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Disposiciéon
Niimero: DI-2018-4642-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013484-17-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013484-17-9 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C,, solicita
la aprobacién de nueva informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NEURISTAN / PREGABALINA, CAPSULAS, PREGABALINA 25 mg — 75 mg — 150 mg — 300

- mg; NEURISTAN 75 MULTIDOSIS — NEURISTAN 100 MULTIDOSIS / PREGABALINA,
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS, PREGABALINA 75 mg — 100 mg; aprobada por
Certificado N° 55.118.

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

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

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

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

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada NEURISTAN / PREGABALINA, CAPSULAS,
PREGABALINA 25 mg — 75 mg — 150 mg — 300 mg; NEURISTAN 75 MULTIDOSIS -
NEURISTAN 100 MULTIDOSIS / PREGABALINA, COMPRIMIDOS BIRRANURADOS,
PREGABALINA 75 mg — 100 mg, los nuevos proyectos de informacion para el paciente
obrantes en los documentos: [F-2018-01777687-APN-DERM#ANMAT (CAPSULAS 25 mg);
IF-2018-01777620-APN-DERM#ANMAT (CAPSULAS 75 mg — 100 mg — 300 mg); 1F-2018-
01777423-APN-DERM#ANMAT(COMPRIMIDOS BIRRANURADOS 75 mg — 100 mg).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspbndiente en el Certificado N° 55.118 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-013484-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.11 09:37:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO
NEURISTAN
PREGABALINA 25 mg

Capsulas

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar NEURISTAN y cada
vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion no

reemplaza a su-conversacion con el médico sobre su-enfermedad o su tratamiento.

Formula
Cada céapsula contiene: pregabalina 25,000 mg. Excipientes: almidén pregelatinizado;

dioxido de silicio coloidal, talco.

¢Qué es NEURISTAN y para qué se usa?

NEURISTAN contiene pregabalinab que es un antiepiléptico. Esta indicado en el
tratamiento de la epilepsia como tratamiento -asociado en pacientes adultos con crisis
parciales con o sin generalizacidén secundaria. También esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico (un tipo de dolor crénico) en adultos, para el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (uno bde los trastornos de ansiedad)
en adultos y para el tratamiento de la fibromialgia (enfermedad reumatica con

dolorimiento musculoesqueletico generalizado).

Antes de usar NEURISTAN
No use NEURISTAN si
- Presenta hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Tiene antecedentes hereditarios de intolerancia a la galactosa, con deficiencia

de llapp lactasa o con mala absorciéon de glucosa-galactosa.

Tenga especial cuidado con NEURISTAN
- Sipresenta-hinchazon (edematizacion) de cara, boca (lengua, labios, encias) y
cuello denominado angioedema. Suspenda el tratamiento y consulte

inmediatamente a su médico. Se han comunicado cases de angioedema del

aparato respiratorj

o.ceniesga de vida. -
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- Si ha tenido antecedentes de angioedema o esta en tratamiento con otros
farmacos que pueden producir angioedema como drogas para gl tratamient %{‘ .
de la presién llamados ACE inhibidores (como el enalapril).

- Siaparecen o empeoran sintomas de depresion, o si aparece cualquier cambio
inusual en el humor o comportamiento, o si aparecen ideas y comportamientos
suicidas. '

- Se ha sugerido un aumento del riesgo de ideas o comportamientos suicidas en
las personas tratadas con drogas antiepilépticas. Usted. sus cuidadores y sus
familiares deben estar informados del potencial aumento de riesgo de tener
ideas y comportamientos suicidas. Debe estar alerta ante la aparicion o el
empeoramiento de los sintomas de depresién, cualquier cambio inusual en
humor o comportamiento, o la aparicion de ideas y comportamientos suicidas.
Si esto ocurriera, avise inmediatamente a su médico.

- 'Si es un paciente diabético, a veces pUede ganar peso durante el tratamiento

| con pregabalina. En estos casos es probable que su médico haga un ajuste de
la-medicacion hipogiucemiante.

- S pfese_nta mareos y somnolencia durante el uso de NEURISTAN ya que
pddria presentar- caidas. En estos casos tenga precaucion hasta que se
familiarice con estos efectos poten‘ciales del farmaco.

- - Qi interrumpe el tratamiento.con pregabalina (tanto a corto como a largo plazo)
ya que-pueden aparecer sintomas de retirada como insomnio, dolor de cabeza,
nauseas, diarrea, sindrome gripal, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracion y
mareos. v '

- Tenga especial cuidado si tiene antecedentes previos de abuso de
medicamentos o si durante el uso de pregabalina se presentan signos de uso
equivocado o abuso (por ejemplo, desarrolio de tolerancia, incremento de
dosis, comportamiento de busqueda de droga) de medicamentos. Si esto

ocurriera, avise inmediatamente a su médico.

Toma simulitanea de otros medicamentos
- Como la pregabalina se elimina: sin cambios por orina (con un metabolismo
insignificante en humanos), no.inhibe el metabolismo de otros farmacos y no se
une a las proteinas del plasma, no es probable que produzca interacciones con
otras drogas Usadas en forma simultanea.

- No se han observado interacciones relevantes desde el punto de vista clinico

' FARMACE
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fa preg‘a‘balma.

- La pregabalina no influye sobre: el metabolismo de los anticonceptivos orales
(como noretisterona y/o etinilestradiol), cuando se administran en forma
simultanea.

- La pregabalina parece tener un efecto aditivo en la alteracion de la memoria y
la funcidn motora causada por la oxicodena (droga para aliviar el dolor). La
pregabalina puede potenciar los efectos del alcohol (etanol) y el lorazepam Sin
embargo dosis multiples orales de pregabalina administrada junto con
oxicodoha, etanol, o lorazepam no produjeron efectos de importantes sobre la

respiracion.

:Como usar NEURISTAN?
El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, fraccionados en dos o tres tomas.
NEURISTAN se puede ‘administrar con o sin.alimentos.

En Dolor nedropatico

El'tratamiento con NEURISTAN se puede iniciar con 150 mg al dia. De acuerdo con la
respuesta y tolerabilidad individual, la dosificacion se puede aumentar hasta 300 mg al
dia despues de un intervalo de 3 a 7 dias; en caso necesario alcanzar una dosis
maxima de 600 mg al dia después de un intervalo adicional de 7 dias.

‘En el tratamiento de la epilepsia

Et tratamiento -con NEURISTAN se puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia. De
acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual de.cada paciente, la dosis se puede
aumentar a 300 mg al dia después de una semana. Dosis .méxima, después de una
semana adicional, 600 mg al dia.

En-el tratamiento de la.ansiedad generalizada

El tratamiento-con NEURISTAN se puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia.

De acuerdo-con la respuesta y tolerabilidad individual, la dosis se puede aumentar a
300 mg al dia después de una seména. Tras una semana adicional, la desis se puede
llevar a 450 mg al dia. Dosis maxima, después de una semana adicional, 600 mg al
dia.

En el tratamiento de la fibromialgia

La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia. Se recomienda iniciar el tratamiento
‘con una dosis de 150 mg/dia (75 mg dos veces por dia) y puede incrementarse hasta
300.-mg/dia (150 mg dos veces por dia) durante la primér semana de tratamiento en
funcion de la eficaciay la tole ‘abllldad De no obtener:
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dosis puede aumentarse hasta 450 mg/dla (225 mg dos veces por dia) durante] Ia( W
”ﬁ* N mw" sz;
Interrupcion del tratamiento con pregabalina .
Si tiene que interrumpir el tratamiento con NEURISTAN, tanto en el caso de epilepsia

siguiente semana. La dosis maxima recomendada es de 450 mg/dia.

como -de dolor neuropatico, debera hacerlo en forma gradual durante un periodo
minimo-de 1 semana.

Pacientes con alteracién de la funcion.renal

La pregabalina se elimina del sistema circulatorio principalmente por excrecion renal
como farmaco ihalterad‘o. Por lo tanto, la eliminacion de la pregabalina del plasma
depende directamente de la funcién renal. Si usted presenta cualquier alteracion de la
funcion renal debe avisar a su médico, ya que este debera realizar un ajuste de la
dosis de forma individualizada de acuerdo a su nivel de funcion renal (medido como

clearance de creatinina Ccr), tal como se indica en la Tabla 1

Tabla 1. Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdo a la funcién renal.

Clearance de Dosis Diaria Total de Pregabalina® Posologia
Creatinina
(Cer)
{mifmin)

Dosis inicial | Dosis maxima

(mg/dia) (mg/dia)
=60 150 600 DVD o TVD
30 - <60 75 300 DVD o TVD
>215-<30 25 -50 150 UVvD o DVD
<15 25 75 uvD
Dosis Conﬁple-men'tari'a tras la- hemodialisis (mg)

25 100 Dosis Unica **

TVD:= Tres veces al dia.
DVD = Dos veces al dia
UVD = Una vez al dia

* La dosis diaria total (mg/dia) se-debe dividir en las tomas indicadas en la posologia

para obtenerlos mg/dosis adecuados.

** La-dosis complementaria es una Unica dosis adicional. -
AABORATFORNSYS o
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La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50% del
farmaco en 4 horas). Si usted es un paciente que efectua hemodialisis, su médico
‘debera ajustar la dosis diaria de pregabalina: ademés de la dosis diaria, después de
cada sesion de 4 horas de hemodialisis, se debe. administrar de forma inmediata una
dosis complementaria.

Uso en pacientes con aiteracion de la funcién -hepatica

Si usted es un paciente con alteracion de la funcion hepatica, no se requiere ajuste de
la dosis de NEURISTAN.

: E)nbaraz.o-' y lactancia
Como no existen datos suficientes sobre la utilizacion de pregabalina en mujeres
embarazadas: No utiice NEURISTAN durante el embarazo a menos gque su médico
determine que el beneficio para la madre es superior al riesgo potencial para el feto. Si
usted &s uUna mujer en edad fertil debera utilizar un método anticonceptivo eficaz
durante el uso de NEURISTAN.

No se recomienda la lactancia materna durante el fratamiento con pregabalina.

Uso en . nifos y'adolescentes
No esta ha establecida la seguridad y eficacia de la pregabalina en nifios menores de

12 afios ni en adolescentes hasta 17 afos. No se recomienda el uso en nifos.

‘Uso en-ancianos (mayores de 65 afios)
La eliminacion renal de pregabalina tiende a disminuir al aumentar la edad. Podria

requerirse- una.reduccion de la dosis de pregabalina si usted tiene la funcion renal
alterada debido a la-edad.

‘Efectos sobre la capacidad-de conduccién de vehiculos

NEURISTAN puede causar mareos y somnolencia por lo que puede afectar su
capacidad para con’ducir-o de utilizar maquinas.

No conduzea, maneje maquinaria pesada o efectué otras actividades potencialmente

peligrosas hasta que sepa si este medicamento afecta su capacidad para realizar
estas actividades.

Si seolvidé de tomar NEURISTAN

o

No tome una dosis doble para compensar la que olvido. Tom

dgsis siguiente a la
hora que le correspondia. T AHRERATOR|
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A tener en cuenta mientras toma NEURISTAN

Efectos indeseables (adversos) ]
Los efectos indeseables mas frecuentes son mareos y somnolencia. Generalmente su
intensidad es leve a moderada.

En la tabla siguiente se detallan todas las reacciones adversas, ordenadas por sistema
y frecuencia [muy frecuentes (>1/100, > 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y > 1/100) y
raras (>1/1000)] observada en los estudios clinicos efectuados con pregabalina.

Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar relacionadas con la

enfermedad subyacente y/o con la medicacion que se administra simultdneamente.

Sistema Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras Neutropenia (disminucion de gldébulos blancos

neutrofilos en sangre)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Frecuentes | Aumento del apetito

Poco frecuentes | Anorexia (falta de apetito)

Raras Hipoglucemia (disminucién de glucosa en plasma)

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes Euforia, confusién, disminucion de la libido,
irritabilidad.
Poco frecuentes Despersonalizacién, anorgasmia, inquietud,

depresion, agitacién, - cambios del  humor,
exacerbacion del insomnio, estado de animo

depresivo, dificultad para encontrar palabras,

alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la |

libido, ataques de panico, apatia. - 4

Raras : Desinhibicion, estado de animo elevado

Trastornos del sistema nervioso

Muy-frecuentes Mareos, somnolencia

Frecuentes Ataxia, alteraciones en la atencion coordinacién
anormal, deterioro de la memoria, tembior, disartria,

parestesias.

Poco frecuentes | Trastorno cognitivo, hipoestesia, defecto del campo

visual, nistagmo, trastornos del habla, -pieglgnia,

hiporreflexia, discinesia, hlperactlvrdad psicomotor?
e N w, b T
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mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacion de

ardor, temblor intencional, estupor, sincope.

Raras

Hipocinesia (disminucion del' movimiento), parosmia,

disgrafia

{

Trastornos oculares

Frecuentes

Vision borrosa, diplopia.

Poco frecuentes

Trastornos visuales, sequedad ocular, edema ocular,
disminucion de la agudeza visual, dolor ocular,

astenopia, epifora.

Raras

Fotopsia, irritaciébn ocular, midriasis, osilopsia,
percepcion profunda visual alterada, perdida de la

visién periférica, estrabismo, brillo visual.

Trastornos del oido y del laberinto

"Frecuentes

Veértigo

Raras

Hiperacusia (aumento de la audicion)

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes

Taquicardia

Raras

Alteraciones del electrocardiograma:  Blogueo
auriculoventricular. de primer grado, taquicardia

sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes

Rubor, sofocos

Raras

Hipotension, frio periférico, hipertension

Trastornos respiratorios, toraxicos y mediastinicos

Poco frecuente

Disnea, sequedad nasal

Raras

Nasofaringitas, tos, congestion nasal, epistaxis,

rinitis, ronquidos, opresion en la garganta.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Sequedad de boca, constipacion, w_vémitos,

flatulencia.

Poco frecuentes

Distensién . abdominal,  hipersecrecion “salival,
enfermedad de reflujo gastroesofagico, hipoestesia

oral.

Raras

Ascitis, disfagia, pancreatitis

Trastornos de la piel y del tejido subguténeo

st o
Pl .

Poco frecuentes

U F—

Sudoracion, erupcion papular. /

st
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Raras

Sudor frio, urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo’

Poco frecuentes

Espasmos musculares, edema articular, calambres
musculares, mialgia, artralgia, lumbalgia, dolor en las

extremidades, rigidez muscular.

‘Raras

Trastornos renales y urinarios

Espasmo, cervical, nucalgia, rabdomiolisis.

Poco.frecuentes

Disuria, incontinencia urinaria

Raras

Oliguria, insuficiencia renal

Trastornos del aparato reproductor y de las mamas

Frecuentes

Disfuncion eréctil

Poco frecuentes

Retraso en la eyaculacién, disfuncion sexual.

Raras

Amenorrea, dolor de mamas, secrecidon mamaria,

dismenorrea, hipertrofia mamaria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes

Fatiga, edema periférico, sensacién de embriaguez,

edema, marcha anormal.

Poco frecuentes

Astenia, caidas, sed, opresion en el pecho.

Raras

Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios.

Exploraciones complementarias

Frecuentes

Aumento dé pesc

Poco frecuentes

Aumento de la-alanita aminotransferasa, aumento de
la creatinfosfoquinasa plasmatica, aumento de la
aspartato aminotransferasa, disminucién del numero

de plaquetas.

Raras

Aumento de la glucemia, aumento -de la creatinina
plasmatica, reduccién de la potasemia, reduccidon de

peso, reduccion del numero de leucocitos.

pregabalina tanto a corto como a largo plazo. Se han mencionado los siguientes

aconteeimientos: insomnio, dolor de cabeza, nauseas, diarrea, sindrome gripal,

Se pueden producir sintomas de retirada tras la interrupcién del tratamiento con

nerviosismo, depresion, dolor, sudoracion y:mareos.

Experiencia Post=Comercializacion:

Se han reportado los siguientes eventos adversos:

< Desdrdenes del Sistema Nervioso: cefalea.

LAEGRATORIOS CASASCO SAJC. { 1F-2018-017%768%4AR

(Lomsoma
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& Desérdenes gastrointestinales: han sido reportados raros casos de edema 5 ¢
lingual (hinchazén de la lengua). Nauseas.
% Desordenes de la piel y subcutaneo: han sido reportados raros casos de

edema facial (hinchazén de la cara).

:Coémo conservar NEURISTAN?
- Conservar en'lugar fresco y seco, a temperatura menor a 30°C.

- Mantener alejado del alcance-de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 15, 30, 60, 500 y 1.000 capsulas, siendo los dos ultimos para Uso
Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de NEURISTAN de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centrds de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
_ No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquieriinconveniente con-el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov:ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. .
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 55.118

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

ZEATORIOS GASASCO S.ALLH
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

NEURISTAN
PREGABALINA 75, 150 y 300 mg
Céapsulas
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar NEURISTAN y cada
vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informaciéon no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Cada capsula X 75 mg contiene: pregabalina 75,000 mg. Excipientes: almiddn
pregelatinizado; didxido de silicio coloidal; talco

Cada capsula x 150 mg contiene: pregabalina 150,000 mg. Excipientes: almidon
pregelatinizado; didxido de silicio coloidal; talco '
Cada capsula x 300 mg contiene: pregabalina 300,000 mg. Excipientes: almidon

pregelatinizado; dioxido de-silicio coloidal; talco

¢ Qué es NEURISTAN y para qué se usa?

NEURISTAN contiene pregabalina que es un. antiepiléptico. Esta indicado en el
tratamiento de la epilepsia como tratamiento asociado en pacientes adultos con crisis
parciales con o sin generalizacion secundaria. También esta indicado en el tratamiento
del dolor heuropético periférico (un" tipo de dolor- crénico) en adultos, para el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (uno de los trastornos de ansiedad)
en -adultos y para el tratamiento de la fibfomialgia (enfermedad reumatica con

dolorimiento musculoesqueletico generalizado).

Antes de usar NEURISTAN
No use NEURISTAN si
- Presenta hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Tiene antecedentes hereditarios de intclerancia a la galactosa, con deficiencia

de Lapp lactasa o con-mala absorcion de glucosa-galactosa:

LABORATO!
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Tenga especial cuidado con NEURISTAN
- Sij presenta hinchazon (edematizacion) de cara, boca (lengua, labios, encias) y
cuello denominado angioedema. Suspenda el tratamiento y consulte
inmediatamente a su médico. Se han comunicado casos de angioedema del -
~aparato respiratorio con riesgo de vida.

. 'Si ha tenido antecedentes de angioedema o esta en tratamiento con otros
farmacos que pueden producir angioedema como drogas para el tratamiento
de la presion lamados ACE inhibidores (combo el enalapril).

-~ Si aparecen 0 empeoran sintomas de depresién, 0 si aparece cualguier cambio
inusual en el humor o comportamiento, o si aparecen ideas y comportamientos
suicidas.

- Se ha sugerido un aumento del riesgo de ideas o comportamientos suicidas en
las personas tratadas con drogas antiepilépticas. Usted, sus cuidadores y sus
familiares deben estar informados del potencial aumento de riesgo de tener
ideas y comportamientos suicidas. Debe estar alerta ante la aparicion o el
empeoramiento de los sintomas de depresion, cualquier cambio inusual en
“humor o comportamiento, o la aparicién de ideas y comportamientos suicidas.
Si'esto ocurriera, avise inmediatamente a su médico.

- Si es un paciente diabético, a veces puede ganar peso durante el tratamiento
con pregabalina. En estos casos es probable que su médico haga un ajuste de
ta medicacién hipoglucemiante.

- Si presenta mareos y somnolencia durante el uso de NEURISTAN ya que
podria presentar caidas. En estos casos tenga precaucién hasta que se
familiarice con estos efectos potenciales del farmaco.

- Siinterrumpe el tratamiento con pregabalina (tanto a corto como a largo plazo)
va que pueden aparecer sintomas de retirada como insomnio, dolor de cabeza,
nauseas, diarrea, sindrome gripal, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracion y
mareos.

- Tenga especial cuidado si tiene antecedentes previos .de abuso de
medicamentos o si durante el uso de pregabalina se presentan signos de uso
equivocado o abuso (pof ejemplo, desarrollo de tolerancia, incremento de

dosis, comportamiento de busqueda de droga) de medicamentos. Si esto

ocurriera, avise inmediatamente a su médico.

Toma simultanea de otros medicamentos ¢

insignificante en humanos), no inhibe el metéboli;ﬁ%o de otrosia

i 1F-2018-01777620-4
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une a tas proteinas.-del plasma, no es probable que produzca interacciones c_ff'fﬁ
otras:drogas usadas en forma simultanea.

- No.se han observado interacciones relevantes desde el punto de vista clinico
entre pregabalina con otras. drogas antiepiléptiéas como la fenitoina,
carbamazepina,.acido valproico, lamotrigina, v gabapentina.

- Los hipoglucemiantes orales (drogas para tratar la diabetes), diureticos,
insulina, fenobarbital, tiagabina y topiramato no afectan la eliminacién renal de
la pregabalina. ‘

- La pregabalina no influye sobre el metabolismo de los anticonceptivos orales
(como noretisterona y/o etinilestradiol), cuando se administran en forma
simuitanea.

- La'pregabalina parece tener un efecto aditivo en la alteracion de la memoria y
la funcion motora causada por la oxicodona (droga para aliviar el dolor). La
pregabalina puede potenciar los efectos del alcohol (etanol) y el lorazepam Sin
embargo. dosis multiples orales de pregabalina administrada junto con
oxicodona, etanol, o lorazepam no produjéron efectos de importantes sobre la

respiracion.

;Como usar NEURISTAN? _
El rango de dosis es de 150-a 600 mg al dia, fraccionados en dos o tres tomas.
NEURISTAN se puede administrar con o sin alimentos.

En DoIQr neuropatico

El'tratamiento con NEURISTAN se‘puede iniciar con 150 mg al dia. De acuerdo con la
respuestay tolerabilidad individual, 1a dosmcamon se puede aumentar hasta 300 mg al
dia después de un intervalo de 3 a 7 dias; en caso necesario alcanzar una dosis
maxima de 600 mg-al dia después de un intervalo adicional de 7 dias.

En el tratamiento de 1a epilepsia

El tratamiento con NEURISTAN se puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia. De
acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente, {a dosis se puede
aumentar ‘a2 300 mg al dia después de una semana. Dosis maxima, después de una
semana-adicional, 600 mg al dia.

En-el tratamiento de la ansiedad generalizada

El tratamiento con NEURISTAN se puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia.
De acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual, la dosis se puede aumentar a

- 300 mg-al dia después de una semana. Tras una semana .adicional ladagis se puede

dia.
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En el tratamiento de la fibromialgia

La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia. Se recomienda iniciar el tratamtento

con una dosis de 150 mg/d-la (75 mg dos veces por dia) y puede incrementarse hasta
300 mg/dia (150 mg dos veces por dia) durante la primer semana de tratamiento en
funcién de la eficacia y la tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg/dia, la
dosis puede aumentarse hasta 450 mg/dia (225 mg dos veces por dia) durante la
siguiente semana. La dosis maxima recomendada es de 450 mg/dia.

Interrupcion del tratamiento con pregabalina

Si tiene que interrumpir el tratamiento con NEURISTAN, tanto en el caso de epilepsia
como de dolor neuropatico, debera hacerlo en forma gradual durante un periodo
minimo de 1 semana.

Pacientes con alteracién de la funcion renal

La pregabalina se elimina del sistema circulatorio principalmente por excrecion renal
como farmaco inalterado. Por lo tanto, la eliminacion de la pregabalina del plasma
depende directamente de la funcion renal. Si usted presenta cualquier alteracion de la
funcion renal debe avisar a su médico, ya que este deberd realizar un ajuste de la
dosis de forma individualizada de acuerdo a su nivel de funcién renal (medido como
clearance de creatinina Ccr), tal como se indica en la Tabla 1

Tabla 1. Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdo a la funcién renal.

Clearance de Dosis Diaria Total de Pregabalina* Posologia
Creatinina
(Cer) (mi/min)

Dosis ©inicial | Dosis maxima

(mg/dia) . (mg/dia) '
> 60 150 | 600 "DVDo TVD
>30-<60 75 7300 . DVD o TVD
>15-<30 2550 150 UVD o DVD
<15 25 75 UVD
Dosis complementaria tras la hemodialisis (mg)

25 700 Dosis Gnica **

TVD = Tres veces al dia.
DVD = Dos veces al dia

UVD = Una vez al dia LABORATORIC

S
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para obtener los mg/dosis adecuados.

© ** |3 dosis complementaria es una Gnica dosis adicional.

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50% del
farmaco en 4 horas). Si usted es un paci‘ente que efectia hemodidlisis, su medico
debera ajustar la dosis diaria de pregabalina: ademas de la dosis diaria, después de
cada sesién de 4 horas de hemodialisis, se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria.

Uso en pacientes con alteracion de |a funcion hepética

Si usted es un paciente con alteracién dela funcion hepatica, no se requiere ajuste de
la dosis de NEURISTAN.

Embarazo y lactancia

Como no existen datos suficientes sobre la utilizacién de pregabalina en mujeres
embarazadas: No utilice NEURISTAN durante el embarazo a menos que su medico
determine que el beneficio para la madre es superior al riesgo potencial para el feto. Si
usted es una mujer en edad fértil debera utilizar un rﬁétodo anticonceptivo eficaz
durante el uso de NEURISTAN.

No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento con pregabalina.

Uso en nifios y adolescentes
No esta ha establecida la seguridad vy eficacia de la pregabalina en nifios menores de

12:-afios ni en adolescentes hasta 17 afios. No se recomienda el uso en nifos.

Uso en ancianos (mayores de 65 afnos)
La eliminacién renal de pregabalina tiende a disminuir al aumentar la edad. Podria
requerirse una reduccion de la dosis de pregabalina si usted tiene la funcion renal

alterada debido a la edad.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos

NEURISTAN puede causar mareos y somnolencia por lo que puede afectar su
capacidad para conducir o de utilizar magquinas.

No conduzca, maneje maquinaria pesada o efectué otras actividades potencialmente
peligrosas hasta que sepa si este medicamento afecta su capacidad para realizar

estas actividades.

ADRIAMA T, CARAMESR
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Si se olvidé de tomar NEURISTAN

No tome una-dosis doble para compensar la que olvido. Tome la dosis siguiente a la

hora que le correspondia.

A tener en cuenta mientras toma NEURISTAN.

Efectos indeseables (adversos)

Los efectos indeseables mas frecuentés son margos y somnolencia. Generalmente su
intensidad es leve a moderada.

En la tabla siguiente se detallan todas las reacciones adversas, ordenadas por sistema
y frecuencia [mUy frecuentes (>1/100, > 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y > 1/100) y
raras (>1/1000)] observada en los estudios clinicos efectuados con pregabalina.

Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar relacionadas con la

enfermedad subyacente y/o con la medicacién-que se administra simultdneamente.

Sistema 'Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras Neutropenia (disminucién de glébulos blancos

neutréfilos en sangre)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Frecuentes Aumento del apetito

Poco frecuentes Anorexia (falta de apetito)

Raras Hipoglucemia (disminucién de glucosa en plasma)

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes Euforia, confusidn, disminucién de la libido,
irritabilidad.

Poco frecuentes Despersonalizacion, anorgaémia, inquietud, |

depresion, agitacion; cambios del humor,i
exacerbacion del insomnio, es{ado de énimoi
depresivo, dificultad pdra encontrar palabras,
alucinaciones, suefios exirafios, aumento de la

libido, ataques de panico, apatia.

Raras Desinhibicion; estado de animo elevado

Trastornos del sistema nhervioso

Muy frecuentes Mareos, somnolencia

Frecuentes Ataxia, alteraciones en la atencidn coordinggicy

~anormal, deterioro de la. memoria, temB,Lor, QKWRT

IFéOJ 8-0 15T AG B AALM:
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parestesias.

Poco frecuentes

Trastorno cognitivo, hipoestesia, defecto del campo
visual, nistagmo, trastornos del habla, mioclohia,
higorreflexia, ‘di'scinesia, hiperactividad psicomotora,
mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacion de

ardor, temblor intencional, estupor, sincope.

Raras Hipocinesia (disminucion del movimiento), parosmia,
disgrafia ' '
Trastornos oculares

Frecuentes

Visidn borroéa, diplopia.

Poco frecuentes

Trastornos visuales, sequedad ocular, edema ocular,
disminucién de la agudeza visual, dolor ocular,

astenopia, epifora.

Raras

Fotopsia, irritacion ocular, midriasis, osilopsia,
percepcién profunda visual alterada, pérdida de la

vision periférica, estrabismo, brillo visual.

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes

Vértigo

Raras

Hiperacusia (aumento de la audicion)

“Trastornos cardiacos

“Poco frecuentes

Taquicardia

Raras

Alteraciones del electrocardiograma:  Bloqueo
auriculoventricular de primer grado, taquicardia

sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal.

Trastornos vascul

ares '

Poco frecuentes

Rubor, sofocos

Raras

Hipotensién, frio periférico, hipertension

Trastornos respiratorios, toraxicos y mediastinicos

Disnea, sequedad-nasal

Raras

Nasofaringitas, tos, congestion nasal, epistaxis,

rinitis, ronquidos, opresion en la garganta.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Sequedad - de boca, constipacidn, vomitos,
flatulencia.
Poco frecuentes | Distensién  abdominal, hipersecrecion -safivat

enfermedad de reflujo gastroesofagic”“& hipogsipaiac

(r2os 7 m00
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oral.

Raras Ascitis, disfagia, pancreatitis

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes | Sudoracion, erupcion papular.

Raras Sudor frio, urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo -

Poco frecuentes Espasmos musculares, edema articular, calambres
musculares, mialgia, artralgia, iumbalgia, dolor en las

extremidades, rigidez muscular.

Raras Espasmo, cervical, nucalgia, rabdomiolisis.

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes Disuria, incontinencia urinaria

Raras Oliguria, insuficiencia renal

Trastornos del aparato reproductor y de las mamas

Frecuentes - Disfuncién eréctil

Poco frecuentes | Retraso en la eyaculacion, disfuncidén sexual.

Raras " Amenorrea; dolor de mamas, secrecidn mamaria,

dismenorrea, hipertrofia mamaria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes Fatiga, edema periférico, sensaciéon de embriaguez,
edema, marcha anormal.

Poco frecuentes | Astenia, caidas, sed, opresion en el pecho.

Raras - | Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios.

Exploraciones complementarias

Frecuentes Aumento de peso

Poco frecuentes . Aumento de la alanita aminotransferasa, aumento de
la creatinfosfoquinasa plasmatica, aumento de la
aspartato aminotransferasa, disminucié}n del nimero
de plaguetas.

Raras Aumento de la glucemia, aumento de la creatinina
plasmatica, reduccion de la potasemia, reduccion de
peso, reduccion del nimero de leucocitos.

Se pueden producir sintomas de retirada tras la interrupcion del tratamiento con

LEECHAT ORIt CASASCO SALY. CIP-
L : FARMACE u‘n
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acontecimientos: insomnio, dolor de cabeza, nauseas, diarrea,

nerviosismo, depresion, dolor, sudoracion y mareos.

Experiencia Post-Comercializacion:

Se han reportado los siguientes eventos adversos:
% Desoérdenes del Sistema Nervioso: cefalea.
< Desé6rdenes gastrointestinales: han sido reportados raros €asos de edema

lingual (hinchazoén de la lengua). Nauseas.
< Desoérdenes de la piel y subcutaneo: han sido reportados raros casos de

edema facial (hinchazén de la cara).

¢ Como conservar NEURISTAN?
& Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura menor a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envases con 10, 15, 30, 60, 500 y 1000 capsulas, siendo los dos uitimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de NEURISTAN de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comiinicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 55.118 |
Laboratorios CASASCO S.A.l.C. w“”ﬁ
Boyaca 237 - Ciu

dad Autonoma de Buenos Aires PASASCO ) SAIC

B 2018-04 7776 20-ARN-BIER]
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
_CONSULTE A SU MEDICO -

NEURISTAN 75 Multidosis
NEURISTAN 10»0 Multidosis
‘PREGABALINA, 75y 100 mg

Comprimidos birranurados
Venta Béjo Receta Archivada | Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar NEURISTAN 75/100
Multidosis y cada vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacion.
Esta informacion no reemplaza a su conversacion con el medico sobre su enfermedad

o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido de NEURISTAN Multidosis: x 75 mg contiene: PREGABALINA
75,000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa, “almidon pregelatinizado,
dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, talco.

Cada comprimido de NEURISTAN Multidosis x 100 mg contiene: PREGABALINA
100,000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, lactosa, almiddn pregelatinizado,

dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, talco.

£ Qué es NEURISTAN 75/100 Multidosis y para qué se usa?

NEURISTAN 75/100 Multidosis contiene pregabalina que es un antiepileptico. ksta
indicado en el tratamiento de la epilepsia como tratamiento asociado en pacientes
adultos con crisis parciales con o sin generalizacién secundaria. También esta
indicado en el tratamiento del dolor neuropatico periférico (un tipo de dolor crénico) en
adultos, para el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (uno de los
trastornos de ansiedad) en adultos y para el tratamiento de la fibromialgia (enfermedad

" reumatica con dolerimiento musculoesgueletico generalizado).

Antes de usar NEURISTAN 75/100 Muitidosis
No use NEURISTAN 75/100 Multidosis si

- Presentahi ersenSIbllldad al principio activo o a alguno de,%-es excipient®g.
L P p S s LAB%RA‘T R;O
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. Tiené antecedentes hereditarios.de intolerancia a la galactosa, con deficiengig

de Lapp lactasa o con'mala absorcién de glucosa-galactosa.

Tenga especial cuidado con NEURISTAN 75/100 Multidosis

- Sipresenta hinchazon (edematizacion) de cara, boca (lengua. labios, encias) y
cuello denominado angioedema. Suspenda el tratamiento. y consulte
inmediatamente a su médico. Se han comunicado Casos de angioedema del
aparato respiratorio con riesgo de vida.

. Si ha tenido antecedentes de angioedema o esta en tratamiento con otros
farmacos que pueden producir angioedema como drogas para el tratamiento
de la presién llamados ACE inhibidores {como el enalapril).

Si-aparecen o0 empeoran sintomas de depresion, o si aparece cualquier cambio

¥

inusual en el humor o comportamiento, o si aparecen ideas y comportamientos

suicidas.

Se ha sugerido un aumento del riesgo de ideas 0 comportamientos suicidas en
las personas tratadas con drogas antiepilépticas. Usted, sus cuidadores y sus
familiares ‘deben estar informados del potencial aumento de riesgo de tener

_ideas y comportamientos suicidas. Debe estar alerta ante la aparicion o el
empeoramiento de los sintomas de depresion, cualquier cambio inusual en
humor o comportamiento, o la aparicion de ideas y comportamientos suicidas.
Si esto ocurriera, avise inmediatamente a su médico.

Si es un paciente diabético, a veces puede ganar peso durante el tratamiento

&

con: pregabalina. En estos casos es probable que su médico haga un ajuste de

la rmedicacion hipoglucemiante.

&

Si presenta mareos y somnolencia durante el uso de NEURISTAN 75/100
Multidosis ya que podria presentar caidas. En estos casos tenga precaucion
hasta que se familiarice con estos efectos potenciales del farmaco.

- Siinterrumpe el tratamiento con pregabalina (tanto a corto como a largo plazo)
ya que pueden aparecer sintomas de retirada como insomnio, dolor de cabeza,
nauseas, diafrea, sindrome. gripal, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracion y
mareos. A

- Tenga especial cuidado si tiene antecedentes previos de abuso de

medicamentos 0 si durénte el uso de pregabalina se presentan signos de uso

equivocado. o abuso (por ejemplo, desarrollo de tolerancia, incremento de
dosis, comportamiento de bisqueda de droga) de medicamenfos. Si esto

geurriera, avise inmediatamente a st médico. -
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Toma simultanea de otros medicamentos
. Como la pregabalina se elimina sin cambios por orina (con un metabolismo
insignificante en humanos), no inhibe el metabolismo de otros farmacos.y no se
" une-a las proteinas del plasma, no es probable que produzca interacciones con

otras drogas usadas en forma simultanea.

. No se han observado interacciones relevantes desde el punto de vista clinico
entre pregabalina con otras drogas antiepilépticas como la  fenitoina,
carbamazepina, acido valproico, lamotrigina; y gabapentina.

- Los hipoglucemiantes orales (drogas para tratar la diabetes), diuréticos,
insulina, fenobarbital, tiagabina y topiramato no afectan la eliminacion renal de
la pregabalina.

- La pregabalina no influye sobre el metabolismo de los anticonceptivos orales
(como noretisterona y/o etinilestradiol), cuando se administran en forma
simultanea.

- La pregabalina parece tener un efecto aditivo en la alteracion de la memoria y
la funcién motora causada por la oxicodona (droga para aliviar el dolor). La
pregabalina puede potenciar los efectos del-alcohol (etanol) y el jorazepam Sin
embargo dosis mliltiples: orales de pregabalina administrada junto con

oxicodona, etanol, o lorazepam no produjeron efectos de importantes sobre la

respiracion.

¢ Como usar NEURISTAN 75/100 Multidosis? |
El'rango de dosis es de 150 a 600 mg.al dia; fraccionados en dos o tres tomas.
NEURISTAN 75/100 Multidosis se puede administrar con o sin alimentos.

En Dolor neuropatico

E| tratamiento con NEURISTAN 75/100 Muitidosis se puede iniciar con 150 mg al dia.
De acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual, la dosificacion se puede
sumentar hasta. 300 mg al dia después de un intervalo de 3 a 7 diaks; en caso
necesario alcanzar una dosis maxima de 600 mg al dia después de un intervalo
- adicional de 7 dias.
En el tratamiento de la epilepsia
"El tratamiento -con NEURISTAN 75/100 Multidosis se puede iniciar con una dosis de

150 mg:-al-dia. De acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente,

la ‘dosis se puede aumentar a 300 ‘mg al dia después de una semana. Dosis maxima,

-después de una semana adicional, 600 mg al dia.

En el tratamiento de la ansiedad generalizada
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E| tratamiento con NEURISTAN 75/100 Muitidosis se puede iniciar con una dosis

150 mg al dia. _ \
De acuerdo con la respuesta y tolerabilidad individual, la dosis se puede aumentar a
300 mg al dia después de una semana. Tras una semana adicional, la dosis se puede
llevar a 450 mg al dia. Dosis maxima, después de una semana adicional, 600 mg al
dia.

En el tratamiento de la fibromialgia

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

Interrupcion del tratamiento con pregabalina

Si tiene que interrumpir el tratamiento con NEURISTAN-75/100 Multidosis, tanto en el
caso de epilepsia como de dolor neuropatico, debera hacerlo en forma gradual durante
un periodo. minimo de 1 semana.

Pacientes con alteracién de la funcion renal

La pregabalina se elimina del sistema circulatorio principalmente por excrecion renal
como farmaco inalterado. Por lo tanto la eliminacion de la pregabalina del plasma
depende directamente de la funcién renal. Si usted presenta cualguier alteracion de fa
funcién renal debe avisar a su médico, ya que este debera realizar un ajuste de la
dasis de forma individualizada de .acuerdo a su nivel de funcién renal (medido como

clearance de creatinina Ccr), tal como se indica en la Tabla 1

Tabla 1. Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdo a la funcién renal.

Clearance de Dosis Diaria Total de Pregabalina* Posologia
Creatinina
(Ccr)
{ml/min)
Dosis inicial | Dosis maxima
(mg/dia) {mg/dia)
260 150 600 bvD o TVD
230-<60 75 300 DVD o TVD
=215-<30 25— 50 1150 - UVD o DVD
<15 25 .75 UvD
‘Dosis complementaria tras la hemodlahsls {mg) '
| 25 | 100 | Desis tnica %,
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DVD = Dos veces al dia
UVD = Unawvez al dia

* La dosis diaria total (mg/dia) se debe dividir en las tomas indicadas en la posologia
para obtener los mg/dosis adecuados.

*+'| a dosis complementaria es una Gnica dosis adicional.

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50% del
farmaco en 4 horas). Si usted es un paciente que efecttia hemodidlisis, su médico
debera ajustar la dosis diaria de pregabalina: ademas de la dosis diaria, después de
cada sesion de 4 horas de hemodidlisis, se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria.

Uso en pacientes con alteracion de la funcién hepatica

Si usted es un paciente con alteracion de la funcién hepatica, no se requiere ajuste de
la dosis de NEURISTAN 75/100 Multidosis.

Embarazo y lactancia

Como- no existen datos suficientes sobre la utilizacion de pregabalina en mUjeres
embarazadas: No utilice NEURISTAN 75/100 Multidosis durante el embarazo a
menos que su médico-determine que el beneficio para la madre es superior al riesgo
potencial: para el feto. Si usted es una mujer en edad fértil debera utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante el uso de NEURISTAN 75/100 Multidosis.

No se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento con pregabalina.

Uso en nifos y adolescentes
No-esta ha establecida la seguridad y eficacia ‘de la pregabalina en nifios menores de

12 afios ni'en adolescentes hasta 17 afios. No serecomienda el uso en nifos.

Uso en ancianos (mayores de 65-anos)
La eliminacidén renal de pregabalina tiende a disminuir al aumentar la edad. Podria

requerirse una reduccion de la dosis de pregabalina si usted tiene la funcién renal
alterada debido a la edad:

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
NEURISTAN 75/100 Multidosis puede causar mareos y somnolencia por lo que
puede afectar su capacidad para conducir o de utilizar maquinas.

ABCFRTORICS CASASCO S0
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estas actividades.

Si se olvidd de tomar NEURISTAN 75/100 Multidosis

No tome una dosis doble para compensar la que olvido. Tome la dOSIS siguiente a la

hora que le correspondia.

A tener en cuenta-mientras toma N'EURISTAN 751100 Multidosis

Efectos indeseables (adversos)

Los efectos indeseables mas frecuentes son mareos y somnolencia. Generalmente su

intensidad es leve a moderada.

Enla tabla siguiente se detallan todas las reacciones adversas, ordenadas por sistema
y frecuencia [muy frecuentes (>1/100, > 1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y > 1/100) y
raras (>1/1000)] observada en los estudios clinicos efectuados con pregabalina.

L as reacgiones adversas enumera_das también pueden estar relacionadas con la

enfermedad subyacénte y/o con la medicacion que se administra simultaneamente.

Sistema

Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras

Neutropenia(disminucion  de blancos

neutréfilos.en sangre)

gidbulos .

Trastornos del metabolismo y de Ia nutricion

Frecuentes Aumento del apetito

Poco Anorexia (falta de apetito)

frecuentes

Raras Hipoglucemia(disminucién de glucosa en plasmay}

‘Trastornos psi#®uiitricos .

Frecuentes - Euforia, confusion, disminucion de la libido,
irritabilidad.

Poco Despersonalizacion, anorgasmia, inguietud,

frecuentes depresion, agitacion,  cambios  del - humor,
exacerbacion del insomnio, estado de &nimo
depresivo,  dificultad para encontrar palabras,
alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la
- libido, ataques de panico, apatia.

Raras Desinhibicion, estado de animo elevado

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes

Mareos, somnolencia

Frecuentes Ataxia, alteraciones en la atencién coordinacién
anormal, deterioro de la memoria, temblor, dlsart/a,.«
paresteS|as

Poco

r’wTOR R CASARCOE ‘x
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ORIGINAL

frecuentes visual, nistagmo, trastornos del habla, mioclonia,
hiporreflexia, discinesia, hiperactividad psicomotora,
mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacion de
ardor, temblor intencional, estupor, sincope.

Raras Hipocinesia(disminucion del movimiento), parosmia,
disgrafia

Trastornos oculares e

Frecuentes Vision borrosa, diplopia. E

Poco [ Trastornos visuales, sequedad ocular, edema ocular, !

frecuentes disminucién de la agudeza visual, dolor ocular,
astenopia, epifora. ,

Raras Fotopsia, irritacion ocular, midriasis, osilopsia,

percepcion profunda visual alterada, pérdida de ja
vision periférica, estrabismo, brillo visual.

Trastornos del oido y del laberinto

Frecuentes | Vértigo

Raras - | Hiperacusia (aumento de la audicién)

Trastornos cardiacos
“Poco Taquicardia

frecuentes

Raras Alteraciones del electrocardiograma:  Bloqueo

auriculoventricular de primer grado, taquicardia
sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal.

Trastornos vasculares

Poco Rubor, sofocos
frecuentes _
Raras Hipotension, frio periférico, hipertension

Trastornos respiratorios, toraxicos y mediastinicos '

Poco frecuente | Disnea, sequedad nasal.

Raras Nasofaringitas, tos, congestion nasal, epistaxis,
rinitis, ronquidos, opresion en [a garganta.
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Sequedad de  boca, constipacion, vémitos,
flatulencia. : :

Poco Distension - abdominal, hipersecrecion  salival,

frecuentes enfermedad de reflujo gastroesofagico, hipoestesia
oral. -

Raras Ascitis, disfagia, pancreatitis

Trastornos de la piéel y del tejido subcutaneo

Poco ‘Sudoracion, erupcidon papular.

frecuentes . o

Raras Sudor frio, urticaria

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Poco Espasmos muscular, edema articular, calambres

frecientes musculares, mialgia, artralgia, lumbaigia, dolor en las
extremidades, rigidez muscular.

Raras Espasmo, cervical, nucalgia, rabdomiolisis.

Trastornos renales y urinarios

Poco Disuria, incontinencia urinaria

frecuentes

Raras Qliguria, insuficiencia renal /‘

| Trastornos del aparato reproductor y de las mamas "~

Frecuentes | Disfuncion eréctil ;"‘LABORA?OF’!O >
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Poco -|.Retraso en la eyaculacion, disfuncion sexual.
frecuentes _
Raras Amenorrea, dolor de mamas, secrecidn mamaria,
dismenorrea, hipertrofia mamaria. _
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes Fatiga, edema periférico; sensacion de embriaguez,
edema, marcha anormal.

Poco Astenia, caidas, sed, opresion en el pecho.

frecuentes

Raras. Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios.

Exploraciones complementarias '

Frecuentes Aumento de peso

Poco Aumento de la alanita aminotransferasa, aumento de

frecuentes la creatinfosfoquinasa plasmatica, aumento de la |

aspartato aminotransferasa, disminucion del nimero
de plaquetas. ,

Raras Aumento de la glucemia, aumento de la creatinina
plasmatica, reduccién de la potasemia, reduccion de
peso, reduccidn del nimero de leucocitos.

Se pueden producir sintomas dé retirada tras la interrupcion del tratamiento con

pregabalina tanto a corto como a largo plazo. Se han mencionado los siguientes

acontecimientos: insomnio, dolor de cabeza, nauseas, diarrea, sindrome gripal,

nerviosismo, depresién, dolor, sudoracién y mareos.

Experiencia Post-Comercializacion.

Se han reportado los siguientes eventos adversos:

< Desordenes del Sistema Nervioso: cefalea.

~ % Desérdenes gastrointestinales: han sido reportados raros casos de edema
lingual (hinchazén de la lengua). Nauseas. _

+ Desordenes de la piel y subcutaneo: han sido reportados raros casos de

edema facial (hinchazén de la cara).

¢Como conservar NEURISTAN 75/100 Multidosis?
- Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura menor-a 30°C.

e Mantener alejado:del alcance de los nifios.

Presentacion
NEUR'IS‘TAN 75 Multidosis - NEURISTAN 100 Multidosis: envases con 10, 15, 30,

60, 500 y 1.000 comprimidos birranurados, siendo los dos ultimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.
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Si Ud. toma dosis mayores de NEURISTAN 75/100 Multidosis de las que debiera
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercanc o
comunicarse conlos Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“ Ante cualquier inconveniente con el-producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http:Ilan'mat;gov.arlfarmacovigilancialNotificar.agg o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici = Farmaceutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 55.118

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237 = Ciudad Auténoma de Buenos Aires

ADRIANA C. 58
AP

pagina 9 de 9

—



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-01777423-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Enero de 2018

Referencia: inf pacientes 13484-17-9 pregabalina multidosis Certif 55118

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina’s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.01.10 15:07:35 -03'00"

Galeno Rojas
Técnico Profesional :
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.01.10 15:07:36 -03'C0"



