INFORMACION PARA EL PACIENTE
MYSTIKA® 75 MULTIDOSIS
PREGABALINA 75 mg
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FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido recubierto birranurado de 75 mg contiene:
Pregabalina.. ..75mg
Excipientes: C ,25 mg, Almidon pre-
gelatinizado 15,00 mg, Dioxido de silicio coloidal 1,25 mg, Estearato
de magnesio 2,50 mg, Hipromelosa 2910/5 3,26 mg, PEG 8000 0,90
mg, Talco 4,00 mg, Diéxido de titanio 0,12 mg, Oxido de hierro amarillo
0,04 mg, Oxido de hierro rojo 0,12 mg, Lactosa micronizada 1,56 mg.

Cada comprimido recubierto de 150 mg contiene:
Pregabalina...........c.cccooiiiiiiiiiiiic 150 mg
Celulosa microcristalina PH 102 312,50 mg, Almidon pregelatinizado
30,00 mg, Dioxido de silicio coloidal 2,50 mg, Estearato de magnesio
5,00 mg, Hipromelosa 2910/5 6,52 mg, PEG 8000 1,80 mg, Talco 8,00
mg, Diéxido de titanio 0,24 mg, Oxido de hierro amarillo 0,08 mg, Oxido
de hierro rojo 0,24 mg, Lactosa micronizada 3,12 mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar
este medicamento, porque contiene informacién importante para
usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
dar-selo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

1. ¢, QUE ES MYSTIKA® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Pregabalina pertenece a un grupo de medicamentos que se utilizan
para el tratamiento de la epilepsia, del dolor neuropatico, fibromialgia
(dolor en todo el cuerpo) y del trastorno de ansiedad generalizada
(TAG) en adultos.

Dolor neuropatico periférico y central: Pregabalina se utiliza para
el tratamiento del dolor crénico causado por dafios en los nervios. Hay
diversas enfermedades que pueden causar dolor neuropatico peri-
férico, como la diabetes y el herpes. La sensacién de dolor se podria
describir como calor, quemazon, dolor pulsatil, dolor fulgurante, dolor
punzante, dolor agudo, espasmos, dolor continuo, hormigueo, entu-
mecimiento y sensacion de pinchazos. El dolor neuropatico periférico
y central podria estar también asociado con cambios de humor, alte-
raciones del suefio, cansancio y puede tener efecto sobre la actividad
fisicay social y sobre la calidad de vida en general.

Epilepsia: Pregabalina se utiliza en el tratamiento de ciertas clases
de epilepsia (crisis parciales con o sin generalizacion secundaria) en
adultos. Su médico le recetara Pregabalina para tratar la epilepsia
cuando su tratamiento actual no controle la enfermedad. Usted debe
tomar Pregabalina afiadido a su tratamiento actual. Pregabalina no se
debe administrar solo, sino que siempre debe utilizarse en combina-
cién con otros tra-tamientos antiepilépticos.

Trastorno de ansiedad generalizada: Pregabalina se utiliza en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG). Los sin-
tomas del TAG son una ansiedad y preocupacion excesivas y pro-
longadas que resultan dificiles de controlar. EI TAG también puede
producir inquietud o sensacién de excitacién o nerviosismo, sentirse
cansado facilmente, tener dificultad para concentrarse o quedarse
con la mente en blanco, irritabilidad, tension muscular o alteracion del
suefio. Esto es diferente del estrés y tensiones de la vida cotidiana.

2. ;QUE NECESITO SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
MYSTIKA®?

No tome Mystika®

Si es alérgico a Pregabalina o a cualquiera de los componentes de
este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar Pregabalina.
-Algunos pacientes tratados con Pregabalina han notificado sintomas
que apuntan a una reaccion alérgica. Estos sintomas incluyen hincha-
z6n de la cara, los labios, la lengua y la garganta, asi como aparicion
de erupcién cutanea difusa. Si usted experimenta alguno de estos
sintomas, debe acudirinmediatamente a sumédico.

- Pregabalina se ha asociado con mareos y somnolencia, lo que po-
dria aumentar los casos de lesiones accidentales (caidas) en pacien-
tes de edad avanzada. Por lo tanto, usted debe tener precaucion has-
ta que se familiarice con los efectos que puede tener el medicamento.
- Pregabalina puede causar vision borrosa, pérdida de visién u otros
cambios en la vista, muchos de ellos transitorios. Si experimenta cual-
quier alteracion en su vision, debe informar inmediatamente a su médico.
- Aquellos pacientes diabéticos que aumenten de peso mientras to-
man Pregabalina pueden necesitar un cambio en sus medicamentos
para ladiabetes.

- Ciertos efectos adversos, como la somnolencia, pueden ser mas fre-
cuentes ya que los pacientes con lesion de la médula espinal pueden
es-tar tomando otros medicamentos para el tratamiento, por ejemplo,
del dolor o la espasticidad (mUsculos tensos o rigidos), con efectos
adversos similares a los de Pregabalina de modo que la intensidad de
estos puede incrementarse cuando se toman conjuntamente.
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- Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca en algunos pacien-
tes tratados con Pregabalina. La mayoria de ellos eran pacientes de
edad avanzada con enfermedades cardiovasculares. Antes de uti-
lizar este medicamento, debe indicar a su médico si tiene antece-
dentes de enfermedad cardiaca.

- Se han notificado casos de insuficiencia renal en algunos pacientes
tratados con Pregabalina. Si durante el tratamiento con Pregabalina nota
una disminucion de su capacidad para orinar, debe informar a su médico
ya que la interrupcién del tratamiento puede mejorar esta situacion.

- Un pequefio numero de personas en tratamiento con antiepilépticos
tales como Pregabalina han tenido pensamientos de hacerse dafio o
suicidarse. Si en cualquier momento usted presenta estos pensamien-
tos, contacte con su médico lo antes posible.

- Cuando Pregabalina se toma junto con otros medicamentos que pue-
den causar estrefiimiento (como algunos tipos de medicamentos para
el dolor) es posible que aparezcan problemas gastrointestinales (por
ejemplo: estrefiimiento y bloqueo o paralisis intestinal). Informe a su
médico si sufre estrefiimiento, especialmente si usted es propenso a
sufrir este problema.

- Antes de tomar este medicamento, debe indicar a su médico si tiene
antecedentes de alcoholismo o abuso o dependencia de cualquier droga.
No tome una dosis mayor de la que le ha sido recetada.

- Se han notificado casos de convulsiones durante el tratamiento con
Pregabalina o al poco tiempo después de interrumpir el tratamiento
con Pregabalina. Si usted presenta convulsiones, contacte con su mé-
dicoinmediatamente.

- Se han notificado casos de reduccién de la funcion cerebral (encefa-
lopatia) en algunos pacientes que estaban tomando Pregabalina y
que presentaban otras enfermedades. Indique a su médico si tiene
antecedentes de alguna enfermedad grave, incluyendo enfermedad
hepatica orenal.

Nifios y adolescentes

No se han establecido la seguridad y eficacia en nifios y adolescentes
(menores de 18 afos) por lo que Pregabalina no debe utilizarse en
este grupo de edad.

Uso de Mystika® con otros medicamentos

Informe a su médico si estda tomando, ha tomado recientemente o
podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Pregabalina y ciertos medicamentos pueden influenciarse entre si
(interacciones). Cuando se utiliza Pregabalina junto con determina-
dos medicamentos, pueden potenciarse las reacciones adversas ob-
servadas con ellos, incluyendo insuficiencia respiratoria y coma. El
grado de mareos, somnolencia y disminucién en la concentracion pue-
de aumentar si Pregabalina se toma junto con otros medicamentos
que contengan:

- Oxicodona (utilizado como analgésico).

- Lorazepam (utilizado para tratar la ansiedad).

- Alcohol.

Pregabalina se puede tomar con anticonceptivos orales.

Toma de Mystika® con los alimentos, bebidas y alcohol
Los comprimidos de Pregabalina se pueden tomar con y sin alimentos.
Se aconseja no tomar alcohol durante el tratamiento con Pregabalina.

Embarazo y lactancia

No debe tomar Pregabalina durante el embarazo o el periodo de
lactancia, a menos que su médico se lo haya indicado. Se debe utilizar
un método anticonceptivo eficaz en mujeres en edad fértil. Si esta em-
barazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embaraza-
da o tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Pregabalina puede producir mareos, somnolencia y disminucion de la
concentracion. No debe conducir, manejar maquinaria pesada ni prac-
ticar otras actividades potencialmente peligrosas hasta que sepa si
este medicamento afecta su capacidad para realizar estas actividades.

Mystika® contiene lactosa
Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azu-
cares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3., COMO DEBO TOMAR MYSTIKA®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medi-
camento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nue-
vo a sumeédico.

Su médico determinara qué dosis es la adecuada para usted.
Pregabalina es exclusivamente para uso oral.

Dolor neuropatico periférico y central, epilepsia o trastorno de ansie-
dad generalizada:

- Tome el nimero de comprimidos que le haya indicado su médico.

- La dosis, que ha sido ajustada para usted y su estado, estara gene-
ralmente entre 150 mg y 600 mg diarios.

- Sumédico le indicara que tome Pregabalina dos o tres veces al dia.
En el caso de dos veces al dia, tome Pregabalina una vez por la mafia-
nay otra por la noche, aproximadamente a la misma hora todos los
dias. En el caso de tres veces al dia, tome Pregabalina por la mafiana,
al mediodia y por la noche, aproximadamente a la misma hora todos
los dias.



Si estima que la accién de Pregabalina es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a sumédico.

Si es usted un paciente de edad avanzada (de mas de 65 afios de
edad), debe tomar Pregabalina de forma normal, excepto si usted
tiene problemas en los rifiones.

Su médico puede prescribir otro régimen de dosificacion o dosis dife-
rentes si usted tiene problemas en los rifiones.

Trague el comprimido con agua.

Contintie tomando Pregabalina hasta que su médico le diga que deje
de tomarlo.

¢(QUEDEBO HACEREN CASO DE SOBREDOSIFICACION?
Llame a su médico o vaya al servicio de urgencias mas cercano inme-
diatamente. Lleve con usted el estuche de Pregabalina. Como resul-
tado de haber tomado mas Pregabalina del que debiera, usted puede
sentirse somnoliento, confuso, agitado, o inquieto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hos-
pital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654 6648, (011) 4658 7777.

Siolvidé tomar Mystika®

Es importante que tome los comprimidos de Pregabalina regular-
mente a la misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, tomela tan
pronto como se acuerde a menos que sea el momento de la siguiente
dosis. En ese caso, continlie con la siguiente dosis de forma normal.
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Siinterrumpe el tratamiento con Mystika®

No deje de tomar Pregabalina a menos que su médico se lo diga. Siva
a dejar el tratamiento, esto debe hacerse de forma gradual durante
minimo una semana. Una vez finalizado el tratamiento con Pregaba-
lina a largo y corto plazo, debe saber que puede experimentar ciertos
efectos adversos. Estos incluyen problemas de suefio, dolor de ca-
beza, nauseas, sensacion de ansiedad, diarrea, sintomas gripales,
convulsiones, nerviosismo, depresion, dolor, sudoraciéon y mareo.
Estos sintomas pueden aparecer con mas frecuencia o gravedad si ha
estado tomando Pregabalina durante un periodo de tiempo mas pro-
longado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pre-
gunte a sumeédico.

4. ;CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
MYSTIKA®™?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede pro-
ducir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Muy frecuentes: pueden afectar amas de 1 de cada 10 personas
-Mareo, somnolencia, dolor de cabeza.

Frecuentes: pueden afectar hastaa 1 de cada 10 personas
-Aumento de apetito.

- Sensacion de euforia, confusion, desorientacion, disminuciéon del
apetito sexual, irritabilidad.

- Alteracion de la atencion, torpeza de movimiento, deterioro de la
memoria, pérdida de memoria, temblores, dificultad al hablar, sensa-
ciéon de hormigueo, entumecimiento, sedacion, letargo, insomnio, fa-
tiga, sensacion anormal.

- Vision borrosa, vision doble.

- Vértigo, problemas de equilibrio, caidas.

- Boca seca, estrefiimiento, vomitos, flatulencia, diarrea, nauseas, ab-
domen hinchado.

- Dificultad en la ereccion.

-Hinchazén del cuerpo incluyendo las extremidades.

- Sensacion de embriaguez, alteraciones del modo de andar.
-Aumento de peso.

- Calambre muscular, dolor en las articulaciones, dolor de espalda,
dolor en las extremidades.

- Dolor de garganta.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a1 de cada 100 personas
- Pérdida del apetito, pérdida de peso, bajos niveles de azlcar, altos
ni-veles de azlcar en sangre.

- Cambio en la percepcion de si mismo, inquietud, depresion, agita-
cién, cambios del estado de animo, dificultad para encontrar palabras,
alucinaciones, suefios extrafios, crisis de angustia, apatia, agresivi-
dad, estado de animo elevado, deterioro mental, dificultad para pen-
sar, aumento del apetito sexual, problemas en las relaciones sexuales
incluyendo incapacidad para alcanzar el climax, retraso en la eyacu-
lacion.

- Cambios en la vista, movimientos no habituales de los ojos, cambios
en la vision incluyendo vision en tunel, destellos de luz, movimientos
espasmadicos, reflejos disminuidos, hiperactividad, mareos al perma-
necer de pie, piel sensible, pérdida del gusto, sensacion de quema-
z6n, temblor al moverse, disminucién de la conciencia, pérdida de co-
nocimiento, desmayos, aumento de la sensibilidad a los ruidos, ma-
lestar general.

- Sequedad de ojos, hinchazon de ojos, dolor de ojos, ojos fatigados,
ojos llorosos, irritacion de los ojos.

- Alteraciones del ritmo del corazén, aumento del ritmo del corazoén,
tension arterial baja, tension arterial alta, cambios en el ritmo del cora-
z6n, insuficiencia cardiaca.

-Rubor, sofocos.

- Dificultad al respirar, sequedad nasal, congestion nasal.

- Aumento de la produccion de saliva, ardores, entumecimiento alre-
dedordelaboca.

- Sudoracion, erupcion, escalofrios, fiebre.

- Espasmos musculares, hinchazéon de las articulaciones, rigidez
muscular, dolor incluyendo dolor muscular, dolor de cuello.

- Dolorde mama.

- Dificultad o dolor al orinar, incapacidad para contener la orina.

- Debilidad, sed, opresion en el pecho.

- Cambios en los resultados de los andlisis de sangre y hepaticos
(creatinfosfoquinasa elevada en sangre, alanina aminotransferasa ele-
vada, recuento disminuido de plaquetas, neutropenia, aumento de
creatinina en sangre, disminucion del potasio en sangre).

- Hipersensibilidad, hinchazoén de la cara, picor, urticaria, moqueo,
sangrado de nariz, tos, ronquidos.

- Periodos menstruales dolorosos.

- Sensacion de frio en manos y pies.

Raros: puede afectar hasta a1 de cada 1000 personas

- Sentido del olfato alterado, vision oscilante, alteracion de la percep-
cién de profundidad, brillo visual, pérdida de vision.

- Pupilas dilatadas, estrabismo.

- Sudor frio, opresién de garganta, hinchazon de lalengua.

- Inflamacion del pancreas.

- Dificultad al tragar.

- Movilidad lenta o reducida del cuerpo.

- Dificultad al escribir correctamente.

-Aumento de liquido en la zona del abdomen.

-Liquido enlos pulmones.

- Convulsiones.

- Cambios en el electrocardiograma (ECG) que corresponden a alte-
raciones del ritmo del corazon.

- Dafio muscular.

- Secrecion de leche, crecimiento anormal del pecho, aumento del
tamafio de las mamas en hombres.

- Interrupcion del periodo menstrual.

- Insuficiencia renal, reduccion de la cantidad de orina, retencion de
orina.

- Disminucién en el recuento de leucocitos.

- Conducta inapropiada.

- Reacciones alérgicas (que pueden incluir dificultad para respirar,
inflamacion de los ojos (queratitis), y una reaccion cutanea grave ca-
racterizada por erupcién, ampollas, descamacion de la piel y dolor).

Si usted experimenta hinchazon en la cara o en la lengua, o si su
piel enrojece y presenta ampollas o descamacion, deberia soli-
citarinmediatamente asistencia médica.

Ciertos efectos adversos, como la somnolencia, pueden ser mas fre-
cuentes ya que los pacientes con lesion de la médula espinal pueden
estar tomando otros medicamentos para tratar, por ejemplo, el dolor o
la espasticidad (musculos tensos o rigidos), con efectos adversos si-
milares a los de Pregabalina de modo que la intensidad de estos efec-
tos puede incrementarse cuando se toman conjuntamente.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema
médico actual. No lo recomiende a otras personas”.

5.PRESENTACION

Pregabalina 756 mg MULTIDOSIS: Estuche con 2 blisters de 15 com-
primidos cada uno. Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos
birranurados.

Pregabalina 150 mg: Estuche con 3 blisters de 10 comprimidos cada
uno. Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

6. CONSERVACION
Conservar en su envase original a temperatura ambiente, hasta 30 °C.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234 o bien comunicarse con
Laboratorios Richmond al teléfono (011) 5555-1600 o al correo
farmacovigilancia@richmondlab.com”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Na-
cion. Certificado N°58.189

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F,,
Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Pablo Da Pos — Farmacéutico.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica”

Fecha de ultima revision: 09/11/2016

Laboratorios
RICHMOND

042101-02

Este Medicamento
es Libre de Gluten




