Pregabalina
Antiepilepticos
» 50mg. caps. caja x 30
* 75mg. Caja x 30 comp. ran.
* 75 mg. caps. caja x 40
* 150mg. caps. caja x 30
* 150mg. Caja x 30 comp. ran.

COMPOSICION

Cada capsula 75 mg contiene:
Pregabalina.................... 75 mg.
Excipientes.........cccccocveiinns c.s.

Cada capsula 50 mg contiene:
Pregabalina .... ...50 mg
Excipientes..........ccccoeeiiiint c.s

Cada capsula 150 mg contiene:
Pregabalina................... 150 mg.
Excipientes ..........ccccoiiine c.s.

INDICACIONES

Tratamiento del dolor neuropati-
co en adultos. Terapia coadyu-
vante de convulsiones parcia-
les, con o sin generalizacion se-
cundaria, en pacientes a partir
de los 12 afios de edad.

POSOLOGIAY
ADMINISTRACION

Via de Administracion: Oral
Dosis: Segun prescripcion médi-
ca Las capsulas pueden ser in-
geridas con o sin alimentos. En
caso de retirada del farmaco, se
debera hacer de forma gradual
durante un periodo minimo de 1
semana. Es necesario ajustar la
dosis en pacientes con funcion
renal alterada, no siendo asi en
pacientes con funcion hepatica
alterada ni con edad avanza-
da. - Tratamiento del dolor neu-
ropatico: Adultos: el tratamiento
con pregabalina se puede co-
menzar con una dosis de 75
mg dos veces al dia (150 mg al
dia). En funcién de la respuesta
y tolerabilidad individual de cada
paciente, la dosificacién se pu-
ede incrementar hasta 300 mg
al dia después de un intervalo
de 3 a 7 dias, y si fuese nece-
sario, hasta una dosis maxima
de 600 mg al dia después de
un intervalo adicional de 7 dias.
- Tratamiento adyuvante de la
epilepsia: Adultos: el tratamien-
to con pregabalina se puede co-
menzar con una dosis de 75 mg
dos veces al dia (150 mg al dia).
En funcién de la respuesta y tol-
erabilidad individual de cada pa-
ciente, la dosificacion se puede
incrementar a 150 mg dos veces
al dia (300 mg al dia), después
de una semana. Si se requiere,
se puede aumentar hasta una
dosis maxima de 300 mg, dos
veces al dia, tras una semana
adicional.

CONTRAINDICACIONES
Contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad al principio ac-

tivo o algin componente de la
formulacién. Contraindicado du-
rante el embarazo y el periodo
de lactancia. No se recomienda
Su uso en nifios por carecer de
datos suficientes.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Algunos diabéticos pueden ga-
nar peso durante el tratamiento
con Pregabalina, y pueden pre-
cisar un ajuste de la medicacion
hipoglicemiante. El tratamiento
con Pregabalina se ha asociado
con mareos y somnolencia, lo
cual podria incrementar los ca-
sos de lesiones accidentales en
la poblacién anciana. Por tanto,
se debe aconsejar a los pacien-
tes que tengan precaucioén hasta
que se familiaricen con los efec-
tos potenciales del farmaco. Se
debe advertir a los pacientes
que no conduzcan, ni manejen
maquinaria pesada u otra activ-
idad potencialmente peligrosa
hasta evaluar si este medica-
mento afecta su capacidad para
realizar estas actividades.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas comu-
nicadas con mas frecuencia han
sido mareos y somnolencia. Por
lo general fueron de intensidad
de leve a moderada. Las reac-
ciones adversas que con mas
frecuencia dieron lugar a una in-
terrupcion del tratamiento en los
grupos tratados con pregabalina
fueron mareos y somnolencia.
Otras reacciones adversas han
sido descritas con muy baja inci-
dencia y corresponden a trastor-
nos sanguineos y del sistema
linfatico, algunos trastornos psi-
colégicos, y del sistema nervio-
so, trastornos visuales, del oido
y del laberinto. También se han
descrito trastornos cardiacos
leves, vasculares y respirato-
rios, ademas de gastrointestina-
les también leves y de muy baja
ocurrencia. Reacciones derma-
tolégicas han sido observadas
ocasionalmente, al igual que
molestias musculoesqueléticas.

INTERACCIONES

Dado que Pregabalina se excre-
ta mayoritariamente inalterada
por la orina y experimenta un
metabolismo insignificante en
humanos, y considerando que
no inhibe el metabolismo de far-
macos in vitro, ni se une a protei-
nas plasmaticas, no es probable
que se asocie con interacciones
farmacocinéticas. De hecho, no
se han observado interaccio-
nes farmacocinéticas relevantes
desde el punto de vista clinico
entre Pregabalina y fenitoina,
carbamazepina, &cido valproi-
co, lamotrigina, gabapentina,
lorazepam, oxicodona o etanol.

Por otra parte, los antidiabéticos
orales, diuréticos, insulina, feno-
barbital, tiagabina y topirama-
to, no presentan ningun efecto
clinicamente significativo sobre
el clearance de la Pregabalina.
Dosis mulltiples orales de pre-
gabalina administrada junto con
oxicodona, lorazepam o alco-
hol no produjeron efectos clini-
camente importantes sobre la
respiracion. Pregabalina parece
tener un efecto aditivo en la al-
teracion de la funcién cognitiva
y motora causada por oxicodo-
na. Pregabalina puede poten-
ciar los efectos del alcohol y lo-
razepam. La administracion de
Pregabalina junto con anticon-
ceptivos orales como noretis-
terona y/o etinilestradiol, no in-
fluye en la farmacocinética en el
estado de equilibrio de ninguna
de estas sustancias. Por tanto,
Pregabalina puede ser adminis-
trada junto a medicamentos anti-
conceptivos.

SOBREDOSIFICACIONES
Se tienen datos muy limitados
de la sobredosificacion, en caso
de producirse se deben tomar
las medidas estandares de so-
porte adecuadas. Pregabalina
se elimina del plasma de forma
eficaz mediante hemodialisis
(tras una sesion de hemodialisis
de 4 horas, las concentraciones
plasmaticas de pregabalina se
reducen aprox. al 50%).




