PREGAL
PREGABALINA

ANTINEURALGICO - ANTICONVULSIVANTE.

) CAPSULAS
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:
PREGAL : Cada capsula contien
Pregabalina:
Excipientes

PREGAL 150: Cada capsula contien
Pregabalina:

Excipientes

PREGAL 300: Cada capsula contiene:

Pregabalina: 300mg
Excipientes. ....Cs.

ACCION TERAPEUTICA: Antineuralgico y Anticonvulsivante.

INDICACIONES:

-Dolor neuropatico: Estaindicado en el tratamiento del dolor neuropatico periférico y central en adultos.

- Epilepsia: Esta indicado en adultos en el tratamiento combinado de las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria.

- Trastorno de ansiedad generalizada: Estaindicado en el tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos.
- Fibromialgia: La pregabalina esta indicada para el manejo de la fibromialgia.

CONTRAINDICACIONES: La preg a esta cor
Antecedentes de hlpersenS|b|I|dad ala pregaballna oalgun componente dela formulauon
Lactanciay menores de 18 afios

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

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 soélo se debe
utilizar durante el embarazo silos beneficios potenciales sobre la madre justifican los riesgos potenciales sobre el feto.

Lactancia: Se desconoce si la pregabalina se excreta en la leche materna humana, sin embargo se presenta en la leche de ratas
por lo tanto, no se recomienda el uso de la pregabalina durante el periodo de lactancia. En los casos en que la madre no pueda
discontinuar la terapia, se debe suspender el amamantamiento.

Uso en pediatria: No existen antecedentes acerca de la seguridad y eficacia de la pregabalina en nifios menores de 18 afios de
edad, por lo que no se recomienda su uso en este tipo de pacientes.

Uso en geriatria: Existen datos ilimitados sobre el uso de la pregabalina en pacientes de edad avanzada. Los pacientes geriatricos
generalmente tienen una disminucion de la funcion renal, por lo tanto, se recomienda una reduccién de la dosis de pregabalina en
estetipo de pacientes.

Disfuncion 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 hemodialisis se debe administrar una dosis
complementaria.

Disfuncién hepatica: Debido a que la pregabalina no sufre un metabolismo significativo 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. 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, nauseas,
dolor de cabeza y diarrea, 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 la indicacién medica. 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. 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
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medicamento con precaucion en pacientes que presentan las siguientes condiciones: problemas hereditarios raros de intolerancia
a la galactosa, deficiencia de la lapp lactosa (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia)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. El
tratamiento con pregabalina fue asociado con una disminucién 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.

Este medicamento contiene Almidén, por lo que debe tenerse en cuenta en el tratamiento de los pacientes celiacos. Los pacientes
con alergia al almidén no deben tomar este medicamento.

EFECTOS SECUNDARIOS:
Sistema de clasificacion de | Reacciones adversas del farmaco Trastornos cardiacos
érganos Poco frecuentes Taquicardia, bloqueo auriculoventricular de primer grado, bradicardia
Tnfecciones sinusal, insuficiencia cardiaca congesiiva

Trastornos de 1a sangre y del sistema infatico Trastomos vasculares
Poco frecuentes Neutropenia Hipotension, hipertensién, sofocos, rubefaccion, frialdad periférica
Trastornos del sistema 5 T iratorios, toracicos y
Poco frecuentes [ Hipersensivicad Disnea, opistaxis, tos, congestion nasal, rinit, ronguidos, sequedad
sal
Raras [ Angioodema, reaccion aergica
Trastomos GeT eRRBoTeS ¥ 8 a Rutioidn Rares Edema pulmonar, sensacion de opresion en la garganta
Trastornos gastroinestinale
Frecuentes [ Aumento detapetito
Frecuentes Vémitos, néuseas, estrefimiento, diarroa, flatulencia, distensién
Poco frecuentes [ Anorexia, npogiucemia abdominal, boca seca
[Trastoros psiquiatricos Enfermedad por reflujo gastroesofagico, hipersecrecion salival,
Frecuentes Estado de animo eufbrco, confusién, imiabildad, desorientacion, hipoestesia oral
insomno, Ibido disminuida
Rares Asci, pancrealis lengua hinchada, disfagia
Poco frecuentes. Aucinaciones, cisis de angustia,inquietud, agitacion, depresion, estado | |7
do dnimo deprosio, estado de &nimo elevado, - agrosion, cambios del
estado de animo, o ), suefios Er
anormales, libido aumentada, anorgasia, apatia
ki Raras Ictericia
Raras Desinhibicion
Muy raras Insufciencia hepélica, hepaitis
Trastornos del sistema nervioso

Trastornos de Ia piel y del te}ido subcutaneo
Muy frecuentes Mareos, somnolencia, cefalea
Erupcion papular, urticaria, hiperhidrosis, prurito

Frocuentes Ataxia, coordinacién anormal, femblor,disartia, amnesia, aeracion do
Ia memoria, alteracion de Ia atencion, parestosia, hipoestesia, sedacion, | | Raras Sindrome de Stevens Johnson (SSJ), sudor frio
alteracién del equilbrio, lotargo. Trastomos musculoesqueléticos y del teido conjuntive
Poco frecuentes. Sincope, estupor, miociono, _pérdida de conciencia_ hiperactidad | | Erecusntes Calambres musculares, arralgia, dolor de espalda, dolor on las
icomotora, discinesia, mareo postural, lemblor do intencion, istagmo, extremidades, espasmo cervical,
trastomo cognitvo, deterioro mental, trastomo del habla, hiportefexia,
hiperestosin. ageusia, malostar gonera Hinchazon artcular, mialgia, sacudidas musculares, dolor de cuello,

rigidez muscular

Raras Conuuisiones, parosmia, hipocinesia, disgrafia
P poct i Raras Rabdomiolisis

Trastornos renales y urinari

Trastornos oculares.

Frecuentes. Vision borrosa, diplopia
. disuria

Poco frecuentes Pérdida de la vision periférica, alteracion de la vision, hinchazén ocular,
defecto del campo visual, agudeza visual disminuida, dolor ocular, Raras Insuficiencia renal, oliguria, retencién urinaria
astenopia, fotopsia, ojo seco, aumento del lagrimeo, ritacion ocular Trastornos del aparat reproductor y deTa mama,

Raras Perdida de la vision, queratitis, oscilopsia, alteracion visual de la Frecuentes Disfuncién eréctil
percepcion de profundidad, midriasis, estrabismo, brillo visual

Poco frecuentes : Disfuncion sexual, eyaculacién retardada,
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Frcuis Votan

P e seecin et oo g ot
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*Alanina aminotransferasa elevada (ALT) y aspartato aminotransferasa elevada (AST)

En algunos pacientes se han observado sintomas de retirada tras la interrupcion del tratamiento con pregabalina tanto a corto como
a largo plazo. Se han mencionado las siguientes reacciones: insomnio, dolor de cabeza, nauseas, 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.

INTERACCIONES:

Se han 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 tnica de 100 mg de pregabalina y 300 mg de gabapentina, y en 18 pacientes sanos

después una dosis multiple de 200 mg de pregabalina y 400 mg de gabapentina. En ambos estudios, la farmacocinética de la

gabapentina fue inalterada por la coadministracion de pregabalina. El grado de absorcion de pregabalina no fue afectada por la

gabapentina sin embargo, la velocidad de absorcién de la pregabalina presento levemente disminuida en presencia de la

gabapentina. Anticonceptivos orales: Estudios en paciente 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 mg, respectivamente) no influye en la

farmacocinética en el estado estacionario de estos ultimos.

Lorazepam: Estudios en pacientes sanos, indican que la administracién de dosis multiples de la pregabalina (300 mg dos veces al
no Influyen en la velocidad y grado de la farmacocinética de una dosis Unica de lorazepam. La administracion de una dosis tnica




de lorazepam (41 mg) no afecta la farmacocinetica de la pregabalina en el estado estacionario. La pregabalina puede potenciar los
efectos, neorodepresores del etanol y lorazepam. Oxicodona: 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 Unica de
oxicodona. La administracion de una dosis Unica de oxicodona (10mg) 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. 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.

RESTRICCIONES DE USO:
EMBARAZO, LACTANCIA.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:

Elrango de dosis es de 150 a 600 mg por dia, dividiendo su administracién en dos o tres tomas. Pregabalina se administra por via
oral con o sinalimentos.

Dolor neuropatico: El tratamiento con pregabalina puede comenzarse a una dosis de 150 mg por dia. Basandonos en la respuesta
individual de los pacientes y la tolerabilidad, la dosificacion puede incrementarse a 300 mg por dia tras unintervalode 3a 7 dias, y en
caso necesario, a una dosis maxima de 600 mg por dia después de un intervalo adicional de 7 dias. Fibromialgia: El rango de dosis
usual para la mayoria de los pacientes es de 300 a 450 mg al dia administrados en dos dosis divididas. Algunos pacientes pueden
recibir un beneficio adicional con la dosis de 600 mg al dia. La administracion debe iniciarse con 75 mg dos veces al dia (150 mg/dia)
y puede incrementarse a 150 mg dos veces al dia (300 mg/dia) en el lapso de una semana con base en la eficacia y la tolerabilidad. A
los pacientes que no experimentan un beneficio suficiente con 300 mg/dia se les puede incrementar la dosis a 225 mg dos veces al
dia (450 mg/dia). Si fuera necesario, en algunos pacientes, con base en la respuesta y tolerabilidad individuales, la dosis puede
aumentarse a un maximo de 600 mg/dia después de una semana adicional. Epilepsia: El tratamiento con pregabalina puede
iniciarse con una dosis de 150 mg por dia. Basandonos en la respuesta individual de los pacientes y la tolerabilidad, la dosificacion
puede incrementarse a 300 mg por dia tras 1 semana. La dosificacion méaxima de 600 mg por dia puede alcanzarse después de una
semana adicional. Trastorno de Ansiedad Generalizada: El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, dividiendo su administracion
en dos o tres tomas. Se debe reevaluar de forma periédica la necesidad del tratamiento. El tratamiento con pregabalina se puede
iniciar con una dosis de 150 mg al dia. En funcion 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 a450 mg al dia. La
dosis maxima que se puede alcanzar, después de una semana adicional, es de 600 mg al dia.

Descontinuacion de Pregabalina: Sidebemos descontinuar la administracion de pregabalina, se recomienda hacerlo gradualmente
durante un minimo de una semana. Pacientes con insuficiencia renal: La reduccion de dosis en pacientes con funcién renal
comprometida debe individualizarse de acuerdo a la depuracion de creatinina (CLcr) (Ver seccion Propiedades farmacocinéticas,
Farmacocinética en grupos especiales de pacientes, Insuficiencia renal), como se indica en la Tabla 1 utilizando la siguiente
formula:

[140 - edad (afios)] x peso (Kg)
72 x creatinina sérica (mg/dL)

Clg (mL/min) = (x 0,85 para mujeres)

Para pacientes que reciban hemodialisis, la dosis diaria de pregabalina debe ajustarse basandose en el funcionamiento renal.
Ademas de la dosis diaria, una dosis suplementaria debe administrarse de inmediato después del tratamiento de hemodialisis cada
4 horas (ver Tabla 1).

Tabla1. Ajuste de dosis de pregabalina con base enlafunciénrenal

Depuracion de Dosis Diaria total de pregabalina*
Creatinina Régimen de
(Cler) Dosis Inicial Dosis maxima dosis
(mL/min) (mg/dia) (mg/dia)
=60 150 600 BID o TID
230 -<60 75 300 BID o TID
215-<30 25-50 150 QD o BID
<15 25 75 QD
Dosis complementaria después de hemodidlisis (mg)
25 100 | Dosis unica*

TID=Tres dosis divididas
BID=Dos dosis divididas
QD= Dosis Unica diaria

*La dosis diaria total (mg/dia) debe dividirse como se indica en el régimen de dosis para dar mg/dosis

+La dosis complementaria es una dosis Gnica adicional




Usoen e conii icienci atica: No se requiere ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia hepatica. Uso en nifios
y adolescentes (12 a 17 afios de edad): No se ha establecido la seguridad y eficacia de pregabalina en pacientes pediatricos y
adolescentes. El uso en nifios no es recomendado. Uso en personas de edad avanzada (mayores de 65 afios de edad): En
pacientes de edad avanzada quiza se requiera una reduccion de la dosis de pregabalina debido a una funcion renal disminuida

SOBREDOSIS:

La experiencia de una sobredosis de pregabalina es limitada. En programas clinicos, se ha reportado una sobredosis accidental de
hasta

800 mg de pregabalina sin consecuencias significativas. El tipo de efecto reportado por pacientes expuestos a dosis mayores de
900 mg de pregabalina no es clinicamente diferente al tipo de efecto 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.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas
Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds - Tel. 204 800

PRESENTACION:

PREGAL: Caja x 30 capsulas
PREGAL 150 mg: Cajax 30 capsulas
PREGAL 300 mg: Cajax 30 capsulas

Venta Bajo Receta

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
Elaborado por
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Todo medicamento debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios.
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