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Listar excipientes de acuerdo a iltima formula aprobada en el registro sanitario

Cada capsula contiene:
Pregobin 150 mg
Pregabalina 150 mg

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Grupo farmacoterapéutico: Antiepilépticos, otros antiepilépticos
Codigo ATC: NO3AX16 pregabalina

FARMACOLOGIA:

La pregabalina se une a una subunidad auxiliar (proteina c>-8) de los canales de calcio dependientes del voltaje en
el sistema nervioso central, desplazando potencialmente a la [*H]-gabapentina y reduciendo la liberacion de varios
neurotransmisores como glutamato, noradrenalina y sustancia P. La afinidad de la pregabalina por esta subunidad
es mayor que la de la gabapentina. Sin embargo, no se conoce con exactitud su mecanismo de accion, ya que no
interacciona con los receptores GABA-A 6 B, ni afecta la recaptacion del GABA.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: La pregabalina se absorbe rapida y completamente después de una administracion oral en ayunas,
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas una hora después de la administracion, tanto para una dosis tinica
como para una dosis miltiple. La biodisponibilidad oral de la pregabalina es > al 90% y es independiente de la
dosis. Tras la administracion de una dosis tinica (25 a 300 mg/dia) y de una dosis multiple (75 a 900 mg/dia), los
valores del area bajo la curva de concentracion plasmatica versus tiempo (AUC) aumentan en forma lineal. Después
de una administracion repetida, el estado estacionario se alcanza dentro de las 24 a 48 horas posteriores. La
velocidad de absorcion de la pregabalina disminuye cuando se administra con los alimentos, produciéndose un
descenso en la Cmax de aproximadamente un 25-30% y un retraso en el Tmax. de aproximadamente tres horas. Sin
embargo, la administracion de pregabalina junto con los alimentos no tiene ningin efecto clinicamente significativo
sobre el grado de absorcion, por lo tanto, la pregabalina se puede administrar con o sin los alimentos.

Distribucion: La pregabalina no se une a las proteinas plasmaticas. El volumen de distribucion aparente de la
pregabalina, después de una administracién oral, es de aproximadamente 0,5 L/Kg. Estudios preclinicos.
demuestran que la pregabalina atraviesa la barrera hematoencefalica en ratones. ratas y monos. Ademas, la
pregabalina atraviesa la placenta en ratas y esta presente en la leche de ratas lactantes.
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Metabolismo: La pregabalina sufre un metabolismo insignificante en los humanos. Después de una dosis de
pregabalina marcada isotopicamente, aproximadamente el 98% de la radioactividad recuperada en la orina
corresponde a la pregabalina en forma inalterada. El derivado N-metilado, metabolito principal de la pregabalina,
encontrado en la orina corresponde aproximadamente al 0.9% de la dosis administrada. Estudios preclinicos en
ratones, ratas, conejos y monos, indican que no hubo indicios de racemizacion del S-enantiomero de la pregabalina
al R-enantiomero.

Eliminacion: La pregabalina se elimina principalmente a través de la excrecion renal como droga inalterada, con
una vida media de eliminacion de 6.3 horas en sujetos con funcion renal normal. El clearance renal promedio para
pacientes jovenes sanos se estima en aproximadamente 67,0 a 80,9 ml/min. La eliminacion de la pregabalina es
directamente proporcional al clearance de la creatinina. La pregabalina se elimina en forma eficaz a través de la
hemodialisis (tras una sesion de hemodialisis de 4 horas, las concentraciones plasmaticas de pregabalina se reducen
aproximadamente al 50%).

Poblaciones especiales:
Insuficiencia renal: Es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con disfuncion renal y una dosis complementaria
tras la hemodidlisis.

Insuficiencia hepitica: No se han realizado estudios farmacocinéticos especificos en pacientes con la funcion
hepatica alterada. Puesto que la pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta mayoritariamente
como farmaco inalterado a través de la orina, no es previsible que una alteracion de la funcion hepatica altere de
forma significativa las concentraciones plasmaticas de la pregabalina.

Uso geriatrico: El clearance de la pregabalina tiende a disminuir con el aumento de la edad. Este descenso en el
clearance de la pregabalina oral esta en relacion con el clearance de la creatinina asociado con el aumento de la
edad. Los pacientes ancianos pueden necesitar una reduccion de la dosis debido a la disminucion de la funcion
renal.

INDICACIONES:
- Tratamiento del dolor neuropético en adultos.
- Indicado como terapia eeadyudante coadyuvante en el tratamiento de convulsiones parciales. con o sin
generalizacion secundaria, en pacientes a partir de los 12 afos de edad.
- Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos.
- Manejo del sindrome de fibromialgia.

POSOLOGIA:

Via de Administracion: Oral.

Las capsulas se deben tragar enteras con un vaso de agua, 2 0 3 veces al dia y pueden administrarse con o sin los
alimentos.

Dosis habitual en adultos:

Dolor neuropatico:
Dosis inicial: Administrar 150 mg/dia en dosis divididas.
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Segiin la respuesta y tolerabilidad de cada paciente, las dosis subsecuentes pueden ser aumentadas hasta 300 mg/dia
después de un intervalo de 3 a 7 dias, y si fuese necesario, hasta una dosis maxima de 600 mg/dia después de un
intervalo adicional de 7 dias

Epilepsia:

Dosis inicial: Administrar 150 mg/dia en dosis divididas.

Segiin la respuesta y tolerabilidad de cada paciente, las dosis subsecuentes pueden ser aumentadas hasta 300 mg/dia
después de un intervalo de 7 dias, y si fuese necesario, hasta una dosis maxima de 600 mg/dia después de un
intervalo adicional de 7 dias.

Trastorno de ansiedad generalizada:

El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, dividiendo su administracién en dos o tres tomas. Se debe reevaluar de
forma periddica la necesidad del tratamiento.

El tratamiento con pregabalina se puede iniciar con una dosis de I50mg al dia. En funcién de la respuesta y
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 al dia. La dosis maxima que se puede alcanzar,
después de una semana adicional, es de 600 mg al dia.

Fibromialgia:

El rango de dosis usual para la mayoria de los pacientes es 300 a 450 mg por dia administrados en 2 dosis divididas.
La administracion debera comenzar a 75 mg 2 veces por dia (150 mg/dia) y puede ser aumentada a 150 mg dos
veces al dia (300 mg/dia) en una semana basada en la eficacia y la tolerabilidad. Los pacientes que no obtengan
suficientes beneficios con 300 mg/dia pueden tener un aumento adicional a 225 mg dos veces al dia (450 mg/dia).
Si es necesario, en algunos pacientes, en base a la tolerancia y respuesta individual, la dosis se puede aumentar al
maximo de 600 mg/dia después de una semana adicional. Debido a que las reacciones adversas son dosis
dependientes no se recomienda tratamientos con dosis mayores a 450 mg/dia.

Dosis pedidtrica habitual: No se recomienda el uso de pregabalina en pacientes menores de 12_afios de edad, ya
que no se dispone de informacion sobre la seguridad y eficacia en este grupo de edad.

Dosis habitual en poblaciones especiales:
Pacientes con alteracion renal: La dosis se debe ajustar de acuerdo con el clearance de la creatinina (Acr), de forma
individualizada como se indica en la Tabla N°1, que se ha determinado con la siguiente formula:

1,23x[140-edad(anos))x peso(Kg)

s g imol
creatinina sérica (I_t_)

Acr(ml/min) = (x 0,85 si se trata de una mujer)

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50 % del farmaco en 4 horas). En
pacientes sometidos a hemodidlisis, se debe ajustar la dosis diaria de pregabalina segun su funcion renal. Ademas
de la dosis diaria, después de cada sesion de 4 horas de hemodilisis se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria.
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Tabla N°1: Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdo con la funcion renal

CL de Creatinina Dosis diaria total de Pregabalina* Posologia
(ml/min)
Dosis inicial (mg/dia) Dosis maxima (mg/dia)
>60 150 600 DVD o TVD
>30 - <60 75 300 DVD o TVD
>15-<30 25 -50 150 UVD o DVD
<15 25 75 uvD
Dosis complementaria tras la hemodidlisis
| 25mg | 100 mg | Dosis tnica**

TVD = Tres veces al dia

UVD = Una vez al dia

DVD = Dos veces al dia

(*): La dosis diaria total se debe dividir en las tomas indicadas en la posologia para obtener los mg/dosis adecuados.
(**): La dosis complementaria es una Gnica dosis adicional.

Pacientes con alteracién hepdtica: No se requiere un ajuste de la dosis en pacientes con la funcion hepatica alterada.

Pacientes mayores de 65 afios: no se requiere ajuste especial de dosis en este grupo de poblacion, excepto si hay
deterioro de la funcion renal.

CONTRAINDICACIONES:
La pregabalina esta contraindicada en pacientes con: Antecedentes de hipersensibilidad a la pregabalina o a algin
otro componente de la formulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embarazo: No existen antecedentes acerca de la seguridad y eficacia de la pregabalina durante el
embarazo en humanos. Sin embargo, estudios en animales de experimentacion han revelado toxicidad
reproductiva. Por lo tanto, la pregabalina solo se debe utilizar durante el embarazo si los beneficios
potenciales sobre la madre justifican los riesgos potenciales sobre el feto. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar un método anticonceptivo eficaz, al desconocerse el riesgo potencial en la reproduccion
humana.

Estudios en animales han demostrado que la pregabalina, hace que los animales machos sean menos
fértiles y que el esperma cambie, se observaron defectos de nacimiento en las crias de los animales
machos tratados con pregabalina. No se sabe si estos problemas pueden ocurrir en las personas.
Lactancia: Pregabalina se excreta en la leche materna, Se debe decidir si es necesario interrumpir la
lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento para la madre.

Uso en pediatria: No existen antecedentes acerca de la seguridad y eficacia de la pregabalina en ninos
menores de 12 aiios por lo que no se recomienda su uso en este tipo de pacientes.
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- Uso en geriatria: Existen datos limitados sobre el uso de la pregabalina en pacientes de edad
avanzada. Los pacientes geriatricos generalmente tienen una disminucion de la funcién renal. por lo
tanto, se recomienda una reduccion de la dosis de pregabalina en este tipo de pacientes de acuerdo con
la funcionalidad renal.

- Disfuncién renal: Debido a que la excrecion por via renal es la principal via de eliminacion de la
pregabalina, en pacientes con insuficiencia renal es necesario una reduccién de la dosis y en pacientes
con hemodiilisis se debe administrar una dosis complementaria.

- Disfuncion hepatica: Debido a que la pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta
a través de la orina principalmente como un farmaco inalterado. no es necesario un ajuste de la dosis
en pacientes con insuficiencia hepatica.

- Mareos, somnolencia. pérdida de conocimiento, confusion y deterioro mental
El tratamiento con pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual podria incrementar los
casos de lesiones accidentales (caidas) en la poblacién anciana. Asimismo. se han notificado. durante
el periodo postcomercializacion, casos de pérdida de conocimiento. confusion y deterioro mental. Por
tanto, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaucion hasta que se familiaricen con los
potenciales efectos del medicamento.

- Se recomienda evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con pregabalina, ya que el uso
concomitante puede producir un aumento de la somnolencia y de los mareos.

- Se recomienda usar este medicamento con precaucién en pacientes que presentan las siguientes
condiciones: problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de la Lapp lactasa
y mala absorcion de glucosa-galactosa.

- De acuerdo con la practica clinica actual, algunos pacientes diabéticos pueden aumentar de peso
durante el tratamiento con pregabalina. Se recomienda un ajuste de dosis del tratamiento
hipoglicemiante en este tipo de pacientes. Pregabalina puede causar edema periférico precaucion con
administrar juntamente con tiazolidinedionas agentes antidiabéticos.

- El tratamiento con pregabalina fue asociado con una disminucion en el recuento de plaquetas. Se
recomienda usar con precaucion en pacientes con problemas hemorragicos.

- El tratamiento con pregabalina fue asociado con una prolongacion leve del intervalo PR, aumentando
el riesgo de presentar un bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer grado. Se recomienda usar
con precaucion en pacientes con problemas cardiacos, especialmente en aquellos con falla cardiaca.

- Insuficiencia cardiaca congestiva
Durante la experiencia postcomercializacion se han notificado casos de insuficiencia cardiaca
congestiva en algunos pacientes en tratamiento con pregabalina. Estas reacciones se observan sobre
todo en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios) con funcién cardiovascular comprometida
y tratados con pregabalina en la indicacion de tratamiento del dolor neuropatico. Pregabalina debe
utilizarse con precaucion en este tipo de pacientes. Estas reacciones pueden revertir tras la suspensién
del tratamiento.

- Tratamiento del dolor neuropatico central debido a lesién de la médula espinal
En el tratamiento del dolor neuropatico central debido a lesion de la médula espinal se increment6 la
incidencia de reacciones adversas en general, reacciones adversas a nivel del SNC y especialmente
somnolencia. Esto puede atribuirse a un efecto aditivo debido a los medicamentos concomitantes (p.
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¢j., agentes antiespasmodicos) necesarios para esta patologia. Este hecho debe tenerse en cuenta
cuando se prescriba pregabalina en estos casos.

- En el tratamiento con pregabalina se han presentado angioedemas en pacientes en la fase inicial y
cronica. Los sintomas especificos incluyen hinchazon de la cara, boca (lengua. labios. y encias), y
cuello (garganta y laringe). Discontinuar inmediatamente en pacientes con estos sintomas. Precaucion
en prescribir pregabalina a pacientes que hayan tenido un episodio previo de angioedema. Ademas,
los pacientes que utilizan otros medicamentos asociados con angioedema (por ejemplo, los inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina [inhibidores de la ECA]) pueden tener un mayor riesgo de
desarrollar angioedemas.

- En tratamiento con pregabalina se han presentado hipersensibilidad en pacientes poco después del
inicio del tratamiento. Las reacciones adversas incluyeron enrojecimiento de la piel. ampollas,
urticaria, erupcion cutanea, disnea, y sibilancias. Suspender inmediatamente en pacientes con estos
sintomas.

- Drogas antiepilépticas incrementa los pensamientos o conductas suicidas. Por tanto, los pacientes
deben ser monitorizados para detectar signos de pensamientos y comportamientos suicidas, y debe
considerarse el tratamiento adecuado. Se debe aconsejar a los pacientes (y a sus cuidadores) que
consulten a su médico si aparecen pensamientos y comportamientos suicidas.

_ Disminucion de la funcionalidad del tracto gastrointestinal inferior Se han notificado casos
relacionados con la disminucién de la funcionalidad del tracto gastrointestinal inferior (p. ej.
Obstruccion intestinal, ileo paralitico, estrefiimiento) al administrarse pregabalina conjuntamente con
medicamentos con potencial para producir estrefiimiento, como los analgésicos opioides. En caso de
que se vayan a administrar en combinacion pregabalina y opioides, debe considerarse la utilizacion de
medidas para evitar el estrefiimiento (especialmente en mujeres y pacientes de edad avanzada.

- Uso concomitante con opioides
Hay pruebas de informes de casos, estudios en seres humanos y estudios en animales que asocian a
pregabalina con una depresion respiratoria grave, potencialmente mortal o fatal cuando se administra
junto con depresivos del sistema nervioso central (SNC), incluidos los opidceos, o en el contexto de
una deficiencia respiratoria subyacente. Cuando se toma la decision de coadministrar pregabalina con
otro depresor del SNC, en particular un opidceo, o de prescribir pregabalina a pacientes con una
deficiencia respiratoria subyacente, se debe vigilar a los pacientes para detectar sintomas de depresion
respiratoria y sedacion, y considerar la posibilidad de iniciar el tratamiento en una dosis baja. El
tratamiento de la depresion respiratoria puede incluir la observacion atenta, medidas de apoyo y la
reduccion o discontinuacion de los depresores del SNC (incluida la pregabalina).

- Se han notificado casos de uso incorrecto, abuso o dependencia. Se debe tener precaucion en pacientes
con antecedentes de abuso de sustancias. y los pacientes han de ser monitorizados para detectar
sintomas de uso incorrecto, abuso o dependencia con pregabalina (se han notificado casos de
tolerancia. aumento de la dosis, busqueda compulsiva de drogas).

- Encefalopatia
Se han notificado casos de encefalopatia, mayoritariamente en pacientes con enfermedades
subyacentes que podrian haber provocado la encefalopatia.

- Efectos relacionados con la vision
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Durante el periodo postcomercializacion con pregabalina se han notificado reacciones adversas
visuales incluyendo pérdida de vision, vision borrosa u otros cambios de agudeza visual, muchos de
los cuales fueron transitorios. La suspension del tratamiento con pregabalina puede resolver o mejorar
estos sintomas visuales.

Sintomas de discontinuacion:

Como todas las drogas antiepilépticas, la pregabalina debe ser discontinuada en forma gradual para minimizar un
posible aumento de la frecuencia de los ataques en pacientes con desordenes convulsivos. Se han reportado sintomas
tales como insomnio, néuseas, dolor de cabeza, diarrea, ansiedad, sindrome gripal, nerviosismo, depresion, dolor,
convulsiones, hiperhidrosis y mareos, después de una discontinuacion abrupta y rapida de este medicamento. Se
recomienda discontinuar la pregabalina en forma gradual durante un periodo minimo de una semana y bajo
indicacion médica.

Durante el tratamiento con pregabalina, o al poco tiempo de interrumpir el tratamiento con pregabalina, pueden
aparecer convulsiones, incluyendo estatus epiléptico y convulsiones de tipo gran mal.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Se debe tener precaucion al realizar actividades
que requieren estado de alerta mental, como conducir un vehiculo u operar maquinarias, debido a que este
medicamento puede producir mareos y somnolencia.

INTERACCIONES:

Se ha descrito que pueden ocurrir interacciones con los siguientes medicamentos

- Gabapentina: La interaccion farmacocinética de pregabalina y gabapentina fue investigada en 12 pacientes sanos
después de administrar concomitantemente una dosis unica de 100 mg de pregabalina y 300 mg de gabapentina,
y en 18 pacientes sanos después de administrar concomitantemente una dosis multiple de 200 mg de pregabalina
y 400 mg de gabapentina, cada 8 horas. En ambos estudios, la farmacocinética de la gabapentina fue inalterada
por la coadministracion de pregabalina. El grado de absorcion de la pregabalina no fue afectado por la
gabapentina, sin embargo, la velocidad de absorcion de la pregabalina se presentd levemente disminuida en
presencia de la gabapentina.

- Anticonceptivos orales: Estudios en pacientes sanos, indican que la administracion de pregabalina (200 mg tres
veces al dia) junto con anticonceptivos orales como noretindrona y etinilestradiol (1 mg y 35 ng, respectivamente),
no influye en la farmacocinética en el estado estacionario de estos tltimos.

- Lorazepam: Estudios en pacientes sanos, indican que la administracion de dosis multiples de pregabalina (300
mg dos veces al dia) no influyen en la velocidad y grado de la farmacocinética de una dosis (inica de lorazepam.
La administracion de una dosis tnica de lorazepam (1 mg) no afecta la farmacocinética de la pregabalina en el
estado estacionario.

- La pregabalina puede potenciar los efectos neurodepresores del etanol y Lorazepam, opiodes.

- Oxicodona: Estudios en pacientes sanos, indican que la administracion de dosis maltiples de pregabalina (300 mg
dos veces al dia) no influyen en la velocidad y grado de la farmacocinética de una dosis tinica de oxicodona. La
administracion de una dosis tnica de oxicodona (10 mg) no afecta la farmacocinética de la pregabalina en el
estado estacionario.

- Etanol: Estudios en pacientes sanos, indican que la administracion de dosis multiples de pregabalina (300 mg dos
veces al dia) no influyen en la velocidad y grado de la farmacocinética del etanol. La administracion de etanol
(0.7 g¢/Kg) no afecta la farmacocinética de la pregabalina en el estado estacionario.

- La pregabalina puede contribuir al deterioro de las funciones cognitiva y motora simple causada por la oxicodona.
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- Fenitoina, carbamazepina, acido valproico y lamotrigina: El uso simultaneo de pregabalina (200 mg tres veces al
dia), no altera la concentracion plasmatica en el estado estacionario de estos medicamentos.
- Medicamentos inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,

REACCIONES ADVERSAS:

Alguna de las reacciones adversas que se relacionan a continuacion puede disminuir en intensidad y frecuencia en
tratamientos continuados y generalmente no conducen al cese de la terapia. Las reacciones adversas s¢ han
clasificado por 6rgano, sistemas y frecuencias. Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes
(>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000), muy raras
(<1/10.000), incluyendo notificaciones aisladas.

Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar relacionadas con la enfermedad subyacente y/o con la
medicacion que se administra al mismo tiempo.

En el tratamiento del dolor neuropatico central debido a lesion de la médula espinal se incremento la incidencia de

reacciones adversas en general, reacciones adversas a nivel del SNC y especialmente somnolencia

sangre y del sistema

Sistema de Frecuencia de las reacciones adversas
clasificacion de
organos _
Muy Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
frecuentes | (>1/100<1/10) (>1/1.000<1/100) ((>1/10.000<1/1.000)|(<1/10.000)
(>1/10) o
Infecciones e Nasofaringitis
infestaciones
Trastornos de la Neutropenia

linfatico
Trastornos del Hipersensibilidad Angioedema,
sistema reaccion alérgica
inmunologico

Trastornos del

Aumento del

Anorexia,

animo depresivo,
estado de animo
elevado, agresion,
cambios del estado
de animo,

metabolismo y de la apetito hipoglucemia
nutricion
Trastornos euforia, Alucinaciones, Desinhibicion
psiquiatricos confusion, crisis de angustia,
irritabilidad. | inquietud, agitacion,
desorientacion, balanceos,
insomnio, exacerbacion del
disminucion de insomnio,
la libido depresion, estado de
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despersonalizacion,
dificultad de
expresion, suefios
extranos, aumento
de la libido,
anorgasmia, apatia

Trastornos del
sistema nervioso

Mareos.
somnolencia,
cefalea

Ataxia,
coordinacion
anormal,
temblor,
disartria.
amnesia,
alteracion de la
memoria, de la
atencion,
parestesia,
hipoestesia,
sedacion,
alteracion del
equilibrio,
letargo

Sincope, estupor,
mioclonia, pérdida
de conciencia,
hiperactividad
psicomotora,
discinesia, mareo
postural, temblor de
intencional,
nistagmo, trastorno
cognitivo, deterioro
mental, trastorno del
habla, hiporreflexia,
hiperestesia,
sensacion de ardor,
ageusia, malestar
general

Convulsiones,
parosmia,
hipocinesia,
disgrafia

Trastornos oculares

Vision borrosa,
diplopia

Pérdida de la vision
periférica, alteracion
de la vision,
hinchazon ocular,
defecto del campo
visual, agudeza
visual disminuida,
dolor ocular,
astenopia, fotopsia,
0jo seco, aumento
del lagrimeo,
irritacion ocular

Perdida de la
vision, queratitis,
oscilopsia,
alteracion visual de
la percepcion de
profundidad,
midriasis,
estrabismo, brillo
visual

Trastornos del oido
y del laberinto

Vértigo

Hiperacusia

Trastornos cardiacos

Taquicardia,
bloqueo
auriculoventricular
de primer grado,
bradicardia sinusal.
insuficiencia
cardiaca congestiva

Prolongacion del
intervalo QT,
taquicardia sinusal,
arritmia sinusal
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Trastornos Hipotension,
vasculares hipertension,
sofocos,
rubefaccion,

frialdad periférica

Trastornos

Disnea, epistaxis,

Edema pulmonar,

respiratorios, tos, congestion opresion en la
toracicos y nasal, rinitis, garganta
mediastinicos ronquidos, sequedad
nasal
Trastornos Vomitos, Enfermedad por Ascitis,
gastrointestinales nauseas, reflujo pancreatitis, lengua
estrenimiento, gastroesofagico, hinchada, disfagia
diarrea, hipersecrecion
flatulencia, salival, hipoestesia
distension oral
abdominal,
sequedad de la
boca
Trastornos Enzimas hepaticas Ictericia. Insuficiencia
hepatobiliares elevadas* hepatica,
hepatitis
Trastornos de la piel Erupcion papular, Sindrome de
y del tejido urticaria, Stevens Johnson,
subcutanco hiperhidrosis. sudor frio
prurito, sudoracion
Trastornos Calambres Hinchazon articular, [ Rabdomiolisi, dolor
musculoesqueléticos musculares, mialgia, sacudidas exacerbado

y del tejido

artralgia, dolor

musculares. dolor de

conjuntivo de espalda. dolor cuello, rigidez
en las muscular, espasmos
extremidades, musculares
espasmo cervical
Trastornos renales y Incontinencia Insuficiencia renal,

urinarios

urinaria, disuria

oliguria, retencion
urinaria

Trastornos del Disfuncion Disfuncion sexual, Amenorrea,
aparato reproductor eréctil eyaculacion secrecion mamaria,
y de la mama retardada, aumento de tamaiio
dismenorrea, dolor de la mama,
de mama ginecomastia.
Trastornos generales Edema Edema Anasarca
y alteraciones en el periférico, generalizado, edema

edema, marcha

facial, opresion en
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lugar de
administracion

anormal, caidas,
sensacion de

el pecho, dolor,
pirexia, sed,

embriaguez, escalofrios, astenia
sensacion
anormal, fatiga
Exploraciones Aumento de peso | Creatinfosfoquinasa Recuento
complementarias elevada en sangre, disminuido de
glucosa elevada en leucocitos

sangre, recuento
disminuido de

plaquetas, creatinina
elevada en sangre,
potasio disminuido

€n sangre, peso

disminuido

*Alanina aminotransferasa elevada (ALT) y aspartato aminotransferasa elevada (AST).

En algunos pacientes se han observado sintomas de suspension tras la interrupcion del tratamiento con pregabalina.
tanto a corto como a largo plazo. Se han mencionado las siguientes reacciones: insomnio. dolor de cabeza. niuseas.
ansiedad, diarrea, sindrome gripal, convulsiones, nerviosismo. depresion, dolor, hiperhidrosis y mareos, sugestivos
de dependencia fisica. Se debe informar al paciente sobre esto al inicio del tratamiento.

Con respecto a la interrupcion del tratamiento de pregabalina a largo plazo, los datos sugieren que la incidencia y
gravedad de los sintomas de retirada pueden estar relacionadas con la dosis.

Chile: Le agradecemos pueda Ud. reportar eventos adversos posiblemente atribuibles a este producto a la casilla:
pv.chile@abbott.com

SOBREDOSIS:

La experiencia de una sobredosis de pregabalina es limitada. En programas clinicos, se ha reportado una sobredosis
accidental de hasta 8000 mg de pregabalina sin consecuencias clinicas significativas. El tipo de efecto adverso
reportado por pacientes expuestos a dosis mayores de 900 mg de pregabalina, no es clinicamente diferente al tipo
de cfecto adverso reportado a dosis recomendadas de pregabalina.

No hay un antidoto especifico para la pregabalina. El tratamiento es esencialmente sintomatico y de soporte,
incluyendo observacion y monitoreo de los signos vitales del paciente.

PRESENTACION:

Envase venta: xx capsulas.

Envase muestra médica: xx capsulas.
Envase clinico: xx capsulas

ALMACENAMIENTO:
Mantener en su envase original, a no mas de 30 °C protegido de la luz y fuera del alcance de los niios
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