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Disposicion
Namero: DI-2019-3993-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2018-65204459-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-65204459-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita el cambio de condicién de expendio
con nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para el producto denominado
SEPINA / ESLICARBAZEPINA ACETATO, Forma farmacéutica Yy concentracion: COMPRIMIDOS,
ESLICARBAZEPINA ACETATO 200 mg — 400 mg - 600 mg ~ 800 mg; autorizado por el Certificado
N° 58.726.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92.

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 existen en plaza productos con similar formulacion y condicién de expendio a la peticionada.

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

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

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:



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

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada SEPINA / ESLICARBAZEPINA ACETATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, ESLICARBAZEPINA ACETATO 200 mg — 400 mg — 600 mg - 800 mg; la nueva
condicién de expendio que en lo sucesivo sera: VENTA BAJO RECETA.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
mencionada en el Articulo anterior, el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos: (Rotulo 200
mg): IF-2019-20330767-APN-DERM#ANMAT (Rotulo 400  mg): IF-2019-20330585-APN-
DERM#ANMAT (Rétulo 600 mg): IF-2019-20330452-APN-DERM#ANMAT (Rétulo 800 mg): IF-
2019-20329896-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2019-20330859-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para el paciente obrante en el documento IF-
2019-20330999-APN-DERM#ANMAT. ' :

ARTICULO 3°. — Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.726 consignando lo autorizado por los articulos precedentes, canceldndose la version
anterior. '

ARTICULO ¢4°. . Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Argeating | Expendio bajo receta
Industri i ‘, Contenido: 15 comprimidos

Cada comprimido de Sepitgs 200 contiene: ‘

Eslicarbazepina acetato 200 mg
Excipientes: povidona, cro rmelosa sddica, esteanito de magnesio, cs.p. 1 comprimido,
POSOLOGIA i

Segiin prospecto interno, |

Mantener los medicamenths fuera del aloance de los ifos,

Conservacidn: Mantener afemperat entre 15°C y 30°C. Proteger do Ia humedad,
Fspecialidad medicinal autprizada por el Ministerio de Salud,

Certificado Nro.; 3

Lote Nro.: §

Vito:

Director Técnico: Alejandnh Herrmans, Farmacéutico,

Flaborado por: Baliarda S.4. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,

Tqual rétulo para el envaselpon 30 comprimidos
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2019 - Afio de Ia Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2019-2033 0767-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia; EX-2018-65204459- BALIARDA - Rotulo 200 mg - Certificado N°58726.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de | pagina/s.
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Industria Argentina
FORMULA
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SEPINA 400
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Contenido: 15 comprimidos

Cada comprimidode Sepink 400 contiene:

Eslicarhmpim acetato | -
Excxpxentas pav;ﬂon@ cr !
Segtin prospecto i mtamm '
Mantener los: '
Conservacién: Manxem- L
Especialidad medicinal au
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Disector Técnico: Alejar
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Anexo

Nimero: IF-2019-20330585 -APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-65204459- BALIARDA - Rotulo 400 mg - Certificado N°58726

EIl documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Vi 2
Director Técnico: Alejandrofs Farmacéutico,
Baliarda $.A. Saavedra 1260062 - Buenos Aires,
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2019 - Afio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF -2019-20330452-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-65204459- BALIARDA - Rotulo 600 mg - Certificado N°58726
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Repiblica Argentina - dder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-201 9-20329896-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-65204459- BALIARDA - Rotulo 800 mg - Certificado N°58726
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Antesde comenzar atomy

S, usted debe informarle
- = Ha tenido un empeoram
inusual en su humor o.en
- Ha desarrallado erincin

Informacion para el paciente
SEPINA 200 - 400 - 600 — 800
ZEPINA ACETATO 200 - 400 - 600 ~ 500 mg
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EPINA y por culinfo tieapo?

nm:mhm@m @mﬁ&mqu&wnﬁdmlchamm
La dosis inicial recomenda @mwmmmwmmmﬂm&mmam
demaawuumenmwmm asde&)ﬂmgaisﬁﬁmg,mwzﬂdfm
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s sa
MﬁwkﬂaamQmenmmﬁamnﬁﬁmriaM&Siwm
insuficiencia hepética se » D0 se recomienda ¢l uso de SEPINA,
<En los pacientes de e vanzada es necesario modificar 1a dosis?

¢Qué debo hacer si tom h , ‘ .
Si toma més de Ia cantid indicada de SEPINA consulte a5y médico,
En caso de sobredosificadiér mmua'ﬂmm&%moommmazmmmﬁmw@mw :
Hospital Posadas (TE. (031} 4654-6648 / 4658-T777) y del Hospitsl de Pediatria Ricardo Gutirrez (TE.
(011) 4962-2247/6666).
2Cusles son los efectos
Comp todos Ios medicam
vision borrass, deteriorof visual, néiuseas, woimitos, diarres, constipacién, dolor abdominal, gastries,
infecciones del tracto o, mareo, somnolencia, cefales, ataxia (falta de coordinacion ea los
movimientos), vértigo, traftorna del equilibrio, temblor, disariria (dificultad pars hablar), detetioro de la

i

astenia, edema periférico ( lamacion de las extremidades); cafdas,

Si, raramente pueden o S¢ reacciones alérgicas o reacciones en la piel que potencialmente pueden
menazar la vids, las cualps pueden conducir a problemas mis graves si 1o s¢ tratan, Estas reacciones
pucden incluir sindrome-dg Stevens Johnson, reaccidn farmacolégica con cosingfllia y sintomas sisténiicos
(DRESS), angioedema y » |

inflamaci6n de los gang




Cada comprimido de Sepiia 200 contiene:

Eslicarbazepina acetato 200 mg
Excipientes: povidons, cre MMW&MQ&p 1 comprimido.
Cada comprimido de Sepi -mmm

Eslicarbazepina acetato | 400 mg
Exdpim:es:p@vidm,a’ Mm,mmdwmmawzmmm
Cada comprimido de Sepiffa 600 contiene:

Eslicarbazepina acetato | “ 600mg
Excipientes: povidons, crojes WM&MM;W
C‘adacmamdnde mmnmne. e

Em;mtcs:mm rokK
Contenido del envase: |
SEPINA. 200 - 400~ 600 - §00): E
Comprimidos oblonigos, raghs
§i necesitara mayor . infhry
Pdgina web de Baliarda: i ba -
Ante cualquier inconvenier }me&mﬂm e&pacﬁmmpmd«&émrhﬁcﬁaqﬁ&%%hpﬁgmmae
la ANMAT: http://www:an wwﬁmmmﬁgxmmwﬁwwulhmaﬁ%&ﬂ‘f spotidk
3331234

Especialidad medicinal autcfizada por el Ministerio de Salud,
Centificado Nro. 58726 | | | '
Director Técnico: Alejande Eﬁumm,&mmmaﬁm,
mabommmms A Saavedra 1260162 - ~ Buenos Aires.
Uttima revision: .../, /...
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Reptiblica Argentina - oder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-20330999-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 'de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-65204459- BALIARDA - Inf. pacientes - Certificado N°58726

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s,
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Médica
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rhazening %M%ﬁwazmmmyimwmmmm
sanos como en pacientes fon epilepsia,

Las concentraciones plasgnatic: en-el estado estacionario ocusren luego de 4-5 diis de fa.
Distribucidn: eslicarbs presentauna bqauniﬁmwafnaspkmmm(ﬁ 40%) y 5

1a concentracion. Estudi mm&mmmwghmﬁﬁmmm plasmiticas no sevitafectada de
forma relevante por la p dewmfmﬁiawpangﬁmn&fmmimmmmmﬁmﬂmmk
unién de warfarina, d ,dxmm,femwiaaymmdamsamafmada&gmﬁm&mmwh
presencia de eslicarb

‘ W“mmm“YWﬂWMmmﬂamm
eslicarbazepina, median mmmmmmammmmWwwlmm
exposicion sistémica). L4 exposi e IR _
oxcarbazepina (1%). En

¥ CYP3A4 y slo un efteio i bidor sbrs CYP; *19‘Enwmﬁweahﬂpmwmmzmmse
Observd una ligera activagion de laglmwmmm porUGT1AL, - ,
Eliminacién: slicatbazegfinn se efiming principalmente por excrecitn renal (somo droga inalierad 'y como

La vida media de dliming

arbazepina 0o 8¢ ve afectada en sujetos mayores,
o aragi i con sujetos sanos (18-40 afios).

v wmﬁwﬁmmw}mame}mwm&pmdedcfaﬁmén
:? medad renal termingl, hhwmﬁhmsemddpmaiwmbahmda

2 hepdtica moderada, la farmacocinética de
cia hepética severa no han sido estudiados.
eslwaﬁlypmpmmmalalammmmmo

m SARAFOGLY

ooderesin.




1a vida media de
aproximadamente 10-16 §
La -farmacocinética de |
monoterapia o Como te
POSOLOGIA Y MOD: ¢

o-mmdmesdém“nmﬂﬁm@mmﬂd&.

vu-»'# mdmdammmm&mwﬂcwﬂmwm
menmqnemmiemx mammmmqmmmm
terapia adyuvante, se ‘una dosis de 1600 mg/dfa cuando no responden & desis de 1200

paciente y no deben s
Modo de mmm
Los comprisiidos pusden
Poblacionies especiales:

de mantenimiento deben
de acuerdo a Iz respuesta
de creatining < 60mi/inin,

Inwﬁdmciahepdnw 16 mqmmma;umdehmmpmmmwﬁmmmﬁmlma
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BALIARDA SA.

Uso en pacientes de e awmda dado que los pacientes de edad. avanzada son ‘més propensos ‘a
desarrollr insuliciencia fna, se recomienda procaucitn durante fa selecci6n de I dogis ¥ un ajuste de la
tisma cuando el clearanch de creatitiina < 50 ml/min,

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a eslicafpazepi oxcatbazepina o a cualquiera de los componeates del producto. Bloqueo
auriculoventticulsr de. 10 fercer grade.

ADVERTENCIAS: | |

Ideacién y o suicida: Tas drogas aniepilépticas (DAE) incluyendo eslicarbazepina, pueden
aumentar ¢l riesgo de i nadewmpmmomdawlmmw&Mmtﬁmkm&m&n
para Ia cual han sido preboriptas. Estos: pacientes deben ser supervisados ante:la-posible aparicion o el
empeoramiento de una depresioi preéxistente, pensamientos o comportamiento suicids, y/o ante cuslquier
cambio inusual en ¢l humek o el comportimicnto, - )
Datas: combinados de esteflios clfnicos controlados con placebo. mostraron. que, fos pacientes tratados con
alguna de-las DAE tentaf aproxisnadaments el doble de rissgo de presentar ideacion o comportamiento
suicida (0,43%) en o 10n con los pacientes del grupo placebo (0.24%), Hisbo 4 casos de suicidio e
los pacientes tratados conf DAE, mientras que no ¢ present6 ningtin caso en los pacientes tratados con
placebo. 3

El aumeato del riesgo g idéacin y comportamiento suicida s observé desde Ia primera semana de
tratamiento, y continug dulste todo ef periodo estudiado. El mismo o ba sido sisteméticaments evaluado
en etudios cliicas, més fald de 24 semanas de rtamieno, Dicho riesgo aplica para todas les DAE
utilizadas para cualquier indicacion,

En estudios clinicos, el rihgo relativo de ideacion © comportamiento suicida fue mayor en pacientes con
epilepsia que en pacientes pon trastorrios Psiquistricos u otra condici6n. Sin embargo, las diferencias en ¢l
riesgo absoluto fueron sipy es ;

El médico que-considere prescribir evalquier DAE debe balancear " esie tiesgo en comparacion con T
enfermedad no tratada. Lasfficaciones para Ias cusles so prescriben DAE comprenden patologias que en sf
mismas se asocian a ur ries reciente de morbi-mortalidad y de pensamientos y comportamien
En caso de aparicion de pengami © comportamicato suicida durante el tratamient, el édico debe tener
en cuenta si Is aparicidn de gsto mmmmwmmumwmwﬁm.m
Los pacientes, sus cuidadores %mmwimm.wmmmwmﬁmwmm
¥ comportamiento suicida cfsa mmzmmew%mmxaammdemm.mh
apaticién o el empeoramia 4(?@2%%&&%%&&%&%@&%9&
comportamiento, o Ia aparjs ‘:n de ‘ideas y comportantiento suicida. Se debe reportar inmediatsmente
cualquier cambio inusual en b1 comportamiento,




MMASA
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! oadministtacién de seslicarbazepina. y carbamazepina, en
comparacion con ¢l uso o wslwarbmpina sola (3‘?% vs. 19%, mapemymmj‘ Por I
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Uso en mujeres en edad f;
MMWEI ratam
PRECAUCIONES:
Hiponatremia; se ha repor
Encsmdxmdfnm contro
meqg/l en el 1% y el 1,5
respectivamente (vs, 0%
eslicarbazepina (5.1%)

ammmwmmmmmm%mmmam' S
&mmmmm&m&w&m@%ymw i
mmxﬂnmmw&mmm

ém%@ ANIET

; ﬁ{“}g‘, v?*:‘f &3@’3




| BALIARDA S,
disminucion en los va sodio menores a 10 meg/L. Dichos evenitos son dependientes de la dosis'y han
aparecido dentro dé las p icras 8 semanas de tratamiento.

: aﬁmmmmm&m&mﬁaxconh&pmtmmﬁmﬂmmwm

o

eslicarbazepina, incluye
~marcha y lesion. Asimis)
De acuerdo a Ia severi
eslicarbazepina, |

Se deben monitorear fos 1§ in; mw,m

En estudios postcomerci
de hiponatremia sintom
Pacientes que discontinua
niveles de sodio sin req
que implican elevaciones:
raros casos, elevaciones
La elevacion de 1as tran
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mdabeamiwdinmme :
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W& SA

Efectos sobre la capacid demmwyzmﬁmrmﬁm& se debe advertir a aquellos pacientes que operen

maquinarias, conduzcan ilas, desempeiien tareas peligrosas o que requieran completa alerta mental,
que Ia administracion de gslicarbuzepina puede alterar su capacidad de reaccibn.

Abuso y dependencia: eg estudios elfnicos, no se reportaron sintomas sugestivos de abuso con el uso de
eslicarbazeping. B uneslud &mxummmemmaiﬁ%mmmmm&wmmm,

%deiwmcm)

- giel tratamiento. ¢ ana reduccién significativa de la dosis, se encuentran asociadas
iy mme@mmﬁﬁamm&mmmmmu
%mm@ntﬁnﬁmmmmmwﬂum?mmm,mmmﬂa
mmmmmmmmwmmmmwam.

discontinuar el tratami
conivulsiva y estado epi

Poblaciones especinles: §
Embarazo: ny hay estudi idmadmy bien controlados de eslicarbazepina en mujeres emburazadas.
Con Ia administracién defeslicarbizepina, en ratas, ratones y conejos, se observaron efectos 16xicos tales

letalidad v retardo de! credimisnto, a dosis clinicamente significativas.

los y bien controlados del uso de eslicarbazepina en embarazadas, ¢l producto
BLAZ0 Sémsiiosb&mﬁmespm la madre superan:los riesgos pars el feto.
se.excreta en la leche humana. Debido al potencial de reacciones adversss en
mpwmﬂe eslicatbazepina para la madre que amamanta se decidird respecto

como teratogenicidad,
No habiendo estudios

ARz ’immﬁmdmawmm&mmﬂymmnﬁmm
'wm;vmmmmmtmh&mammw%Mmmmmmw
Interacciones medican
Otras DAE:algunss DA {coma wbamnmm, fenobarbital, fenitofna, primidona) pueden inducit
isoenzimas que metaboliz jmimwepﬁwydmmkwmmﬁnpimﬁnmdemmPW%
tanto, en pacientes que 4 encueatreri bajo tratamiento concomitante ‘con DAE inductoras de enzimas ¥y
unmmenmdﬁiadamdemﬁiﬁm.
ficarbazepine. puede inhibir al CYP2CI9 ¢ incrementar la ‘concentracion
son metabolizadas por esty isoenzima (como fenitofna, clobazam, omeprazol). Por
%mmm&hmmmmm ;
@mmwmwmmwmmwmmamwmma
1&mqwmmmﬁmmmmm(mmvmﬁm

Sustraros de CYPIAG e

lovastatine, rosuvastatina)

Apedetado




/. y etinilestradiol /o levonorgestrel
)‘Msnw&mplmimdnmcmhmumhmw, Jas mujeres en edad
ekmmﬁwammmxﬁmﬂwawhmmmmpmmmsm

sarbazepinis yumwayfammm

fénil deben utilizar
concomitantemente oon ¢
~Warfarina: se tocomien
y warfarina,

pacientes entre 4 y 17 alios con crisis de inicio parcial que recibieron tratamiento
lizaron el tratamiento por lo menos dusante un aifo, Las reatciones adversas
Teportadas en este grupo ¢ ﬁmmsﬁwmmmahs reportadas en pacientes adultos.

éade&mmmmmmnxﬁylafascdemmmx, scmmon(eon
,,m@mayﬁmmmmmmzammnmm :

mmimofum mmv&mmmmmmm
wfa}ea,mdnbom 80, astenia, fatiga, rash, disartria, temblor,

Las reacciones adverias mmmmwﬁmmmmmmmusﬂﬁmge wx}mg
de es;mbwmna {22%, ¥ superiora p&mebo),

Paging 35S




0 @mhme@m,ymmm,mmmmwmwm
fosfoquinasa, asociados con ef uso de eslicarbazepina, en comparacion con ¢l

recommndains!aum ; mmmmwymmmmmﬂlmmm
administracibe de‘car ’€¢ ,.

toxicol6gicos del Hosp, 1
(TE. 4962-2247/6666). :
PRESENTACION

ALEJANURO SARAFOGLU
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BALIARDA S.A.

Proyecto
Informacién para el paciente
SEPINA 200 - 400 ~ 600 - 800
INA ACETATO 200~ 400 - 600 — 800 mg

Industria Argentina Experdio bajo recéta

Antes de comenzar at ¢l producto, lea detenidamente esta informacién.

Si tiene alguna duda CONBULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha si ndicado s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,

ain si poseen su mismo py ya que puede perjudicarias.

Slommderaqucxlgﬂno ‘imefmadvmqmmesgmvenmnanemalqmerefmadvemm
menicionado en este , INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO,
‘QuemﬁmeSEPlNA? ;

Contiene  esli «,«émmpﬁw&wmgmpodcmﬁﬁummd&mmm
antiepilépticos,

¢En qué pacientes ests inflicado ¢l uso de SEPINA?

SEPINA estd indicado: |

- Tratamiento de las crisisfi inicio parcial en pacientes mayores de 4 afios, como monoterapia o tratamiento
adynvante. ~ ; '

4En qué casos no debo tofsr SEPINA?

No debe tomarlo i usted: |

s alérgico (hi ible) 4 eslicarbazepina, oxcarbazeping o cuslquiera de los demés componentes del
producto (ver “Informaciérfadicional”),

-Sufre un tipo de trastorno del ritmo cardico (bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer. grada).

No se debe administrar en ¢ emasmenmmde 18 afios.

{Debo informarle a mi mélico si padezco algén otro problema de salud?

S, usted debe informarle sif

- Ha tenido un empeorami ; A Edaum émmﬁénmﬁmm‘mmmhmemmm&idowmhm
inusual en suhumor o en si : i ; TR

- Ha desarrollado erupci qmm Iuegndc tomar eslicarbazepina.

»Presentafiebre rasby/ci S ; (aumtommm&iwmnﬁiwL,Mmm a unainfeccién
_Pmm.axmwam incha &!am%%a%ammm}.m&
edema laringeo (ind &hlm)um&mmmm
Pmsant&a!zemonesenl& 4y coordinacién (como mareo, ataxia -falta de coordis Bqion en log

. movimientos-, vértigo, tri o-del equitibrio, nistagmo ~movimiento involuntario dg #lo
NEMDROSARAFOGLY  TF-2015f:
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d general), hipersomnia (susfio excesivamente prolongado v profunda),

sedacitn, letargo (estado g Mmmoimm}

- Presenta deterioro de Ia saemoria, alteraci6n de la atenci6n, amnesia, estado confusional, afasia (trastorno
en el lenguaje), desrdench en el habla, lentitud en ¢l pensamiento, desorientacitn, retraso psicomotor.

- Presenta diplopfa (visidn

Presamammma(wl
«Tient o ha tenido valos

81, debeinformarle si esth
¢Debo informarie 2 mi m
S, debe informarle si estd 4

SEPINA puede enlentecer mmmym&mmmswmmhwmmmmmm
usted conozea oonio e 4l wma.

Debe tomar la dosis exacta &mwekﬁquuémmﬁimuhamm
La dosis inicial recomendadh @uadaimesdaﬁﬁﬁmgdsmmuepina,mvmﬂd&mm&adm
de mantenimiento recomen asde&mmgaiﬁmmg;mmﬂéf&

En pacientes entre 4y 17 mm@mmm&mmydemm&mnwmﬁm@dﬁm
Iasmismas&eemm;i ﬁaﬂylmw&m
{Debo informarie s mi mégicn s estoy tomando otros medicamentos?

sedicament 08 que esth tomanda, incluyendo aguellos de venta libre, wmnms
es importante ya que eslicarbazepina pucde afectar a socién y depuracién de
mmhm&uﬁm@@m i »

sb&jﬂ tratamiento con: antiepilépticos {como carbamazepina, fenobarbital,
fenitofna, primidona, clob » levetiracetam, lamotriging), - omeprazol, simvastatina, - tosuvastatina,
anticonceptivos homona}cs' famo efinilestradiol, Ievonorgestrel), warfarina,
gﬁpﬁmma o €5 necesurio modificar la douls de SEPINA?

Si, ¢s probable que su médic lémmizﬁqmladwm&imdpadmmbmm
{Si padezeo problemas de o, es necesario modificar fa dosis de SEPINA?

81, debe informarle todos la
o suplementos dietarios. Fs
otros medicamentos y/o ésto
En especial infSrmele si e

Pégiﬂ@é&ida%




hepﬁm%am%m&mm&m&ﬁmiam& §i usted padece
mwmmm&md&m

Si usted olvidd tomar.u ,dpsa&melammdmamalomdg,mmdemﬁmomm
sig\nentemma,mmgma ks que una dosis, ‘
mammuummum

Sitoma més-de la cantid W%Wm&w&mmm ,

En-caso de sob redosificagién mﬂWNMWamwtmmmmdﬁ
Hospital Posadas (TE. (6} }rmfmmymmmwmmmmmaﬁ
(011)4962:2247/6666). |

JCusiles son Jos efectos in
Como todos los medica

V bles que puede ocasionarme ¢l tratamiento con SEPINA?
e &mmamm&mmmmm

visién borrosa, d
infecciones del tracto
movimientos), vériigo, t
' Si usted presenta cuslquier
St, raramente pueden p e
amenazar la vida, las memramm mmﬁmwmmm

ﬁcﬁmabdmnai,amiﬁs,

0 del eqaﬂihm, mor, :hs&ma {éiﬁw%ﬂ pme mm), dmmm da Ia

zﬁﬁm debnmmms .WA?
Debe congervarse & una m; peratura entre 15°C v 30°C, preferenternents 2o sy &mmﬁ:&i ¥ protegido
de Ia humedad, 2

Noutifice SEPINA despuéside su fecha de vencimiento; |
Mastenga este-y todo otro 1§ immnmfuméaiaimmde%mﬁn&
INFORMACION ADK?II A '

pém 491da78 ©




Composicid

Cadammmmidom
Eslicarbezepina acetato
Excipientes: povidona, &

400 mg
" m W“W& cs.p. 1 comprimido,
S8 a0dicay W@ @Wﬁm& <.5:p. 1 comprimido,

armelos ﬁi&m,mmﬁamagnmmmp 1 comprimide.

Asnte cualquier inconvenie
la ANMAT: http:fwiw:
3331234

Certificado Nro. 58726
Director Téchico: Al

Péiging §Qdat78
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