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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: APO-GABAPENTIN

Forma farmacéutica: Capsula

Fortaleza: 300 mg

Presentacion: Frasco PEAD con 100 capsulas.

Titular del Registro Sanitario,

. . APOTEX INC., Ontario, Canada.
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario: 020-22D2

Fecha de Inscripcion: 18 de abril de 2022.
Composicion:

APOTEX INC., Ontario, Canada.

Cada capsula contiene:

Gabapentina 300,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

APO-GABAPENTIN esta indicado como terapia adyuvante en el manejo de pacientes con
epilepsia, que no han sido controlados satisfactoriamente por terapia convencional.

No se han realizado estudios sistematicos en pacientes geriatricos.

No se ha establecido seguridad y eficacia en pacientes menores de 18 afios de edad.

Contraindicaciones:

La gabapentina esta contraindicada en pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad al
farmaco o a cualquiera de los ingredientes de su formulacion.

Los farmacos antiepilépticos no se deben discontinuar de forma abrupta debido a la
posibilidad de un efecto rebote, con un aumento de los episodios convulsivos

Precauciones:
Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:



Gabapentina no es considerada efectiva en el tratamiento de crisis de ausencia y por lo tanto
debe usarse con precaucion en pacientes con desordenes convulsivos que incluyen crisis de
ausencia.

Como otros agentes anticonvulsivos, no se recomienda el retiro abrupto debido a la
posibilidad de incrementar la frecuencia de convulsiones. Han sido reportados eventos
adversos de ansiedad, insomnio, nauseas y sudoraciones debido a la interrupcion abrupta
del medicamento.

El tratamiento con gabapentina esta asociado con mareos y somnolencia. También se ha
reportado agitacion, confusion, pérdida de conciencia e incapacidad mental.

La gabapentina ha sido asociada con depresion del sistema nervioso central, incluyendo
sedacion, somnolencia, pérdida de conciencia, asi como casos de depresién respiratoria.

En pacientes con funciones respiratorias comprometidas, enfermedad neuroldgica,
insuficiencia renal y en ancianos, son mas altos los riesgos de presentarse efectos adversos
mas severos. El uso de medicamentos concomitantes usados en sistema nervioso central
con gabapentina, también es un factor que contribuye.

Las concentraciones de gabapentina se incrementan en pacientes que reciben opioides de
manera concomitante. En pacientes que requieren tratamientos con opioides u otros
depresores del sistema nervioso central deben ser observados cuidadosamente y la dosis de
gabapentina y opioides debe ser reducida respectivamente.

Se han reportado sindrome de Stevens Johnson y eritema multiforme en pacientes durante
el tratamiento con gabapentina. De aparecer sintomas que asi lo sugieren, suspender
inmediatamente el tratamiento.

Igualmente han sido reportados hipersensibilidad incluyendo reacciones sistémicas y casos
de urticaria y angiodema.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad sistémica graves y potencialmente
mortales, como el sindrome de erupcidén cutanea con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS), en pacientes que toman farmacos antiepilépticos, incluida la gabapentina.

La gabapentina puede causar anafilaxia. Los signos y sintomas en los casos
informados incluyen dificultad para respirar, hinchazén de los labios, la garganta y la
lengua e hipotensidn que requiere tratamiento de emergencia.

Ideas y conductas suicidas han sido reportadas en pacientes tratados con agentes
antiepilépticos.

Se han reportado casos de abuso y dependencia. Estos individuos toman dosis mas
elevadas que las recomendadas para la gabapentina o es usada inapropiadamente. Evaluar
el uso en pacientes con historial de abuso de drogas.

Interrumpir el tratamiento si el paciente desarrolla pancreatitis aguda.

Efectos indeseables:

Cuerpo En General:

Frecuentes: astenia, malestar general, edema facial;

Infrecuentes: alergia, edema generalizado, disminucion de peso, escalofrios;
Raros: sentimientos extrafos, lasitud, intolerancia al alcohol, efecto de resaca.
Sistema Cardiovascular:

Frecuentes: hipertension;

Infrecuentes: hipotension, angina de pecho, trastorno vascular periférico, palpitaciones,
taquicardia, migrafia, soplo;



Raros: fibrilacién auricular, insuficiencia cardiaca, tromboflebitis, tromboflebitis profunda,
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, trombosis pulmonar, extrasistoles
ventriculares, bradicardia, contraccidén auricular prematura, roce pericardico, bloqueo
cardiaco, embolia pulmonar, hiperlipidemia, hipercolesterolemia, derrame pericardico,
pericarditis.

Sistema Digestivo:
Frecuentes: anorexia, flatulencia, gingivitis;

Infrecuentes: glositis, hemorragia de las encias, sed, estomatitis, aumento de Ia
salivacion, gastroenteritis, hemorroides, heces sanguinolentas, incontinencia fecal,
hepatomegalia;

Raros: disfagia, eructos, pancreatitis, ulcera péptica, colitis, ampollas en la boca,
decoloracion de los dientes, agrandamiento de las glandulas salivales, hemorragia
labial, esofagitis, hernia hiatal, hematemesis, proctitis, sindrome del intestino irritable,
hemorragia rectal, espasmo esofagico.

Sistema endocrino:

Raros: hipertiroidismo, hipotiroidismo, bocio, hipoestrogeno, insuficiencia ovarica,
epididimitis, testiculo inflamado, aspecto cushingoide.

Sistema Hematolégico y Linfatico:

Frecuente: purpura descrita con mayor frecuencia como hematomas resultantes de un
traumatismo fisico;

Infrecuentes: anemia, trombocitopenia, linfadenopatia;

Raros: aumento del recuento de gloébulos blancos, linfocitosis, linfoma no Hodgkin,
aumento del tiempo de sangrado.

Sistema musculoesquelético:

Frecuentes: artralgia; Infrecuentes: tendinitis, artritis, rigidez articular, tumefaccion
articular, test de Romberg positivo;

Raros: Osteoocondritis, osteoporosis, bursitis, contractura.
Sistema Nervioso:

Frecuentes: vértigo, hipercinesia, parestesia, reflejos disminuidos o ausentes, reflejos
aumentados, ansiedad, hostilidad;

Infrecuentes: tumores del SNC, sincope, alteraciones del suefio, afasia, hipoestesia,
hemorragia intracraneal, hipotonia, disestesia, paresia, distonia, hemiplejia, paralisis
facial, estupor, disfuncion cerebelosa, signo de Babinski positivo, disminucion del
sentido de la posicion, hematoma subdural, apatia, alucinaciones, disminucién o
pérdida de la libido, agitacion, paranoia, despersonalizacién, euforia, sensacién de
euforia, sensacion de drogado, intento de suicidio, psicosis;

Raros: coreoatetosis, discinesia orofacial, encefalopatia, paralisis nerviosa, trastorno de
la personalidad, aumento de la libido, temperamento apagado, apraxia, trastorno del
control motor fino, meningismo, mioclono local, hiperestesia, hipocinesia, mania,
neurosis, histeria, reaccion antisocial, suicidio.

Sistema Respiratorio:
Frecuentes: neumonia;
Infrecuentes: epistaxis, disnea, apnea;

Raros: mucositis, neumonia por aspiracion, hiperventilacion, hipo, laringitis, obstruccion
nasal, ronquidos, broncoespasmo, hipoventilacion, edema pulmonar.



Dermatolégicos:

Infrecuentes: alopecia, eczema, piel seca, aumento de la sudoracién, urticaria,
hirsutismo, seborrea, quiste, herpes simple;

Raros: herpes zoster, decoloracion de la piel, papulas en la piel, reaccion
fotosensible, Ulcera en la pierna, seborrea del cuero cabelludo, psoriasis,
descamacion, maceracién, nédulos en la piel, nédulo subcutaneo, melanosis, necrosis
de la piel, hinchazén local.

Sistema urogenital:

Infrecuentes: hematuria, disuria, miccion frecuente, cistitis, retencién urinaria,
incontinencia urinaria, hemorragia vaginal, amenorrea, dismenorrea, menorragia, cancer
de mama, incapacidad para llegar al climax, eyaculacion anormal;

Raros: dolor renal, leucorrea, prurito genital, calculos renales, insuficiencia renal
aguda, anuria, glucosuria, nefrosis, nicturia, piuria, urgencia miccional, dolor vaginal,
dolor mamario, dolor testicular.

Sentidos especiales:
Frecuentes: visibn anormal;

Infrecuentes: cataratas, conjuntivitis, ojos secos, dolor ocular, defecto del campo
visual, fotofobia, ptosis bilateral o unilateral, hemorragia ocular, orzuelo, pérdida
auditiva, dolor de oido, tinnitus, infeccion del oido interno, otitis, pérdida del gusto,
gusto inusual, espasmos oculares, plenitud del oido;

Raros: prurito ocular, acomodacion anormal, timpano perforado, sensibilidad al ruido,
problema de enfoque ocular, ojos llorosos, retinopatia, glaucoma, iritis, trastornos de
la cornea, disfuncion lagrimal, cambios oculares degenerativos, ceguera, degeneracion
retiniana, miosis, estrabismo, disfuncion de la trompa de Eustaquio, laberintitis, otitis
externa, olor extrafio.

Los eventos adversos posteriores a la comercializacion que se han informado, que
pueden no tener una relacibn causal con la gabapentina, son los siguientes:
agitacién, reaccion anafilactica, angioedema, aumento de la creatina fosfoquinasa en
sangre, glucosa en sangre anormal, erupcién cutanea con eosinofiia y sintomas
sistémicos, caida, ginecomastia , funcidbn hepatica anormal, hepatitis, hepatitis
colestdtica, hepatitis fulminante, hiperglucemia, hipoglucemia, hipersensibilidad,
hiponatremia, ictericia, pérdida de conciencia, pancreatitis, edema pulmonar,
insuficiencia renal aguda, rabdomiolisis, disfuncion sexual (incluidos cambios en la
libido, trastornos de la eyaculacion y anorgasmia ), sindrome de Stevens Johnson

Posologia y modo de administracion:

Debido a que APO-GABAPENTIN se elimina uUnicamente por excrecion renal, se
recomiendan ajustes de dosis para pacientes con insuficiencia renal (incluidos los
pacientes de edad avanzada con funcién renal en declive) y pacientes sometidos a
hemodialisis.

Adultos:
APO-GABAPENTIN se administra por via oral con o sin alimentos.
Dosis inicial: La dosis inicial es de 300 mg tres veces al dia.

Rango de dosis: Se puede aumentar la dosis, dependiendo de la respuesta y
tolerancia del paciente, utilizando capsulas de 300 6 400 mg, o comprimidos de 600
0 800 mg 3 veces al dia hasta 1800 mg/dia. En ensayos clinicos, el rango de dosis
efectivo fue de 900 a 1800 mg/dia, administrado 3 veces al dia usando capsulas de
300 mg o 400 mg, o tabletas de 600 mg u 800 mg.



Las dosis de hasta 2400 mg/dia han sido bien toleradas en estudios clinicos abiertos
a largo plazo. También se administraron dosis de 3600 mg/dia a un pequefio numero
de pacientes durante un tiempo relativamente corto y se toleraron bien.

Aunque los datos de los ensayos clinicos sugieren que las dosis superiores a 1200
mg/dia pueden tener una mayor eficacia en algunos pacientes, las dosis mas altas
también pueden aumentar la incidencia de eventos adversos.

Mantenimiento: Las dosis diarias de mantenimiento deben administrarse en tres dosis
igualmente divididas, y el tiempo maximo entre dosis en un esquema de tres tomas
diarias no debe exceder las 12 horas para prevenir convulsiones irruptivas. No es
necesario controlar las concentraciones plasmaticas de gabapentina para optimizar
terapia. Ademas, dado que no hay interacciones farmacologicas con los farmacos
antiepilépticos de uso comun, APO-GABAPENTIN pueden usarse en combinacion con
estos farmacos sin preocuparse por la alteracion de las concentraciones plasmaticas
de gabapentina u otros farmacos antiepilépticos.

Interrupcién del tratamiento, reduccién de la dosis o inicio de la terapia antiepiléptica
adyuvante: Si la dosis de APO-GABAPENTIN se reduce, se suspende o se sustituye
con un anticonvulsivo alternativo o si se agrega un anticonvulsivo alternativo a la
terapia esto debe hacerse gradualmente durante un minimo de 1 semana.

Poblaciones especiales de pacientes:

Geriatria e insuficiencia renal: debido a la excrecidon principalmente renal de la
gabapentina, se recomienda realizar ajustes de dosis para pacientes de edad
avanzada con funcién renal en declive, pacientes con insuficiencia renal y pacientes
sometidos a hemodialisis.

Pediatria: APO-GABAPENTIN no esta indicados para uso en nifios menores de 18
afos.

Dosis olvidada: Los médicos deben indicar a sus pacientes que si se olvida una
dosis, se debe tomar la siguiente tan pronto como sea posible. Sin embargo, si es
dentro de las 4 horas siguientes a la siguiente dosis, no se debe tomar la dosis
olvidada y el paciente debe volver a la pauta habitual de dosificaciéon. Para evitar
convulsiones el tiempo maximo entre dosis no debe exceder las 12 horas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Se han descrito pocas interacciones farmacolégicas en las que la farmacocinética de la
gabapentina u otros farmacos co-administrados se viera afectada de forma apreciable.

Existen notificaciones de depresion respiratoria y sedacion asociadas al uso de opioides y
gabapentina, especialmente en pacientes de edad avanzada. Por tanto los pacientes que
requieran tratamiento concomitante con opioides deben ser cuidadosamente controlados
para detectar signos de depresion del sistema nervioso central, como somnolencia, sedacion
y depresién respiratoria, debiendo reducirse adecuadamente la dosis de gabapentina o de
opioide.

No se han observado interaccion entre la gabapentina y fenobarbital, fenitoina, acido
valproico o carbanazepina.

La coadministracion de gabapentina con anticonceptivos orales que contengan noretindrona
y/o etinil estradiol, no influye en la farmacocinética en estado estacionario de ambos
componentes.

La administracion de gabapentina con antiacidos que contengan aluminio o magnesio reduce
la biodisponibilidad de la gabapentina hasta un 24%. Se recomienda tomar la gabapentina
dos horas después de la administracion de antiacidos.

No se ha evaluado el efecto de la gabapentina sobre la cimetidina.



Uso en Embarazo y lactancia:

No deberia utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio para la madre es
claramente superior al riesgo potencial para el feto. No se puede concluir si gabapentina
esta asociada con un aumento del riesgo de malformaciones congénitas cuando se
administra durante el embarazo, debido a la epilepsia en si misma y a la presencia de
medicamentos antiepilépticos concomitantes en los embarazos que se notificaron.

El riesgo de padecer defectos en el nacimiento se ve aumentado en 2-3 veces en los nifios
de madres tratadas con un medicamento antiepiléptico. Los que mas frecuentemente
aparecen son labio leporino, malformaciones cardiovasculares y anomalias del tubo neural.
Una terapia multiple con medicamentos antiepilépticos puede asociarse a un mayor riesgo
de malformaciones congénitas que la monoterapia, por tanto es importante que se trate con
monoterapia siempre que sea posible. Se ha de dar consejo especifico a las mujeres que
creen pudieran estar embarazas o que estén en edad fértil, y revisar la necesidad del
tratamiento antiepiléptico cuando una mujer planea quedarse embarazada. No se debe
interrumpir repentinamente el tratamiento antiepiléptico ya que esto puede llevar a una crisis
importante que puede tener graves consecuencias tanto para la madre como para el feto.
Gabapentina se excreta en la leche materna. Al desconocer el posible efecto sobre los
lactantes, durante la lactancia se debera administrar con precaucion. Gabapentina sélo se
utilizara durante la lactancia si los beneficios para la madre superan claramente los
potenciales riesgos para el bebé.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Actua sobre el sistema nervioso central y puede producir: somnolencia, mareos, alteraciones
visuales y disminucién de la capacidad de reaccién. Estos efectos asi como la propia
enfermedad hacen que sea recomendable tener precaucion a la hora de conducir vehiculos
0 manejar maquinaria peligrosa, especialmente mientras no se haya establecido la
sensibilidad particular de cada paciente al medicamento.

Sobredosis:

No se ha observado toxicidad aguda que ponga en peligro la vida con sobredosis de
gabapentina de hasta 49 gramos ingeridos a la vez. En estos casos, se observaron
mareos, vision doble, dificultad para hablar, somnolencia, pérdida del conocimiento,
letargo y diarrea leve. Todos los pacientes se recuperaron con atencion de apoyo.

La sobredosis de gabapentina, particularmente en combinacién con otros
medicamentos depresores del SNC, incluidos los opiaceos, pueden provocar coma y
la muerte.

Tratamiento de la sobredosis: La gabapentina puede eliminarse mediante hemodialisis.
Aunque no se ha realizado hemodialisis en los pocos casos de sobredosis notificados,
puede estar indicada por el estado clinico del paciente o en pacientes con
insuficiencia renal significativa.

La absorcién reducida de gabapentina en dosis mas altas puede limitar la absorcion
del farmaco en el momento de la sobredosis y, por lo tanto, reducir la toxicidad de
las sobredosis.

En el manejo de la sobredosis, considere la posibilidad de que participen multiples
farmacos.

Propiedades farmacodinamicas:
Codigo ATC: NO3AX12

Grupo farmacoterapéutico: Antiepilépticos, Otros antiepilépticos



La gabapentina ingresa facilmente al cerebro y previene las convulsiones. Esta
relacionada  estructuralmente con el neurotransmisor GABA (acido gamma
aminobutirico), pero no posee afinidad por el receptor GABAA o GABAB .

La gabapentina se une con gran afinidad a la sub unidad y2-y (alfa-2-delta), no se
une a otros receptores de neurotransmisores de el cerebro y no interactia con los
canales de sodio.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):
Todas las acciones farmacoldgicas posteriores a la administracion de gabapentina se

deben a la actividad del compuesto original; la gabapentina no se metaboliza de
forma significativa en humanos.

Las concentraciones plasmaticas de gabapentina son proporcionales a la dosis en
dosis de 300 a 400 mg cada 8 horas, con un rango entre 1 mcg/ml y 10 mcg/ml,
pero son menos que proporcionales a la dosis por encima del rango

clinico (>600 mg cada 8 horas). No hay correlacion entre los niveles plasmaticos vy
la eficacia.

La farmacocinética de la gabapentina no se ve afectada por la administracion
repetida, y las concentraciones plasmaticas en estado estacionario son predecibles a
partir de datos de dosis Unica. La farmacocinética en estado estacionario de la
gabapentina es similar para sujetos sanos y pacientes con epilepsia que reciben
agentes antiepilépticos.

Absorcion: Luego de la administracion oral de gabapentina, las concentraciones
plasmaticas maximas se observan dentro de las 2 a 3 horas. La biodisponibilidad
absoluta de wuna dosis de 300 mg de capsulas de gabapentina es de
aproximadamente el 59 %. En dosis de 300 y 400 mg, la biodisponibilidad de la
gabapentina no cambia después de la administraciéon de dosis multiples.

Los alimentos no tienen ningun efecto sobre la velocidad o el grado de absorcion de
la gabapentina.

Distribucion: Menos del 3% de la gabapentina se une a las proteinas plasmaticas. El
volumen de distribucion aparente de la gabapentina tras la administracién intravenosa
de 150 mg es de 58+6 | (media = DE). En pacientes con epilepsia, las
concentraciones de gabapentina en el liquido cefalorraquideo son aproximadamente el
20 % de las correspondientes concentraciones plasmaticas minimas en estado
estacionario.

Metabolismo: la gabapentina no se metaboliza de forma significativa en humanos. La
gabapentina no induce ni inhibe las enzimas oxidasas hepaticas de funcion mixta
responsables del metabolismo de los farmacos y no interfiere con el metabolismo de
los farmacos antiepilépticos comunmente co-administrados.

Excrecion: la gabapentina se elimina uUnicamente por excrecidon renal como farmaco
inalterado y puede eliminarse del plasma mediante hemodialisis. La tasa constante de
eliminacion de gabapentina, el aclaramiento plasmatico y el aclaramiento renal son
directamente proporcionales al aclaramiento de creatinina. La vida media de
eliminacion de la gabapentina es independiente de la dosis y tiene un promedio de 5
a 7 horas en sujetos con funcién renal normal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 18 de abril de 2022.






