Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-4519-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes & de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-14359-17-4

VISTO el Expediente n° 1-47-14359-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. solicita se autorice
una nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada KABIAN / PREGABALINA, form:
farmacéutica COMPRIMIDOS BIRRANURADOS, Certificado n° 54.813.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativ:
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicior

ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. para la especialidac
medicinal que se denominara KABIAN 150 MULTIDOSIS / PREGABALINA 150 mg, forma farmacéutica



COMPRIMIDOS BIRRANURADOS, segln lo detallado en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones
que se corresponde con GEDO N° IF-2018-18354424-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones deberé correr agregado al
Certificado N° 54.813 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rotulos segin GEDO N° IF-2018-16852402-APN-DERM#ANMAT,
prospectos segin GEDO N° [F-2018-16852525-APN-DERM#ANMAT e informacion para el pacient:
segin GEDO N° IF-2018-16852680-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de I:

presente disposicioén, rotulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de la Administracic’_)n Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS
TEMIS LOSTALO S.A. para la especialidad medicinal con Certificado de
Autorizacion N° 54.813, la nueva concentracidn cuyos datos a continuacion
se detallan:

e NOMBRE COMERCIAL: KABIAN 150 MULTIDOSIS

o NOMBRE/S GENERICO/S: PREGABALINA

e FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS

o CONCENTRACION: PREGABALINA 150 mg

o EXCIPIENTES: ALMIDON PREGELATINIZADO 42,00 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 397,20 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3,00 mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 7,20 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,60 mg

e ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER ALUMINIO/PVC-
PVDC, SE PRESENTAN EN ENVASES QUE CONTIENEN 10, 15, 20, 30 Y 60
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS

* PERIODO DE VIDA UTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.

» CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

IF-2018-18354424-APN-DFYGR#ANMAT
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e LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. - ZEPITA

3178, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Expediente n® 1-47-14359-17-4
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

KABIAN 150 MULTIDOSIS
PREGABALINA
Comprimidos birranurados

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

CONTENIDO: 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos birranurados.

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido birranurado contiene:

Pregabalina 150,00 mg
Almidén pregelatinizado 42,00 mg
Celulosa microcristalina 397,20 mg
Didxido de silicio coloidal 3,00 mg
Estearato de magnesio 7,20 mg
Oxido de hierro amarillo v 0,60 mg

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N° 54.813

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SaA, Zepita 3178 (C1285ABF)
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

N® de Lote:............ Fecha de Vencimiento: 36 meses

E k"ﬁm@w«:&r S
HPARLO R STAHL
BIRECTOR TECNICG - APOUE RADO

MO N 1Brge
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

KABIAN 150 MULTIDOSIS
PREGABALINA
Comprimidos birranurados

DORSO DEL BLISTER

/ : KABIAN 150 MULTIDOSIS \\
Pregabalina 150 mg

A

TEMISIOSTALD
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C /

Vencimiento: ...

/Lote N®

Contenido: Blister con § y 10 comprimidos birranurados.

EREORATORICS TEMIS LOSALO S 4.
Dr. PABLO-H-QFAR—

- IREETOR TECNICO - APODERADO
: M8, N 1gTRe

&
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PROYECTO DE PROSPECTO
KABIAN 75 / 100 / 150 MULTIDOSIS
PREGABALINA
Comprimidos birranurados Y trirranurados

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido birranurado contiene:

75 mg 150 mg

Pregabalina 75,00 mg 150,00 mg
Almidén pregelatinizado 21,00 mg 42,00 mg
Celulosa microcristalina 198,60 mg 397,20 mg
Didéxido de silicio coloidal 1,50 mg 3,00 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg 7,20 mg
Oxido de hierro amarillo 0,30 mg 0,60 mg
Cada comprimido trirranurado contiene:

100 mg
Pregabalina 100,00 mg
Almidén pregelatinizado 28,00 mg
Celulosa microcristalina 264,80 mg
Diéxido de silicio coloidal 2,00 mg
Estearato de magnesio 4,80 mg
Oxido de hierro amarillo ' 0,40 mg
ACCION TERAPEUTICA
Antiepilépticos, cdébdigo ATC: NO3AX16
INDICACIONES ‘
Tratamiento de 1las crisis epilépticas parciales, con o sin
generalizacién secundaria, en asociacidén con otras drogas

antiepilépticas, en adultos.

Tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos.
Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos
(segun criterios DMS Ivy).

Tratamiento de 1la fibromialgia.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Los comprimidos de KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS pueden ser
fraccionados en fragmentos. Esta divisidén permite una titulacidén
lenta de 1la dosis. KABIAN 75 MULTIDOSIS puede dividirse en 3
fragmentos de 25 mg cada uno, KABIAN 100 MULTIDOSIS puede
dividirse en 4 fragmentos de 25 mg cada uno y KABIAN 150
MULTIDOSIS puede ser fraccionado en 3 fragmentos de 50 mg cada

uno.

A
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De acuerdo a la funcidén renal y la patologia a tratar, se
iniciar con una dosis de 25, 50, 75 & 100 mg y titular la dos
acuerdo a la indicacién médica hasta lograr el efecto deseado.
El rango de dosis de KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS es de 150 a 600
mg/dia, divididos en 2 & 3 tomas diarias.

Los comprimidos de KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS pueden tomarse con
las comidas o alejado de ellas.

Epilepsia: Dosis Inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con
una dosis de 150 mg/dia (50 mg 3 veces/dia). En funcién de la
respuesta y la tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis
puede incrementarse a 300 mg/dia después de 1 semana. La dosis
maxima recomendada es de 600 mg/dia Yy puede alcanzarse después de
1 semana adicional.

Dolor neuropatico diabético: Dosis Inicial: Se recomienda iniciar
el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (50 mg 3 veces/dia). En
funcién de la eficacia y la tolerabilidad, 1la dosis puede
incrementarse a 300 mg/dia después de 3 a 7 dias. Con la dosis de
600 mg/dia no se han observado beneficios adicionales y la
tolerancia es menor. La dosis maxima recomendada es de 300 mg/dia.

Neuralgia postherpética: Dosis Inicial: Se recomienda iniciar el
tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (50 mg 3 veces/dia). En
funcién de la eficacia vy 1la tolerabilidad, 1la dosis puede
incrementarse a 300 mg/dia después de 3 a 7 dias. La dosis
recomendada es de 75 mg a 150 mg 2 veces/dia ¢ 50 a 100 mg 3
veces/dia (150 a 300 mg/dia). Los pacientes que no presenten
alivio suficiente del dolor luego del tratamiento con 300 mg/dia vy
que puedan tolerar dosis mayores, pueden ser tratados con 300 mg 2
veces/dia 6 200 mg 3 veces/dia (600 mg/dia). Teniendo en cuenta
que las reacciones adversas dependen de la dosis y el mayor
abandono del tratamiento por reacciones adversas, las dosis
mayores de 300 mg/dia deben reservarse para los pacientes con
dolor en curso que toleran la dosis de 300 mg/dia.

Trastorno de ansiedad generalizada: Dosis inicial: El tratamiento
se puede iniciar con una dosis de 150 mg/dia (50 mg 3 veces/dia).
Teniendo en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, la dosis puede
aumentarse a 300 mg/dia luego de 1 semana de tratamiento. Luego de
1 semana adicional, la dosis se puede aumentar a 450 mg/dia. La
dosis méxima recomendada es de 600 mg/dia y se puede alcanzar
después de otra semana adicional. Se debe evaluar en forma
periddica si es necesaria la continuacién del tratamiento.

Fibromialgia: La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia. Dosis
inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150
mg/dia y puede incrementarse hasta 300 mg/dia (150 mg 2 veces/dia)
durante la primer semana de tratamiento en funcién de la eficacia
y la tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg/dia, la
dosis puede aumentarse hasta 450 mg/dia (225 mg 2 veces/dia)
durante la siguiente semana. La dosis maxima recomendada es de 450

mg/dia. SERCS N AN
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Interrupcién del tratamiento: La interrupcién del tratamien
hacerse en forma gradual durante un lapso minimo de una semana,
cualquiera sea la indicacién.

Pacientes con alteracién de la funcién renal: La Pregabalina se
elimina principalmente, sin sufrir modificacién metabdlica, por
excrecién renal y en forma proporcional al clearance de
creatinina. En pacientes con alteracidén de la funcién renal debera
ajustarse la dosis segun el clearance de creatinina sérica.

El CLcr en ml/min puede estimarse de la determinacién de 1la
Creatinina sérica (mg/dl) usando la sigulente férmula:

CLer = [140 - edad (afios)] x peso (Kg) (x 0,85 para mujeres)
72 x creatinina sérica {mg/dl)

Régimen de ajuste de dosis para pacientes con deterioro de la
funcién renal:

Clearance de creatinina Dosis inicial Dosis maxima Frecuencia
{(nl/min) (mg) (mg) (Tomas diarias)
260 150 600 2=-3
30-60 75 300 2-3
15-30 25-50 150 1-2
<15 25 75 1

Después de didlisis, se recomienda una dosis suplementaria de 25 a
100 mg.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

Es un andlogo del a&cido gamma aminobutirico (GABA) pero no actua
sobre los receptores GABAA o GABAB, ni es GABA agonista.

Mecanismo de accién: La Pregabalina se une a la subunidad auxiliar
(proteina w2-3) de los canales de calcio "voltaje-dependientes"” en
el SNC, desplazando a la [3H] -gabapentina, 1lo que explicaria su
efecto anticonvulsivante Y analgésico. Ademds, se ha demostrado
que la Pregabalina reduce la liberacién de varios
neurotransmisores como la noradrenalina {NA}, la sustancia P y el
glutamato.

Los resultados clinicos en pacientes con dolor neuropatico
(neuropatia diabética vy postherpética) mostraron una reduccién
significativa del dolor a partir de los 7 dias y en sujetos con
epilepsia, se comprobé una reduccidén de las crisis convulsivas a
la semana de iniciar el tratamiento.

Farmacocinética: Luego de su administracién por wvia oral, la
Pregabalina se absorbe en forma casi completa (>90%) que es
independiente de 1la dosis, ©pero su velocidad de absorcioén
disminuye cuando se administra con alimentos. La concentracién
plasmatica maxima se alcanza a la hora de la ingesta, ya sea de
dosis Gnica o multiples. Su vida media es de 6,3 horas, no se une
IF-2018-16852525-APN-DERM#ANMAT
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a las proteinas plasmaticas y no sufre biotransfo pCLon /2
metabdlica activa, eliminandose como droga no modificad \Niggﬁﬂﬁ
excrecidén renal, lo que obliga a modificar la posologia en suf??ﬁgx
con insuficiencia renal o hemodializados (su clearance es similar
al de creatinina). La Pregabalina se elimina del plasma en forma
eficaz mediante hemodidlisis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al farmaco. Embarazo y lactancia. Nifios menores
de 12 arnos.

ADVERTENCIAS

Los pacientes con intolerancia a la galactosa, con deficiencia de
lactasa o con mala absorcién de glucosa-galactosa, no deben tomar
este medicamento,

Aquellos pacientes diabéticos que ganen peso durante el
tratamiento con Pregabalina, pueden precisar un ajuste de la
medicacién hipoglucemiante.

El tratamiento «con Pregabalina se ha asociado a mareos vy
somnolencia, lo cual podria incrementar 1los casos de lesiones
accidentales en ancianos. Por tanto, se debe aconsejar a los
pacientes que tengan precaucién hasta que se familiaricen con los
efectos potenciales del farmaco.

No hay datos suficientes que permitan suprimir la medicacién
antiepiléptica concomitante, tras alcanzar el contrel de las
crisis con Pregabalina en el tratamiento combinado, para lograr la
monoterapia con Pregabalina.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas »
Dado que la Pregabalina se excreta principalmente inalterada en
orina, experimenta un metabolismo insignificante en humanos (<2%
de la dosis recuperada en orina en forma de metabolitos), no
inhibe el metabolismo de farmacos in Vitro y no se une a proteinas
plasmaticas, no es probable que produzca interacciones
farmacocinéticas o sea susceptible a las mismas. No se observaron
interacciones farmacocinéticas con fenitoina, carbamazepina, &cido
valproico, lamotrigina, gabapentina, lorazepam, oxicodona o
etanol; tampoco hubo interacciones con hipoglucemiantes orales,
diuréticos, insulina, fenobarbital, tiagabina, topiramato ni con
anticonceptivos orales.

El empleo de Pregabalina puede potenciar el efecto neurodepresor

del etanol, lorazepam Yy oxicodona sobre las funciones cognitivas o
motcoras.

Embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre la utilizacién de Pregabalina
en mujeres embarazadas. Se desconoce el posible riesgo en seres
humanos, pero como los estudios en animales han mostrado toxicidad
reproductiva, KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS no deberia utilizarse
durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre supere
el riesgo potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben
utilizar un método anticonceptivo eficaz. Se desconoce si
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estéd presente en la leche de las ratas. Por lo tanto, 10
recomienda la lactancia materna durante el tratamiento “=H%
Pregabalina.

Uso pediatrico
La sequridad y eficacia en pacientes menores de 12 afos no ha sido
establecida aun.

Uso geriatrico

Dado que los pacientes afiosos suelen presentar una disminucién de
la funcidén renal, debe tenerse precaucién en la eleccién de 1la
dosis y puede resultar Util monitorear la funcién renal.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maAquinas

KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS puede causar mareos y somnolencia,
por lo que puede afectar la capacidad de conducir o de utilizar
maquinas. Se aconseja a los pacientes que no conduzcan, manejen
maquinaria pesada o se dediquen a otras actividades potencialmente
peligrosas hasta que se sepa si este medicamento afecta su
capacidad para realizar estas actividades.

REACCIONES ADVERSAS

En general las reacciones fueron de caradcter leve a moderado vy
poco frecuentes. Las reacciones mas frecuentes fueron somnolencia
y mareos. También se han referido:

Frecuentes (1-10%)

Metabdlicos: Aumento del apetito.

Sistema nervioso central: Euforia, confusién, disminucién de 1la
libido, dirritabilidad, alteraciones en la atenciédén, coordinacién
anormal, deterioro de la memoria, temblor, disartria, parestesias.,
Oculares: Visién borrosa, diplopia.

Otorrinolaringolégicas: Vértigo.

Gastrointestinales: Sequedad de boca, constipacién, vémitos,
flatulencia.

Aparato reproductor: Disfuncién eréctil.

Generales: Fatiga, edema periférico, sensacién de embriaguez,
edema, marcha anormal.

Poco frecuentes (0,1-1%)

Metabdlicos: Anorexia.

Sistema nervioso central: Despersonalizacién, inqguietud,
depresién, agitacién, cambios de humor, aumento del insomnio,
dificultad para encontrar palabras, alucinaciones, suefios
extrafios, ataques de pénico, apatia, trastorno cognitivo,
hipoestesia, defecto del campo visual, nistagmo, trastornos del
habla, mioclonia, hiporreflexia, discinesia, hiperactividad
psicomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacién de
ardor, temblor intencional, estupor, sincope.

Oculares: Sequedad, edema, disminucién de la agudeza visual, dolor
ocular, epifora.

Otorrinolaringolégicas: Disnea, sequedad nasal.
Cardiovasculares: Taquicardia, rubor. N -
IF-2018- 16852523 APN-DERRIFANMAT
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Gastrointestinales: Distensién abdominal, aumento de
salival, reflujo gastroesofagico, hipoestesia oral.
Piel: Sudecracién, rash.

Musculares: Espasmo muscular, edema articular, calambres
musculares, mialgia, artralgia, lumbalgia, dolor en las

extremidades, rigidez muscular.

Renales: Disuria, incontinencia urinaria.

Aparato reproductor: Retraso en la eyaculacién, disfuncidn sexual
(anorgasmia, aumento de la libido).

Raras (<0,1%)

Hematolégicos: Neutropenia.

Metabdélicos: Hipoglucemia.

Sistema nervioso central: Desinhibicién, hipocinesia, parosmia,
disgrafia.

Oculares: Fotopsia, irritacién ocular, midriasis, pérdida de 1la
visidén periférica, estrabismo.

Otorrinolaringolégicas: Hiperacusia, tos, congestidn nasal,
epistaxis, rinitis, ronquidos, opresidn en la garganta.
Cardiovasculares: Arritmias, hipotensién, hipertensién.
Gastrointestinales: Ascitis, disfagia, pancreatitis.

Piel: Sudor frio, urticaria.

Musculares: Torticolis, rabdomidlisis.

Renales: Insuficiencia renal, oliguria.

Aparato reproductor: Amenorrea, mastalgia, galactorrea,
dismenorrea.

Generales: Hipertermia, escalofrios.

SOBREDOSIFICACION

En sobredosis de hasta 15 g, Nno se comunicaron reacciones adversas
no esperadas. El tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe
incluir medidas generales de soporte y puede incluir hemodialisis
si fuese necesario (ver la Tabla en Posologia y Modo de
Administracién).

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al
hospital mds cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hospital Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

KABIAN 75 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
birranurados.

KABIAN 100 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
trirranurados.

KABIAN 150 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
birranurados.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 54.813

ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A
(C1285ABF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

., Zepita 3178

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

KABIAN 75 / 100 / 150 MULTIDOSIS
PREGABALINA
Comprimidos birranurados y trirranurados

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Lea todo el prospectc detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento.

- Conserve este prospecto, va gque puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

~ Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darlo a otras personas aun cuando sus sintomas sean los mismos gque los
suyos, ya gue puede perjudicarlos.

En este prospecto:

1. :Qué es KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS y para qué se utiliza?

2. Antes de tomar KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS.

3. ¢Coémo se toma KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS?

4. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento.
5. Posibles efectos adversos

6. Conservacién.

7. Presentaciones.

8.

Informacién adicional.

éQUE CONTIENE KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS?
Cada cemprimido birranurado contiene:

75 mg 150 mg
Pregabalina 75,00 mg 150,00 mg
Almidén pregelatinizado 21,00 mg 42,00 mg
Celulosa microcristalina 198,60 ng 397,20 mg
Didxido de silicio coloidal 1,50 mg 3,00 mg
Estearatoc de magnesio 3,60 mg 7,20 mg
Oxido de hierro amarillo 0,30 nmg 0,60 mg
Cada comprimido trirranurado contiene:
100 mg
Pregabalina 100,00 mg
Almidén pregelatinizado 28,00 mg
Celulosa microcristalina 264,80 mg
Didxido de silicio coloidal 2,00 mg
Estearato de magnesio 4,80 mg
Oxido de hierro amarillo 0,40 mg

QUE ES KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS Y PARA QUE SE UTILIZA?

KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS contiene el principio activo Pregabalina,
que es un antiepiléptico, que se utiliza para el tratamiento de las
crisis epilépticas parciales, con © sin generalizacién secundaria, en
asociacién con otras drogas antiepilépticas, en adultos. Para el
tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos, vy
el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos
{segin criterios DMS IV) y para la fibromialgia.

W
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2. ANTES DE TOMAR KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS RQ R

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, si Ud. pressifa
antecedentes de hipersensibilidad y/o en casc de intolerancia a la
galactosa y/o diabetes.
Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos
aquellos que se compran sin receta, vitaminas y suplementos dietarios.
Los medicamentos pueden tener interacciones entre si, que pueden
causar efectos adversos serios.

¢Quiénes no deben tomar Pregabalina?
Embarazadas. Mujeres en periodo de lactancia.
Nifios menores de 12 afios.

3. éCéMO SE TOMA KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS?
De acuerdo a indicacién médica, el rango de dosis de KABIAN 75/100/150
MULTIDOSIS es de 150 a 600 mg por dia, divididos en 2 & 3 tomas
diarias. Consulte a su médico si tiene dudas.
Los comprimidos pueden tomarse con las comidas o alejado de ellas.

Interrupcién del tratamiento con Pregabalina
La interrupcién del tratamiento debe hacerse en forma gradual durante
un lapso minimo de una semana, cualquiera sea la indicacién.

Si_ toma mas KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS de la gue debiera

Si usted toma mas cantidad de KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS que la
indicada por su médico, pdéngase en contacto con él o con los Centros
de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011)4962-6666/9247.

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

4. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EIL MEDICAMENTO
Los paclientes con intolerancia a la galactosa, con deficiencia de
lactasa o con mala absorcién de glucosa-galactosa, no deben tomar este
medicamento.

Aquellos pacientes diabéticos que ganen peso durante el tratamiento
con Pregabalina, pueden precisar un ajuste de la medicacién
hipoglucemiante.

El tratamiento con Pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia,
lo cual podria incrementar los Casos de lesiones accidentales en
ancianos. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que tengan
precaucién hasta que se familiaricen con los efectos potenciales del
farmaco.

La Pregabalina puede potenciar el efecto depresor sobre el sistema
nervioso del etanol y otros farmacos como el lorazepam.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

KABIAN 75/100/150 MULTIDOSIS puede causar mareos vy somnolencia, por lo
que puede afectar la capacidad de conducir o de utilizar maquinas. Se
aconseja a los pacientes que no conduzcan, maneijen maquinaria pesada o
se dediquen a otras actividades potencialmente peligrosas hasta que se

sepa si este medicamento afecta Su capacidad para realizar estas
actividades,

5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Durante el tratamiento con Pregabalina pueden presentarse somnolencia
y mareos.

Menos frecuentemente pueden presentarse,

/




disfuncién eréctil, alteraciones del apetito, trastornos del
trastornos en la vista, trastornos genitourinarios y mamarios.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar
la ficha que estd en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde al teléfono 0800-333-1234

6. CONSERVACION
Mantener fuera del alcance de los nifios,
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que
aparece en el envase. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes
que se indica.

7. PRESENTACIONES
KABIAN 75 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos

birranurados.
KABIAN 100 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
trirranurados.
KABIAN 150 MULTIDOSIS: Envases con 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
birranurados.

8. INFORMACION ADICIONAL
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 54.813.
ELABORADO EN LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires, Argentina.
DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ...........
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