
~CI09iMP). CARA

Pég\na 9 de 15

,,~ El presente documento elec~k:a ha sido f.-mada digl'.almente en las t~nmnas di: ~ Ley N' 25.506. el Deo-ela N" 262812002 Yel Oecrelll N" 28312003 -



Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

J) Elaboraci6n hasta el granel vIo semi elaborado:

Raz6n Social Número de DIsposlcl6n Domldllo de la Localidad Para

\
autorlzante vIo BPF planta

GADOR S.A. 4508/13 DARWIN 429 CIUDAD REPVBUCA \AUTÓNOMA DE ARGENTI~
aS. AS.

k) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social N6mero de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pars
autorlzante vIo BPF planta

GADOR SA. 4508/13 DARWIN .29 CIUD ..••D REPUBUCA
Al1TÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS.

1) Acondicionamiento secundario:
\

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad PallO
autorlzante vIo BPF planta

GADOR S.A. 4S08113 DARWIN .29 CIUDAD REPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: PYXIS

Nombre Genérico (IFA/s): PERAMPANEL

Concentración: 4 mg \
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

E"diftdo Central
Ay. de'Mayo 869

~C1084AAD). CASA

"AL
.est8dO!S Unklos 1S
.(Cll0lAM), CABA

JNAHE
A'f. caseros 2161

(C1264AJUJ). CABA

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
PERAMPANEL 4 mg

'tecnotogl. Midlu
Ay. 8el;ntno 1480
(C1093AA~). CASA

Pilglno 10 de15-

~ 8 presenle documenlo electr6n: hIi s:xIo Ií'mado ~lmetlte en Jos lennnos de LIILeyN' 25 506. el Oeaelolr 262812002 y el Oeo-elO N' 28312003.. .J
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AMI_del
.~ ~::,ddlldl"NdlnI

r.E;:x::c~:ip::;ii;:e:::n:;Cte:--¡(,.:-,);-------------------,
POVIDONA 8 mg NUCLEO
LACTOSA MONOHIORATO 125 rng NÚCLEO
HIOROXIPROPllCElULOSA DE BAJO G~DO DE SUSTIruOON 40 mg NÚCLEO
CELULOSA MICROCRISTAUNA 20 rng NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO
OPADRY BLANCO YS-l.7003 5,45 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO-'cr.7749-i' O SS mo CUBIERTA 1 \

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredlente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTlCO

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC

Contenido' por envase primario: BUSTER POR 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLISTER POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde \,
Contenido por envase secundarlo: ENVASES CONTENIENDO: 7, 14, lS,2B,30,56 y
60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 28, 3D, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

TIempo de conservación: No corresponde

Forma de conservacIón: No corresponde

Otras condIciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

\

"fecnologT. Médica
Av. Be1onmo 1480
(Cl093MPl. CASA

INAHE
Ay. caseros 2161

(e12~), CABA

INAL
Estedos Unidos 25
(en01MA), CABA

edll1do centTal
Av. de Meyo 86g

(ClO84MD), (ABA

Péglna 11 de 15

~ Ei presetlloI-~ eledr6nico hll $idornnado d~~,&Imen~enries tbmnos de la ley N"25 506, el Deaéto N' '2101lI2l102VeI oécreiCiÑ'.263I2OO3.. J

\
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Código ATC: N03AX

Clasificación farmacológica: ANTIEPILÉPTICOS

Via/s de administración: ORAL

Indicaciones: Perampanel está indicado para el tratamiento concomitante de las
crisis de inicio parcial con o sin generalización secundarla en pacientes con epilepsia
de 12 años y mayores.

3. DATOS DEL ELABORADOR¡ES AUTORIZADO¡S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medlctnal:

m)Elaboracl6n hasta el granel vIo semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Puls

autorlZllnte y/o BPF planta

,
(;Aoa, 4508113 OARWIN 429 CIUOAD REPOBUCA

\AUT6NOMAOE AFlGEtmNA
es. AS.

n) Acondicionamiento primario:

Ra:rón Sodal Número de Disposición Domicilio de la localidad PlIls

lIutorlzante y/o BPF planta

GADOR S.A. -4508/13 DARWIN .29 CIUDAO REPUBUCA
AUTÓNOMA OE ARGENTINA
8S.AS.

o) Acondicionamiento secundarlo:
\

RIlz6n Socllll Número do Dlsposlcl6n Domicilio de 111 Loclllldlld Pllls

llutorlzllnte vIo BPF planta

GAOOR S.A. 4508/13 DARWIN 429 CIUOAD REPUIIUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
8S. AS.

Nombre comercIal: PYXIS

:T~loor.Midil:ll
'Av. 8etQrano 1480
~CI093MP), CASA

INAME
Ay. GeseI'O$2161
(0264MO), CARA

INAl
E$ledos UnIdoS 25
,(C1.l01AM), CARA

Edlftdo Central
Av. dt Hayo 869

(C108~AAD). ~

P6glna 12 de 15

~~ El presente documenlo e~1CO l\tI sido¡irmlldo d'llltarnenle en IDst~nos de l4lLey N" 25 506, el Decreto N' 282812002 '1 el Decelo N' 28312003.
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Nombre Genérico (IFNs): PERAMPANEL

ConcentracIón: 12 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula CualitatIva y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente S Farmacéutico s Actiyo s IFA
PERAMPANEL 12 mg

ExclDlente (s)
POVIDONA B mg NUCLfO
LACTOSA MONOHIORATO 119 mg NÚCLfO
HIDROXIPROPILCElULOSA DE BAJO GRADO DE SUSTIl\ICION 4C mg NÚCLEO
CELULOSA MJCROCRISTAUNA 20 mg NÚClEO
ESTEARATO DE MAGNESIO J mg NÚCLEO
OPADRY BLANCO YS-l-700J 9,95 mg CUBIERTA 1
LACAALUMINICA DE AZUL OE INDIGOnNA";CI ••7JOIS' o OS m~ CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BUSTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BUSTER POR 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BUSTER POR 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO: 7, 14, 15, 28,30,56 Y
60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 7, 14, 15, 281 30, 56, 60, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Perlado de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

T.mologl. MWlca
Av, Be'Orano 1480
(CI093MP), CABA. ,

lNAME
Ay. CbStros 2161
(C12604MO),. CABA

lNAL
.Estallos Unidos 25
(Cl10 LMA), CABA

EdIftdo Centr.1
Ay. de rolayo 669

(Ci084MD). CA8A

Pilglna 13 lle 15

_~ E!.!,esenle documento eIeclrOtllco tia 5100fmUKlo d~lalmenle en los t~rml'lOSde 1,~ N.:,!S ~ et Oeaelo N" 26'2~.y el Oe~ N' 283flOO3,- --J
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Otras condiciones de conservacIón: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

TIempo de conservación: No corresponde

Forma de conservacIón: No corresponde

Otras condlclones de conservación: No corresponde

Condici6n de expendio: BAJO RECETA

C6dlgo ATC: N03AX

Clasificación farmacológica: ANTIEPILÉPTlCOS

Vlals de admlnlstracl6n: ORAL

Indicaciones: Perampanel está indicado para el tratamiento concomitante de las
crisis de Inicio parcial con o sin generalizaclón secundarla en pacientes con epilepsia
de 12 años y mayores. •

~

LOPEZ Rogello Fernando
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTOR AdminIstradorNacional

Ministerio de Salud

Ó A.N.M.A.T.
Etapas de elaborad n de la Especialida ~

p) Elaboracl6n hasta el granel vIo se ~

Rl!Iz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la localidad Pais

autorlzante vIo BPP plllntll

GAOOR S.A. 4508/13 DARWIN 429 CIUDAD REPVSUCA
AUTÓNOMA DE ARGEtmNA
SS. AS.

q) Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de 111 localidad Pals I
autorlzante ylo BPF planta ,

GADOR S.A. 4508/13 DARWIN 429 ClUOAD REPU8UCA
AUTÓNOMA DE ARGEtmNA
SS. AS.

T~tov1••M6dI~
-Av.ee~rano 1480
~CI093MP).~

JN"HE
Av. caseros 2161

(C126oCAAO), CAB'"

IN"L
estados UnldO$ 25
(CilQ1AM). CABA

Ed1f1do CUltral
Ay. de MayO 869

(CJ.084AAD), CASA,
Pég!na 14 de 15

~ ElPfesenl~ ~kl electrofllCOha sido lirmado d9'\ameole en los l~rml/lO$de '" Ley N' 25 506, el Oe<nlo N' 262ll12OO2yd De<:telo N' 28312003.

I
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r) Acondicionamiento secundarlo:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pllrs IlIutorlzllnte vIo BPF planta

GAOORS.A, "508113 OARWIN 429 CIUDAD RfPUBUCA
AUTÓNOMA DE ARGENTlNA
as. AS. •

El presente Certificado tendrá una validez de Cinco (5) años a partir de lal
fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-0001-000029-14-5

.,l:diftdo Centnl
.Av. de M6yo 869

(Ct084MO), ~

I

JNAl
£stlldos UnidO! 25
(CJ101MA). CAeA

INA.HE
A't. CbS~n)s 2161
(C1264M.O.), CABA,

'Tetno1ot¡T. MHlca
Av, ee1llrano 1480
,(Cl09JMP:I. CABA

Pégln8 15 de 15

~ B ~ntc: <loo.rmenlo eIeetróIlico ha sido rnnodo c1ig!••lmeflle en ~ t~rmll"OSde la ley N"25 5011,el Deaelo N" 262812002 Yel Deertlo N" 28312003.-
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