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COMPOSICION Cada cdpsula contiene:
Trastornos oculares
Frecuentes Visién borrosa, diplopia Pr ball ;
Trastornos visuales, sequedad ocular, Lactosa anhidra.
Poco frecuentes edema ocular, disminucién de la Almidon pregelatinizado
agudeza visual, dolor ocular, astenopia, Lauril sulfato de sodio ..
epifora Dioxido de silicio coloidal
Fotopsia, irritacién ocular, midriasis, Talco
oscilopsia, percepcion profunda visual
Raras alterada, pérdida de la visién periférica, . . 2
h perd ision P g ACCION Antiepiléptico. Antineuralgico. Ansiolitico. Cédigo ATC: NO3AX 6.
estrabismo, brillo visual TERAPEUTICA
Trastornos del oido y del laberinto
Frecuentes ‘ Vertigo INDICACIONES Dolor neuropético: Pregabalina VANNIER esté indicado en el
Raras ‘ . Hiperacusia tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos.
Trastornos cardiacos Epilepsia: Pregabalina VANNIER est3 indicado en adultos como terapia
Poco frecuentes Tagquicardia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria.
Bloqueo auriculoventricular de primer Trastorno de ansiedad generalizada: Pregabalina VANNIER esta
Raras grado, taquicardia sinusal, arritmia indicado en el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada
sinusal, bradicardia sinusal (TAG) en adultos.
Trastornos vasculares Fibromialgia: Pregabalina VANNIER esta indicado en el tratamiento
Poco frecuentes Rubor, sofocos de la fibromialgia en adultos.
Raras Hipotension, frio periférico,
hipertension CARACTERISTICAS Propiedades Farmacodindmicas: El principio activo Pregabalina es
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos FARMACOLOGICAS un analogo del acid
Frecuentes Sinusitis, dolor faringolaringeo (aminometil)-5-metilhexanoico).
Poco frecuentes Disnea, sequedad nasal Mecanismo de accién: La Pregabalina se une a una subunid;d auxiliar
Nasofaringitis, tos, congestion nasal, (proteina 02-0) de los canales de calcio voltaje dependientes en
Raras epistaxis, rinitis, ronquidos, opresién el Sistema Nervioso Central, desplazando potencialmente a [3H]-
en la garganta gabapentina. Su afinidad hacia esta subunidad es mayor que la de la
Trastornos gastroi gabapentina. Sin embargo, no se conoce con exactitud el mecanismo
Sequedad de boca, constipacién, de accién ya que no intergcciona con los receptores a GABA-A o
Frecuentes vémitos, flatulencia, distension B, ni afecta a la recaptacién del GABA. El perfil farmacolégico de
abdominal la Pregabalina es similar al de la gabapentina: en modelos animales
Poco frecuentes Hipersecrecién salival, enfermedad de de dolor neuropatico, la Pregabalina muestra una actividad
reflujo gastroesofégico, hipoestesia oral antihiperalgésica y antialodinica unas 4 veces superior a la gabapentina.
Raras Ascitis, dlsfazlay pancreatitis Tanto la Pregabalina como la gabapentina modulan la liberacién de
Trastornos de la piel y del tejido neuropéptidos sensoriales (sustancia P y péptido relacionado con el
Poco frecuentes I Sudoracién, erupcién papular gen de la calcitonina) de los tejidos espinales de la rata, pero sélo
Raras \ Sudor frio, urticaria en cqndiciones que implican una inﬂachién dela médul; e§pinal.
Trastornos q y del tejido conij Erogled?des Farrlnacocineticas:I Los parar?etros farmlacocn]etlcos de
Frecuontes Espasmos musculares, artralgia, regabalina en el estado estable son similares en voluntarios sanos,
lumbalgia pacientes con epllepsm recibiendo farmacos antiepilépticos y pacientes
Edema articular, calambres musculares, con d°|9,r cronico. . L, .
Poco frecuentes mialgia, dolor en las extremidades, Absqr;lon: La Pregabalina se absorbe rapldamente cuanc,Jo se
rigidez muscular administra en ayunas, alcanzando concentraciones plasmaticas
Raras Espasmo cervical, nucalgia, maximas una hora tras la administracién tanto de dosis Ginica como
rabdomiolisi de dosis mltiples. La biodisponibilidad oral de Pregabalina se estima
Trastornos renales y urinarios que es = 90% y es independiente de la dosis. Tras la administraciéon
Poco frecuentes \ Disuria, incontinencia urinaria repetidat el estado estaple se alcanza dentrq dg 24 a 48 horas.
Raras | Oliguria, insuficiencia renal La v_el_oudad de _absorcwn de Prggabalina disminuye cuando se
Trastornos del aparato reproductor y de las mamas admlnlstrz? con alimentos, produciéndose un descenso en la Cmax
PR de aproximadamente un 25-30% y un retraso en el tmax hasta
Frecuentes Disfuncion eréctil . : e -
Retraso o Ia evaculacion. disfancién aproximadamente 2,5 horas. Sin embargo, la administracién de
Poco frecuentes ysexual " Pregabalina junto con alimentos no tiene ninglin efecto clinicamente
Amenorrea. dolor de mamas, significativo sobre el grado de absorcién de Pregabalina.
Raras secrecion mamaria, dismenorrea, Distribucion: En estudios preclinicos, se ha visto que la Pregabalina
hipertrofia mamaria atraviesa la barrera hematoencefélica en ratones, ratas y monos.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién Se ha visto (}uel |ahPI‘egaba|ln2Il atrav'esaEla }E’Iace"ta enl ratlas y esta
Fatiga, edema periférico, sensacion presente en la leche de ratas lactantes. En humanos, el volumen de
Frecuentes de embriaguez, edema, marcha distribucién aparente de la Pregabalina tras la _admlnlstraaon oral
anormal, dolor toracico, sensacién de es de aproximadamente 0,56 |/kg. La Pregabalina no se une a las
anormalidad proteinas plasmaticas.
Poco frecuentes Astenia, caidas, sed, opresién en Biotransformacioén: La Pregabalina sufre un metabolismo insignificante
el pecho en humanos. Tras una dosis de Pregabalina marcada isotépicamente,
Raras Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, aproximadamente el 98% de la radioactividad recuperada en la
escalofrios orina procedia de Pregabalina inalterada. El derivado N-metilado
Exploraciones ias de Pregabalina, metabolito principal de ésta encontrado en orina,
Frecuentes Aumento de peso represent6 el 0,9% de la dosis. En estudios preclinicos, no hubo
Aumento de la alanina indicios de que el S-enantiémero de Pregabalina se racemice al
aminotransferasa, aumento de la R-enantiémero.
Poco frecuentes ‘re:ﬂzzzi‘;q:'e“;s:sp':;r;‘:;'“ Eliminacién: La Pregabalina se,elimina del sistema circulatorio
; aspartato principalmente mediante excrecién renal como farmaco inalterado.
aminotransferasa, disminucién del N N M 7 N N
ntimero de. La vida media de eliminacién promedio de Pregabalina es de 6,3
Aumento de la glucemia, aumento horas. El _clearance plasmatico y renal de I_’r;gaballna son dlre_gtamente
Raras de la creatinina plasmatica, reduccién prop9r5|onales al clearance de creatinina (ver Alteracién de la
de la potasemia, reduccién de peso, funcién renal).
reduccién del nimero de leucocitos Es necesario un ajuste de |
. . . renal alterada o en hemodi
En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada tras la ADMINISTRACION - Tabla ).
|n|terrugcur>]n del tratgmle(rj\tz)lcon Pregabalina tantoa corto comoa largo Linealidad/no linealidad: La farmacocinética de Pregabalina es lineal en
zalzo. de ar; mencionado os_ 5|gu|ent§sdaconteumlertos. insomnio, el rango de dosis diaria recomendada. La variabilidad farmacocinética
do or de CZ leza, n:usea_s: farrea, sms r%m: g_rlfpa, ner|V|05|_smo, interindividual de Pregabalina es baja (< 20%). La farmacocinética de
eEresmn, Iqo_r,_ s‘:j <I>raC|on Y mareos. se debe informar al paciente dosis multiples es predecible a partir de los datos obtenidos con dosis
sobre esto al inicio del tratamiento. . Unica. Por tanto, no es necesario llevar un monitoreo de rutina de las
Con respecto a lainterrupcién del tratamiento de Pregabalinaa largo plazo concentraciones plasmaticas de Pregabalina.
no hay datos sobre la incidencia y gravedad de los sintomas de retirada en )
relacién a la duracion del tratamiento y a la dosis de Pregabalina. FARMACOCINETICA Far inética en grupos 1
Estudios controlados en fibromialgia clon(tjl_‘oladqs en lflt.)romlal ':.: Reryc_ﬂonzs adversas que Sexo: Los ensayos clinicos indican que el sexo no tiene influencia
motivaron la discontinuacion: en estudios clinicos de pacientes con clinicamente significativa sobre las concentraciones plasmaticas de
fibromialgia, el 19% de los pacientes tratados con Pregabalina (150-600 Pregabalina.
meg/dia) y 10% delos pacientes con placebo, discontinuaron el estudio Alteracién de la funcién renal: El clearance de Pregabalina es
prematuramente debido alas reacciones ad,versas4 En el grupo tratado directamente proporcional al clearance de creatinina. Ademas, la
lcor(\j»Pregal_JaIma_, ]as { eacciones advers?; /mas comunels que m3°°t/2’ arcE)n Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis
2 |scont_|[\uaC|or; ueron: mareos (6%) y somno _encm_( )- En (tras una sesién de hemodialisis de 4 horas, las concentraciones
comparacion, <| % de los pacientes con placebo discontinuaron el plasmaticas de Pregabalina se reducen aproximadamente al 50%).
estudio d.eb'd‘?,a mareos y somnolencia. Ot_ras razones que motivaron Dado que la eliminacién por via renal es la principal via de eliminacién,
la discontinuacién de los estudios, que ocurrieron con mayor frecuencia en pacientes con insuficiencia renal es necesaria una reduccién de la
?n_el gru?? tratado con Pge%aball!ﬁ’que en el de plgcebo, fu%—og, dosis y una dosis complementaria tras la hemodialisis (ver Tabla I).
atlg:a, celaeas, r,ra_stornod e Squllll ro yd_aumer_1to e lpesoa_ ada Alteracién de la funcién hepitica: No se han llevado a cabo estudios de
una de esdtas reacml)r}%; Z vlersas levo a discontinuar ef estudio en farmacocinética especificos en pacientes con funcion hepatica alterada.
aproximadamente ef 19 de los pacientes. . s Puesto que la Pregabalina no sufre un metabolismo significativo y
En estudios clinicos controlados con Pregabalina en fibromialgia las se excreta mayoritariamente como farmaco inalterado en orina,
reacciones adversas fueron similares en pacientes y en pacientes de no es previsible que la alteracién de la funcién hepitica altere de
65, ar;os 0 mayores pero las rgac(,cslonﬂes aé:lvel;jsaj neurologic:as fueron forma significativa las concentraciones plasmaticas de Pregabalina.
mas frecuentes en pacientes de 6> anos de edad o mayores: mareos, Ancianos (mayores de 65 afos): El clearance de Pregabalina tiende
vision borrosa, trastorno del equilibrio, temblores, estado de confusion, 2 disminuir al aumentar la edad. Este descenso en el clearance de
goc:]rdmamon agorlmal y letargia. d . Pregabalina oral esta en relacién con el descenso del clearance de
2020 18pONado 05 SIS BVENNOS AOVBISOs: S creatinina asociado con el aumento de la edad. Podria requerirse
- Desgrdenes del sistema inmune: reaccion aler,glc_a, hipersen5|b_|llda_d4 una reduccién de la dosis de Pregabalina en pacientes que tengan la
- Desérdenes del Sistema Nervioso: cefaleas, pérdida de la conciencia, funcion renal alterada debido a la edad (ver POSOLOGIA Y FORMA
decerioromental. . DE ADMINISTRACION - Tabla ).
- Desérdenes cardiacos: insuficiencia cardiaca congestiva.
- Desérdenes gastrointestinales: edema lingual, diarrea, nauseas. POSOLOGIA Y FORMAS Pregabalina VANNIER es de administracié
- Desérdenes de la piel y tejido subcutaneo: edema facial, prurito. DE ADMINISTRACION El rango de dosis es de 1502 600 mgal dia, d

En sobredosis de hasta |5 g, no se comunicaron reacciones adversas
no esperadas. Los eventos adversos reportados mas cominmente
observados cuando la Pregabalina fue tomada en sobredosis incluyeron
trastorno afectivo, somnolencia, estado de confusién, depresién,
agitacion, e inquietud.

El tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe incluir medidas
generales de soporte y puede incluir hemodidlisis si fuese necesario
(ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION - Tabla I).
Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental concurrir
al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (01 1) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas (01 1) 4654-6648 y 4658-7777

Envase conteniendo 14 y 28 capsulas.

En su envase original a temperatura ambiente (entre |5 °Cy 30 °C),
al abrigo de la luz y la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Directora Técnica: Marifa Florencia Pérez - Farmacéutica.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Partido San Fernando,
Pcia. de Buenos Aires
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en dos o tres tomas.

Pregabalina VANNIER se puede administrar con o sin alimentos.
Dolor neuropitico: El tratamiento con Pregabalina se puede
comenzar con una dosis de |50 mg al dia. En funcién de la respuesta
y tolerabilidad individual de cada paciente, la dosificacién se puede
incrementar hasta 300 mg al dia después de un intervalo de 3 a 7 dias,
y si fuese necesario, hasta una dosis maxima de 600 mg al dia después
de un intervalo adicional de 7 dias.

Epilepsia: El tratamiento con Pregabalina se puede iniciar con una dosis
de 150 mgal 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. La dosis maxima que se puede alcanzar, después de
una semana adicional, es de 600 mg al dia.

Trastorno de ansiedad generalizada: Se debe reevaluar de forma
periédica la necesidad del tratamiento.

El tratamiento con Pregabalina se puede iniciar con una dosis de |50
mg 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
2450 mg al dia. La dosis maxima que se puede alcanzar, después de
una semana adicional, es de 600 mg al dia.

Fibromialgia: La dosis recomendada de Pregabalina VANNIER para el
tratamiento de la fibromialgia es de 300 a 450 mg/dia. El tratamiento
debera comenzar con una dosis de 75 mg dos veces por dia (150 mg/
dia) y se puede incrementar a | 50 mg dos veces por dia (300 mg/dia)
en el intervalo de una semana en base a la eficacia y tolerabilidad. Los
pacientes que no experimenten beneficio suficiente con 300 mg/dia,
se les puede incrementar la dosis a 225 mg dos veces por dia (450
mg/dia). Aunque Pregabalina VANNIER se estudié también a dosis de
600 mg/dia, no hay evidencia de que esta dosis brinde un beneficio
adicional y esta dosis no fue muy bien tolerada. No se recomienda
el tratamiento con dosis mayores a 450 mg/dia, dadas las reacciones
adversas dosis-dependientes (ver REACCIONES ADVERSAS). Dado
que la Pregabalina se elimina principalmente por excrecién renal,
la dosis debe ser ajustada en pacientes con funcién renal reducida
(clearance de creatinina menor a 60 mL/min, ver Pacientes con
alteracion de la funcion renal).

Interrupcién del tratamiento con Pregabalina: De acuerdo con la
practica clinica actual, si se tiene que interrumpir el tratamiento con
Pregabalina, se debera hacer de forma gradual durante un periodo
minimo de | semana.

Poblaciones especiales

Pacientes con alteracién de la funcién renal: La Pregabalina se elimina
del sistema circulatorio principalmente por excrecién renal como
farmaco inalterado. Dado que el clearance plasmético de Pregabalina es
directamente proporcional al clearance de creatinina (ver Propiedades
Farmacocinéticas), la reduccién de la dosis en pacientes con funcién
renal alterada se debera realizar de forma individualizada de acuerdo
al clearance de creatinina (Ccr), tal como se indica en la Tabla |, que
se ha determinado usando la férmula siguiente:




CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y

Cer (ml/min) = [140 — edad (ahos)] x peso (kg)*
72 x creatinina sérica (mg/dl)

*(x 0,85 si se trata de pacientes mujeres)

La Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante
hemodilisis (50% del farmaco en 4 horas). En pacientes sometidos
a hemodidlisis, se debe ajustar la dosis diaria de Pregabalina segtin su
funcién renal. Ademas de la dosis diaria, después de cada sesién de
4 horas de hemodidlisis se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria (ver Tabla I).

Tabla |. Ajuste de dosis de Pregabalina de acuerdo a la funcién renal.

Clearance de
Creatinina (Cer) Dosis Diaria Total de Pregabalinat Posologia
(ml/min)
Dosis inicial (mg/dia) Do(sgg%é:;ma
> 60 150 600 Dos o tres veces
al dia
Dos o tres veces
>30- <60 75 300 al dia
>15-<30 25-50 150 Una o Dos veces
al dia
<15 25 75 Una vez al dia
Dosis complementarias tras la b dialisis (mg)
25 I 100 | Dosis tnicat

F La dosis diaria total (mg/dia) se debe dividir en la toma indicada en
la posologia para obtener los mg/dosis adecuados.
+# La dosis complementaria es una Gnica dosis adicional.

Uso en pacientes con alteracién de la funcién hepatica: No se requiere
ajuste de la dosis en pacientes con la funcién hepatica alterada (ver
Propiedades Farmacocinéticas).

Uso en nifios y adolescentes (de 12 a 17 anos de edad): No se ha
establecido la seguridad y eficacia de la Pregabalina en nifios menores
de 12 afos ni en adolescentes. No se recomienda el uso en ninos.
Uso en ancianos (mayores de 65 afios de edad): Los pacientes ancianos
pueden precisar una reduccién de la dosis de Pregabalina debido a la
disminucién de la funcién renal (ver Uso en pacientes con alteracion
de la funcién renal).

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Intolerancia a la lactosa: Pregabalina VANNIER contiene Lactosa.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, con deficiencia de Lapp lactasa o con mala absorcién de
glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento.

Pacientes diabéticos: De acuerdo a la practica clinica actual, ciertos
pacientes diabéticos que ganen peso durante el tratamiento
con Pregabalina, pueden precisar un ajuste de la medicacién
hipoglucemiante.

Angioedema: Ha habido informes de angioedema en pacientes durante
el tratamiento inicial y crénico con Pregabalina. Sintomas especificos
incluyeron inflamacién del rostro, boca (lengua, labios y encias) y cuello
(gargantay laringe). Hubo informes de angioedema con riesgo de vida
con compromiso respiratorio que requirié tratamiento de emergencia.
Discontinuar Pregabalina VANNIER de inmediato en pacientes con
estos sintomas. Tener cuidado al recetar Pregabalina VANNIER
a pacientes que hayan tenido un episodio previo de angioedema.
Ademas, los pacientes que estén tomando otros farmacos relacionados
con angioedema (por ejemplo, inhibidores enzimaticos de la
angiotensina) pueden incrementar el riesgo de desarrollar angioedema.
Hipersensibilidad: Ha habido informes sobre hipersensibilidad
en pacientes brevemente después del inicio del tratamiento con
Pregabalina. Las reacciones adversas incluyeron enrojecimiento de
la piel, ampollas, urticaria, sarpullido, disnea, y silbido. Discontinuar
Pregabalina VANNIER de inmediato en pacientes con estos sintomas.
Retiro de firmacos antiepilépticos (AED, por sus siglas en inglés):
Como con todos los AED, se debe retirar Pregabalina VANNIER
gradualmente para minimizar el potencial de mayor frecuencia de
convulsiones en pacientes con trastornos convulsivos. Si Pregabalina
VANNIER se discontinua, quitar el farmaco gradualmente a lo largo
como minimo de | semana. En algunos pacientes se han observado
sintomas de discontinuacién tras la interrupcién del tratamiento
con Pregabalina tanto a corto como a largo plazo. Se han reportado
los siguientes sintomas: insomnio, dolor de cabeza, visién borrosa,
aumento de peso, nauseas, diarrea, sindrome gripal, nerviosismo,
depresion, dolor, sudoracién y mareos. Se debe informar al paciente
sobre esto al inicio del tratamiento. Con respecto a la interrupcion
del tratamiento de Pregabalina a largo plazo no hay datos sobre la
incidencia y gravedad de los sintomas de discontinuacién en relacién
a la duracién del tratamiento y a la dosis de Pregabalina. No hay
datos suficientes que permitan suprimir la medicacién antiepiléptica
concomitante que recibe el paciente, tras alcanzar el control de las
crisis con Pregabalina en el tratamiento combinado, para lograr la
monoterapia con Pregabalina.

Comportamiento e ideas suicidas: Los farmacos antiepiléticos (AED),
incluyendo la Pregabalina, incrementan el riesgo de pensamientos o
comportamientos suicidas en pacientes que toman estos farmacos para
cualquier indicacién. Controlar a los pacientes tratados con cualquier
AED para cualquier indicacién por la emergencia o empeoramiento de
la depresién, pensamientos o comportamientos suicidas, y/o cualquier
cambio inusual en el humor o el comportamiento. Cualquiera que
considere recetar Pregabalina VANNIER o cualquier otro AED debe
equilibrar el riesgo de comportamientos o pensamientos suicidas
con el riesgo de la enfermedad sin tratar. La epilepsia y muchas otras
enfermedades para las que se recetan los AED estan en si mismas
relacionadas con la morbidez y mortalidad y un mayor riesgo de
pensamientos y comportamientos suicidas. En caso de que surjan
pensamientos y comportamientos suicidas durante el tratamiento,
quien recete debe considerar si el surgimiento de estos sintomas en
un paciente dado, puede estar relacionado con la enfermedad que se
esta tratando. Informar a los pacientes, sus cuidadores y familias que
la Pregabalina y otros AED incrementan el riesgo de pensamientos y
comportamientos suicidas y advertirles sobre la necesidad de estar
alerta del surgimiento o empeoramiento de los signos y sintomas de
la depresién, cualquier cambio inusual en el humor o comportamiento,
o el surgimiento de pensamientos y comportamientos suicidas, o
pensamientos de hacerse dano. Informar comportamientos que sean
preocupantes de inmediato a su médico.

Edema periférico: El tratamiento con Pregabalina puede provocar
edema periférico. Se observaron mayores frecuencias de aumento de
peso y edema periférico en pacientes que tomaban tanto Pregabalina
como un agente antidiabético de tiazolidinediona comparado con
pacientes que consumen cualquiera de los medicamentos por
separado. Como la clase de tiazolidinediona de farmacos antidiabéticos
puede provocar aumento de peso y/o retencién de liquidos, posible
exacerbacién o carga de la insuficiencia cardiaca, se debe tener
cuidado cuando se administran Pregabalina y estos agentes en
conjunto. Debido a que existen datos limitados sobre los pacientes
con insuficiencia cardiaca congénita con el estado cardiaco de Clase
Il o IV de la Asociacién Cardiaca de Nueva York, se debe tener
cuidado al administrar Pregabalina VANNIER en estos pacientes.
Ha habido algunos reportes de insuficiencia cardiaca congestiva en
algunos pacientes tratados con Pregabalina. En estudios a corto plazo
en pacientes sin enfermedad cardiaca o vascular periférica clinicamente
significativa, no hubo asociacién aparente entre edema periférico y
complicaciones cardiovasculares como hipertensién o insuficiencia
cardiaca congestiva.

Mareos, somnolencia pérdida de la conciencia confusién y alteracién
de la funcién 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. También ha habido
reportes post-comercializacion de pérdida de la consciencia, confusién,
y alteracién de la funcién mental. Por tanto, se debe aconsejar a los
pacientes que tengan precaucién hasta que se familiaricen con los
efectos potenciales del farmaco.

Aumento de peso: El tratamiento con Pregabalina puede provocar
aumento de peso. Algunos pacientes diabéticos que aumenten de peso
durante el tratamiento con Pregabalina VANNIER, pueden requerir
un ajuste de su medicacién hipoglucemiante (Ver Advertencias y
Precauciones - Edema Perfiférico).

Discontinuacién abrupta o rapida: Después de una discontinuacién
abrupta o rapida de Pregabalina, algunos pacientes informaron sintomas
incluyendo insomnio, nauseas, dolor de cabeza y diarrea sindrome
gripal, nerviosismo, depresion, dolor, sudoracién y mareos. Se debe
informar al paciente sobre esto al inicio del tratamiento. Quitar
Pregabalina VANNIER gradualmente a lo largo como minimo de |
semana en lugar de discontinuar el farmaco abruptamente.

Con respecto a la interrupcién del tratamiento de Pregabalina a largo
plazo no hay datos sobre la incidencia y gravedad de los sintomas
de retirada en relacién a la duracién del tratamiento y a la dosis de
Pregabalina

Potencial tumorigeno: La experiencia clinica durante el desarrollo
previo a la comercializacién de la Pregabalina no brinda medios directos
para evaluar su potencial de inducir tumores en humanos.

Efectos oftalmolégicos: Durante el periodo posterior a la
comercializacién también se han notificado reacciones adversas
visuales incluyendo pérdida de visién, visién borrosa u otros cambios
de agudeza visual, muchos de los cuales fueron transitorios. La
suspensién del tratamiento con Pregabalina puede resolver o mejorar
estos sintomas visuales.

REACCIONES
ADVERSAS

Insuficiencia renal: Se han notificado casos de insuficiencia renal que
revirtieron con la interrupcién del tratamiento con Pregabalina. A
pesar de que los efectos de la discontinuacién en la reversibilidad de
lainsuficiencia renal no se han estudiado sistematicamente, se reporté
mejoria en el funcionamiento renal tras discontinuacién o reduccién
de dosis de Pregabalina.

Insuficiencia_cardiaca congestiva: En algunos pacientes tratados
con Pregabalina se han recibido reportes post-comercializacién de
insuficiencia cardiaca congestiva. En estudios a corto plazo en pacientes
sin enfermedad cardiaca o vascular periférica clinicamente significativa,
no hubo asociacién aparente entre edema periférico y complicaciones
cardiovasculares como hipertensién o insuficiencia cardiaca congestiva.
Como se cuenta con datos limitados sobre pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva severa, Pregabalina debe ser usada con cautela en
este grupo de pacientes (ver REACCIONES ADVERSAS).
Tratamiento del dolor neuropético central debido a lesién de la médula
espinal: En el tratamiento del dolor neuropatico central debido a
lesién de la médula espinal se increment6 la incidencia de eventos
adversos en general, eventos adversos a nivel del SNC y especialmente
somnolencia. Esto puede atribuirse a un efecto aditivo debido a la
medicacién concomitante (ej. agentes antiespasmodicos) necesaria
para esta patologia. Este hecho debe tenerse en cuenta cuando se

producir elevaciones de la creatinina. Instruir a los pacientes a
informar de inmediato el dolor muscular que no se explique,
sensibilidad, o debilidad, especialmente si los sintomas musculares
estan acompaniados por malestar o fiebre. Discontinuar el tratamiento
con Pregabalina VANNIER si se diagnostica o se sospecha miopatia o
si ocurren niveles marcadamente elevados de creatinina.

Recuento disminuido de plaquetas: El tratamiento con Pregabalina
puede provocar disminucién en el recuento de plaquetas. El uso de
Pregabalina no estuvo relacionado con un incremento en reacciones
adversas relacionadas con el sangrado.

Prolongacién de intervalo PR: En un estudio con Pregabalina, el
tratamiento estuvo asociado con una prolongacién de intervalo PR en
andlisis de datos ECG de ensayos clinicos, el incremento promedio de
intervalo PR fue de 3-6 mseg en dosis de Pregabalina de =300 mg/
dia. Esta diferencia de cambio promedio no estuvo relacionada con
un riesgo mayor de incremento de PR =25% de la referencia, un
porcentaje mayor de sujetos con un PR en tratamiento >200 mseg,
o un riesgo mayor de reacciones adversas, de segundo o tercer
grado de bloqueo AV. Los analisis de subgrupo no identificaron un
riesgo mayor de prolongacién de PR en pacientes con prolongacién
de PR de referencia o en pacientes que toman otros medicamentos
para la prolongacién de PR. Sin embargo, estos andlisis no pueden
ser considerados definitivos por la cantidad limitada de pacientes en
estas categorias.

Abuso de medicamentos y dependencia: La experiencia clinica con
Pregabalina anterior a la comercializacién no revelé una tendencia
para un sindrome de retirada o cualquier otro comportamiento en
busca de droga. Sin embargo, como con cualquier medicamento activo
en el SNC, los médicos deben evaluar con cuidado los antecedentes
de los pacientes respecto al abuso de medicamentos y controlar a
los pacientes observando si se presentan signos de uso equivocado
o abuso (por ejemplo, desarrollo de tolerancia, incremento de dosis,
comportamiento de bisqueda de droga).

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Dado que la Pregabalina se excreta principalmente inalterada en orina,
experimenta un metabolismo insignificante en humanos (< 2% de
la dosis recuperada en orina en forma de metabolitos), no inhibe el
metabolismo de farmacos in vitro y no se une a proteinas plasmaticas,
no es probable que produzca interacciones farmacocinéticas o sea
susceptible a las mismas.

En consecuencia, en los estudios in vivo, no se observaron
interacciones farmacocinéticas relevantes desde el punto de vista
clinico entre Pregabalina y Fenitoina, Carbamazepina, Acido Valproico,
Lamotrigina, Gabapentina, Lorazepam, Oxicodona o Etanol. El analisis
farmacocinético de la poblacién indicé que los hipoglucemiantes
orales, diuréticos, Insulina, Fenobarbital, Tiagabina y Topiramato no
presentaban un efecto clinicamente importante sobre el clearance
de Pregabalina.

La administracién de Pregabalina junto con anticonceptivos
orales como Noretisterona y/o Etinilestradiol, no influye en la
farmacocinética en el estado de equilibrio de ninguna de estas
sustancias. La Pregabalina puede potenciar los efectos del Etanol
y Lorazepam. En estudios clinicos controlados, las dosis multiples
orales de Pregabalina administrada junto con Oxicodona, Lorazepam
o Etanol no produjeron efectos clinicamente importantes sobre la
respiracion. En la experiencia post-comerecializacién, existen reportes
de insuficiencia respiratoria y coma en pacientes que toman Pregabalina
y otros medicamentos depresores del Sistema Nervioso Central. La
Pregabalina parece tener un efecto aditivo en la alteracién de la funcién
cognitiva y motora causada por Oxicodona.

No se realizaron estudios farmacodinamicos especificos de interaccién
en voluntarios ancianos.

Embarazo y lactancia: No existen datos suficientes sobre la utilizacion
de Pregabalina en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. Se
desconoce el posible riesgo en seres humanos. Por tanto, Pregabalina
VANNIER no deberia utilizarse durante el embarazo a menos que el
beneficio para la madre supere el riesgo potencial para el feto. Las
mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz.
Se desconoce si la Pregabalina se excreta en la leche materna
humana; sin embargo, esta presente en la leche de las ratas. Por lo
tanto, no se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento
con Pregabalina.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Pregabalina VANNIER puede causar mareos y somnolencia por lo
que puede afectar la capacidad de conducir o de utilizar maquinas.
Se aconseja a los pacientes que no conduzcan, manejen maquinaria
pesada o se dediquen a otras actividades potencialmente peligrosas
hasta que se sepa si este medicamento afecta su capacidad para
realizar estas actividades.

Estudios clinicos con Pregabalina en ensayos a doble ciego controlados
con placebo mostraron que las reacciones adversas comunicadas con
mas frecuencia fueron mareos y somnolencia.

Generalmente, las reacciones adversas fueron de intensidad leve a
moderada. En todos los estudios controlados, la tasa de abandono a
causa de reacciones adversas fue del 13% para pacientes que estaban
recibiendo Pregabalina y del 7% para pacientes que recibieron placebo.
Las reacciones adversas que con mas frecuencia dieron lugar a una
interrupcion del tratamiento en los grupos tratados con Pregabalina
fueron mareos y somnolencia.

En la tabla siguiente se relacionan todas las reacciones adversas, que
tuvieron lugar con una incidencia superior a la detectada con placebo
y en mas de un paciente, ordenadas por sistema y frecuencia [muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000y <1/100) y raras (<1/1000)].

Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar
relacionadas con la enfermedad subyacente y/o con la medicacién
que se administra concomitantemente. En el tratamiento del dolor
neuropatico central debido a lesién de la médula espinal se incrementé
la incidencia de eventos adversos en general, efectos adversos a
nivel del SNC y especialmente somnolencia (ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO).

Sistema ‘ Reacciones adversas

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras I Neutropenia

Trastornos del y de la nutricién

Aumento del apetito, retencion de

Frecuentes
Poco frecuentes Anorexia
Raras Hipoglucemia
Trastornos psiquiatricos
Euforia, confusién, disminucién
Frecuentes de la libido, irritabilidad, ansiedad,

desorientacion

Despersonalizacién, anorgasmia,
inquietud, depresién, agitacion,
cambios del humor, exacerbacién del
insomnio, estado de animo depresivo,
dificultad para encontrar palabras,
alucinaciones, suefios extranos,
aumento de la libido, ataques de

Poco frecuentes

panico, apatia
Raras Desinhibicion, estado de animo elevado

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes Mareos, somnolencia, cefaleas

Ataxia, alteraciones en la atencion,
coordinacién anormal, deterioro
de la memoria, temblor, disartria,
parestesias, trastorno del equilibrio,
letargia

Frecuentes

Trastorno cognitivo, hipoestesia,
defecto del campo visual, nistagmo,
trastornos del habla, mioclonia,
hiporreflexia, discinesia, hiperactividad
psicomotora, mareo postural,
hiperestesia, ageusia, sensacién de
ardor, temblor intencional, estupor,
sincope, amnesia

Poco frecuentes

Raras Hipocinesia, parosmia, disgrafia




