PRICISTIN
GABAPENTINA

ANTINEURITICO - ANTICONVULSIVANTE

, CAPSULAS
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:
PRICISTIN 100: Cada capsula contiene:
G "

100mg
Excipier c.

PRICISTIN 300: Cada capsula contiene:
o "

300mg
c

Excipier

PRICISTIN 400: Cada capsula contiene:
o "

400 mg
Excipier c

MECANISMO DEACCI!’)N

te con el GABA. Su efecto parece producirse como resultado de una accion farmacologica retardada
oindirecta, hasla ahora desconocida. Se ha sugerido un efecto sobre un sistema de transporte neuronal de L-aminoacidos. La identificacion en
ratas de un nuevo lugar de union de péptidos en neocortex y en el hipocampo, indica que éstos pueden estar relacionados con la actividad

anticonvulsivante de la gabapentina. Carece de efectos sobre re de GABA, o ureidos, tampoco afecta a la
recaptacion presinaptica, contenido en las inacif nerviosas o I de GABA. Tampoco tiene ningun efecto sobre receptores
amir ideé como NMDA ico), o sobre canales idnicos de sodio o calcio.

FARMACOCINETICA

Después de la i6n oral, las cor ti méximas de la ina se observan dentro de las siguientes 2 a 3
horas. La biodisponibilidad absoluta de las capsulas de 300 mg es, aproximadamente de 59%. La presencia de alimentos no afecta la
farmacocinética de la gabapentina. La biodisponibilidad de la gabapentina no es proporcional a la dosis, ya que cuando se incrementa ésta, la
biodisponibilidad disminuye. La biodisponibilidad de una dosis de 400 mg es proporcionalmente 25% menor que la biodisponibilidad de una
dosis de 100 mg. La vida medla de ellmmac\on es |ndepend\eme de la dosis y en promedio es de 5 a 7 horas. La gabapentina no se liga a las
proteinas 4 yel iones en el liquido cefalorraquideo y en el tejido cerebral son respectivamente
de 20% y 80% de aquellas encontradas en el p\asma Ya que la gabapentina no se une a las proteinas y no induce mayor actividad en las
enzimas hepéticas, no se producen interacciones con los agentes antiepilépticos convencionales (fenitoina, valproato de sodio,
carbamazepina y fenobarbital). Este hecho facilita enormemente la terapia adicional de la gabapentina a los regimenes antiepilépticos
existentes. La gabapentina se elimina por viarenal y en el caso de insuficiencia renal se deben modificar las dosis Via oral: Su biodisponibilidad
es del 55-65%, alcanzando la concentracion sérica maxima al cabo de 2 horas. Los alimentos no reducen ni retrasan la absorcion oral. Aunque
en los estudios clinicos las col ati de ina estuvieron generalmente entre 2 mcg/ml'y 20 meg/ml, éstas no son
predictivas de seguridad o eficacia. El grado de unién a proteinas plasmaticas es del 0%. Es eliminado mayoritariamente con la orina, 100% en
forma inalterada. Su semivida de eliminacion es de 5-7 h (en insuficiencia renal hastas 45 h). La fraccion de la dosis eliminable mediante
hemodiélisis o didlisis peritoneal es del 90-100%

INDICACIONES:

Dolor neuropatico: La gabapentina esta indicada para el tratamiento del dolor neuropatico en pacientes mayores de 18 afios de edad.

Epilepsia: La gabapentina esta indicada como tratamiento tinico de crisis convulsivas parciales, con o sin generalizacion secundaria, en adultos
yennifios mayores de 12 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES:
Lagabapentina esta contraindicada en pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad al farmaco.
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REACCIONES ADVERSAS /EFECTOS COLATERALES:

Se han hecho evaluaciones de seguridad de gabapentina en aproximadamente 2.000 sujetos y pacientes bajo tratamiento concomitante y fue

bien tolerado. De estos, 543 pacientes pamclparon en estudios clinicos controlados. Como gabapentina con mayor frecuencia se administro en

combinacion con otros agentes antiepil no fue posible inar cual o cuales agentes, en el caso, estuvo o estuvieron asociados con
Nt dversos. Los eventos adversos reportados, fueron de grado leve a moderado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Aunque no existe evidencia de convulslones de rebote con gabapenl\na la interrupcion subita en la administracion de medicamentos
en

Cuando a juicio del médico sea necesario dlsmlnulr la dosis, interrumpir su administracion o utilizar algin medicamento anticonvulsivante

alterno, estos cambios deben efectuarse gradualmente durante un periodo minimo de una semana.

Engeneral, no se considera que gabapentina sea de utilidad para el tratamiento de las crisis de ausencia.

Uso pediatrico: Epilepsia: No se han establecido la seguridad y eficacia de gabapentina como tratamiento coadyuvante en nifios menores de 3

aros de edad. Como tratamiento Ginico, no se han establecido la seguridad nila eficacia en pacientes menores de 12 afios.

Dolor neuropatico: La seguridad y efectividad en pacientes menores de 18 afios de edad no han sido establecidas.

Uso geriatrico: Cincuenta y nueve pacientes (3 %) mayores de 65 afos de edad recibieron gabapentina en estudios antes de su

comercializacion. Las reacciones secundarias reportadas en estos pacientes, no fueron diferentes a las que se han informado en pacientes

mas jovenes. En pacientes con funcion renal comprometida, la dosis debe ser ajustada.

Este medicamento contiene Almidon, por lo que debe tenerse en cuenta en el tratamiento de los pacientes celiacos. Los pacientes con alergia al

almidon no deben tomar este medicamento.

INTERACCIONES:

No se han observado il iones entre la y ital, fenitoina, &cido valproico o carbamazepina. La farmacocinética de la

gabapentina en estado estable es semejante en los sujetos sanos y en los pacientes con epilepsia que reciben estos medicamentos

antiepilépticos.

La administracién concomitante de gabapentina y anticonceptivos orales que contienen noretindrona y/o etinilestradiol, no afecta la

famacocinética en estado estable de cualquiera de los farmacos.

La admlmstraclun concomitante de gabapentina con antiacidos que contienen aluminio y magnesio, reduce aproximadamente 20 % su
il Se r que se tome 2 horas después del antiacido. La excrecion renal de

gabapentina no es alterada por el probenecid. Se espera que la leve disminucién de la excrecion renal de gabapentina observada cuando se

administra simultaneamente con cimetidina no sea clinicamente importante.

POSOLOGIA:

Viaoral, con o sin alimentos.

Epilepsia: Adultos y pacientes mayores de 12 afios: En estudios clinicos controlados, el intervalo de las dosis eficaces fue de 900 a 3.600
mg/dia. El tratamiento se puede iniciar con la administracion de 300 mg tres veces al dia el primer dia de tratamiento, o ajustando la dosis como
se describe mas adelante. A continuacion, la dosis se puede incrementar en 3 dosis fraccionadas iguales hasta un maximo de 3.600 mg. Dosis
hasta de 4.800 mg/dia han sido bien toleradas en estudios clinicos abiertos, por un tiempo prolongado. El tiempo maximo entre la
administracion de unay otra dosis en esquema de tres veces al dia, no debe ser mayor de 12 horas.

Dosis en pacientes pediatricos desde los 12 afios: La dosis efectiva de ina es de 25 a 35 ia en dosis fracclonadas (3vecesal
dia). El ajuste de la dosis efectiva puede requerir mas de 3 dias medi; la i ionde 10 ia el dia uno, 20 eldiadosy
30 mg/kg/dia el diatres. En estudios clinicos de larga duracion, dosis hasta de 40 a 50 mg/kg/dia han sido bien toleradas.

No es necesario medir las concentraciones de gabapen(lna en el plasma para optimizar su dosis. Ademas, la gabapentina se puede administrar
en combinacion con otros i itos ar sin pi ion sobre alteracion de las concentraciones plasmaticas de la
gabapentinaolas cc i icas de los otros

Si se interrumpe la admlmstraclon de gabapenhna ylo se agrega algun otro medicamento anticonvulsivante al tratamiento, estos cambios
deben efectuarse gradualmente durante un periodo minimo de una semana.

Dolor neuropatico: En pacientes adultos: La dosis inicial es de 900 mg/dia en tres dosis divididas, ajustarse si es necesario, con base en la
respuesta obtenida, hasta una dosis maxima de 3.600 mg/dia.

Ajustes de la dosis en pacientes con insuficiencia renal y dolor neuropanco o epl\epsla Se recomienda ajustar la do i en los pacientes con
funcion renal comprometida o que estén bajo port En que se en y que han recibido
gabapentina, se recomienda una dosis de inicio de 300 a400 mg, a continuacién 200 a 300 mg, 4 horas después de la hemodialisis.

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

PRESENTACION:

PRICISTIN 100: Caja x 30 capsulas.
PRICISTIN 300: Caja x 30 capsulas.
PRICISTIN 400: Caja x 30 capsulas.

Venta Bajo Receta

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
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