CANFIX® IE

CENOBAMATO 12,5; 25; 50; 100; 150y 200 mg Comprimidos /
INFORMACION PARA EL PACIENTE Compr|m|dos recubiertos
CONSULTE A SU MEDICO

Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar CANFIX y cada vez que repita la receta
ya que puede haber nueva informacidn. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con el médico
sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmulas

Cada comprimido de CANFIX 12,5 contiene:

Cenobamato 12,500 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio.

Cada comprimido recubierto de CANFIX 25 contiene:

Cenobamato 25,0000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Il blanco (alcohol
polivinilico parcialmente hidrolizado, didxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco), 6xido de hierro
rojo, oxido de hierro negro.

Cada comprimido recubierto de CANFIX 50 contiene:

Cenobamato 50,0000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Il blanco (alcohol
polivinilico parcialmente hidrolizado, didxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco), 6xido de hierro
rojo, oxido de hierro negro.

Cada comprimido recubierto de CANFIX 100 contiene:

Cenobamato 100,0000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Il blanco (alcohol
polivinilico parcialmente hidrolizado, didxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco), éxido de hierro
rojo, oxido de hierro negro.

Cada comprimido recubierto de CANFIX 150 contiene:

Cenobamato 150,0000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidén glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Il blanco (alcohol
polivinilico parcialmente hidrolizado, didxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco), 6xido de hierro
rojo, oxido de hierro negro.

Cada comprimido recubierto de CANFIX 200 contiene:

Cenobamato 200,0000 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, almidéon glicolato sddico,
hidroxipropilcelulosa, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, Opadry Il blanco (alcohol
polivinilico parcialmente hidrolizado, diéxido de titanio, polietilenglicol 3000, talco), 6xido de hierro
rojo, oxido de hierro negro.

éQué es CANFIX y para qué se usa?
CANFIX es un medicamento recetado que se usa para tratar las convulsiones de inicio parcial en adultos.
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Antes de usar CANFIX

No use CANFIX si

e es alérgico al cenobamato o a cualquiera de los demdas componentes de CANFIX.

e tiene un problema genético (llamado sindrome de intervalo QT corto familiar) que afecta el sistema
eléctrico del corazdn.

Tenga especial cuidado con CANFIX

Antes de tomar CANFIX, informe a su médico sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

e tiene o ha tenido depresidn, problemas de humor o pensamientos o acciones suicidas.

e tiene problemas hepaticos, renales o sanguineos.

e ha tenido una reaccidon alérgica a un medicamento que le causé un sarpullido o afectdé drganos
internos, como el higado o las células sanguineas.

e usa medicamentos anticonceptivos. CANFIX puede hacer que su medicamento anticonceptivo sea
menos eficaz. Hable con su médico sobre el mejor método anticonceptivo que puede usar mientras
toma CANFIX.

e estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si CANFIX dafiara a su bebé por nacer.
Informe a médico de inmediato si queda embarazada mientras toma CANFIX. Usted y su médico
decidiran si debe tomar CANFIX mientras estd embarazada.

e estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si CANFIX pasa a la leche materna. Hable con su
médico sobre la mejor manera de alimentar a su bebé mientras toma CANFIX.

Toma simultdnea de otros medicamentos

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos recetados y
de venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

CANFIX puede afectar la forma en que actlan otros medicamentos, y estos medicamentos pueden
afectar la forma en que actua CANFIX. No comience a tomar un medicamento nuevo sin hablar primero
con su médico.

Pidale a su médico o farmacéutico una lista de los medicamentos que estd tomando, si no esta seguro.
Conozca los medicamentos que toma. Lleve una lista de ellos y muéstrela a su médico y farmacéutico
cuando obtenga un medicamento nuevo.

éComo usar CANFIX?

e Tome CANFIX exactamente como le indique su médico.

e Es muy importante aumentar la dosis de CANFIX lentamente, segln las indicaciones de su médico.

¢ No deje de tomar CANFIX sin hablar con su médico. Dejar de tomar CANFIX de repente puede causar
problemas graves, incluidas convulsiones que no se detienen (estado epiléptico).

e Su médico puede cambiar su dosis, si es necesario.

e Su médico le indicara la cantidad de CANFIX que debe tomar.

Embarazo

No existen datos adecuados sobre el riesgo para el desarrollo del nifio en gestacién asociado con el uso
de cenobamato en mujeres embarazadas. Usted y su médico decidiran si debe tomar CANFIX mientras
estd embarazada.

Lactancia

No se sabe si CANFIX pasa a la leche materna. Hable con su médico sobre la mejor manera de alimentar
a su bebé mientras toma CANFIX.

Uso en nifnos

No se ha establecido si CANFIX es seguro y eficaz en nifos.
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Uso en ancianos
No se ha estudiado una cantidad suficiente de pacientes de 65 afios 0 mds para determinar la seguridad
y eficacia de cenobamato en la poblacion de edad avanzada.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos y uso de maquinaria

No conduzca, opere maquinaria ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa como le afecta
CANFIX.

CANFIX puede enlentecer su pensamiento y sus habilidades motoras y puede afectar su vision.

e No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan causarle somnolencia o mareos mientras
toma CANFIX sin hablar primero con su médico.

Toma conjunta de CANFIX con alimentos y bebidas
CANFIX se puede tomar en cualquier momento del dia, con o sin alimentos.
* Trague los comprimidos enteros con liquido. No los triture ni los mastique.

Uso apropiado del medicamento CANFIX
Si se olvido de tomar CANFIX, consulte con su médico para que le indique como seguir el tratamiento.

A tener en cuenta mientras toma CANFIX

Efectos indeseables (adversos)

CANFIX puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

e Consulte “éCuadl es la informacién mas importante que debo saber sobre CANFIX?”

e problemas con el sistema eléctrico del corazén (acortamiento del intervalo QT). Llame a su médico si
tiene sintomas de acortamiento del intervalo QT, como latidos cardiacos rapidos (palpitaciones
cardiacas) que duran mucho tiempo o desmayos.

e problemas del sistema nervioso. CANFIX puede causar problemas que pueden afectar su sistema
nervioso. Los sintomas de los problemas del sistema nervioso incluyen:

- mareos

- dificultad para caminar o con la coordinacion

- sensacion de suefio y cansancio

- dificultad para concentrarse, recordar y pensar con claridad

- problemas de vision

Los efectos secundarios mas comunes de CANFIX incluyen:

- sensacion de suefio y cansancio

- mareos

- visién doble

- dolor de cabeza

Informe a su médico si presenta algun efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Estos no
son todos los posibles efectos secundarios de CANFIX.

éComo conservar CANFIX?

- Conservar en su envase original, en lugar seco, desde 15°C hasta 25°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Si Ud. toma dosis mayores de CANFIX de las que debiera
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Si toma demasiado CANFIX, llame a su médico o acuda de inmediato a la sala de emergencias del
hospital mas cercano

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Presentaciones

CANFIX 12,5 mg: Envase con 14 comprimidos.

CANFIX 25 mg y 50 mg: Envase con 14 comprimidos recubiertos.
CANFIX 100 mg: envases con 14 y 30 comprimidos recubiertos.
CANFIX 150 mgy 200 mg: envases 30 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision: Febrero de 2026.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N° 60.541

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Av. Boyacd 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

5 CASASCO
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