ELIFER® 15

GABAPENTINA 100 mg, 300 mgy 600 mg
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDICO

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar ELIFER 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

ELIFER 100 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Gabapentina 100 mg. Excipientes: copovidona, fosfato tricalcico, didéxido de silicio coloidal,
crospovidona, talco, estearato de magnesio, bidxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15,
polietilenglicol 6000, povidona K 30.

ELIFER 300 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Gabapentina 300 mg. Excipientes: copovidona, fosfato tricalcico, didéxido de silicio coloidal,
crospovidona, talco, estearato de magnesio, bidxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15,
polietilenglicol 6000, povidona K 30.

ELIFER 600 mg

Cada comprimido recubierto contiene:

Gabapentina 600 mg. Excipientes: copovidona, fosfato tricalcico, didéxido de silicio coloidal,
crospovidona, talco, estearato de magnesio, bidxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15,
polietilenglicol 6000, povidona K 30.

éQué es ELIFER y para qué se usa?

ELIFER pertenece a un grupo de medicamentos que se utilizan para tratar la epilepsia y el llamado dolor
neuropatico (dolor crénico causado por dafios en los nervios).

El principio activo de ELIFER es gabapentina.

ELIFER se utiliza para tratar

- Ciertas clases de epilepsia (crisis que estan inicialmente limitadas a ciertas partes del cerebro, tanto si
la crisis se extiende a otras partes del cerebro o no). El médico que le trate a usted o a su hijo de 6 afios
de edad o mayor le recetard ELIFER para ayudar a tratar la epilepsia cuando el tratamiento actual no
controle totalmente la enfermedad. Usted o su hijo de 6 afios de edad o mayor deben tomar ELIFER en
combinacién con el tratamiento actual a menos que se le indique lo contrario. ELIFER también se puede
administrar como Unico farmaco en el tratamiento de adultos y nifios mayores de 12 afios.

- Dolor neuropatico (dolor créonico causado por dafios en los nervios). Hay diversas enfermedades que
pueden causar dolor neuropatico (principalmente en piernas y/o brazos), como la diabetes o el herpes.
La sensacion de dolor se podria describir como calor, quemazén, dolor pulsatil, dolor fulgurante, dolor
punzante, dolor agudo, espasmos, dolor continuo, hormigueo, entumecimiento y sensacién de
pinchazos etc.
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Antes de usar ELIFER

No use ELIFER si
° si es alérgico (hipersensible) a gabapentina o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

Tener especial cuidado con ELIFER
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ELIFER si:

° usted padece problemas en los rifiones, su médico puede que le recete una dosis diferente;

° si usted esta en hemodidlisis (para eliminar productos de desecho por insuficiencia renal),
informe a su médico si empieza a sentir dolor en los musculos y/o debilidad;

° si usted desarrolla sintomas como dolor de estémago persistente, vomitos y nduseas, avise a su
médico inmediatamente ya que pueden ser sintomas de pancreatitis aguda (inflamacién del
pancreas);

° si padece un trastorno del sistema nervioso o un trastorno respiratorio o si tiene mas de 65

afos, es posible que su médico le prescriba una dosis diferente.

Uso incorrecto, posible abuso y dependencia

Esta medicacion, puede provocar dependencia, lo cual puede suceder a dosis terapéuticas indicadas por
su médico. Se han notificado casos de abuso y uso incorrecto. Si usted tiene antecedentes de abuso de
drogas o dependencia puede tener un mayor riesgo de uso incorrecto, abuso y dependencia de
Gabapentina, con lo que Gabapentina debe utilizarse con precaucion.

Hable con su médico si tiene antecedentes de abuso o dependencia.

Sintomas de abstinencia

Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento a corto y largo plazo con
Gabapentina. Los sintomas de abstinencia pueden aparecer poco después de la interrupcidn,
habitualmente dentro de las primeras 48 horas. Los sintomas notificados con mayor frecuencia son
ansiedad, insomnio, nduseas, dolores, sudoracién, temblor, dolor de cabeza, depresidn, sensacion
anormal, mareo y malestar. La apariciéon de sintomas de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento
con Gabapentina puede indicar dependencia del farmaco. Si debe suspender el medicamento por algin
motivo, debe consultar previamente a su médico.

Un pequeiio numero de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como ELIFER han tenido
pensamientos de hacerse dafio o suicidarse. Si en cualquier momento usted presenta estos

pensamientos, contacte con su médico lo antes posible.

Informacion importante acerca de reacciones potencialmente graves

Un pequefio nimero de personas que toman ELIFER desarrollan una reacciéon alérgica o una reaccién
cutanea potencialmente grave, que pueden convertirse en problemas mas graves si no son tratadas.

Es necesario que conozca ciertos sintomas y que los tenga en cuenta mientras esté tomando ELIFER:
Debilidad muscular, sensibilidad o dolor a la palpacion y especialmente, si al mismo tiempo se encuentra
mal o tiene fiebre; esto podria ser debido a una ruptura anormal de las fibras musculares que puede dar
lugar a problemas en los rifilones y con riesgo potencial de vida. Puede que también experimente
decoloracion de la orina, y cambios en los resultados de los analisis de sangre (aumento significativo de
la creatinfosfoquinasa en sangre). Si experimenta cualquiera de estos signos o sintomas, por favor
contacte inmediatamente con su médico.

AR-002-V1 2de7



Toma simultdnea de otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento. En especial, informe a su médico (o farmacéutico) si esta tomando
o ha tomado recientemente cualquier medicamento para las convulsiones, los trastornos del suefio, la
depresion, la ansiedad o cualquier otro problema neuroldgico o psiquiatrico.

Medicamentos que contienen opioides como la morfina

Si usted estd tomando algin medicamento que contenga opioides (como la morfina o derivados),
informe a su médico, ya que los opioides pueden aumentar el efecto de ELIFER. Ademads, la combinacion
de ELIFER con opioides puede ocasionar sintomas como somnolencia y/o disminucion de la respiracion.

Antiacidos

Si toma ELIFER al mismo tiempo que antiacidos que contienen aluminio y magnesio, se puede reducir la
absorcion en el estdmago de gabapentina. Se recomienda por tanto que ELIFER se tome al menos dos
horas después de tomar un antiacido.

No se espera que ELIFER interaccione con otros medicamentos antiepilépticos o con la pildora
anticonceptiva oral.

ELIFER puede interferir en algunas pruebas de laboratorio, por lo que, si usted necesita un analisis de
orina, informe a su médico o al hospital sobre qué esta tomando.

é¢Como usar ELIFER?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico determinara qué dosis es la adecuada para usted.

Epilepsia
Adultos y adolescentes

La dosis inicial recomendada sera generalmente de 300 a 900 mg al dia. A partir de ahi, la dosis podra
incrementarse segun le indique su médico hasta una dosis madxima de 1800 mg al dia, que se divide en
tres tomas iguales, por ejemplo, una por la mafana, otra al mediodia y otra por la noche.

Nifios de 3 a 12 afios

Su médico decidird la dosis a administrar a su hijo en funcion del peso del nifio. El tratamiento
comenzara con una dosis inicial baja que sera aumentada gradualmente durante un periodo
aproximado de 3 dias. La dosis normal para controlar la epilepsia es de 25-35 mg por kg al dia. La dosis
normalmente se administra mediante ingesta de los comprimidos, repartida en 3 tomas iguales al
dia normalmente una por la mafiana, otra al mediodia y otra por la noche.

Dolor neuropatico

Adultos

La dosis inicial recomendada sera generalmente de 300 a 900 mg al dia. A partir de ahi, la dosis podra
incrementarse segun le indique su médico hasta una dosis maxima de 3.600 mg al dia, que se divide en
tres tomas iguales, por ejemplo, una por la mafiana, otra al mediodia y otra por la noche.

Si usted tiene problemas en los rifiones o estd siendo hemodializado.

Su médico puede prescribir otro régimen de dosificacién y/o dosis diferentes si usted tiene problemas
en los rifiones o esta siendo hemodializado.
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Método de administracion

ELIFER se administra por via oral. Trague siempre los comprimidos con una cantidad suficiente de agua.
El comprimido puede dividirse en dos mitades iguales.

Continude tomando ELIFER hasta que su médico le diga que deje de hacerlo

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debe tomar ELIFER durante el embarazo, a menos que su médico se lo haya indicado. Se debe utilizar
un método anticonceptivo eficaz en mujeres en edad fértil.

Se ha notificado sindrome de abstinencia neonatal en recién nacidos expuestos a Gabapentina en el
Utero. La exposicion concomitante a Gabapentina y a medicamentos que contienen opioides durante el
embarazo puede incrementar el riesgo de sufrir un sindrome de abstinencia neonatal.

No hay estudios especificos del uso de gabapentina en mujeres embarazadas, pero en el caso de otros
medicamentos empleados para tratar convulsiones se ha notificado un aumento del riesgo de dafio al
bebé en desarrollo, en particular cuando se emplea al mismo tiempo mas de un medicamento para
tratar las crisis. Por tanto, siempre que sea posible, debe intentar tomar durante el embarazo tan sélo
un medicamento para las convulsiones y sélo bajo consejo de su médico.

Contacte con su médico inmediatamente si se queda embarazada, si piensa que podria estarlo o si
planea quedarse embarazada mientras estd tomando ELIFER. No deje bruscamente de tomar este
medicamento ya que esto puede originar una anticipacién de la crisis, lo que podria tener serias
consecuencias tanto para usted como para su bebé.

Lactancia

Gabapentina, el principio activo de ELIFER, pasa a la leche materna. No se recomienda dar lactancia
materna mientras se esté tomando ELIFER, ya que se desconoce el efecto en el bebé.

Fertilidad

No hay efectos sobre la fertilidad en los estudios en animales.

Uso en nifos
No se recomienda el uso de ELIFER en nifios menores de 3 afios de edad.

Uso en pacientes de mas de 65 anos de edad
Tome ELIFER de manera normal excepto si tuviera problemas en el rifidn. Su médico puede prescribir
otro régimen de dosificacion o dosis diferentes si usted tiene trastornos de rifidn.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos

ELIFER puede producir mareo, somnolencia y cansancio. No debe conducir, manejar maquinarias con
movimientos ni practicar otras actividades potencialmente peligrosas hasta que se sepa si este
medicamento afecta a su capacidad para realizar este tipo de actividades.

Toma conjunta de ELIFER con alimentos y bebidas
ELIFER puede tomarse con o sin alimentos.

Uso apropiado del medicamento ELIFER

Si se olvido de tomar ELIFER

Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde a menos que sea el momento de la
siguiente dosis. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con ELIFER

No deje de tomar ELIFER a menos que su médico se lo diga. Si va a dejar el tratamiento, esto debe
hacerse de forma gradual durante un minimo de una semana. Si usted deja de tomar ELIFER
bruscamente o antes de que se lo indique su médico, hay un aumento en el riesgo de convulsiones.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

A tener en cuenta mientras toma ELIFER

Efectos indeseables (adversos)

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

Contacte con su médico inmediatamente si experimenta cualquiera de los siguientes sintomas después
de tomar este medicamento ya que pueden ser graves:
° reacciones severas en la piel que requieren atencion inmediata, inflamacion de los labios y
cara, erupcion en la piel y enrojecimiento, y/o pérdida de cabello (pueden ser sintomas de una
reaccion alérgica grave).
° dolor de estdmago persistente, vémitos y nauseas ya que pueden ser sintomas de pancreatitis
aguda (inflamacion del pancreas).
° ELIFER puede producir una reaccion alérgica grave o potencialmente mortal que puede afectar
a la piel u otras partes del cuerpo como el higado o las células sanguineas. Puede o no haber
aparecido erupcién cuando se llega a este tipo de reaccion. Esto puede requerir suspender ELIFER o
incluso hospitalizacion.
° problemas para respirar que, si son graves, puede necesitar atencion médica de urgencia para
seguir respirando con normalidad.
Contacte con su médico inmediatamente si tiene alguno de los siguientes sintomas:
e erupcion cutanea
e urticaria
o fiebre

inflamacion de las glandulas que no desaparecen

hinchazén de los labios y la lengua

e color amarillento de la piel o del blanco de los ojos
e sangrado o moratones inusuales

o fatiga o debilidad severa

e dolor muscular inesperado

¢ Infecciones frecuentes

Estos sintomas pueden ser los primeros signos de una reaccion grave. Deberd examinarle un médico
para decidir si debe continuar tomando ELIFER.
° Si usted esta en hemodiilisis, informe a su médico si empieza a sentir dolor en los musculos y/o
debilidad.
° Este medicamento puede causar dependencia, aunque no se conoce la frecuencia con la que
ocurre.
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Otros efectos adversos incluyen:
Frecuencia de reacciones adversas

>6=1/10 fatiga, fiebre

>6=1/100 a < 1/10 edema periférico, marcha anormal, astenia, dolores, malestar, sindrome gripal

>6= 1/1.000 a < 1/100 edema generalizado Frecuencia desconocida reacciones por sindrome de
retirada*

*Se han observado sintomas de abstinencia tras la interrupciéon del tratamiento a corto y largo plazo con
Gabapentina. Los sintomas de abstinencia pueden aparecer poco después de la interrupcion,
habitualmente dentro de las primeras 48 horas. Los sintomas notificados con mayor frecuencia son
ansiedad, insomnio, nduseas, dolores, sudoracidn, temblor, cefalea, depresién, sensacién anormal,
mareo y malestar. La aparicién de sintomas de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento con
Gabapentina puede indicar dependencia del farmaco.

Reacciones adversas cutdneas severas: Se han notificado reacciones adversas cutdneas severas
relacionadas con el tratamiento con Gabapentina, incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), la
necrolisis epidérmica téxica (NET) y la reaccidn a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS),
que pueden poner en peligro la vida o resultar mortales. Su médico le informard que sintomas debe
tener en cuenta y si llegaran a aparecer, se debe suspender el tratamiento con Gabapentina
inmediatamente y su médico evaluard un tratamiento con otro farmaco.

Pueden afectar a mds de 1 cada 10 personas:

° Sensacion de suefio, mareo, descoordinacion.
° Sensacion de cansancio, fiebre.
° Infeccidon por virus.
Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:
° Neumonia, infecciones respiratorias, infeccién urinaria, inflamacién del oido u otras
infecciones.
. Bajo recuento de glébulos blancos.
° Anorexia, aumento del apetito.
° Enfado hacia otros, confusion, cambios de humor, depresion, ansiedad, nerviosismo, dificultad
al pensar.
° Convulsiones, movimientos espasmadicos, dificultad al hablar, pérdida de memoria, temblor,

dificultad para dormir, dolor de cabeza, piel sensible, disminucion de la sensibilidad
(entumecimiento), dificultad en la coordinacidon, movimientos inusuales de los ojos, aumento,
disminucion o ausencia de reflejos.

° Visidon borrosa, vision doble.

° Vértigo.

° Aumento de la presidn arterial, enrojecimiento o dilatacion de los vasos sanguineos.

° Dificultad para respirar, bronquitis, dolor de garganta, tos, nariz seca.

° Vomitos, nauseas, problemas con los dientes, encias inflamadas, diarrea, dolor de estdmago,
indigestion, estrefiimiento, boca o garganta secas, flatulencia.

° Hinchazoén de la cara, cardenales, erupcioén, picor, acné.

° Dolor articular, dolor muscular, dolor de espalda, sacudidas.

° Dificultades en la ereccion (impotencia).

° Hinchazoén en las piernas y brazos, dificultad al andar, debilidad, dolor, sensacién de malestar,
sintomas similares a los de la gripe.

° Disminucién de leucocitos, aumento de peso.

° Lesiones accidentales, fracturas, rozaduras.

AR-002-V1 6de7




En los ensayos clinicos en nifios se notificaron como efectos adversos frecuentes el comportamiento
agresivo y los movimientos espasmadicos.

é¢Cémo conservar ELIFER?
- Conservar en su envase original a temperatura ambiente hasta 30°C, en lugar seco.
- Mantener alejado del alcance de los nifos.

Presentacion
ELIFER 100 mg - 600 mg: envases con 30 comprimidos recubiertos.

ELIFER 300 mg: envases con 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Fecha de ultima revision: Agosto de 2023

Si Ud. toma dosis mayores de ELIFER de las que debiera

Dosis superiores a las recomendadas pueden provocar un incremento de los efectos adversos,
incluyendo pérdida del conocimiento, mareo, visidon doble, habla arrastrada, adormecimiento y diarrea.
En caso de sobredosis o ingestidon accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o
llame al Servicio de Informacidn Toxicoldgica.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas 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

“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"

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N ° 54.266

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

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

5 CASASCO

AR-002-V1 7de7


https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

