FICHA TECNICA:

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. LYRICA 25 mg, 75 mg, 150 mg 6 300 mg cépsulas duras. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA. Cada
capsula dura contiene 25 mg, 75 mg, 150 mg 6 300 mg de pregabalina.Lista de excipientes, ver epigrafe Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA. Capsula
dura. Capsula de 25 mg y 150 mg: capsula dura de gelatina de color blanco, marcada a tinta negra con “Pfizer” en la tapa y “PGN 25”0 “PGN 150” en el cuerpo. Capsula
de 75 mg y 300 mg: cdpsula dura de gelatina de color blanco y naranja, marcada a tinta negra con “Pfizer” en la tapa y “PGN 75”0 “PGN 300 en el cuerpo. DATOS
CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Dolor ncuropatlco Lyrica esta indicado en el tratamiento del dolor neuropatico periférico en adultos. Epilepsia. Lyrica esta
indicado en adultos en el tratamiento combinado de las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria. Posologia y forma de administracién. El rango de dosis es
de 150 a 600 mg al dia, dividiendo su administracion en dos o tres tomas. Lyrica se puede tomar con o sin alimentos. Dolor neuropatico. El tratamiento con pregabalina se
puede comenzar con una dosis de 150 mg al dia. En funcion de la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente, la dosificacion 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 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. La dosis maxima que se puede alcanzar, después de una semana adicional, es de 600 mg al dia. Interrupcion del tratamiento con
pregabalina. De acuerdo con la practica clinica actual, si se tiene que interrumpir el tratamiento con pregabalina, tanto en el caso de epilepsia como de dolor neuropatico, se
debera hacer de forma gradual durante un periodo minimo de 1 semana. Pacientes con alteracion renal. La pregabalina se elimina del sistema circulatorio principalmente
por excrecion renal como farmaco inalterado. Dado que el aclaramiento plasmatico de pregabalina es directamente proporcional al aclaramiento de creatinina, la reduccion
de la dosis en pacientes con la funcion renal alterada se debera realizar de forma individualizada de acuerdo al aclaramiento de creatinina (Acr), tal y como se indica en la
Tabla 1, que se ha determinado usando la formula siguiente:
Acr(ml/min) = [1 40 edad(anos)] x peso (kg) (x 0,85 si se trata de una mujer)
72 xcreatinina sérica (mg/dl)

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50 % del farmaco en 4 horas). En pacientes sometidos a hemodialisis, 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 hemodialisis se debe administrar de forma inmediata una dosis
complementaria (véase Tabla 1).

Tabla 1. Ajuste de dosis de pregabalina de acuerdo a la funcion renal

Aclararz;ec:;zzl:li/ernci;;eallnlna Dosis Diaria Total de Pregabalina* Posologia
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 complementarias tras la hemodialisis (mg)

[ 25 100 Dosis finica

TVD = Tres veces al dia; DVD = Dos veces al dia; UVD = Una vez al dia

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

Uso en pacientes con alteracion hepatica. No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con la funcion hepatica alterada.Uso en nifios y adolescentes (de 12 a 17 arios de
edad). No se ha establecido la seguridad y eficacia de la pregabalina en nifios menores de 12 afios ni en adolescentes.No se recomienda el uso en nifios. Uso en ancianos
(mayores de 65 aiios de edad). Los pacientes ancianos pueden precisar una reduccion de la dosis de pregabalina debido a la disminucion de la funcion renal (véase Pacientes
con alteracion renal). Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.Advertencias y precauciones especiales de empleo. Los
pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, con deficiencia de la Lapp lactasa o con malabsorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar
este medicamento.De acuerdo a la préctica clinica actual, ciertos pacientes diabéticos que ganen peso durante el tratamiento con pregabalina, pueden precisar un ajuste
de la medicacion hipoglucemiante. El tratamiento con pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual podria incrementar los casos de lesiones accidentales
(caidas) en la poblacion anciana. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaucion hasta que se familiaricen con los efectos potenciales del farmaco.No
hay datos suficientes que permitan suprimir la medicacion antiepiléptica concomitante, tras alcanzar el control de las crisis con pregabalina en el tratamiento combinado,
para lograr la monoterapia con pregabalina. 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 poblacion indico que los antidiabéticos orales, diuréticos, insulina,
fenobarbital, tiagabina y topiramato, no presentaban un efecto clinicamente importante sobre el aclaramiento de pregabalina. La administracion 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. Dosis multiples
orales de pregabalina administrada junto con oxicodona, lorazepam o etanol no produjeron efectos clinicamente importantes sobre la respiracion. Pregabalina parece
tener un efecto aditivo en la alteracion de la funcion cognitiva y motora causada por oxicodona. Pregabalina puede potenciar los efectos del etanol y lorazepam.No se
realizaron estudios farmacodinamicos especificos de interaccion 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, Lyrica
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 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. Lyrica puede causar mareos y somnolencia
por lo que puede afectar la capacidad de conducir o para 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. Reacciones adversas. El programa clinico
de pregabalina incluy6 a mas de 9.000 pacientes que fueron expuestos a pregabalina, de los que mas de 5.000 participaron en ensayos doble ciego controlados con placebo.
Las reacciones adversas comunicadas con mas frecuencia fueron mareos y somnolencia. Generalmente, las reacciones adversas fueron de intensidad de 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 ( >1/1.000 y <1/100) y raras (<1/1.000)].
Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar relacionadas con la enfermedad subyacente y/o con la medicacion que se administra al mismo tiempo.
Sistema/ Reacciones adversas del firmaco: Trastornos de la sangre y del sistema linfatico. Raras: neutropenia. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Frecuentes:
aumento del apetito; Poco frecuentes: anorexia; Raras: hipoglucemia. Trastornos psiquiatricos. Frecuentes: euforia, confusion, disminucion de la libido, irritabilidad; Poco
frecuentes: despersonalizacion, anorgasmia, inquietud, depresion, agitacion, balanceos, exacerbacion del insomnio, estado de animo depresivo, dificultad para encontrar
palabras, alucinaciones, suefios extraiios, aumento de la libido, ataques de panico, apatia; Raras: desinhibicion, estado de animo elevado. Trastornos del sistema nervioso.
Muy frecuentes: mareos, somnolencia; Frecuentes: ataxia, alteraciones en la concentracion, coordinacion anormal, deterioro de la memoria, temblor, disartria, parestesia; Poco
frecuentes: trastorno cognitivo, hipoestesia, defecto del campo visual, nistagmo, trastornos del habla, mioclonia, hiporreflexia, discinesia, hiperactividad psicomotora, mareo
postural, hiperestesia, ageusia, sensacion de ardor, temblor intencional, estupor, sincope; Raras: hipocinesia, parosmia, disgrafia. Trastornos oculares. Frecuentes: vision
borrosa, diplopia; Poco frecuentes: trastornos visuales, sequedad de ojos, hinchazon de ojos, disminucion de la agudeza visual, dolor de ojos, astenopia, aumento de la lacrimacion;
Raras: fotopsia, irritacion de los ojos, midriasis, oscilopsia, percepcion de la profundidad visual alterada, pérdida de la vision periférica, estrabismo, brillo visual. Trastornos
del oido y del laberinto. Frecuentes: vértigo; Raras: hiperacusia. Trastornos cardiacos. Poco fiecuentes: taquicardia; Raras: bloqueo auriculoventricular de primer grado,
taquicardia sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal. Trastornos vasculares. Poco frecuentes: rubor, sofocos; Raras: hipotension, frio periférico, hipertension. Trastornos
respiratorios, toracicos y mediastinicos. Poco frecuentes: disnea, sequedad nasal; Raras: nasofaringitis, tos, congestion nasal, epistaxis, rinitis, ronquidos, opresion en la
garganta. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes: sequedad de boca, estrefiimiento, vomitos, flatulencia; Poco frecuentes: distension abdominal, hipersecrecion salivar,
enfermedad de reflujo gastroesofagico, hipoestesia oral; Raras ascitis, disfagia, pancreatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutineo. Poco frecuentes: sudoracion,
erupcion popular; Raras: sudor frio, urticaria. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Poco fiecuentes: espasmo muscular, hinchazon de las articulaciones,
calambres musculares, mialgia, artralgia, dolor de espalda, dolor en las extremidades, rigidez muscular; Raras: espasmo cervical, dolor de cuello, rabdomiolisis. Trastornos
renales y urinarios. Poco frecuentes: disuria, incontinencia urinaria; Raras: oliguria, insuficiencia renal. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Frecuentes:
disfuncion eréctil; Poco frecuentes: retraso en la eyaculacion, disfuncion sexual; Raras: amenorrea, dolor de mamas, secrecion mamaria, dismenorrea, hipertrofia mamaria.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuentes. fatiga, edema periférico, sensacion de embriaguez, edema, marcha anormal; Poco frecuentes:
astenia, caidas, sed, opresion en el pecho; Raras: dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios. Exploraciones complementarias. Frecuentes: aumento de peso; Poco
frecuentes: aumento de la alanina aminotransferasa, aumento de la creatinina fosfoquinasa plasmatica, aumento de la aspartato aminotransferasa, disminucion del nimero de
plaquetas; Raras: aumento de la glucemia, aumento de la creatinina plasmatica, reduccion de la potasemia, reduccion del peso, reduccion del namero de leucocitos. Sobredosis.
En sobredosis de hasta 15 g, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas. El tratamiento de la sobredosis de pregabalina debe incluir medidas generales de soporte
y puede incluir hemodialisis si fuese necesario (ver Tabla 1 en Posologia y forma de administracion). DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. Contenido de la
capsula: lactosa monohidrato, almidon de maiz, talco. Cubierta de la capsula: gelatina, dioxido de titanio (E171), laurilsulfato de sodio, silice coloidal anhidra, agua purificada.
En el caso de Lyrica 75 y 300 mg también se incluye en la cubierta de la capsula 6xido de hierro rojo (E172) Tinta de impresion: Laca Shellac, 6xido de hierro negro (E172),
propilenglicol, hidréxido de potasio. Incompatibilidades. No aplicable. Periodo de validez. 3 afios.Pre i especiales de conservacién. No requiere condiciones
especiales de conservacion. Instrucciones de uso y manipulacion. Ninguna especial. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Pfizer Limited,
Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT139NJ Reino Unido. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/04/279/001-025. FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION. 6 de Julio de 2004. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Julio de 2004. PRESENTACIONES Y PVP (IVA): LYRICA 25 mg, 56
capsulas: 23,86 €; LYRICA 25 mg, 100 capsulas (Envase Clinico): 29,56 €; LYRICA 75 mg, 14 capsulas: 14,98 €; LYRICA 75 mg, 56 capsulas: 60,03 €; LYRICA 75 mg,
100 cépsulas (Envase Clinico): 74,37 €; LYRICA 150 mg, 56 cépsulas: 99,90 €; LYRICA 150 mg, 100 cépsu}as (Envase Clinico): 123,74 €; LYRICA 300 mg, 56 capsulas:
143,88 €; LYRICA 300 mg, 100 capsulas (Envase Clinico): 179,82 €. CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica. Aportacion reducida.




