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Disposicion

Nimero: DI-2018-609-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-002001-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2001-18-3 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones fa firma CRAVERI S.A.1.C., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CLASICA PRACTIDOSIS / PREGABALINA, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS 75 mg; aprobada por Certificado N° 55,488,

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 la Direccidén de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado 1a intervencion de su
competencia.

Que se actha 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:
ARTICULQ 1°. — Autorizase a la firma CRAVERI S.A.1.C. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada CLASICA PRACTIDOSIS / PREGABALINA, Forma farmacéutica y

concentracion: COMPRIMIDOS BIRRANURADQOS 75 mg, el nuevo proyecto de rétulos obrante
en los documentos IF-2018-34531159-APN-DERM#ANMAT,; el nuevo proyecto de prospecto




obrante en el documento IF-2018-34531346- APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para el
paciente obrante en el documento IF-2018-34531437-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en ¢l Certificado N° 55.488, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y réotulo, prospecto e informacion para el paciente.
Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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CRAVERI
PROYECTO DE RQ]ULO
CLASICA 75 PRACTIDOSIS
Pregabalina 75 mg
Comprimidos Biranurados
Venta bajo receta archivada Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprirmido Biranurados de CLASICA 75 PRACTIDOSIS contiene:
Pregab NG e se s s s 75.0 mg

Excipientes: Lactosa Monohidrato 259,12 mg (*). Celulosa (*) 86,38 mg. Almidén
pregelatinizado 64,20 mg, Laurl sulfato de sodio 2,80 mg, Didxido de silicio coloidal 5,70
mg. Talco 5,70 mg, Estearato de Magnesio 1,10 mg.

(*) Excipientes correspondientes al producto Cellactose 80 (Lactosa Monohidrato 75% v
Celulosa 25%)

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, NO SUPERIOR A LOS 30 °C. PROTEGIDO DE LA
HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Contenido: 14 comprimidos.
Lote N v e Vencimienio: i e,

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud - ANMAT
Cerfificado N° 55.488

Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirr. Farmacéutica.

CRAVERI S.AILC.

Arengreen 830 - (C1405CYH] Civdad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

WwWW.Cravern.com.ar

e-mail: info@craveri.com.ar

Ultima fecha de revision: .../ eeeeci oo,

Nota: Bl mismo texto se repite en los envases de CLASICA 75 PRACT confeniendo
15, 28, 30, 56, 40, 84 y 90 comprimidos.
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- CRAVERI
PROYECTO DE PROSPECTO
CLASICA 75 PRACTIDOSIS
PREGABALINA 75 mg
Comprimidos Birranurados
Venia bajo recela orchivada ' Industria Argenfing

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada comprimido Birranurados de CLASICA 75 PRACTIDOSIS confiene:

Pregabaling. e 750 mg

Excipientes: Laciosa Monohidraio 259,12 mg (*). Celulosa {*) 84,38 mg. Almidon
pregelatinizado 64,20 mgq, Lawril sulfato de sodio 2,80 mg. Didxido de silicio coloidal
5,70 mg, Talco 5,70 mg, Estearate de Magnesio 1,10 rmg.

{*} Excipientes conrespondientes ol producto Cellactose 80 (Laciosa Monohidralo 75%
y Celulosa 25%)

Accién Terapéutica: i

Antiepiléptico. Anlineurdlgico. Ansiolitico.

Cédigo ATC:
NO3AX1 6.

Indicaciones:

Tratamiento de las ¢risis epiléplicas parciales, con o sin generdiizacién secundaria, en
Asociacidon con otras drogas aniiepiléplicas, en adulios.
Tratamiento del dolor neuropdlico peritérico y ceniral en adulios.
Tratamiento del trostorno de ansiedad generalizada en adultos.
Tratamiento de fa fibromidlgia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades Farmacodindmicas: el principio active, pregabaling, es un andlogo del
écido gamma-amincbuiirico {GABA) {acido {5)-3-{aminometil)-5-metilhexancico). Sin
embargo. no se une a recepiores GABA ni altera la concentracién de GABA en el

sistema nervioso central. El mecanismo de accién no es completamepte conocido
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perc podra estar vinculodo a lo disminucién de algunos  neurotransmisores
dependientes del calcio,

Mecanismo de accidn: la pregabdling se une @ une subunidad auxilior [proteing o-2 -
v} de los canales de calcio voligje dependientes en ciertas areas del Sistema Nervioso
Central.

Propiedades Farmacocinéticas: los parédmetros farmacocinéticos de pregabaling en
el eslacdo de equilibrio son similares en voluntarios sanos, pacientes con epilepsia
recibiendo farmacos antiepitépticos y pacientes con dolor crénico.

_Absorcién: la pregabaling se absorbe répfdcmenfe cuando se administra en ayunas,
ralcanzande concentraciones plasmaticas mdaximas una hora fres la odministracion
fonfo de dosis Unica como de dosis mulliples. La biodisponibilidad oral de
pregabalina se estima que es del 90% y es independiente de la dosis. Tras Ig
administracién repetida, el estado estable se alcanza deniro de 24 o 48 horas. La
velocidaod de absorcién de pregabclina disminuye cuando se adminisira con
dlimentos, produciéndose un descenso en la Cmdx de aproximadamente un 25-30%
Yy un retrcsc; en el tméx hasta oproximadomente 2,5 horas. Sin emborgo, la
adminisiracién de pregabaling junto con alimentos no tiene ningln efecto
clinicamehte significativo sobre el grade de absorcién de pregabalina.

Distribucién: en estudios preclinicos, se ha visto que la pregabalina atraviesa la
borrera hematoencefdlica en ralones. ratas y monos. Se ha visto que la pregabalina
alroviesa la placenta en ratas y estd presente en la leche de ralas lactantes. En
humanos, el volumen de distribucion cparenle de lo pregabaling tras o

administraciéon orat es de aproximadamente 0,56 l/kg. La pregabaling no se une o las
profeinas plasmdaticas.

Metabolismo: la pregabalina sufre un metabolismo no significativo en humanes. Tras
uha dosis de pregabaling marcada isotdpicamenie, aproximadamenie el 98% de la
radioactividad recuperada en la oring procedia de pregabgalina indlterada. El
derivado N-metilcdo de pregabalina, metabolito principal de ésta encontrado en
onna, representd el 0,.9% de la dosis. En esludios preclinicos, no hubo indicios de que
el 5 encnhomero de pfegobchnc se racemice al R-enantiomero.

Eliminacién: ia pregabaling se elmina del sistemmo circulatornio grmcugclment
medidnte excrecion renal como farmaco inglterado.

. P ] .
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1a vida meédia de eliminacién promedic de pregabaling es de 6.3 horas. £ clearance
.plasmdtico y rencl de pregabaling son directamente propofcionoles al clearance de
‘crectining (ver Alteracién de la funcién renal).

Es necesario un ojuste de lg_dosis en pacientes con Ja funcion renal alterada ¢ en
hemodidlisis {ver POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION - Tabla 1],

linedlidad/no linealidad: la farmacocinética de pregaobalina es lineal en el rango de
dosis diaria recomendada. Lo varobilidad farmacocinética interindividual de
pregabaling es baja (< 20%). La farmacocinética de dosis multiples es predecible a
pcrfi'r de los datos obtenidos con dosis Unica. Por tanto, no es necesario llevar un
monitoreo de rutina de las concentraciones plasmdticas de pregabadling.
Farmacocinélica en grupos especitles de pacientes:

Sexeo: los ensayos clinicos indican que el sexo no liene influencia clinicamenie
significativa sobre las conceniraciones plasmdticas de pregabaling.

Alteracion de la funcién renal: el clearance de pregabadlina es direclamente
proporcional al clearance de creatfinina. Ademds, la pregabaling se elimina del

" plasma de forma eficaz mediante hemodidlisis (Iras una sesién de hemodidlisis de 4

“horas,  las  concentraciones  plasmaticos de pregabaling se reducen
aproximadamenie ol 50%). Dado que la eliminacién por via renal.es la principal via
de excrecién, en pacientes con insuficiencia renal es necesarna una reduccion de la
dosis'y una dosis complemeniaria tras la hemodidlisis {ver POSOLOGIA/DOSIFICACION
-~ MODO DE ADMINISTRACION - Tabla 1),

Alteracién de la tuncién hepdtica: no se hon llevado o cabo estudios de
farmacocinética especificos en pacienies con funcién hepdtica alterada. Puesto
-que la pregabalina no sufre un melabolismo  significativo y se excreta -
mayoritaricmente como farmaco inalterado en ofina, no es previsible que o

alteracién de la funcién hepdtica altere de forma:significativa las concentraciones
plasmdticas de pregabaling.

Ancianos (mayores de 5 anos): el clearance de pregabdiing tiende a disminuir al
aumentar la edad. Este descenso en el clearance de pregabalina oral esid en

‘relacién con el descenso del clearance de creatining asociado con el aumento de

la edad. Podria requerirse una reduccion de lo dosis de pregabdling en pacienfes

Apoderada
CRAVERI 5.A1C.

. Carglina Spizziri
Téenica - Mat. 12.041




" CRAVERI

que tengan la funcidn renal dlieroda debido < la  edad [ver
POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION - Tabla t).

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
CLA§ICA 75 PRACTIDOSIS comprimidos se puede administrar con o sin alimentos. La
presentacién del comprimido permite que el mismo sea partido facitmenie en tres

fragmentos de 25 mg cada uno.

El rango de dosis en pacienies sin alteracién de la funcién renal es de 150 o 600 mg al
did. dividiendo su administracion en dos o tres tomas. En pacienies con diverso grado
de dlteracién de 1a funcién rendl se debe tener especial precauciéon en inicior y/o
gjustar el esquemo terapéutico de acuerdo a las recomendaciones de la Tablg 1
{POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION).

. Dolor neuropético: en pacientes sin alteracién de la funcién renal &l tratamiento con
pregabaling se puede comenzar con uno dosis de 150 mg ol dia. En funcién de lo
respuesia y tolerabilidad individua! de cade paciente, la dosificacién se puede
incrementar hosta 300 mg of dia después de un infervalo de 3 a 7 dias, y si fuese

‘necesario, hasta una dosis maxima de 600 mg ol dia después de un intervalo
adicional de 7 dias. En ta neuralgia postherpética se recomienda iniciar con 75 a 150
mg/dia repariido en dos tomas & 150 a 300 mg/dia repariidos en 3 tomas. El gjuste de
la dosis se debe realizar de acuerdo a la respuesia del paciente a intérvalos diarios y
hasta un méximo de 300 mg/dia. En pacientes con alteracion de lo funcién renal sa
debe iniciar y/o gjustar el esquema terapéutico en funcién de las recomendaciones.

_de la Tobla 1 (POSOLOGIA/DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION) e
incremeniar la dosis en forma grcducl hasta lograr el efecto terapéutico deseado.

Trastorno de ansledad generdlizada: se debe reevoluer de forma periddica la
necesidad del iraiamiento.

Bl tratamiento con pregabalina en pacientes sin alferacién de la funcién renal se
puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia. En funcidn de la respuesta vy
tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis se puede incrementar a 300 mg al
dia después de una semana. Tras una semana adicional, la dosis se puede
incrementar a 450 mg o dia. La dosis maxima que se puede olcanzar, después de
una semana adicional, es de 600 mg al dic. En pacienties con alleraciéon de la
tuncién renal se debe iniciar y/o qjustar el esquema terapeutice en funcién de los
recomendaciones de la Tabla 1 (POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE
ADMINISTRACION) e incrementor la dosis en forma gradual hasioldgror el efecto
terapeutico deseado.

) b’ ina Spizzirni
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Fibromialgia: en pacientes sin alteracién de la funcién renal lo dosis recomendada
de pregabdiina para el tratamiento de la fibromiclgia es de 300 o 450 mg/dia. E
fralamiento deberd comenzar con una dosis de 75 mg dos veces por dia (150
mg/dia) y se puede incrementar o 150 mg dos veces por dia {300 mg/dia) en el
infervalo de una semana en base a ia eficacia y tolerabilidad. Los pacientes que no
expenimenten beneficio suficiente con 300 mg/dia, se les puede incremeniar la dosis
a 225 mg dos veces por dia {450 mg/dia). Aunque la pregabalina se estudié lambién
a dosis de 600 mg/dia, no hay evidencia de que esta dosis brinde un beneficio
cdi::ional y esta dosis no fue muy bien tolerada. No se recomienda el iralamiento can
dosis mayores a 450 mg/dia, dadas las reacciones adversas dosis-dependientes [ver
REACCIONES ADVERSAS). En pacientes con alteracion de la funcidn renal se debe
iniciar y/o ajustar el esquemao ferapéutico en funcién de las recomendaciones de la
Tabla 1 {POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION} e incremeniar ia
dosis en forma gradual hasta lograr el efecto terapéutico deseado.

Epilepsia: en pacientes sin alteracion de la funcién renal el frotamiento con
pregabalina se puede iniciar con una dosis de 150 mg al dia (75 mg dos veces por
dia). En funcién de la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis
se puede incrementar o 300 mg al dio después de una semana. La dosis maxima que
se puede alcanzor, después de una semano adicional, es de 400 mg ol dia. En
pociénfes con alferacion de la funcién renal se debe iniciar y/o ajustar ef esquema
terapéufico  en funcién de ias recomendaciones de o  Tablg |
{POSOLOGJ’A/DOSJFJCACION - MQODCO DE ADMINISTRACION] e incrementar la dosis en
forma gradual hasta lograr el efecto terapéutico deseado.

Interrupcién del tratamiento con pregabalina: de acuerdo con Ig practica clinica
aclual, si se fiene que interrumpir el tratamiento con pregabaling, se deberd hacer
de forma gradual durante un periodo minimo de 1 semana.

Pacientes con alteracién de o funcién renol: la pregabdiing se elimino de! sistema
circulbforio pincipalmente por excrecion renal como farmaco inalterado. Dado que
el clearance plasmatico de pregabaling es directamente proporcional al clearance
de creatining (ver Propiedades Farmacocinéticas), lo reduccién de la dosis en
pacienies con funcién renal dlterada se deberd redlizar de forma individualizada de
acuerdo al clearance de crealining (Cer), tol como se indica en Ia Tabla 1, que se ha
determinado usando la férmula siguiente;

Cer {mi/min) = {140 - edad (afos)] x peso (kg) / 72 x creatining sérica {mg/dl) {corregir
multiplicando el resultado por 0.85si se traia de un paciente femen o)

; & Carolina Spizzirn
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La pregabalina se elimina dei plasma de forma eficaz mediante hemodidlisis (50% del
farmaco en 4 horas). En pacientes sometides a hemodidlisis, se debe gjustar la dosis
diaric de pregabalina segun su funcién renal. Ademds de la dosis diaria, después de
cada sesion de 4 horas de hemodidlisis se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria (ver POSOLOGIA/DOSIFICACION = MODO DE ADMINISTRACION

- Tabla 1j.
Tabla 1. Ajusie de dosis de pregabalina de acuerdo a la funcién renal
Clegrance de Dosis Diaria Tolal de Pregabalinai Posclogia
) Creatining i
I {Cen
' {ml/min)
. Dosis inicial Dosis mdxima
, - {mg/dia) {mg/dia)

2 &0 150 600 DVD o TVD
230-<60 75 300 ) DVD o TVD
215-<30 25-30 150 B UvD o DVD

<15 25 75 uvD

Dosis complementarias tras la hemodidlisis {mg)
25 100 Dosis Unicait

VD =Tres veces al dia

DVD £ Dos veces al dia

UVD = Una vez al dia

I La dosis diaria total {mg/dia) se debe dividir en tas tomas indicadas en a posologia
para obtener los mg/dosis adecuados.

11 La dosis complementaria es una Unica dosis adicional.

Uso en pacientes con alferacion de la funcién hepdtica: no se requiere djusle de la
dosis en pacientes con la  funcién hepdtica alterada  (ver Propiedades
Famacocinéticas).

Uso en nifios y adolescentes (de 12 a 17 afos de edad): no se ha establecido la
seguridad y eficacia de la pregabaling en nifios menores de 12 ddos ni en
adolescenies.

No se recomienda el uso en nifos.

Uso en ancianos (mayores de 45 afios de edad): los pacienies ancianos pueden
precisar una reduccion de la dosis de pregabaoling debido o la dismifucidn de la i
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principic active 0 a alguno de los excipientes. Lactancia y nifics.

-ADVERTENCIAS

'Ries‘go de pensamientos y conductas suicidas:

Resultados de wun estudio sugieren un aumenio del riesgo de idecs o
comportamienios suicidas en los pacientes fratados con drogas antiepilépticas
(DAEs). '

Se redlizé una evaluacion de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la

incidencia de comportamiento e ideacién suicida en pacientes en tratamiento con

DAEs (11 diferentes drogas antiepilépticas). Estos esiudios evaluaron la eficacia de

diferentes drogas antiepilépticas en iratamiento de epilepsic y dlleraciones
" psiquidtricas (trastorno bipolar, depresién y ansiedad) y otras condiciones.

Los pacientes randomizados a algunas de las drogas antiepilépticas fuvieron casi el
doble del riesgo de tener ideacién o comporiamiento suicida comparados con los
pacientes randomizados al grupo placebo (RR cjustado 1,8 95% 1C 1,2-2,7).

'El nmero de casos de suicidio dentro de estos estudios es muy pegueno para
permitir estimar cualguier conclusion scbre el efecto de las DAEs sobre el suicidio
consumado.

Las indicaciones para ias cudles se prescriben DAEs comprenden palologias que en si
mismas se asocian a un riesgo creciente de morbilidad y mortalidad, de ideas y de
comportamiento suicida. Los pacientes, sus cuidadores vy las familias deben ser
‘informados del potencial aumento del nesgo de tener ideos y comportamienios
suicidas v se debe aconsejar sobre la necesidad de estor aleria ante la aparicién o el
empeoramiento de los sintermas de depresion, cualguier cambio inusual en humor o
comportamiento, o la aparicién de ideas y comportamientos suicidas.

.-Redacciones de Hipersensibilidad y Alergia:

Q) Angicedera: en clgunos cosos el medicamento probocéd cngiodemc'; en el
tratamiento inicial o cronico. Los signes vy sintomes fueron: edema de cara, boca,
lengua y cuello. En algunos casos se presenté en und forrma severa con compromiso
respiratorio poniendo en riesgo la vida del paciente. Se aconseja estar atento o
cuolquiera de los signos y sintomas v suspender inmediatamente ta medicacion
implementando medidas de sostén vital.
el riésgo de la reaccidn es mayor en pacientes con anfecedenies de reacciones de

hipersensibilidad o angioedemay en aguellos gue toman al mismo tiexabo inhibidores

arolina Spizzirri
JeRnica - Mat. 12,041
. {\woderada
CRAVER] S.ALC,




o~

CRAVER)

de la ECA {los ECAS presentan la posibilidad de generar reoéciones de
hipersensibilidad de menor o igual magnitud)

b) Hipersensibilidad: piel enrojecida, urticaria, ampollas, rash, disnea, sibilanciags. Se
aconseja discontinuar inmediatamenie Ia medicacién en cualquiera de estos casos.

Pacientes con dltergciéon de |Iqg funcién  renal. Ver Tabla 1
(POSOLOGIA/DOSIFICACION -~ MODO DE ADMINISTRACION). Los pacientes con
problemas hereditarios raros de intolerancic a la galactosa, con deficiencia de Lapp

lactasa © con mala absorclén de glucosa-galactosa, no deben tomar este
medicamento.

-Sintomas Visuales:

En estudios clinicos se observé con mayor frecuencia en los pacientes tratados con
pregabaling vision borrosa que remitié at continuar con el tratamiento. Okros estfudios
especificos con pruebas oficimolégicas demostraron que los pacientes traiados con
pregabafina  mosiraben  mayor incidencia  de disminucién de la agude:ic
visual/alteracion del campo visual que los pacientes tratados con placebe, en tanio
que estos ullimos mosiraron una mayor incidencio de combios fundoscopicos.

Informes  posi-cémercializacion mencionan c¢omo reacciones adversas visuales:
pérdida de visién, vision borrosa u ofros cambios de la agudeza visual, la mayor parte

de ellos fransitorios. Lo suspension del fratamiento puede mejorar y aun resolver los
sinformas.

- Pacientes diabéticos

De acuerdo a la practica clinica actual, ciertos pacientes diabéticos que ganen
pesc durante el tratamiento con pregabalina, pueden precisar un djuste de Ila
medicacién hipoglucemionte.

-Mareos y Somnolencia:
El tratamiento con pregabaling se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual
podria incrementar los casos de lesiones accidentales {caidas) en la poblacién
anciana. -También hga haobido reporfes post-comercializacién de perdida de la
conciencia, confusién, v alleracién de lo funcidén mental. Por tanto, se debe
aconsejar a los pacientes tomar precaucion hasta que se familiaricen con los efectos
polenciales del farmaco.

No hay datos suficientes que pemitan suprimir la medicacién anfiepiléptica
concomitanie, iras alcanzar el conirol de las crisis con pregaobaling er el fratamiento
-combinado, para lograr lo monoterapia con pregabaling.

£
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-Sintomas por Retiro de Medicacién:

En algunos pacientes se han observado sintomas de relirada fras la interrupcion del
tratdmiento con pregabaling fanto a corto como a large plazo. Se han mencionado
los siguientes acontecimientos: insomnio, dolor de cabeza, nauseas, diarreq, sindrome
gripal, nerviosismo, depresion. dolor, sudoracion y mareos. Es imporianie lener en
cuenta que la interrupcién de la medicacién puede ocasionar convulsiones,
incluyendo status epiléplico y convulsiones fipo gran mal. Se debe informar dl
paciente sobre esto al inicio det tratamiente.

Con respecto a la interrupcion det iratamiento de pregabaling a largo plozo no hay
datos sobre la incidencia y gravedad de los sinfomas de retirada con relacién a la
duracion del tratamiento y a la dosis de pregabalina.

A pesar de que los efeclos de la discontinuacidn en la reversibiidad de la
insuficiencia renal no se han estudiado sistemdticamente, se reporid mejoria en el
funcionamiento renal fras discontinuacion o reduccién de dosis de pregabalina.

-insuficiencia Cardiaca:

Reportes post-comercializacién mencionan que algunos pacientes tratados con
pregabalina pueden mastrar sinfomas de insuficiencia cardiaca congestiva. Esie tipo
de recccidn se observa con mayor frecuencia en ancianos {mayores de 65 afos)
con funcaon cardiovascular comprometida v fratados con pregobalina por sulrir de
dolor neuropatico. En estudios a corto plazo en pccientes sin enfermedad cardiaca o
vascular periférica clinicamente significativa, mo hubo asociacién aparente entre
edema periférico vy complicaciones cardiovasculares como hipertensidn o
insuficiencio cardioca congestiva. Como se cuenta con dailos limitados sobre !
pacienies con insuficiencia cardicca cengesliva severa, pregabaling debe ser usada

con cautela en este grupo de pacientes {ver REACCIONES ADVERSAS).

En el tratomiento del dolor neuropdtico central debido a lesién de la médula espinal
se :ncremento fa incidencio de eventos adversos en general, eventos adversos a nivel
del SNC Y especialmente somnolencia. Esto puede atribuirse a un efecio aditivo
debldo @ la medicacién concomitanie (ej. agenles anfiespasmaodicos) necesaria '
parc esta pafologia. Este hecho debe tenerse en cuenia cuando se prescriba
pregabaling en esios casos.

-Disminucién de la funcionalidad del tracto gastreintestinal inferior:

Durante el tratamiento con Clasica se puede ver alterarado lo funcionalidad del

tracto digestivo inferior. £n reportes post-comercializacion se menciondy: obsiruccién |

intestinal, ileo paraliico y estrefimiento. La reaccion se eng ity Cavgipa of
Rirectoral acnica - Mal. 12 041
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frecuencia en pacientes que usan pregabaling conjuntamente con medicacién que
liene el potencial de alterar lo motilidad gastrointestinal (ejemplo: anclgésicos
opioides). Se debe tomar la precaucidon de adoptar medidas para evitar el
estrefiimiento si es necesario el tratomiento concomitante de pregabglina con
analgésicos opicides (especiclmente en embarazadas y pacientes de edad
avanzada)

-Encefalopatia:

Se han nofificado casos de encefalopatia y moyoritariomente en pacientes con '
enfermedades subyacenies que podiian haber causado encefalopatia.

PRECAUCIONES |
- Pacientes con alteracion de o funcién renal.  Ver Tabla 1
{POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION) -

- Manejo de mdquinas, autos y ofras tareas potencialmente riesgosas:

La pregabaling puede causar rhcreos y somnolencia pudiendo afectar la capacidad
de conducir vehiculos o de utilizar maquinarias. Se recomienda que los pacientes no
conduzcan vehiculos, operen maéquinas ni reclicen actividades peligrosas hasta

saber si el medicamento afecta su capacidad para efectuar estas actividades. Se ha
informado un aumento de lo incidencia de visién bomosa en pacientes en

~fratamiento con pregabadling, que en' la mayoria de los cosos se resuelve sin
necesidad de interrumpirio. El paciente debe comunicado al médicoy. si el problema
persiste, puede ser necesaria una evaluacion adicional.

luego de la interrupcion abrupta del tratamiento se han informado insomnio,
nduseas, cefalea y diarrea. Se ha informado aumenio de peso relacionado con g
dosis y la duracién det tratamiento con pregabolina. No se han establecido los
efectos cardiovasculares a largo plazo, posiblemente relacionados con este
~aumento de peso. Se ha informado ta aparicién de edema periférico relacionads
“con el tratomiento con pregabalina, sin relaciéon aparente con complicaciones
cardiovascuiares como hipertensidén arterial o insuficiencia cardiaca © con el
deterioro de la funcién hepética o renal. La incidencia de aumento de peso y
edema fueron mayores en pacientes diabéticos tratados con tiazolidinedionas.
Como estas drogas pueden producir o agravar la insuficiencia cardiaca, se
recomienda precauciéon al adminisirarlas conjuntamente con pregabailina. Se

recomienda administrarlo con precaucion o pacientes con insuficiencia cardiaca de
estadios Il o IV de la clasificacién NYHA. Se han informado aumentas 8le la CPK y

A0lNa Spizzirg
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casos dislados de rabdomiolisis relacionados con el fratamients g base de
pregabaling. Los pacienies deben informar inmediatomente al médico acerca de Ic
oparicién  de  dolor, inflamacién o debilidad muscular sin cousa  aparenie,
especialmente si se acempana de malestar general o fiebre. Bl tratamiento con
pregabaling debe ser interrumpido inmediatamente si se sospecha o diagnostico
miopatia o si se registra un aumenio marcadeo de ia CPK. Se ha informado que el
fratamiento con pregabalina se asocia con una disrminucion de Ias plaguetas. Sin
embargo, no se ha informado un aumento de reacciones adversas relacionadcs con
sangrado. También se ha infformade  un  aumento  det infervalo PR del
electrocardiograma en pacientes tratados con pregaebaling. Sin embargo, no se ha
observado un aumento del riesgo en pacientes con intervgio PR previomente
aumentado o en pacientes que tomon otfros medicamentos que aumentan dicho
intervalo,

“Embarazo: los estudios en animales de experimentacion hon mostrado toxicidad
reproductiva. No existen datos suficientes sobre |a utlizacién de pregabaling en
mujeres embarazadas. Por o tanto, la pregobaling no debe utilizarse duranie el
embarazo a menos que, g criterio del médico, el beneficio para ta madre supere el
riesgo potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben utilizar un méiode
anticonceplivo eficar antes de iniciar el fratomiento con pregabaiina y mientras ésie
se prolongue.

Lactancia: se desconoce silg pregabcling se excreta en g leche materna humanag,

- Por lo tanto, la administracién de pregabaling estd contraindicada en mujeres que
$& encuenfren amamaniaondo. Uso pedidfrico: no se ha demostrado lo eficacia Y
seguridad de la Pregabalina en nifos.

Uso geridtrico: no se han descrito diferencias en la seguridad vy la eficacia de Ig

pregabalina en pacientes ancionos con funcién renal normal respecto de los

individuos jévenes. Los pacientes ancionos pueden presentar alteracién de la funcién '
rencal v en ese caso pueden requerir un ajuste de Ig dosis

Abuso de medicamentos y dependencia: Ig experiencia clinica con pregabaling

anterior a la comercializacion no reveld uno tendencig para un sindrome de retirada

© cualquier otro comporiomiento en busca de droga. Sin embargo, como con I
“cudlquier medicamento aclivo en el SNC, los médicos deben evaluar con cuidado : '
los antecedentes de los pPacienies respecto al abuso de medicamentos y conlrolar a

los pacientes observoando si se presentan signos de uso equivocado o abuso (por

ejemplo, desgirolic de folerancia, incremento de dosis, comportamiento de

blsgqueda de droga).

Caroling Spizzirrj
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Interaccién con ofros medicamentos y ofras formas de interaccién. Dado que lo

pregobalina se excreta principalmente inalierada en oring, experimenia un

" metabolismo insignificante en humanos {< 2% de la dosis recuperada en orina en

forma de metabolitos), no inhibe el metabolismo de farmacos in vilro y no se une a
proteinas plasmdticas, no es probable que produzca interacciones farmacocinéticos
o sea susceplible alas mismas.

En consecuencia, en los estudios in vive. no se observaron interacciones
farmacocinéticos relevantes desde el punio de vista clinico enire pregobaling y
fenitoing, carbomazepina, acido valproico, lamotigina, gabapentina, lorazepam.
oxicodona o elanol. El andlisis farmacocinético de la poblacion indicé que tos
hipoglucemiantes orates, diuréticos, insulina, fenobarbital, tiogabina y topiramalto no

_ presentaban un efecio clinicamente importante sobre el clearance de pregabalina.

La adminisiracién de pregabaling junio con  anficonceptivos orales como
norelisterona y/o efinilestradiol, no influye en la farmacocinética en el esfado de

- equilibrio de ninguna de estas sustancias. La pregabalina puede potenciar los efectos

del etanol y lorazepam. En estudios clinicos controlados, las dosis mulliples orales de
pregabaling administrado junto con oxicodona, lorazepam ¢ etanol no produjeron
efectos clinicomenie importantes sobre la respiracién. En la experiencia posi-
comercializacién, existen reportes de insuficiencia respiratoria y coma en pacientes
que toman pregabalina y olros medicamentos depresores del Sistema Nervioso
Ceplral. La pregabaling parece fener un efecto aditivo en lo alieracion de la funcién
coéniiivc y motora causada por oxicodona.

No se redlizaron estudios farmacodindmicos especificos de interaccidn en voluntarios
ancianos.

REACCIONES ADVERSAS

Los'. reacciongs adversas comunicadas con mds frecuencia fueron maoreos,

somnolencia, sequedad bucal, enema, visién beorrosa, aumenio de peso, alteracion
de la concentracion o de la aiencidn. -

" Generadmente, las reacciones adversas fueron de intensidad leve a moderada. En

todos los estudios conlrolados, la taso de abandono a causa de reacciones adversas
fue del 13% para pacienies que estaban recibiendo pregaboling y del 7% para
pacientes que recibieron placebo. Las reacciones adversas que con mds frecuencia
dieron fugar o una interrupcién del tratomienio en los grupos tratados con
pregabalina fueron mareos y somnolencia.

En la iabla siguienie se relacionon todos las reccciones adversas, que fuvieron lugar
con una incidencia superior a la detectada con placebo y en laiun paciente,
' . Carolina Spizziri
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‘ordenadas por sistema y frecuencia {muy frecuentes (>1/10}, frecuentes (>1/100,
- <1/10), poco frecuentes {>1/1000 y <1/100) y raras (<1/1000)}.

Los reacciones adversas enumeradas también pueden estar relacionadas con ia
enfermedad subyacente y/o con |la  medicacién que se administra

concomitantemente. En el tratamiento del dolor neuropatico central debido a lesion

" de 1a médula espinal se incrementé la incidencia de eventos adversos en general,
efectos adversos a nivel del SNC y especialmente somnolencia (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES).
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Sistema

Reacciones adversas

1Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

B Neutropenia.

Raras

Trastornos del metabolismo y de

la nutricién

| Frecuentes

Aumento del apetito, retencién de liguidos.

Anorexia.

Poco frecuentes

"|Raras

Hipoglucemia.

-Tr_asfbrnos .psiquidfricos

* Frecuentes

Euforia, confusion, disminucién de la libido, iritabilidad,
ansiedad, desorientacion.

1 Poco frecuentes

Despersondlizacién, anorgasmia, inquietud, depresidn,
agitacién, cambios del humor, exacerbacidn del insernnio,
estado de dnimo depresivo, dificultad para encontrar
palabras, alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la

ilbido, ataques de panico. apalia.

{Raras

Desinhibicién, estado de dnimo elevado.

Trastornos del sistema nervioso

| Muy frecuentes

Mareos, somnolencia, cefalegs.

| Frecuentes

Ataxia, alteraciones en la atencién, coordinacién anormdi,
deterioro de la meroria, temblor, disartia, parestesics,
trastorno del eqguilibrio, letargia.

Poco frecuentes

Trastorno cognitivo, hipoestesia, defecto del campo visual,
nistagmo, trastornos del” habla, mioclonia, hipomeflexia,
discinesia, hiperactividad psicomotora, mareo postural,
ageusiq, de
intencionat, estupor, sihcope, amnesid.

hiperestesio, Sensacion ardor, temblor

Raras

Hipocinesia, parosmia, disgrafiQ.

Trastornos oculares

Frecuentes

Poco frecuentes

Visién bomrosa, diplopla.

Trastornos  visucles, sequedad ocular, edema ocular,

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

Raras

Fotopsia, imitacién ocular, midriasis, oscilopga. percepcién

profunda visual dlterada, pérdida_de JawyRidn periférico,

f wolina Spizzini
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Sistema Reacciones adversas

estrabismo, brillo visual.

Trastornos del oido y del laberdnto

Frecuentes vériigo.

Raras Hiperacusia.

Trastornos cardiacos

‘| Poco frecuentes Taquicardia.

Raras Bloqueo auriculoventricular de primer grado, taquicardia

sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal.

Trastornos vasculares

| Poco frecuentes Rubor, sofocos.

Raras . Hipotension, frio periférico, hipertension.

1Trastornos respiratorios, tordxicos y mediastinicos

-

Frecuenies Sinusitis, delor faringolaringeo.
| Poco frecuentes Disneq, sequedad nasal. _
'Raras Nasofaringitis, tos, congestion nasal, epistaxis, rinitis,

! ronguidos, opresion en la garganta,

'Tras}ornos gastrointestinales

Frecuentes Sequedad de boca, constipacion, vémitos, flotulencia,

{ distensidn abdominal.

Paco frecuentes Hipersecrecion salival,

_ lgastroesofdgico, hipoestesia oral.

enfermedad de refivjo

1 Raras Ascitis, disfagia, pancreatitis,

S

| Trastornos de la piel y del tefido subcutdneo

Poco frecuentes Sudoracidn, erupcion papular.

Raras Sudor frio, urticaria.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejide conjuntive

Frecuentes Espasmos musculares, artralgia, lumbalgia.

Poco frecuentes Edema arlicular, calambres musculares, mialgia, dolor en las

extremidades, rigidez muscular.

Raras . Espasmo cervical, nucalgia, rabdomiolisis.

'I'rasto_rnos; renales y urinarios

Poco frecuentes Disuna, incontinencio urnaria.

Raras Qliguria, insuficiencic renal.

Dif2ctora Yaonica - Mat, 12.041
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Sistema Reacciones adversas

Trastornos del aparato reproductor y de las mamas

Frecuentes Disfuncién eréciil.
Poco frecuentes Retraso en la eyaculacion, disfuncién sexual,
Raras Amenorrea, dolor de mamas, secrecién  mamariq,

dismenarrea, hipertrofia rmamaria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
RL-ELUL-CE a2

{Frecuentes TFc:ﬁgc:l, edema periférico, sensacidon de embriaguez,
edema, marcha anormal, dolor torécico, sensacién de

anormalidad.

-{Poco frecuentes Astenia, caoldas, sed, opresién en el pecho.

| Raras Dolor exacerbado, angsarcd. pirexia, escalofrios.

| Exploraciones complementarias

‘_“-Frecuentes Aumenio de peso.

Poco frecuentes Aumento de la alanina aminotransferasa, aumento de la
creotinfosfoquinasa plasmatica. aumento de la aspartoto
aminotransferasa, disminusi_@p del nUmero de plaguetas.

Raras Aumento de la glucemia, oumenio de la creatining
plasmatica, reduccién de la potasemia, reduccidn de peso,

reduccion del nimero de teucocitos.

p—

En clgunos pacientes se han observado sintornas de retirada iras la interrupcion del
tratamiento con pregabadlina fanto a corto como a large ploze. Se han mencicnado
los siguientes acontecimientos:

insormnio, dolor de cabeza, nduseas, diarreq, sindrome gripal, nerviosismo, depresion,
dolor, sudoracién y mareos. Se debe informar ol paciente sobre ésio al inicio del
fratamiento.

Con respecto a la interrupcion del tratamiento de pregabalina a targo plozo no hay
datos sobre la incidencia y gravedad de los sinfomas de relirada en relacion con la
duracién del tratamiento y ¢ la dosis de pregabalina.

Estudios controlados en fibromialgia
Reacciones adversas que motivaron la disconfinuacion:

En estudios clinicos de pacientes con fibromialgia, el 19% de los pacientes iratados
con pregabaling (150-400 mg/dia) vy 10% de los pacientes con placebo,
disconiinuaron el esludio prematuramente debido a los reacciones adversas. En el

grupo iralade con pregaebaling, las reacciones adversas ' mas cefiunes gue

1
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motivaron la discontinuacién fueron: mareos {(6%) y somnolencia {3%}). En
comparacion, <1% de los pacientes con placebo discontinuaron el estudio debido a
mareos y somnolencia. Olras razones que molivaron la discontinuacion de los
estudios, que ocurrieron con mayor frecuencia en el grupo iratado con pregabalina
que en el de placebo, fueron: fatiga, cefaleas, trastormo del equilibrio y aumento de
peso. Cada una de estos reacciones adversas levd a discontinuar el estudic en
aproximadamente el 1% de los pacientes.

En estudios clinicos controlados de pregabalina en fibromialgia, 106 pacienies fueron
de 65 afios de edad o mayores. A pesar de gue el perfil de reacciones adversas fue
similar en los dos grupos de edad., las siguientes reacciones adversas neurologicas
fueron mas frecuentes en pacientes de 65 afios de edad o mayores: mareos. visidn
borrosa, trastorno del equilibric, femblores, eslado de confusién, coordinacion
anormal y letargia.

Experiencia Post-Comercializacién:

Se han reportado los siguientes evenltos adversos:

. Desérdenes del sistema inmune: reaccién alérgica, hipersensibilidad.

* Desérdenes del sistema nervioso: cefaless, pérdida de la conciencia, deterioro
menial.

+ Desordenes cardiacos: insuficiencia cardiaca congestiva.

. Desérdenes gastrointestinales: edema lingual, diamea, nduseas.

. pesérdenes de la piel y lejido subcutdneo: edema facial, pruriio.,

SOBREDOSIFICACION

En sobredosis de hasta 15 Q. nNo se comunicaron reacciones adversas no esperadas.
En la experencia post-comercializacién, los eventos adversos reportados mdas
comunmenie observados cuando la pregabalina fue tomada en sobredosis
incluyeron frastorno afectivo, somnolencia, estado de confusién, depresidn, agitacion
.einguietud.

El iratamiento de la sobredosis de pregabalina debe incluir medidas generales de
soporte v puede incluir hemodidlisis si fuese necesario {ver
POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION - Tabla 1).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir atb Hospital mads cercaono o
comunicarse a los Ceniros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247/ 0800-444-86R4
Hospltal A. Posadas: (011) 4654-4648/4658-7777 / 0800-333-0160 N v, 72,041
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Hospltal de nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115
" Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767

PRESENTACION
Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y 90 comprimidos.
ET“ Comprimidos rectanguiares, color blanco, biranurados

'CONDICIONES DE CONSERVACION Y AUIMACENAMIENTO
" CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, NO SUPERIOR A LOS 30 °C, PROTEGIDO DE LA
HUMEDAD.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE £tOS NINOS.

Espéciolidod Medicinal qutorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Cerlificado N® 55.4388
“Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirr. Farmacéutica.
CRAVERI S.ALLC.
Arengreen 830 - [C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 5453-4555 - Fax; 5453-4505
- www.cravern.com.ar
 e-mait: info@craveri.com.ar

UHtima fecha de revision: ......... Y F .
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Venta

PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE |

CLASICA 75 PRACTIDOSIS
PREGABALINA 75 mg

Comprimidos Birranurados

bajo receta archivada industria Argentina

ESTE MEDIC AMENTO DEBER SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA.

Por favor lea atentamente este recuadro porque confiene informacion
importante para usted

Este producto sélo se puede oblener mediarﬁe venta bajo receta. Por lo tanto
usted debe consultar con su médico antes de comprarto ¢ utilizarlo.
No pierda esta informacidn porque podria necesitar volver aleerla.
Anie cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.
Consulte con su médico si no obliene dlivio de los sihtomas luego de 2 4 3 semanas
de usar el producto.
Consulte con su médico si considera que el medicamenic le estd generando
algin fipo de malestar © dafio.
RESPETE LA INDICACION MEDICA EN RELACION A LA CANTIDAD DE MEDICACION A
UTILIZAR EN FORMA DIARIA Y NUNCA INTERRUMPA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR
CON $U MEDICO.
Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas por faver liome o
CRAVERE SAIC: 0800-6646-1026 o llame a ANMAT responde: (0800-333-1234.
Alternagfivamente puede complefar la ficha de consuita de la pdgina de

ANMAT:htp:/ fwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp

1.
2.

indice de la Informacién contenida en este prospecto:

2Qué esy qué contiene CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
sPara qué se usa CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
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3. :;Cudndo no deberia tomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?

4. zCoémotengo que tomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?

5. sCudles son los posibles reacciones secundarnas o cosas no deseadaos gue
podrian pasarme con el uso de CLASICA 7S PRACTIDOSIS?

6. 5Como debo guardar o almacenar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?

7.  3QUé debo hacer en caso de intoxicacion © en caso de haber lomado una

cantidod mayor ala indicada por el médico?

1. ;Qué es y qué confiene CLASICA 75 PRACTIDOSIS?

i ) CLASICA 75 PRACTIDOSI‘S es un medicamento coh accién sobre el sistema nervioso y
‘que se comercializa en forma de comprimidos bifranurados. Los envases de CLASICA
75 PRACTIDOSIS contienen: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y 90 comprimidos.

La PREGABALINA pertenece a un grupo de medicamentos que se usan para fratar
enfermedades neurotdgicas como diferentes formas de epilepsias (convulsiones) y los

_trastornos de ansiedad generalizada. También se usa como fralamiento del dolor
neuropdtico {funcionamiento anormal de los nenvios gué genera dolores o sensaciones
l‘r,orc:s y dolorosas, como por ejemplo el dolor que ocurre en los pacientes diabéticos) v _

-el dolor por fibromialgia (enfermedad de lipo reumdtica).

CLASICA 75 PRACTIDOSIS se comercializo en envases conteniendo 14. 15, 28. 30, 56,
-~ 60. 84 y 90 comprirmidos.

[

.- ePara qué se usa CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
VCLAS,ICA 75 PRACTIDOSIS e¢ un medicamenio en forma de comprimidos que se usa
para el iratamiento de enfermedades neurclégicas (Epilepsias y trastorno de ansiedad
generalizada) v afecciones dolorosas (fibromialgia y dolor neuropdtico). Ei dolor
neuropdtico es cousado por dano en las fibras nerviosas, descripte como sensacién de
quemczon, dolor pulsdtil, fulgurante o punzante, espasmdédico o continuo, hormigueos
¢ entumecimienio. Puede asociarse con cambios de humor, suefo y cansancio.
-afectando lo calidad de vida. Enfermedades como la didbetes o el hefpes pueden

provocar este cuadro,

sarolina Spizzifri
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Lo enfermedad por ansiedad generalizada se presenta en pacienies como sensacién
de ansiedad, preocupaciéon excesiva y proiongoda, inquielud o sensacién de
excitacioén o nerviosismo, cansancio, desconcentracidn, imiabilidad, y dlteraciones del
sueno.

Lo fibromialgia es un cuadro de dolor en musculos y articulaciones de todo el cuerpo,

intenso en cuello, espalda, rodilas, codos y gliteos, que impide en gron parte la '

realizacién de tareas colidianas. El dolor de la fibromialgio se acompana de frastornos
del suefio, cansancio, rigidez, y sensacion de hinchazén de las ariiculaciones.

Si su médico ha considerado que usted debe tomar este medicamento es imporianie
que le haya explicado los posibles riesgos de usarto y que lo haya alertado en relacion
a la necesidad de consultar inmedictamente ante la aparicién de ciertos signos y

sinformnas,

: .3. ¢Cudndo no deberia tomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?

No tome CLASICA 75 PRACTIDOSIS:

— Si usted es clérgico a la PREGABALINA © a cualquiera de las olras sustancias que
contieng el comprimido o si ha sufiido alergias importantes en su vidag,

— Si tiene menos de 18 anos de edad. No se conocen exactamente los efectos
posilivos o negativos que el medicamento podiia tener en nifios y adolescenies.

- Si estd tomando o ha tomado recientemente algin otro tipo de medicacién para
tratar enfermedades neuroldgicas o psiquiatras.

~ Siusted tiene enfermedad del higado moderada o severa.

~ St usied tiene enfermedad del rfdn moderada o severa.

~ Si usled tiene problemas de presién arterial (el medicamento puede dar sensacién
de mareos vy trastornos de lo vista, lo que puede confundirse con problemas de la
presién) -

—~ Siusted liene problemas de la visidn (el medicamento podria agravarlos).

~ §Si usied es mujer y esté embarazada o planea estaro o si usted es una mujer que
estéd amomantando.

~ Siusted tiene algin lipo de problemao cardiovasculer.

- Ji usted tiene algun fipe de predisposicién a consumir bebidas aicoh

usado o usa algun tipe de droga adictiva.

7
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- Sl usted tiene dlgun fipo de trosiorno gastrointestinal  como constipacion. (el
producto podria generar aun mdas dificultad para evacuar).

- Si usted toma medicacion para la presién {algunos como los IECAs pueden
aumentar la posibilidad de aparicion de alergios).

- S| usted tiene algun tipo de intolerancia o dlergia a la lactosa (el medicamento
fiene lactoso),

- Si usted es diabélico consulte antes de usar CLASICA 75 PRACTIDOSIS (podria ser
necesario hacer un qjuste enla medicacién para la diobetes).

- Si ioma algun iipo de medicacidén con accidn sobre el sisterna nervioso coemo por
e}eFﬁp!o tronquilizantes comeo el lorozepom o si toma medicacion para tratar el dolor
(como la okicodono}, ya que puede haber mayor posibilidad de reacciones no

deseadas.

Tenga especial cuidado con CLASICA 75 PRACTIDOSIS:
= §i usted liene antecedentes de depresidn ‘o cudlquier olta enfenmedad
psiquidtrica o neurolégica (el medicamento podria deprimiflo ain mds e incluso se
han publicade casos de suicidios).
- Si es una persona mayor o si fiene problemas del rifdn, porque podria ser mas
“$ensible alos efectos adversos del medicamento. '
~ S: usted debe conducir vehicutos o hacer uto de mdquinas. Durante el tralamiento
con CLASICA 75 PRACTIDOSIS puede que se sienta somnoliento o mareado. No
conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta que sepa comeo le afecta el
tfrofamiento con CLASICA 75 PRACTIDOSIS. Tampoco tome medicamentos que
puedan inducir el suefio.
RECUERDE:
1- NO OLVIDE CONTAR A SU MEDICO CUALES MEDICAMENTOS ESTA
TOMANDO Y NO USE OTRAS MEDICINAS, AUN LAS DE VENTA LIBRE, SIN
CONSULTAR ANTES RESPECTO DE LA SEGURIDAD DE TOMARLAS JUNTO
CON CLASICA 75 PRACTIDOSIS.
2- NO MANEJE VEHICULOS NI MAQUINAS KiI TOME ALCOHOL.
MIENTRAS ESTE USANDO CLASIC A 75 PRACTIDOSIS. a8
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4. §Cémo debo tomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
Usted debe fomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS de acuerdo o la recomendacion de su
médico y nunca debe suspender la medicacion sin consejo c.:!e su médico porque
puede haber un efecto rebote en los sinfomas (por ejemplo reaparcion de
convulsiones). Este medicamento debe suspenderse de a poco a o large de una
semadna como minimo.
Trate de iomar la medicacion siempre a la misma hora para evitar olvidos. Los
alimentos no alleran la absorcién de la PREGABALINA. Se puede tomar el
medicamento con las comidas.
Si usied se olvidd de tomar una cépsula un dia NO debe tomar dos cdpsulas juntas el
dia siguienie para tratar de compensar o dosis clvidada,
Bl comprimido de este medicamento estd fabricado especialmente con dos ranuras

que permiteri su fécil divisién en fres (3) partes iguales de 25 mg cada una.

El vio de este medicamento siempre debe realizarse bajo una estricta supervisién

médica.

R

RECUERDE: -l

1- TOME SOLO UN COMPRIMIDO POR DiA

2: NO PARTA NI INTENTE DISOLVER LA CAPSULA

| 3-TOME LA CAPSULA SIEMPRE A LA MISMA HORA

“§ 4-NUNCA SUSPENDA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON SU MEDICO.

e

5. ¢Cudles son las posibles reacciones secundarias o cosas no deseadas que
podtian pasarme con ef uso de CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
Todbs Jos medicamentos como el que usted éstd usando tienen muchos efectos
secundarios. Alguncs de ellos desoparecen luego de un ltiempo de iniciado el
tratamienio y oiros no. Los que no desaparecen con el uso pueden ser muy molestos
¥ es posible gue en algun caso haogan que la medicacién deba ser suspendida.
-Las reacciones secundarias © cosas no deseadas mas frecuentes que le pueden -
pasar luego de la ingesta de CLASICA 75 PRACTIDOSIS son: mareos, somnolencia,

‘sequedad bucal, enema. visin borosa, aumento de peso, alteragion | @B cdOvar 1o
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concentracién o de 1a atencidn. .
En ocasiones se pueden presentar olras reacciones como por ejemplo: aumento del
apetito, sensacién de euforio, confusion, desorientacion, disminucion del deseo
sexvual, imitabilidad, visidn borrosa, visidn doble, problemas para mantener el equilibrio,
bocda seca, constipacién, vémitos, calambres musculares, dolor en las arficulaciones,
eic.

Deje de tomar CLASICA 75 PRACTIDOSIS e informe a su médice inmediatamente si
tiene alguno de los siguientes sintomas:

+ Depresidn o tristezda con ideas de suicidio:

+ Cambios de humor, irritabilidad y dificultades para dormir;

+ Alergia importante en cara, cuello o parte superior del cuerpo.

RECUERDE:

- CONSULTE INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO SI NOTA CAMBIOS EN SU
COMPORTAMIENTQ, §I SUS FAMILIARES O AMIGOS NOTAN CAMBIOS EN SU
FORMA DE ACTUAR, S TIENE SENTIMIENTOS DE PROFUNDA TRISTEZA, Sl SE
SIENTE IRRITABLE Y NO PUEDE DORMIR, SI ESTA MUY ANSIOSO O Si NOTA |
QUE CUALQUIER MOLESTIA O COSA NUEVA NO DESAPARECE CON EL |
CORRER DE LOS DiAS.

~ CONSULTE INMEDIATAMENTE EN CASO DE SUDORACION, PALPITACIONES O
Si USTED EXPERIMENTA HINCHAZON EN LA CARA O EN LA LENGUA, SI SU
PIEL ENROJECE Y PRESENTA AMPOLLAS O DESCAMACION.

~ TAMBIEN CONSULTE A SU MEDICO $I APARECIERA CUALQUIER OTRA COSA
O MOLESTIA NO MENCIONADA ANTERIORMENTE DURANTE EL USO DE ESTE
MEDICAMENTO.

6. ¢Como debo guardar o almacenar CLASICA 75 PRACTIDOSIS?
E medicamento no requiere de condiciones especicles de guardado o amacenado
pero se recomienda conservar @ temperatura ambiente. no superior o los 30°C.
prolegido de la humedad, en su envase original. Lejos del olcance de los nifies.
Recuerde que este medicamenio no puede ser usado luege de lo techa de
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencio al Ultimd dia del

e o T
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mes de vencimienio y sélo-hasta ése dia se puede consumir el medicamento.

¥ rf/'-f. . zalQué debo hacer en caso de intoxicaciéon o en caso de haber tomado una
‘canfidad mayor a la indicada por el médico?
En caso de sobredosis accidental o si usted sospecha que ha fomade una dosis
mayor de la prescripta, debe contactar de inmediato a su médico o concunir a
cualquiera de los ceniros especializados que se nombran o continuacion:
Hospiia_l.d_e Pediatria Ricardo Gutiérrez; {01 1) 4962-6666/ 4962-2247/ 0800-444-8694.
Hospital Posadas: {011) 4654-6648/4658-77 77/05-300-333'-0.1 60.
Hospital de Nifos Pedro de Elizlcllde: {011} 4300-2115.
Hospital Ferndndez: {011) 4808-2455 / 4801-7747.
- Oplativamente, otros centros de intoxicaciones.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este medicamento ha side prescripte sdlo para su problema médico actual. No lo
recaomiende a otras personas.
Este medicamento debe ser usodo exclusivamente bajo pres&ripcién médica y no
- puede repelirse sin una nueva receta.
No utilizar el medicamento luego de la fecha de vencimiento.

~Ante cualquier duda consulie con su médico y/o farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N® 55.488
_Directora Técnica: Andrea Carolina Spizzirm. Farmacéutica.
".CRAVERIS.ALC.
Arengreen 830 {C1405CYH} Ciudad-Auténoma de Buencs Aires
Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505
www.craveri.com.ar // e-mail: info@craveri.com.ar
FARMACOVIGILANCIA: 0800-666-1026 // farmacovigilancio@craveri.com.ar
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