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[ziprasidona HClj 
I.M RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg/ml polvo y disolvente para 

solucion inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITAT1VA: Cada vial contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato).Tras la reconstitucion, 
1 ml de solucion inyectable contiene 20 mg de ziprasidona (como mesilato). Lista de excipientes, en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente" 
para solucion inyectable. Polvo de color bianco a blanquecino. Disolvente limpido e incoloro. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: 
Ziprasidona polvo y disolvente para solucion inyectable esti indicada para el control r^pido de la agitacibn en pacientes con esquizofrenia, cuando el 

amiento por via oral no es apropiado, durante un maximo de 3 dfas consecutivos. Tan pronto como se considere adecuado desde el punto de vista clinico, debe interrumpirse el tratamiento con ziprasidona polvo y disolvente 
a solucion inyectable y comenzarse a utilizar ziprasidona por via oral. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologfa y Forma de Administracion: Inyecci6n 
amuscular. El tratamiento con la formulation intramuscular unicamente deberia usarse en pacientes en los que el tratamiento con una formulaci6n oral se considere inadecuado. Adultos. La dosis recomendada es de 10 mg, 
ninistrada a demanda basta una dosis maxima de 40 mg al dia. Se pueden administrar dosis de 10 mg cada 2 horas. Algunos pacientes pueden requerir una dosis inicial de 20 mg a la cual le puede seguir una nueva dosis 
10 mg transcurridas 4 horas. Despues pueden administrarse dosis de 10 mg cada 2 horas hasta una dosis maxima diaria de 40 mg. No se ha estudiado la administraci6n intramuscular de ziprasidona durante mas de 3 di'as 
isecutivos. Si este indicado el tratamiento a largo plazo, deberia reemplazarse tan pronto como sea posible la administracion intramuscular de ziprasidona por las capsulas de administracion oral de hidrocloruro de ziprasidona 
osis de hasta 80 mg dos veces al dia. Ancianos. La experiencia clinica con el tratamiento intramuscular en pacientes ancianos (>65 anos) es escasa. No se recomienda la administracion intramuscular en este tipo de pacientes 
r 4.4). Uso en Insuficiencia renal. La inyeccion intramuscular de ziprasidona deberia administrarse con precaucifin en pacientes con alteration de la funci6n renal. Uso en Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia 
jatica se deberia considerar la utilizaci6n de dosis mas bajas (ver 4.4). En la secci6n 6.6 se incluyen las instrucciones de reconstitucion. 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona o a alguno de los 
:ipientes. Prolongation conocida del intervalo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado. Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. Arritmias tratadas con antiarritmicos de clase IA 
I.Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como antiarritmicos de Clase IA y III, trioxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
ifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo: Intervalo QT: Ziprasidona produce una prolongaci6n, dependiente 
la dosis, de caracter leve a moderado del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia administrarse junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaution en pacientes 
I bradicardia importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata 
acientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer una revision electrocardiografica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vertigo, sincope o convulsiones, 
aerfa considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluacion cardiaca incluyendo un electrocardiograma. Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda 
ntermpcion del tratamiento (ver 4.3). NinosyAdolescentes: No se han evaluado la seguridad y eficacia de ziprasidona inyectable intramuscular en nihos y adolescentes. Ancianos (> 65 anos): En ensayos clinicos, no se han 
luido ancianos en numero suficiente. Por esta razon, no hay recomendaciones en cuanto a la dosis que podria ser administrada y no se recomienda el tratamiento intramuscular en estos pacientes. Sindrome neuroleptic 
i/igno (SNM): En ensayos clinicos previos a la comercializaci6n, no se han comunicado casos de SNM en pacientes que recibieron ziprasidona por via intramuscular. Puesto que el SNM, un complejo raro pero potencialmente 
irtal, se ha notificado en asociacion con otros farmacos antipsicoticos, no se puede excluir el posible riesgo de que ocurra este acontecimiento adverso durante el uso de ziprasidona. El tratamiento del SNM deberia incluir la 
aediata interruption del tratamiento con todos los farmacos antipsic6ticos. Enfermedad cardiovascular: En ensayos clinicos, no se han incluido pacientes con enfermedad cardiovascular en numero suficiente. Por esta razon, 
se ha establecido la seguridad del uso del producto por via intramuscular (ver 4.3). Tensidn arterial: La aparicion de mareo, taquicardia e hipotension postural no es infrecuente despues de la administracibn de ziprasidona por 
i intramuscular. Se han notificado tambien casos aislados de hipertensibn. Se deberia tener precaution, especialmente en pacientes ambulatorios. Convulsiones: Se recomienda precaution cuando se trate a pacientes con 
lecedentes de convulsiones. Insuficiencia hepaWca: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepatica grave, por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaution en este grupo (ver Secciones 4.2 Posologia y forma 
administracion y 5.2 Propiedades farmacocineticas). 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios farmacocineticos ni farmacodinimicos con ziprasidona y otros 
macos que prolongan el intervalo QT. No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrarse ziprasidona con medicamentos que prolongan el intervalo QT como antiarritmicos 
Clase IA y III, triixido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol o cisaprida. (ver 4.3). 

xfcamentospara SNC/alcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucibn cuando se administre en asociacion con otros farmacos de action central y alcohol. Efecto de ziprasidona 
bre otros farmacos: Todos los estudios de interaccion se han realizado con ziprasidona administrada por via oral. Un estudio in vivo con dextrometorfano no mostrb una inhibici6n marcada de la CYP2D6 a concentraciones 
ismaticas un 50% inferiores a las obtenidas tras la administracifin de 40 mg de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro, indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado de la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
stante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinetica de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un grado relevante desde el punto de vista clinico. Anticonceptivos orales - la 
ministration de ziprasidona no provoco cambios significativos de la farmacocinetica de los componentes estrogSnicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) o progesterona. Litio - la administracion junto con ziprasidona no tuvo 
icto sobre los parametros farmacocineticos del litio. Efectos de otros farmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona 
<40%. Las concentraciones en suero de S-metil-dihidroziprasidona y de ziprasidona sulfoxido, a la Tmax esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. No se observ6 prolongaci6n 

icional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacocinetica debidos a la administracion junto con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. 
tratamiento con carbamazepina a una dosis de 200 mg dos veces al dfa durante 21 dfas, dio lugar a una disminucion de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. Antiicidos • dosis multiples de antieicidos 
e contienen aluminio y magnesio o de cimetidina, no tuvieron un efecto significativo desde el punto de vista clinico sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de alimentos. 4.6. Embarazo y lactancia: Los estudios 
• toxicidad en la reproduction han demostrado la aparicion de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o sedation. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo: No se 
i i realizado estudios en mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fertil deben, por tanto, utilizar un metodo anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia en humanos es escasa, no se recomienda la administracion 
• ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la madre superen a los riesgos potentiates para el feto. Lactancia: Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 
ben amamantar a un nino si estin tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar m^quinas: Ziprasidona puede causar 
bnolencia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar miquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir o utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: Ziprasidona Intramuscular. 

siguiente tabla contiene los acontecimientos adversos con posible, probable o desconocida relaci6n con ziprasidona en estudios de fase 2/3, a dosis flexible. Las reacciones m^s comunes fueron dolor en el lugar de inyecci6n, 
luseas, somnolentia y mareo. Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden estar relacionados como sintomas de enfermedad subyacente. Las reacciones adversas de tipo cardiovascular mas 
icuentemente(X)municadasenlosensayosclinicosdedosisfijasconziprasidonaintramuscularfueron:mareo(10mg-11%,20mg-12%), . .. ' ,_; 

juicardia (10 mg - 4%, 20 mg - 4%) e hipotension postural (10 mg - 2%, 20 mg - 5%). En ensayos clinicos previos a la comercializaci6n, a dosis 
s, realizados con la forma intramuscular de ziprasidona, se observo hipertension en el 2,2% de los pacientes tratados con 10 mg y en el 2,8% 
los tratados con 20 mg. Ziprasidona capsulas. En los ensayos clinicos, se ha administrado Zeldox Cipsulas a m£s de 5.500 pacientes. La 

action adversa mas comiin fue la somnolentia. La tabla siguiente incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable o desconocida 
jacidn con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene lugar con placebo en estudios a dosis fijas de corta duracibn (4-6 semanas). 
gunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos 
hicos de corta y larga duration con ziprasidona, la incidencia de convulsiones e hipotension fue poco comun, ocurriendo en menos del 1 % de 
t pacientes tratados con ziprasidona. Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a moderado dependiente de la dosis del intervalo 
r. Se observo un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) de los trazados electrocardiogrdficos en pacientes tratados con 
irasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se observ6 una prolongation de >60 
jisegundos en el 1,6% (128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes tratados con ziprasidona y placebo, respectivamente. La 
Sdencia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 3 de un total de 3.266 (0,1 %) en los pacientes tratados con ziprasidona y de 1 de 

[total de 538 (0,2%) en pacientes tratados con placebo. En el tratamiento de mantenimiento a largo plazo en los ensayos clinicos, los niveles de 
jlactina en pacientes tratados con ziprasidona fueron en ocasiones elevados, si bien, en la mayoria de los pacientes, regresaron a los intervalos 
pales sin necesidad de interrupci6n del tratamiento. Adernds, las manifestaciones clinicas potentiates (p.ej.: ginecomastia y crecimiento del 
cho) fueron infrecuentes. 4.9 Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 
), administrada por via oral, los unicos sintomas comunicados fueron sedation leve, alteraci6n del habla e hipertension transitoria (200/95 
jiHg). No ocurrid prolongation significativa del intervalo QTc. La posibilidad de embotamiento, convulsiones o reacci6n distonica de la cabeza y 
cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiraciin con la emesis inducida. Debe comenzarse inmediatamente una monitorizacion 
rdiovascular que incluya monitorizaci6n electrocardiografica continua para detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para 
irasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: Polvo: Sulfobutileter beta-ciclodextrina de sodio. Disolvente: Agua para 
sparaciones Inyectables. 5.2 Incompatibilidades: Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos o disolventes a excepci6n del 
ba para Preparaciones Inyectables que se menciona en la Section 5.6.5.3 Periodo de validez: 3 anos. Se ha demostrado que, durante su uso, 
producto reconstituido permanece fisica y quimicamente estable durante 24 horas hasta a 25 CC y durante 7 dias entre 2 y 8 SC. Sin embargo, 
ide un punto de vista microbiol6gico, el producto deberia ser administrado inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo y las 
idiciones de almacenamiento hasta su uso son responsabilidad de la persona que lo utilice, no debigndose superar las 24 horas entre 2 y 8 CC, 
n ser que la reconstitucion tenga lugar en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4 Precauciones especiales de conservaci6n: No 
iservar a temperatura superior a 30 8C. Conservar en el envase original. No congelar. 5.5 Naturaleza y contenido del recipiente: Wales de 
rio tipo 1 conteniendo polvo (mesilato de ziprasidona). Los viales estin cerrados con tapones li6filos de goma de butilo y provistos de capsulas 
aluminio tipo flip-off. Ampollas de vidrio tipo 1 conteniendo disolvente (Agua para Preparaciones Inyectables). Tamaiio del envase: 1 vial y una 
polla por caja. 5.6 Instrucciones de uso, manipulation y elimination: El contenido del vial debe ser reconstituido anadiendo 1.2 ml del Agua 
a Preparaciones Inyectables suministrada, lo cual permite obtener una concentraci6n de 20. mg de ziprasidona por ml, agitando hasta su 
ipleta disolucion. Unicamente pueden utilizarse disoluciones limpidas, libres de particulas visibles. S6lo se puede extraer una dosis (0,5 ml 

fentes a 10 mg de ziprasidona 61 ml correspondiente a 20 mg de ziprasidona) de cada vial y lo que quede debe tirarse. 6. TITULAR 
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI6N: Pfizer, S.A. Avda. de Europa, 20 B,' Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas 

7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI6N: Zeldox 20 mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable: 64.855. 
:CHA DE U PRIMERA AUTORIZACIGN: Junio/02.9. FECHA DE LA REVISION DELTEXTO: Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: 

20 mg/ml polvoy disolvente para solution inyectable (1 vial +1 ampolla), Codigo National 770487; P.V.L.: 15 €. P.V.P.: 23,01 € . P.V.P.-IVA: 
€. 11. C0NDICI0N DE DISPENSACION: Con receta medica. Aportaci6n reducida. 

Organo/sistema 

Organismo en general 

Cardiovascular 

Digestive-

Nervioso 

Respiratorio 

Pie) y anejos 

Muy comunes 

(>1/tO) 

Comunes 

(>1/100, <1/10) 

Dolor en el lugar de 

inyeccion, Astenia, 

dolor de cabeza 

HipertenskSn, 

hipotension postural 

Diarrea, nauseas 

Somnolentia, mareo, 

acatisia 

Organo/sisiema 

Organismo en general 

Cardiovascular 

Digestive 

Hematico y linlatico 

Me tabe ta y nutritional 

Muscuto-esqueletico 

Nervioso 

Respiratorio 

Organo/sistema • 

Plel y anejos 

Organos de los sentidos 

Urogenital 

Muy comunes 

(>1/10> 

Somnolentia 

Muy comunes 

(>1/10) 

Comunes 

(> l / i r j o ,< l / t u ) 

Astenia, 

dolor de cabeza 

Estrefjimiento, 

sequedad da boca, 

dispepsia, aumento 

de la sairvacidn, 

nauseas, vomitos 

Agrtadon 

acatisia, mareo, 

dislon'a, BlrKjrome 

extrapiramWal, 

hiperlonia, temblor 

Comunes 

(>1/100,<1/10) 

Vision anormal 

Poco comunes 

(>1/1000, <1/100) 

Reaction en el lugar de 

inyecCTirt, sindrome gripal 

Bradicardia, hipotension, 

Anorexia, sequedad de coca, 

vomitos 

Sindrome extrapiramkJal, 

agitaclon, atesia. ngicez en 

rueda dentada, distonla, 

insomnio, trastomo de 

personalidad, pslccsis, 

alteraciones del habla, vertigo 

Laringismo 

Sudoration 

Poco comunes 

(>1/1000,<1/100) 

Dolor 

Hipotension postural, 

taquicardia 

Flatulencia 

Sed 

Alteraciones en las 

artculaciones, 

calambres en las piernas 

Rlgidez en rueda dentada, 

parestesia trastomo 

del habla, disdnesia tardia. 

Rinilis 

Poco comunes 

(>1/1000.<1/100) 

Eruption macropapular, 

eruption, urticaria 

Raros 

(>1/10000, < t / l 000) 

Raros 

(>1/10000, <1/10O0) 

Reaction alergica, 

flebre 

Migrate 

Edema en la lengua 

Eosinofilia 

Incremento de la 

lactate deshidrogenasa 

Mialgla, miastenia 

Suefcs anormales, 

marcha anormal, 

aclnesia, ataxia, 

alucinadones, -

neuropatia, 

paralisls, vertigo 

Raros 

(>1/10000. <1/1000) 

Psoriasis, , 

alteraciones en la piel 

Ambliopla, conjunMIs, 

sequedad ocu la r ' 

Disuria, ginecomastia, 

dlstunclon ereOJI, 

iricontjnencia urinaria 

https://doi.org/10.1017/S1134066500005828 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500005828


C O r a l "ESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. 1. DENOMINAC16N DEL 
Iz ta idoraHCS MEDICAMENTO: ZELDOX 20 mg capsulas duras, ZELDOX 40 mg capsulas duras, ZELDOX 60 

r mg capsulas duras, ZELDOX 80 mg capsulas duras. 2. COMPOSICION CUAUTATIVA Y 
CUANTITATiVA: Cada capsula dura contiene 20 mg, 40 mg, 60 mg u 80 mg de ziprasidona (como hidrocloruro monohidrato). Lista de excipientes, 
en 6.1.3. FORMA FARMACEUTICA: Capsula dura. 20 mg - capsulas azul/blanco del n ! 4 marcadas Tfizer" y ZDX 20.40 mg • capsulas azules 
del n ! 4, marcadas 'Pfizer" y ZDX 40.60 m g ; capsulas blancas del ng 3, marcadas "Pfizer" y ZDX 60.80 mg • capsulas azufflanco del n12, 
marcadas "Pfizer" y ZDX 80.4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas: Ziprasidona esti indicada para el tratamiento de la 
esquizofrenia. El medico debe tener en cuenta que ziprasidona podria prolongar el intervalo QT (ver 4.3 y 4.4). 4.2 Posologia y Forma de 
Administracidn: Adultos. La dosis recomendada en el tratamiento agudo es de 40 mg dos veces al di'a administrada con aiimentos. La dosis 
diaria puede ser ajustada posteriormente segun la respuesta clinica del paciente hasta una dosis maxima de 80 mg dos veces al dia. Si esta 
indicado, la dosis m&ima recomendada puede alcanzarse tan rapidamente como al tercer dia de tratamiento. En el tratamiento de 
mantenimiento los pacientes deberian ser tratados con la dosis minima eficaz; en muchos casos una dosis de 20 mg dos veces al dia puede 
ser suficiente. AMOKS. Normalmente, no esta indicada una dosis initial mas baja pero debe considerarse para pacientes de 65 0 mas anos 
cuando existan factores clinicos que asi lo requieran. Uso en insuficiencia renal: No se requieren ajustes de dosis en pacientes con 
insuficiencia renal. Uso en insuliciencia hepaka: En pacientes con insuficiencia hepalica deberia considerarse la administracidn de dosis mas 
bajas. (ver 4,4). 4.3 Contraindicaciones: Hipersensibilidad conocida a ziprasidona 0 a alguno de los excipientes. Prolongation conocida del 
intervalo QT. Sindrome congenita de intervalo QT prolongado, Infarto agudo de miocardio reciente. Insuficiencia cardiaca descompensada. 
Arritmias tratadas con anliarritmicos de clase IA y III. Tratamiento concomitante con medicamentos que prolonguen el intervalo QT como 
antiarritmicos de Clase IA y III, trioxido de arsenico, halofantrina, acetato de levometadilo, mesoridazina, tioridazina, pimozida, esparfloxacino, 
gatifloxacino, moxifloxacino, mesilato de dolasetron, mefloquina, sertindol 0 cisaprida. (ver 4.4 y 4.5). 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo: Se debe realizar una hisioria medica incluyendo una evaluation de antecedentes familiares, asi como un examen fisico 
con el fin de identificar a los pacientes para los que no esta recomendado el tratamiento con ziprasidona (ver 4.3). Intervalo QT: Ziprasidona 
produce una prolongation dependiente de la dosis, de c a r t a leve a moderado, del intervalo QT (ver 4.8). Por tanto, ziprasidona no deberia 
administrate junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT (ver 4.3 y 4.5). Se recomienda precaution en pacientes con bradycardia 
importante. Alteraciones electroliticas como la hipopotasemia y la hipomagnesemia aumentan el riesgo de arritmias malignas y deberian ser 
corregidas antes de iniciar el tratamiento con ziprasidona. Si se trata a pacientes con enfermedad cardiaca estable, deberia considerarse hacer 
una revision electrocardiograTica antes de iniciar el tratamiento. Si aparecen sintomas cardiacos como palpitaciones, vertigo, sincope 0 
convulsiones, deberia considerarse la posibilidad de que este ocurriendo una arritmia cardiaca maligna y deberia hacerse una evaluation cardiaca 
incluyendo un electrocardiogram! Si el intervalo QTc es > 500 milisegundos, se recomienda la interruption del tratamiento (ver 4.3). Afios y 
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tardia y a otros sindromes extrapiramidales tardios tras un tratamiento de larga duration. Si aparecen signos 0 sintomas de discinesia tardia, 
deberia considerarse la reduccibn de la dosis 0 la interruption del tratamiento con ziprasidona. Conwlsiones: Se recomienda precaution cuando 
se trate a pacientes con antecedentes de convulsiones. Insutciencia hepaka: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia hepifica grave, 
por lo que ziprasidona deberia utilizarse con precaution en este grupo (ver 4.2). Interaction con otros medicamentos y otras formas de 
interaction: No se ban realizado estudios farmacocineticos ni farmacodinamicos con ziprasidona y otros farmacos que prolongan el intervalo QT. 
No se puede descartar un efecto aditivo de ziprasidona y estos farmacos, por lo que no debe administrate ziprasidona con medicamentos que 
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Medicamentos para SNCIalcohol: Teniendo en cuenta los principales efectos de ziprasidona, se deberia tener precaucidn cuando se administre 
en asociacidn con otros farmacos de action central y alcohol. Efecto de ziprasidona sobre otros larmacos: Un estudio in vivo con dextrometorfano 
no mostrd una inhibition marcada de la CYP2D6 a concentraciones plasmaticas un 50% inferiores a las obtenidas Iras la administracibn de 40 mg 
de ziprasidona dos veces al dia. Los datos in vitro indicaron que ziprasidona puede ser un inhibidor moderado rje la CYP2D6 y de la CYP3A4. No 
obstante, no es probable que ziprasidona afecte la farmacocinetica de farmacos metabolizados por estas isoformas del citocromo P450 en un 

- grado reievante desde el punto de vista clinico. Anficonceptivos orates • la administration de ziprasidona no provocd cambios signifcativos de la 
termaoocinetica de los componentes estrbgenicos (etinil estradiol, un sustrato CYP3A4) 0 progesterona. Litio • la administration junto con 
ziprasidona no tuvo efecto sobre los parametros farmacocineticos del litio. Efectos do otros larmacos sobre ziprasidona: El inhibidor de la CYP3A4 
, ketoconazol (400 mg/dia) dio lugar a un incremento de las concentraciones en suero de ziprasidona de <40%. Las concentraciones en suero de 
S-metiklihidroziprasidonay de ziprasidona sulfdxido, a la lm esperada de ziprasidona, se incrementaron en un 55% y en un 8%, respectivamente. 
No se observb prolongation adicional del intervalo QTc. No es probable que los cambios en la farmacccinetica debidos a la administracibn junto 
con inhibidores potentes de la CYP3A4 tengan importancia clinica, por lo que no se requiere un ajuste de dosis. El tratamiento con carbamazepina 
a una dosis de 200 mg dos veces al dia durante 21 dias dio lugar a una disminucibn de, aproximadamente, un 35% en la exposition a ziprasidona. 
Antiacidos • dosis multiples de antiacidos que contienen aluminio y magnesio 0 de cimetidina, no luvieron un efecto significativo desde el punto de 
vista clinico sobre la farmacocinetica de ziprasidona tras la ingestion de aiimentos. 4.6 Embarazo y lactancia: Los estudios de toxicidad en la 
reproduction ban demostrado la aparicibn de efectos adversos sobre el proceso de reproduction a dosis asociadas con toxicidad materna y/o 
sedation. No hubo indicios de teratogenicidad. Embarazo. No se han realizado estudios en mujeres embarazadas. Se deberia aconsejar a las 
mujeres en edad fertil que estin en tratamiento con ziprasidona, la utilization de un metodo anticonceptivo adecuado. Puesto que la experiencia 
en numanos es escasa, no se recomienda la administration de ziprasidona durante el embarazo a no ser que los beneficios esperados para la 
madre superen a los riesgos potentiates para el feto. Lactancia. Se desconoce si ziprasidona se excreta por la leche materna. Las pacientes no 

. deben amamantar a un nino si estan tomando ziprasidona. Si el tratamiento es necesario, debe interrumpirse la lactancia. 4.7 Efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar maquinas: Ziprasidona puede causar somnolencia y puede afectar la capacidad para conducir y utilizar 
maquinas. Se debe advertir adecuadamente a los pacientes que vayan a conducir 0 utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas: En los ensayos 
clinicos, se ha administrado Zeldox capsulas a mis de 5.500 pacientes. La reaction adversa mas comun fue la somnolentia. La labia siguiente 
incluye los acontecimientos adversos con una posible, probable 0 desconocida relation con ziprasidona, cuya incidencia es superior a la que tiene 
lugar con placebo en estudios a dosis fijas de carta duration (4-6 semanas). Algunos de los sintomas notificados como acontecimientos adversos 
pueden ser sintomas asociados a la enfermedad subyacente. En los ensayos clinicos de corta y larga duration con ziprasidona, la incidencia de 
convulsiones e hipbtensibn fue poco comun, ocurriendo en 
menos del 1% de los pacientes tratados con ziprasidona. 
Ziprasidona da lugar a una prolongation de caracter leve a 
moderado dependiente de la dosis del intervalo QT. Se observb 
un incremento de 30 a 60 milisegundos en el 12,3 % (976/7941) 
de los trazados electrocardiograficos en pacientes tratados con 
ziprasidona y en el 7,5% (73/975) de los trazados 
electrocardiograficos en pacientes tratados con placebo. Se 
observb una prolongation de >60 milisegundos en el 1,6% 
(128/7941) y en el 1,2% (12/975) de los trazados en pacientes 
tratados con ziprasidona y placebo respectivamente. La 
incidencia de intervalo QTc superior a 500 milisegundos fue de 
3 de un total de 3.266 (0,1%) en los pacientes tratados con 
ziprasidona y de 1 de un total de 538 (0,2%) en pacientes 
tratados con placebo. En ensayos clinicos de tratamiento de 
mantenimiento a largo plazo, en algunas ocasiones estaban 
elevados los niveles de prolactina en pacientes tratados con 
ziprasidona, pero en la mayoria de los pacientes, los valores 
volvieron a rangos normales sin interrumpir el (ratamiento. 
Ademis, las posibles manifestaciones clinicas (p. ej.: 
ginecomastia y aumento del pecho) fueron raras. 4.9 
Sobredosis: La experiencia con sobredosis de ziprasidona es 
escasa. Con la mayor cantidad confirmada, 3.240 mg, los 
unices sintomas comunicados fueron sedacirjn leve, alteration 
del habla e hipertensidn transitoria (200/95 mmHg). No ocum'd 
prolongation significativa del intervalo QTc. La posibilidad de 

embotamiento, convulsiones 0 reaction distbnica de la cabeza y el cuello tras una sobredosis puede crear un riesgo de aspiration con la emesis 
inducida. Debe coroenzarse inmediatamente una monitorizacibn cardiovascular que incluya monitorizacibn electrocardiografica continua para 
detectar posibles arritmias. No existe antidoto especifico para ziprasidona. 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1 Lista de excipientes: 
Contenido: Lactosa monohidrato, almidbn de maiz pregelatinizado, estearato de magnesio. Cubierta de la capsula: Gelatina, dibxido de titanio 
(E171), Indigotina (E132) (capsulas de 20,40 y 80 mg). Tinta de impresibn: Shellac, alcohol etilico anhidro, alcohol isopropilico. N-butil 
alcohol, propilenglicol, agua purificada, hidrbxido de amonio, hidrbxido de potasio, bxido de hierro negro. 5.2 Incompatibilidades: No 
aplicable. 5.3: Periodo de validez: 4 anos. 5.4 Precauciones Especiales de Conservation: No conservar a temperatura superior a 30 %. 
5.5 Naturalezs y contenido del recipiente: Blisters. Las capsulas de ziprasidona se presentan en blisters de PVC/PA con Idminas base de 
aluminio en estuches que contienen 14,20,30,50,56,60 6100 capsulas. Frascos. Las capsulas de ziprasidona se presentan en frascos de 
HDPE conteniendo 100 capsulas y un desecante con tapones de rosea de dos piezas a prueba de nihos. Se puede utilizar como cierre un 
sellado inducido por calor, en cuyo caso no se incluye un desecante. Posible comercializacion solamente de algunos lamafios de envases. 
5.6 Instmcciones de uso y manipulacion: Ninguna especial. 6.TITULAR DE LA AUTORIZACrdN DE COMERCIALIZACION: Pfizer, S.A. 
Avda. de Europa, .20 B. Parque Empresarial La Moraleja. 28108 Alcobendas Madrid. 7. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE 
COMERCIALIZACION: Zeldox 20 mg capsulas duras: 64.851; Zeldox 40 mg capsulas duras: 64.852; Zeldox 60 mg capsulas duras: 64.853; 
Zeldox 80 mg capsulas duras: 64.854.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACKJN: Junio/02.9. FECHA DE LA REVTSI6N DEL TEXTO: 
Junio/02.10. PRESENTACIONES Y PRECIO: Zeldox 20 mg capsulas duras x 56, Cbdigo National 769984; P.V.L: 90 €. P.V.P.: 131,86 € . 
P.V.P.-IVA: 137,13 € ; Zeldox 40 mg capsulas duras x 14, Cbdigo National 770420; P.V.L: 27,51 € . P.V.P.: 42,21 € . RV.P.-IVA: 43,90 € ; Zeldox 
40 mg capsulas duras x 56, Cbdigo National 770321; P.V.L: 92,12 €. P.V.P.: 133,98 € . P.V.P.-IVA: 139,34 € ; Zeldox 60 mg cipsulas duras x 
56, Cbdigo National 770446; P.V.L: 112 € . P.V.P.: 153,86 € . P.V.P.-IVA: 160,01 € ; Zeldox 80 mg capsulas duras x 56, Cbdigo National 770453; 
P.V.L: 159,60 €. P.V.P.: 201,46 €. P.V.P.-IVA: 209,52 €. 11. CONDIClbN DE DISPENSACION: Con receta medica. Aportacion reducida. 
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posolbgica y realizar un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo 
organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes tratados con 
Rexer*), insuficiencia hepatica o renal, enfermedades cardiacas como alteraciones 
de la conducci6n, angina de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones 
en las que deberan tomarse las precauciones habituates y administrar con 
precauci6n los medicamentos concomitantes) e hipotensi6n. Al igual que con 
otros antidepresivos deben tomarse precauciones en pacientes que se encuentren 
en las siguientes situaciones: alteraciones de la miccibn como hipertrofia 
prostatica y glaucoma agudo de angulo estrecho con presibn intraocular elevada 
(aunque en ambos casos no es de esperar que se produzcan problemas debido 
a que Rexer* posee una actividad anticolinergica muy debil), y diabetes mellitus. 
Suspender el tratamiento si se presenta ictericia. Ademfc, al igual que con otros 
antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede darse un empeoramiento 
de los sintomas psic6ticos cuando se administran antidepresivos a pacientes 
con esquizofrenia u otras alteraciones psic6ticas; pueden intensificarse los 
pensamientos paranoides; puede revertirse a la fase manlaca si se trata la fase 
depresiva de una psicosis maniaco-depresiva; respecto a la posibilidad de suicidio, 
en casos particulares, sobre todo al inicio del tratamiento, debe proporcionarse 
al paciente un numero limitado de comprimidos de Rexer. Aunque los 
antidepresivos no producen adiccion, la suspension brusca de tratamiento 
despues de la administracifin a largo plazo puede causar nauseas, dolor de 
cabeza y malestar. A veces los pacientes ancianos son ma's sensibles a los efectos 
de los antidepresivos, sobre todo en cuanto a los efectos adversos, durante la 
investigaci6n clinica con Rexer* no se han recogido diferencias entre los grupos 
de edad en la aparicibn de'efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta 
el momento es limitada. Interacciones con otros medicamentos y otras 
formas de interaccion: Datos in vitro sugieren que la mirtazapina es un 
inhibidor competitivo muy debil de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del 
citocromo P450. La mirtazapina se metaboliza ampliamente por las CYP2D6 y 
CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. No se conoce el efecto de un 
inhibidor de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben 
supervisarse cuidadosamente tratamientos concomitantes con mirtazapina e 
inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, 
antifungicos azolicos, eritromicia y nefazodona. La carbamazepina, que es un 
inductor de la CYP3A4 aumenr.6 aproximadamente dos veces el aclaramiento 
de mirtazapina, lo que resultd en una disminuci6n de los niveles plasmaticos 
del 45-60%. La biodisponibilidad de la mirtazapina aument.6 en ma's del 50% 
al administrarse conjuntamente con cimetidina. En los estudios in vivo sobre 
interacciones, la mirtazapina no influyb en la farmacocinetica de la risperidona, 
ni de la paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la 
CYP3A4), amitriptilina, ni cimetidina. No se han observado cambios clinicos 
relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administracidn conjunta de 
mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la acci6n depresiva del alcohol 
sobre el sistema nervioso central, por tanto los pacientes deben evitar el alcohol 
durante el tratamiento con Rexer". Rexer* no debe administrarse simultaneamente 
con inhibidores de la MAO o en las dos semanas posteriores a la finalizacibn 
del tratamiento con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos 
sedantes de las benzodiacepinas. Embarazo y lactancia: Aunque los estudios 
en animales no han mostrado ningun efecto teratogenic) con trascendencia 
toxicologica, no se ha establecido la seguridad de Rexer* en el embarazo 
humano. Rexer* se utilizani en el embarazo s6lo si la necesidad es clara. Aunque 
los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades 
muy pequenas por la leche, el uso de Rexer* en mujeres lactantes no es 
aconsejable por no existir datos sobre la excreci6n por la leche humana. Efectos 
sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Rexer* 
puede disminuir la concentraci6n y la alerta. Los pacientes en tratamiento con 
antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente peligrosas que 
requieran un estado de alerta y concentracion, como conducir un vehiculo a 
motor o manejar maquinaria. Reacciones adversas. Las reacciones adversas 
ma's frecuentes durante el tratamiento con Rexer* son: aumento de apetito y 
aumento de peso, somnolencia (que puede afectar negativamente a la 
concentracion), generalmente durante las primeras semanas de tratamiento 
(Nota: En general, la reduccion de dosis no produce menor sedacion sino que 
ademas puede comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o 
local con aumento de peso, mareo, cefalea. En casos raros pueden presentarse 
las siguientes reacciones adversas: hipotensibn (ortostatica), mania, convulsiones 
(ataques), temblores, mioclonia, depresion aguda de la medula 6sea (eosinofilia, 
granulocitopenia, agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), aumento 
en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, parestesia, sindrome 
de las piernas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadilias/suenos intensos. 
Sobredosis: La experiencia hasta el momento (aunque todavla limitada) respecto 
a sobredosificacibn con Rexer solo, indica que los sintomas son en general leves. 
Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorientacifin y 
sedacibn prolongada, junto con taquicardia e hiper o hipotension leves. Los 
casos de sobredosificacion deberan tratarse mediante lavado gastrico, 
conjuntamente con una terapia sintomatica apropjada y de apoyo de las 
funciones vitales. Incompatibilidades: Ninguna. Presentaciones: Los 
comprimidos se presentan en blisters de seguridad a prueba de ninos, con 
pelicula opaca de cloruro de polivinilo de color bianco y lamina de aluminio, 
en envases de 30 comprimidos rojo pardo de 30 mg de mirtazapina. PVPIVA: 
46,03€ y envase cllnico de 500 comprimidos. PVP IVA: 523,65€. Instrucciones 
de uso/manipulacion: Ninguna en especial. Condiciones de prescription 

•y dispensation. Prestaci6n farmaceutica del S.N.S: Con receta medica. 
Induido en la prestaci6n. Aportaci6n reducida. ORGANON ESPANOLA, S.A. 
Edificio Amsterdam - Cityparc Ronda de Dalt, Carretera de Hospitalet, 147-149, 
08940 Cornelia de Llobregat (Barcelona). RA 1060 OS S1 (Ref. 1.0V10-PU 
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Ca l i d a d p p r P r i n c i p i o 

1 .DENOMINAClGN DEL MEDICAMENTO GABAPENTINA COMBINE) PHARM lOOmg 

capsulas EFG (no comercializado) GABAPENTINA C0MBIN0 PHARM 300mg capsulas 

EFG, GABAPENTINA C0MBIN0 PHARM 400mg capsulas EFG 2. COMPOSICION 

CUALITATIVA Y CUANTITATIVA GABAPENTINA COMBINO PHARM 300 mg: cada 

capsula contiene 300 mg de gabapentina GABAPENTINA COMBINO PHARM 400 

mg: cada capsula contiene 400 mg de gabapentina. Lista de excipientes, en 6.1 3. 

FORMA FARMACEUTICA Capsulas 300 mg: Capsulas de gelatina dura de color rasa. 

Capsulas 400 mg: Capsulas de gelatina dura de color bianco. 4. DATOS CLINICOS 

4.1.Indicaciones terapeuticas: Epilepsia GABAPENTINA COMBINO PHARM es un 

antiepileptico indicado como monoterapia o terapia combinada en crisis parciales 

o crisis parciales secundariamente generalizadas en adultos y ninos mayores de 12 

atios, induyendo los pacientes con crisis de nuevo diagnostico. Puede utilizarse en 

ninos a partir de 3 anos en combination con otros antiepilepticos en crisis parciales 

complejas o con generalization secundaria, excluyendo los cuadros simples. En 

ninos menores de 12 aiios, GABAPENTINA COMBINO PHARM debe administrarse 

combinado con otros antiepilepticos hasta que no se disponga de information 

adecuada a partir de ensayos clinicos controlados. Dolor Neuropatico GABAPENTINA -

COMBINO PHARM esta indicada en el tratamiento del dolor neuropatico 4-2.Posologia 

y forma de administration GABAPENTINA COMBINO PHARM se administra via oral..... 

Los alimentos no modifican su absorcion. No es necesario monitorizar las 

concentrationes plasmaticas de gabapentina para opu'mizar la terapia. Al interrumpirse 

el tratamiento con gabapentina y/o anadir al tratamiento una medication antiepileptica 

altemativa, esto debe hacerse gradualmente en un tiempo mfnimo de una semana. 

Epilepsia Adultos: En los ensayos clinicos, el rango de dosis eficaz fue de 900 a 

3600 mg tres veces al dia. La dosis initial es de 900 mg al dia, que puede alcanzarse 

administrando 300 mg tres veces al dia en el Dia 1 o utilizando una de las siguientes 

aproximaciones: 7 

DOSIS 

900 mg 

1200 mg 

DIA 1 

300 mg 
una vez al dia 

400 mg 
una vez al dia 

', DIA 2 

300 mg 

400 mg 
dot veces al dia 

DlA 3 -

300 mg 
dos veces al dia 

400 mg 
tres veces al dia 

La dosis puede incrementarse hasta 3600 mg al dia dividido en tres dosis equitaiivas. 

Dosis de mantenimiento: 900mg =300mg tres veces al dia, 1200mg=400mg tres 

veces al dia, 1800mg=2x 300mg tres veces al dia, 2400mg=2x400mg tres veces 

al dia, 3600mg=3x400mg tres ves al dia. El intervalo maximo de tiempo entre dosis 

en la pauta de tres veces al dia no debe superar las 12 horas. La dosis inicial usual 

de gabapentina para los pacientes recien diagnosticados es de 900 mg/dia. Ninos 

de 3-12 ahos: La dosis eficaz de gabapentina es 30 mg/kg/dia repartida en varias 

dosis (3 veces al dfa). Puede realizarse una titulaci6n durante 3 dias hasta la dosis 

eficaz, administrando 10 mg/kg/dia el Dia 1,20 mg/kg/dia el Dia 2 y 30 mg/kg/dia 

el Dia 3. Dosis de hasta 40-50 mg/kg/dia fueron bien toleradas en un estudio a 

largo plazo. En un pequeho numero de niiios se han administrado dosis de 60 

mg/kg/dia. No se dispone de sufitiente information respecto a las recomendaciones 

posoldgicas en monoterapia para ninos menores de 12 aiios. Dolor Neuropatico La 

dosis initial es de 900 mg/dia (repartida en tres tomas al dia), titulandola en casos 

necesarios, en funcion de la respuesta, hasta una dosis maxima de 3600 mg/dia 

repartidos en varias dosis (3 veces al dia). La eficacia de gabapentina ha sido 

demostrada en varios estudios clinicos con una duration maxima de 7 a 8 semanas. 

Pacientes con la funcion renal alterada: Se recomienda realizar un ajuste de la dosis 

en pacientes con la funcion renal alterada o sometidos a hemodialisis y en aqueilos. 

pacientes de edad avanzada con deterioro de la funcion renal 

Funci6n renal 
Aclaramiento de creatinine (ml/min) 

>80 
50-79 
30-49 
15-29 
<15 

Rango' de la dosis diaria total 
(mg/dia) 

900-3600 mg 
600 -1800mg 
300 -900mg 

150" -600mg 
150b-300mg 

a La dosis diaria total debe administrarse dividida en tres veces al dia. b Deben 

administrarse 300 mg en dias altemos.Pacientes en hemodialisis: Se recomienda 

una dosis de carga de 300 a 400 mg para los pacientes sometidos a hemodialisis 

que no hayan sido nunca tratados con gabapentina seguida posteriormente de una 

dosis de 200 a 300 mg despues de cada 4 horas de hemodialisis. Contraindicaciones 

GABAPENTINA COMBINO PHARM esta contraindicada en pacientes que hayan 

demostrado hipersensibilidad a gabapentina o alguno de sus excipientes. 4.4. 

Advertencias y precauciones especiales de empleo Aunque no existe evidencia de 

posibles crisis de rebote con gabapentina, una retirada brusca de los farmacos 

anticonvulsivantes en pacientes epilepticos puede precipitar un status epilepticus. 

Cuando sea preciso una reducci6n de la dosis, retirada del tratamiento, o sustituci6n 

de la medicacidn anticonvulsivante, debe hacerse gradualmente en un tiempo 

- ;.minimo de una semana. Gabapentina, en general, no se considers eficaz en el 

trajamiento de las ausencias. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras 

fornias de interaction No se ha observado interaccion entre gabapentina y fenitoina, 

atido valproico, carbamazepina, o fenobarbital. La farmacocinetica de gabapentina 

en estado de equilibrio es similar en sujetos sanos a la observada en pacientes con 

epilepsia que reciben farmacos antiepilepticos. La coadministraci6n de gabapentina 

con anticonceptivos orales que contengan noretindrona y/o etinil estradiol no influye 

en la farmacocinetica en estado de equilibrio de ambos componentes. La 

coadministration de gabapentina con antiacidos reduce la biodisponibilidad de 

gabapentina hasta un 24%. Se recomienda tomar gabapentina dos horas despues 

de la administration de antiacidos. La excretion renal de gabapentina no se altera 

con la administration de probenecid. Por otro lado se ha observado una ligera 

reduccion de la excretion renal de gabapentina cuando se administra junto con 

cimetidina, la cual no es de relevancia clinica. Se recomienda para determinar las 

proteinas en orina el metodo mas especifico de precipitation con atido sulfosalidlica 

Esto se debe a falsos positives observados con el test de tiras reactivas de Ames 

N-Multistick SG® cuando se ahadio gabapentina a otros anticonvulsivantes. 4.6. 

Embarazo y lactancia No se ha establecido su seguridad durante el embarazo. Los 

estudios de reproduction en rat in, rata y conejo con dosis, respectivamente, de 

• hasta 50,30 y 25 veces la dosis humana no revelaron aumentos en la jncidentia 

de malformaciones, en compaction con los controles. No obstante, no existen 

estudios adecuados y bien controlados realizados en mujeres embarazadas.AI no 

ser siempre los estudios de reproducci6n en animales predictivos de la respuesta 

,' en seres humanos, este farmaco solo se utilizara durante el embarazo en los casos 

que el potential benefitio para la paciente justifique el riesgo potencial 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 precaution. Gabapentina 

solo se utilizara" durante la lactancia, si los beneficios para la madre superan 

claramente los potenciales riesgos para el bebe. 4.7. Efectos sobre la capacidad 

para conducir vehiculos y utilizar maquinaria Como todos los anticonvulsivantes, 

gabapentina actiia sobre el sistema nervioso central y puede producir somnolencia, 

vertigo, u otros sintomas relacionados. Estas reacciones adversas por otra parte 

leves o moderadas pueden ser potencialmente peligrosas en los pacientes que 

conduzcan o manejen maquinaria. 4.8. Reacciones adversas Se ha evaluado la 

seguridad de gabapentina en mas de 2000 sujetos y pacientes en las que fue bien 

tolerado. De estos, 543 pacientes participaron en ensayos clinicos controlados. 

Debido a que gabapentina se administro frecuentemente en combination con otios 

farmacos antiepilepticos, no fue posible determinar que farmaco(s), en su caso, se 

asoci6 con acontecimientos adversos. Intidencia en los ensayos clinicos controlado 

La tabla siguiente relaciona los signos y sintomas que se observaron durante el 

tratamiento y que se presentaron en al menos un 1% de los pacientes con crisis 

parciales en el transcurso de los ensayos controlados realizados que comparaban 

gabapentina con placebo. En estos estudios, se aiiadio gabapentina o placebo a la 

terapia antiepileptica seguida por los pacientes. Los acontecimientos adversos 

fueron considerados generalmente como de leves a moderados. 

TABLA 2.Resumen de los signos y sintomas observados en un porcentaje > 1 % de 

los pacientes tratados con gabapentina como terapia combinada en los estudios 

controlados con placebo [numero (%} de pacientes]. 

V^rtigos -

Nistagmui 

Temblor 
Nauseas y/o vomitos 
Diplopia 
'Ambliopiac 

Aumento de peso 
Faringitis < 
Disartria 
Nerviosismo 
Dispepsia 
Amnesia 
Miaigia 
TOS 
Dolor abdominal 
Dolor de espalda 
Depresidn 
Pensamientos anormales 
Sequedad de boca o garganta 
Edema periferico 
Confusion 
Estrefiimiento 
Impotencia 

Eritema 
Diarrea 
Inf eccibn vlrica 

Abrasi6n 

Aumento del apetito 
Disminuci6n del (to. leucocitario 
Insomnio 
Acne 
Fractura 

Leucopenia 

Labilidad emotional 

Gabapentina1* 
N = 543 

105(19,3) 
93(17,1) 
68(12.5) 
60(11,0) 
45(8,3) 
44(8,1) . 
37 (6,8) 
33(6,1) 

16(2,9) 
15(2,8) 

12 (2,2) 
12(2,2) 
11(2,0) 
10(1.8) 
10(1,8) 
10(1,8) 
10(1,8) 

9(1,7) 
9(1,7) 
9(1.7) -
8(1,5) 
8(1,5) 

7(1,3) 
7(1,3) •-

y d,3) 

6(1.1) 

6(1.1) 
6(1,T) 

6(1,1) 

6(1,1) 

Placebo* 
N x 378 

3 (8,7) 
26 (6,9) 

19 (5,0) 
15(4,0) 

12 (3,2) 
27(7,1) 
7 (1,9) 
4(1,1) 

6(1,6) 
6 (1.6) 
2 (0,5) 
7 (1,99) 
2 (0,5) 

7(1.9) 
5(1,3) 
9(2,4) 
2(0,5) 
7(1,8) 

2 (0,5) 

7(1,9) 
3 (0,8) 
4(1,1) 
1(0,3) 

8 (2,1) 
8(2,1) 
5(1,3) 

O (0,0) 
2(0,5) 
3 (0,8) 

7 (1,9) 
5(1,3} 
3 (0,8) 

» 2 (0,5) 
1 (0,3) 
5 (1,3) 

Los acontecimientos adversos mas comunmente observados con el uso de gabapentira 

en combinacion con otros antiepilepticos en niiios de 3-12 anos, y que no presentaron 

igual frecuencia en los pacientes tratados con placebo, fueron infeccibn virica, 

fiebre, nauseas y/o vomitos y somnolencia. 

TABLA 3 Incidentia de acontecimientos adversos que aparecen con el tratamiento 

en niiios de 3 a 12 anos en astudios controlados en combination con otros 

antiepilepticos (acontecimientos en al menos un 2% de los pacientes tratados con 

gabapentina y numericamente mas frecuentes que en el grupo placebo). 

Sistema corporal / Evento adverso 

Orqanismo en general 
Irirecci6n virica 
Fiebre 
Aumento de peso 
Fatiga 

Sistema m 
Somnolencia 
Hostilidad 
Labilidad emocional 
Vertigo 
Hiperquinesia 

Sistema respiratorio 
Bronquitis 
Infeccion respiratoria 

Gabapentina* 

Mis el tratamiento farmacologico de base con anttepjieptkm 

Otros acontecimientos que se presentaron en mas del 2% de los niiios pero con una frecuencia 

igual o superior en el grupo placebo induyeron: faringitis, infection del tracto respiratorio 

superior, dolor de cabeza, rinitis, convulsiones, diarrea, anorexia, tos y otitis media. Otros 

acontecimientos adversos observados en todos los ensayos dinicos A continuation se resumen 

los efectos que se presentaron en al menos el 1 % de los pacientes epilepticos que rettbieron 

gabapentina como terapia adicional en alguno de los estudios clinicos y que no se rJescriben 

en la section anterior. Grganismo en general: astenia, malestar, edema facial Sistema 

cardiovascular: hipertension Aparato digestive: flatulencia, anorexia, gingivitis 

Sistemas hematolrjgico y linfatico: purpura descritos mas frecuentemente como 

cardenales, resultantes de traumatjsmos fisicos, Sistema musculoesqueletico: artralgia 

Sistema nervioso: vertigo, hiperquinesia, aumento,disminucion o ausencia de reffejos, 

parestesias, ansiedad y hostilidad Aparato respiratorio: neumonla Sistema urogenital: 

infeccion del tracto urinario Sentidos especiales: vision anormal descrita mas 

frecuentemente como trastorno visual. Cincuenta y nueve pacientes mayores de 

65 aiios han recibido gabapentina. Los acontecimientos adversos comunicados por 

estos pacientes son de la misma clase que los comunicados en individuos mas 

jovenes. La dosis debe ajustarse en pacientes con la funcion renal alterada (ver 4.2. 

Posologia y forma de administration). Los acontecimientos adversos observados 

en los ensayos clinicos en niiios tratados con gabapentina y que no fueron 

comunicados anteriormente en los ensayos clinicos realizados en adultos como 

terapia combinada son: Sistema digestivo: moniliasis oral Sistema nervioso: 

desaparicion del aura Sistema respitatorio:pseudo-difteria. Acontecimientos adversos 

observados en los ensayos clinicos en monoterapia: El perfil de acontecimientos 

adversos en los estudios controlados en monoterapia, fue similar al de los estudios 

en que se utilizo en combinacion Datos de farmacovigilancia Se han comunicado 

muertes siibitas inexplicadas, para las que no se ha establecido ninguna relation 

causal con el tratamiento can gabapentina, Adicionalmente y como parte de la 

experiencia tras la comercializaci6n de gabapentina se han comunicado en muy 

raras ocasiones casos de pancreatitis, eritema multiforme, sindrome de Stevens-

Johnson, fluctuaciones de la glucosa sanguinea en pacientes diabeticos y elevation 

de las pruebas de funcion hepatica. Abandono del tratamiento por acontecimientos 

adversos Aproximadamente un 7% de los 2074 adultos y adolescentes y un 8% de 

los 292 ninos de 3 a 12 aiios con epilepsia, espasticidad, o migrana que recibieron 

gabapentina en los estudios clinicos anteriores a la autorizacion abandonaron estos 

ensayos debido a un acontecimiento adverso. Los acontecimientos que mas 

frecuentemente se asociaron con el abandono del estudio en adultos fueron 

somnolencia (1,2%), ataxia (0,8%), fatiga (0,6%), nauseas y/o vomitos (0,6%) y 

en niiios somnolencia (1,4%), hiperquinesia (1,0%) y hostilidad (1,0%). Casi todos 

los participantes tuvieron multiples sintomas, ninguno de los cuales pudo ser \ 

considerado como primario. 4.9. Sobredosis Con sobredosis de gabapentina de : 

hasta 49 g no se ha observado una toxicidad que pudiera poner la vida en peligro. 

La sintomatologia de la sobredosis incluye vertigos, vision doble, dificultad para 

hablar, somnolencia, letargia y leve diarrea. Todos los pacientes se recuperaron 

totalmente mediante tratamiento sintomatico. La reducida absorti<3n de gabapentina 

a dosis superiores puede limftar la absortirin del farmaco en caso de sobredosificacion 

y, por tanto, minimizar la toxicidad de las sobredosis. Aunque gabapentina puede 

eliminarse por hemodialisis, basandose en la experiencia anterior esto no es 

normalmente necesario. No obstante, en pacientes con fallo renal, puede estar 

indicada la hemodialisis. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.J. lista de excipientes Cada 

capsula contiene celulosa miorxristalina, estearato magnesico y laurilsulfato sodico. 

6.2 Incompatibilidades Ninguna, 6.3. Periodo de validez Dos aiios. 6.4. Precauciones 

especiales de conservation No conservar a temperatura superior a 30"C. 6.5. 

Naturaleza y contenido del recipiente Blister de PVC/PVDC transparente / lamina 

de aluminio. GABAPENTINA COMBINO PHARM 300 mg capsulas: estuche con blister 

conteniendo 90 capsulas. Envase cllnico de 500 capsulas, GABAPENTINA COMBINO 

PHARM 400 mg capsulas: estuche con blister conteniendo 90 capsulas. Envase 

clinico de 500 capsulas. 6.6. Instrucciones de uso/manipulaci6n Ninguna. 7. TITULAR 

DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACldN COMBINO PHARM S.L. Fructu6s 

Gelabert, 6-8. 08970 Sant Joan Despi, BARCELONA. PRESENTACI6N Y PRECI0S 

Gabapentina Combine Pharm 300 mg 90 capsulas EFG PVL 28,16€ PVP 46,49€ 

PVP IVA 48,35€. Gabapentina Combino Pharm 300 mg 500 capsulas EFG PVL 

140,80€PVP164,68€ PVPIVA171,27€. Gabapentina Combino Pharm 400 mg 

90 capsulas EFG PVL 34,61 € PVP 57,14€ PVP IVA 59,43€ Gabapentina Combino 

Pharm 400 mg 500 capsulas EFG PVL 173,06€ PVP 202,41€ PVP IVA 210,51€.8. 

NUMERO DE LAAUTORIZACldN DE C0MERCIALIZACION 64729,64735,64734 9. 

FECHA DE LA PRIMERA AUT0RIZACI6N/REVALIDACI6N DE LA AUTORIZACION 
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