8911

1168

%’; eurofarma Dosis r dad. i coni ia hepitica mente segtn la edad (5 a 100 afios) en los ensayos clinicos analizados. nervioso central (SNC), como somnolencia y sedacion, cuando se utiliza XCOPRI con otros farmacos con propiedades sedantes debido a los posibles efectos aditivos. antes del destete y efectos adversos sobre la funcion reproductora (disminucion del nimero de cuerpos liteos, implantaciones y fetos vivos) en las crias con la dosis alta.  [Trastornos del oido y del laberinto
Para pacientes con msuhmenela hepatica leve a moderada (clasificacion de Child-Pugh A a B), , la dosis maxima recomendada es de 200 mg una vez al dia [vease ~ La Tabla 3 muestra el nesgn absoluto y relativo por mdlCﬁCan para todos los FAE evaluados. Retiro de firmacos antiepilépticos La exposicion plasmética materna a la dosis de efecto més baja (11 mg/kg/dia) para los efectos adversos sobre el desarrollo pre y posnatal fue menor que la de los seres Vértigo 1 1 6 1
XC@PR I" Uso en pobl pecificas]. No se ienda el uso de XCOPRI en pacientes con iencia hepatica grave cl ion de Child-Pugh C) [Ver Posologiay ~ Tabla 3: Riesgo de p 0 suicidas por indicacién de firmacos anti en el analisis agrupado Por lo general, al igual que con la mayoria de los farmacos antiepilépticos, XCOPRI debe retirarse de forma gradual debido al riesgo de aumento de la frecuencia de  humanos a la MRHD. Trastornos oculares
dministracion]. 7 n — - - - - las convulsiones y el estado epiléptic Dosis y Administracion]. Sin embargo, si el retiro es necesario debido ¢ 1to adverst , se puede considerar la  Lactancia
CENO B AM ATO il":::,’:écﬁ;f;%c administracién Indicacion Pacientes tratados con placebo | Pacientes tratados con firma- | Riesgo relativo: incidencia de Eventos | Diferencias de riesgo: pacientes con i:;i?:;;g:f;ﬁg; estado epiléptico [ver Dosis y Administracidn]. Sin embargo, s el retiro es necesario debido a un evento adverso grave, se puede considerar la Resumer: de rieszos Diplopia 6 7 15 2
N XCOPRI puede administrarse entero o los comprlmldas pueden triturarse. El comprimido triturado puede mezclarse con agua y administrarse por via oral como suspen- que presentar?n eventos por | ¢os que presentaron eventos | en paciente tra!ados con firmacos/ fn- o entos adicionales tratados'con Intolerancia a la lactosa No se dispone de datos en cuanto a la presencia de cenobamato en la leche materna, los efectos en el lactante o los efectos del farmaco en la produccion de leche. Vision borrosa 2 2 4 0
INSERTO PARA EL PACIENTE cada 1000 pacientes por cada 1000 pacientes cidencia en pacientes con placebo farmacos por cada 1000 pacientes : : ) bl ) : : ; . o ; n
XCOPRI 12,5 mg Comprimido sion o a través de una sonda nasogastrica, segiin se describe a continuacion. — En caso de intolerancia lactosa hay que tomar en quela imido contiene lactosa Los beneficios para el desarrollo y la salud de la lactancia materna deben tenerse en cuenta junto con la necesidad clinica de la madre para XCOPRI y cualquier posible | Trastornos gastr 1
XCOPRI 50 me Tableta Recubi imi i Administracion de comprimidos triturados por via oral como suspensién Epilepsia L0 34 33 24 No se puede utilizar en el raro caso hereditario de intolerancia a la galactosa, intolerancia a la lactosa o de malabsorcion glucosa-galactosa efecto adverso sobre el lactante derivado de XCOPRI o de la afeccion materna subyacente. Na 6 6 9 3
g Tableta Recubierta/ Comprimido Recubierto - n o : . Psiquidiri 37 55 3 29 " " N o LYo auseas
XCOPRI 100mg Tableta Recubierta/ Comprimido Recubierto 1. Triturar el nimero adecuado de comprimidos para alcanzar la dosis prescrita. siquidtrico X . . . 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién Uso pediitrico . ) ) o N » . Estrefiimiento B 4 3 0
XCOPRI 200 mg Tableta Recubierta/ Comprimido Recubierto 2. Enun vaso, combinar el(los) comprimido(s) triturado(s) con 25 mL de agua. Otro 1.0 18 1.9 09 Efecto de XCOPRI sobre otros medicamentos ) No se hgi e_staplemdo la segunda@ y eficacia en pacientes pedlatrgcos‘ Datos de toxicidad en animales jovenes . - ) Diarrca 1 3 3 0
. 3. Agitar suavemente para suspender el(los) comprimido(s). Total 24 43 18 1.9 La Tabla 5 resume el efecto de XCOPRI sobre otros farmacos. Se administrd cenobamato por via oral a ratas jévenes desde el dia posnatal (DPN) 7 al 70. Para mantener exposiciones plasmaticas constantes al firmaco, se —
PARA PERU Y ECUADOR B} 4. Beber la susp dei Noal la mezcla compri para uso posterior. Tabla 5: Interacciones farmacocinéticas entre firmacos las dosls durante el penodo de dosnﬁcacnon hasta 120'y 80 mg/kg/dia en machos y hembras, respecnvameme Los efectos adversos incluyeron mortalidad, retraso de la Vomitos 2 4 5 0
1. IDENTIFICACION DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA 5. Para asegurar que no quede residuo del comprimido en el recipiente, enjuagar el recipiente con 25 mL de agua y beber. El riesgo relativo de pensamientos o conductas suicidas fue mayor en los ensayos clinicos en pacientes con epilepsia que en los ensayos clinicos en pacientes con afeccio- - ~ ‘ _ ‘ — T sexual 6n de la fuerza de agarre) y les (déficit de dizaje y memoria), disminucion del recuento de Boca seca 1 1 3 0
XCOPRI® 12,5 mg Comprimido: Cenobamato 1235 mg - . 6. Confirmar visualmente que no queden particulas en el recipiente. Si quedan particulas, repetir el paso 5. nes psiquidtricas o de otro tipo, pero las diferencias de riesgo absoluto fueron similares para la epilepsia y las indicaciones psiquidtricas. o T¥po de farmacg‘ f) s.ustrato Efecto de XCOPRI sobre el farmaco o sustrato dacion clinica esper i on del peso cerebral e histopatologia ocular. Se observo una recuperacnon de estos efeuos tras la interrupcion de la d on. En general, Dolor abdominal 2 2 1 0
XCOPRI*® 50 mg, 100mg y 200mg Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto: Cenobamato 50 mg, 100 mg y 200 mg Administracién de comprimidos triturados a través de una sonda nasogéstrica (NG) Cualquier persona que considere tomar XCOPRI o cualquier otro fairmaco antiepiléptico debe sopesar este riesgo con el riesgo de una enfermedad no tratada. La epilepsia Férmacos pilep no se identifico una dosis sin efectos adversos sobre el desarrollo posnatal. En las dosis mds bajas analizadas, las exposiciones plasmaticas al cenobamato (AUC) fueron Dispepsia ) 2 0 0
2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA 1. Triturar el ndmero adecuado de comprimidos para alcanzar la dosis prescrita. y muchas otras enfermedades para las que se recetan FAE estin asociadas con mOﬂJllldad ymortalidad y un mayor riesgo de pensamientos y conductas suicidas. Sisurgen | lamotrigina | concentraciones plasméticas Debido a la posibilidad de reducir la eficacia de estos farmacos, au-|  menores que en humanos a la dosis méxima recomendada en humanos (MRHD) de 400 mg. Infecciones v plagas
XCOPRI* 12,5 mg Comprimido 2. Enun recipiente apropiado, combinar el(los) comprimido(s) triturado(s) con 25 mL de agua. pensamientos y conductas suicidas durante el tr el médico debe si la aparicion de estos sintomas en determinado paciente puede estar relacionada carbamazepina | concentraciones plasmaticas mentar la dosis de lamotrigina o carbamazepina, segin sea necesario, | Uso geriatrico ones y prag
Cadalcomprimidﬂ contiene: 3. Agitar suavemente para suspender el(los) comprimido(s). con ]fl cnfcn{xgdad que se esta tratando. cuando se usen concomitantemente Los estudios clinicos de XCOPRI no incluyeron un nimero suficiente de pacientes de 65 afios 0 mas para determinar la seguridad y eficacia de XCOPRI en la poblacion de Nas.ofa..rfnmtls 2 4 5 3
G ] 12_ .5 mg 4. Asegurando que no qucdcn particulas en el recipiente, instilar la suspension con una jeringa en la sonda NG. - DBHQ Hepitico . . o . o . . con XCOPRI edad avanzada. En general, la seleccion de la dosis para un paciente de edad avanzada debe ser cautelosa, comenzando generalmente enel extremo mfenor del rango de do- Faringitis 1 2 0 0
C.8.p. - T . 1 comprimido 5. Llenar nuevamente la jeringa de punta conica con 10 mL de agua, agitar suavemente y administrar. Se h'a‘ 1nf9rma€lo daiio hC‘PéUW clinicamente slgnlﬁcal}\'o en pacientes 1vra'tados con XCOPRI en 91 contexto p I Zac 0 sF han t d signos dC' d“ﬁ"’ fenitoina 1 concentraciones plasmaticas Debido a un posible aumento de 2 veces en los niveles de fenitoina, sificacion, lo que refleja la mayor frecuencia de disminucion de la funcion hepatica, renal o cardiaca y de enfermedades uotros farmacold Infeccion del tracto urinario 2 5 0 2
XCOPRI® 50 mg Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto 6. Confirmar visualmente que no queden particulas en la jeringa. Si quedan particulas, repetir el paso 5. hcpa}tgco, incluidas elevac 01 marcadas de las t hepdticas séricas con aumento dc labilirrubina total, tras la administracion. Sc ha mformaflp msuﬁglcncm disminuir gradualmente esta dosis hasta un 50 % a medida que se| ~ Insuficiencia renal Lesiones, intoxicaciones y complicaciones de
CadalTableta Recubierta/Comprimido Recubierto contiene: Interrupcién de XCOPRI hcpgtlca aguda que requiri6 trasplante en ¢l contexto poscomercializacion. En los ensayos clinicos se observaron elevaciones de las transaminasas hepaticas séricas en ajuste la dosis de XCOPRI. XCOPRI debe usarse con precaucion y puede considerarse la reduccién de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (CLer 30 a menos de 90 ml/min) pri .
Cen 2 = 50 mg Si interrumpe el tratamiento con XCOPRI, la dosis debe reducirse gradualmente durante un periodo de al menos 2 semanas, a menos que por motivos de seguridad sea PaClCmCS'q\}C_l'CCIblCIOH XCOPRI [ver Reacciones advcrgas]. o . o . . . fenobarbital 1 concentraciones plasméticas Debido a un posible aumento del riesgo de reacciones adversas de| ¥ grave (CLer menos de 30 ml/min). No se recomienda su uso en pacientes con enfermedad renal terminal sometidos a dialisis Lesion en la cabeza 1 0 2 0
Excipientes ¢.s.p. 1 Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto necesario un retiro abrupto [ver Advertencias y Precauciones]. Antes de iniciar XCOPRI, obtener las transaminasas séricas (ALT y AST) y la bilirrubina total, si no estan disponibles recientemente (es decir, dentro de los tltimos 3 estos farmacos, considerar una reduccion en la dosis de fenobarbital|  Insuficiencia hepética Py
XCOPRI* 100 mg Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto Forma de administracion meses), para establecer la funcién hepdtica basal. Monitorizar los signos y sintomas de cualquier dafio hepdtico durante el tratamiento [ver Posologfa y administracion], [ cictoba e el metabolito activo T concentraciones plasmaticas o clobazam, segin sea clinicamentc adecuado, cuando se use conco- XCOPRI debe usarse con precaucin en pacientes con i ia hepitica leve a moderada (5 2 puntos en la escala Child-Pugh; clase A o B). En estos pacientes, la o _ - : 7
Cada Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto contiene: Via oral. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico. y obtener ALT, AST y bilirrubina total de manera inmediata en pacientes que desarrollen signos o sintomas clinicos sugestivos de disfuncion hepatica (por ejemplo, | 4ef cobazam con XCOPRI. dosis maxima recomendada es de 200 mg una vez al dia y s puede considerar una reduccion adicional de la dosis [Ver Dosis y Administracion]. No se jacluso | umento de la alanina aminotransferasa 1 0
Cenot : . 100 mg 4.3. Contraindicaciones nauseas mexpllcables vomitos, dolor abdominal en el cuadrante superior derecho, fatiga, anorexia, ictericia, orina oscura). Interrumpir o suspender el con o tos de CYP2B6 i pr— Debido a Ia posibilidad de una ehcacia reducida de cstos farmacos, de XCOPRI en pacientes con insuficiencia heptica grave (10— 15 puntos en la clasificacion de Child-Pugh; Clase C). Asparlam aminotransferasa aumentada 1 1 3 0
Excipientes c.s.p. 1 Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto XCOPRI esta contraindicado en pacientes con: XCOPRI en pacientes que desarrollen dafio heptico sin una etiologia alternativa. ! LT aumentar la goms delossustratosde CYP2B6 0 CYP3AS, seginsea 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Peso disminuid 2 0 1 0
XCOPRI* 200 mg Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto + Hipersensibilidad al cenobamato o a cualquiera de los excipientes de XCOPRI [Ver Advertencias y Precauciones y Descripcion] La clevacion de las transaminasas hepdticas scricas a més de tres veces el rango de referencia, junto con un aumento de la bilirrubina total a mds del doble el rango de Sustratos del CYP3A | concentraciones plasmiticas necesario, cuando se usen con XCOPRIL o Informe a los pacientes que XCOPRI provoca somnolencia, fatiga, mareos y alteracion de la marcha. Si se observan, es més probable que estas adversas | Trastornos del metabolismo y la nutricién
CadalTableta Recubierta/Comprimido Recubierto contiene: + Sindrome de QT corto familiar [ver Advertencias y Precauciones] referencla, esun predlcto‘rrlmponante de dafio hep{aue{o grave. La identificacion temprana de elevaciones de transaminasas hepéticas séricas y bilirrubina total, asi como A - i = — Debido a Ta posibilidad d i ducida de | . ocurran al inicio del tratamiento, pero pueden ocurrir en cualquier momento. Se recomienda a los pacientes que no conduzcan ni operen maquinaria hasta que hayan [ Disminucion del apetito 3 1 5 1
Cen . - 200 mg 4.4 Advertencias y Precauciones especiales de empleo la interrupcion o suspension de XCOPRI, puede disminuir el riesgo de un desenlace grave. nticonceplivos orales | concentraciones plasmiticas cbido a la posibilidad de una eficacia reducida de los anticoncep- adquirido suficiente experiencia con XCOPRI para evaluar si afecta negativamente su capacidad para conducir u operar maquinaria y, ademds, que otros depresores del  ["Tyastornos musculoesqueléticos
Excipientes c.s.p 1 Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto Reaccién farmacologica con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) /Hipersensibilidad multiorganica Reacciones adversas neurologicas tivos orales, las mujeres deben usar un método anticonceptivo 10| GNC ¢l lcohol pueden tener efectos aditivos [ver Advertencias y Precauciones]  del tejido conectivo q
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. Se ha reportado una reaccién farmacologica con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), también conocida como hipersensibilidad multiorgénica, en pacientes que ~ Somnolencia y fatiga . - — homonal adlCIO‘?al oaltemativo ml.enlras toman XCOPR] 4.8. Reacciones Adversas %) 1 d] Ida 4 2 5 3
3. FORMA FARMACEUTICA toman XCOPRI Se han producido casos de DRESS, incluida una muerte, cuando se ajusto rapidamente la dosis de XCOPRI (ajuste de dosis semanal o mas répida). Nose ~ XCOPRI provoca aumentos dependientes de la dosis en las advers: n la y la fatiga fatiga, astenia, malestar, | Sustratos de CYP2C19 ' concentraciones plasméticas Debido a un posible aumento del riesgo de reacciones adversas de| L ag siguientes reacciones adversas graves se describen con mis detalle en la seccion Advertencias y Precauciones del etiquetado: 0.0r de eSpa —
XCOPRI 12,5 mg: Comprimido o reportaron casos de DRESS en un estudio de seguridad abierto de 1339 pacientes con convulsiones de inicio parcial cuando se inici6 XCOPRI con 12,5 mg unavezal dia  hipersomnia, sedacion y letargo) [ver Reacciones Adversas/. En el Estudio | y el ESIUC]IO 2,el31 % de los pacientes aleatonzados para recibir XCOPRI a 100 mg/dia, el estos farmacos, coynSIderaryupa reduccion en la dosis de los sustratos |« Reaccion farmacologica con cosinofilia y sintomas sisté (DRESS)/Hip énica [ver Advertencias y Precauciones) Dolor torécico musculoesquelético 2 1 0 0
XCOPRI 50mg; XCOPRI 100 mg; XCOPRI 200 mg: Tableta Recubierta/Comprimido Recubierto y se ajustd la dosis cada dos semanas. Este hallazgo no establece que el riesgo de DRESS se prevenga con un ajuste de dosis més lento; sin embargo, XCOPRI debe iniciar 36 % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPR1 a 200 mg/dia y el 57 de CYP2C19, segiin sea clinicamente adecuado, cuando seuse con-| + Acortamiento del intervalo QT [ver Advertencias y Precauciones] Trastornos del sistema nervioso
4.DATOS CLINICOS con 12,5 mg una vez al dia y ajustar Ia dosis cada dos semanas [ver dosis y administracién]. Habitualmente DRESS se presenia, aunque no exclusivamente, con ficbre, % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI 2 400 mg/dia reportaron al menos una de estas reacciones adversas, en comparacién con el 19 % e los pacientes que con XCOPRI + Conducta e ideas suicidas [ver Advertencias y Precauciones] Somnolencia 19 22 37 1
4.1. Indicaciones Terapéuticas sarpullldo fad a y/o hinch facial, con la afe de otros sistemas orgénicos, como hepatitis, nefritis, miocar- placebo. Las adversas i conla y la fatiga fueron graves en el 0,4 % de los pacientes tratados con XCOPRI en comparacion . . . - . , + Reacciones adversas neurologicas [ver Advertencias y Precauciones] M
P . . L . . s ; ci areos 18 22 33 15
XCOPRI esta indicado para el tratamiento de convulsiones de inicio parcial en pacientes adultos. ditis o miositis, que a veces se asemejan a una infeccion viral aguda. A menudo se presenta cosinofilia. Este trastorno es variable en su expresion y pueden estar afectados  con ningiin paciente que recibié placebo, lo que llevd a la interrupcion del tratamiento en el 2 % de los pacientes tratados con XCOPRI en comparacion con el 1 % de mg‘it:ﬂ;n;?isn?;i:foug?'E‘er];:le‘?;;]:C%I");Crgiﬁl}; L:leei]e acortar el ntervalo QT; por lo tanto, se debe tener precaucion al administrar XCOPRIy otros firmacos + Retiro de farmacos antiepilépticos [ver Advertencias y Precauciones] Fatiga B 12 2% 7
is v Vi inistracio - i - = ~ : p : e S Tinfad . S BT
Pog B o et e ot o e cr s o S e S o il s cor Depresoresdel SNC . aeahol: I usoconcomitantc de XCOPRI con s deprsores el SNC,nid el ool pede aumentarel esgode ecciones adversas - pHUSRR OB o iions muy varsley durnteperiodosdisrsos s fscuncas de rssfoesadsersas obssrvadas s | Dolor 8 cabeza 10 12 10
: T, » dunque 1o 'sea evidentc. 218108 as, ' l 0. D¢ (X P ! : - ] . P - luyendo la sedacion y la I Advert Py u 4 v ! Uy v yau 1V u v v Tibri
Evaluaciones previas al inicio de XCOPRI XCOPRI de inmediato y no reiniciarlo si no se puede establecer una etiologia alternativa para los signos o sintomas [ver Contraindicaciones] XCOPRI provoca re s adversas depend de la dosis rel da con mareos y alteraciones de la marcha y la coordinacion (mareos, vértigo, trastorno del 4.6. Advertencias Especlales Y [ver Advertencias y Precauciones] ensayos clinicos de un farmaco no se pueden comparar directamente con las frecuencias en los ensayos clinicos de otro farmaco y pueden no reflejar las Trastomo del equilibrio 3 B 9 1
Pruebas de funcion hepatica Acortamiento del intervalo QT equilibrio, ataxia, nistagmo, alteracion de la marcha y 6n anormal) [ver R Adversas/. En el Estudio 1 y el Estudio 2, el 21 F.er.tili dad observadas en la practica. Alteracion de la marcha 1 3 8 1
Antes de iniciar XCOPRI, se deben obtener las transaminasas séricas (ALT y AST) y bilirrubina total, si no estén disponibles recientemente (es decir, en los tltimos 3 En un estudio controlado con placebo del intervalo QT, un porcentaje mayor de sujetos que tomaron XCOPRI (31 % 200 mg y 66 % a 500 mg) tuvieron un acortamiento % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRIa 100 mg/dia, el 31 % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI a 200 mg/dia y el 52 % de los pacientes -y /o0 oo En todos los ensayos controlados y no controlados realizados en pacientes adultos con convulsiones de inicio parcial, se administro XCOPRI como terapia compl Disartria 2 1 7 0
Bneses) par}g esllablecer la funcion hepitica basal [Ver Advertencias y p E“ pacientes con heptica basal, se recomiendan modificaciones dela del intervalo QT de més de 20 mseg en comparacién con placebo (6 a 17 %). No se observaron reducciones del intervalo QTe por debajo de 300 mseg. El sindrome de  aleatorizados para recibir XCOPRI a 400 {ng/dla reportaron f‘l menos una de estas reacciones dd"?“f*& en comparacién con §1 13‘% df los pacientes que recllb'ler_gn Las mujeres con potencial reproductivo que utilicen anticonceptivos orales de forma concomitante deben usar un método anticonceptivo no hormonal adicional o (&ria@ 1944 pacientes. De estos pacientes, 1575 fueron tratados durante al menos 6 meses, 710 durante al menos 12 meses, 349 durante al menos 24 meses y 320 durante  [Nistagmo 3 7 6 0
osis [ Ver Posologia y administracion]. QT corto familiar se asocia con un mayor riesgo de muerte sibita y arritmias ventriculares, sobre todo en la fibrilacion ventricular. Se cree que dichos eventos en este  placebo. Las reacciones adversas de mareos y alteraciones en la marchay la coordinacion fueron graves en el 2 % de los pacientes tratados con XCOPRI en comparacion o/ oo [ver Interacciones Medicamentosas] al menos 36 meses. Un total de 638 pacientes (442 pacientes tratados con XCOPRI y 216 pacientes tratados con placebo) constituyeron la poblacion de seguridad enel  [Aa o 2 3 5 3
Dosis Recomendada ) sindrome ocurren principalmente cuando el intervalo QT corregido cae por debajo de los 300 mseg. con ningtn paciente que recibié placebo, lo que llevd a la interrupcion del tratamiento en el 5 % de los pacientes tratados con XCOPRI en comparacion conel I %o de — poo oo g analisis agrupado de estudios controlados con placebo en pacientes con convulsiones de inicio parcial (Estudios 1 y 2) [ver Estudios Clinicos]. Las adversas [0 o 3 1 2 0
Monoterapia y terapia complementaria . . . . o . Los datos no clinicos también indican que el acortamiento del intervalo QT esté asociado con la fibrilacion ventricular. Los pacientes con sindrome de QT corto familiar los pacientes que recibieron placebo. Resumen de rieszos presentadas en la Tabla 4 se basan en esta poblacion de seguridad; la duracion media del tratamiento en estos estudios fue de 18 semanas. De los pacientes en dichos asia
XCOPRI se administra por via oral una vezal dia. La dosis recomendada y el ajuste de dosis, que no deben excederse debido ala posibilidad de reacciones adversas graves o deben recibir tratamiento con XCOPRI [ver Contraindicaciones J. Se debe tener precaucién al administrar XCOPRI y otros frmacos que acortan el intervalo QT, ya  Disfuncién cognitiva ) ) » - . . . . . mﬂecuadas sobre el riesgo de desarrollo asociado con el uso de XCOPRI en mujeres embarazadas. estudios, aproximadamente el 49% eran varones, el 76% eran caucasicos y la edad media era de 39 afios. A.stema . 0 1 3 1
[Ver Advertencias y Precauciones], se incluyen en la Tabla I. que puede haber un efecto sinérgico sobre el intervalo QT que aumentaria el riesgo de acortamiento del intervalo QT. XCOPRI provoca ies adversas rel das con eventos dos con la disfuncién cognitiva (es decir, deterioro de la memoria, alteracién de la atencién, En estudios realizados en animales, Ia ad de durante parte de la gestacion o durante toda la gestacion y la lactancia produjo efectos adversos Encel Estudio 1 y el Estudio 2, se produjeron eventos adversos en el 77 % de los pacientes tratados con XCOPRI y en el 68 % de aquellos tratados con placebo. La Tabla | Disgeusia 2 0 2 0
Tabla 1: Dosis recomendada para las convulsiones de inicio parcial en adultos Conducta e ideas suicidas amnesia, estado de confusion, afasia, trastorno del habla, lentitud de pensamlemu.ydesonemacn’m y retraso psicomotor) [ver Reacciones Adversas/. En el E}tudm ly enel desarrollo (aumento de la mortalidad embriofeal, disminucidn del peso corporal del feo y de lascrias, deterioro neurocom)i/uclual y reproductivo en las crias) con 4 muestra la incidencia de reacciones adversas que se produjeron en sujetos con convulsiones de inicio parcial en cualquier grupo de tratamiento con XCOPRI y paralos | Deterioro de la memoria 2 1 2 0
Dosis micial Los farmacos antiepilépticos (FAE), incluido el XCOPRI, el riesgo de p s suicidas en pacientes que toman estos firmacos debidoa el Estudio 2, el 6 % de los pacientes aleatorizados para remblr’ XCOPR[ a 100 mg/dia, el 6 % de los pacientes aleatorizados para recnl_)}r XCOPRI a 200 mg/dia y el 9 % al firmaco clf 1 [ver Datos]. cuales la incidencia fue mayor que con placebo durante los ensayos clinicos controlados. Las reacciones adversas mas comunes que ocurrieron en pacientes tratados con | Migrafia 0 0 2 0
S ) [2s oid cualquier indicacion. Se debe monitorear a los pacientes tratados con algin FAE debidoa cualquler indicacion para detectar la aparicion o empeoramiento de depresion,  de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI a 400 mg/dia reportaron al menos una de estas reacciones adversas, en comparacion con el 2 % de los pacientes que 1y poblacion general de los EE. UU., el riesgo de base estimado de defectos mayores y aborto Aneo en emt lini idosesdel2al  XCOPRI (incidencia de al menos el 10% y mayor que el placebo) fueron somnolencia, mareos, fatiga, diplopia y dolor de cabeza. Sedacion 1 1 ) 0
S emana |y i ,5 mg una vez al dia o compor suicidas y/o cualquier cambio inusual en el estado de nimo o el comportamiento. recibieron placebo: No se observaron eventos graves r§1301or_1§dos con la disfuncion cognitiva en }os pacientes tratados con XCOPRI ni en los pacientes que recibieron 4%y del 15 al 20 %, respectivamente. Se desconoce el iesgo de base de defectos congénitos mayores y aborrto espontineo para la poblacion indicada Las tasas de interrupcion debido a eventos adversos fueron del 11%, 9% y 21% para los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI en dosis de 100 mg/dia, 200 mg/ “Tombl 0 3 i 1
Régimen de ajuste de dosis Los anlisis agrupados de 199 ensayos clinicos controlados con placebo (terapia mono y adyuvante) de 11 FAE diferentes demostraron que los pacientes asignados  placebo. lqu reacciones ad\e_rsas relaCIOngi(i_qs con la disfuncion cognitiva llevaron a la interrupcion del tratamiento del 0,4 % de los pacientes tratados con XCOPRI, en Datos ° : dia y 400 mg/dia, respectivamente, en comparacion con el 4% de los pacientes aleatorizados para recibir placebo. Las reacciones adversas més comunes (1 % o més en cmblores .
Semana3y4 25 mg una vez al dia aleatoriamente a uno de los FAE tenian aproximadamente el doble de riesgo (riesgo relativo ajustado 1,8; IC del 95 %: 1,2; 2,7) de pensamiento o comportamiento colmpargiclon con nlmgun paciente que recibi6 placebo. Datos sobre animales cualquier grupo de tratamiento con XCOPRI y mayores que con placebo) que llevaron a la interrupcion, en orden descendente e frecuencia, fueron ataxia, mareos, | Lrastornos y Iquiatricos
Semana Sy 6 50 mg una vez al dia suicida en comparacion con los pacientes asignados aleatoriamente a placebo. En estos ensayos, que tuvieron una duracion media de tratamiento de 12 semanas, latasa ~ Alteraciones visuales . o . ) - ) ) La administracién oral de cenobamato (0, 10, 30 0 60 me/ke/dia) a ratas prefiadas durante el periodo de orzanogénesis dio lugar a un aumento de la mortalidad em-  SCmnolencia, diplopia, nistagmo y vértigo. Estado de confusion 2 2 3 0
Semana 7y 8 100 mg una vez al dia de incidencia estimada de ideas o comportamiento suicida entre 27 863 pacientes tratados con FAE fue del 0,43 %, en comparacion con el 0,24 % entre 16 029 pacientes XCOPRI provoca reacciones adversas relacionadas con cambios visuales, que incluyen diplopia, vision borrosa y deterioro de la vision [ver Reacciones Adversas]. En briofetal, una reduccion del peso corpor(aly feleil yuna osi figéacg;én gsquelétiga fetal incompleta eg la dosis mésga]ta %malizada lo ;sue se relacioné con toxicidad materna, 1abla 4: Reacciones adversas en estudios agrupados de terapia adyuvante controlada con placebo en pacientes con convulsiones de inicio parcial con XCOPRI. | Estado de 4nimo euforico 0 0 2 0
n tratados con placebo, lo que representa un aumento de aproximad un caso de p o comportamiento suicida por cada 530 pacientes tratados. En los ¢l Estudio 1'y el Estudio 2, el 9 % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI a 100 mg/dia, el 9 % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI a 200 g - . . P 8 p . " " Frecuencia en cualquier grupo de tratamiento mavyor al 1 % con respecto al placebo o
Semana 9y 10 150 mg una vez al dia P que rep P! P P . J : ! b T " Hubo un pequefio aumento en las malformaciones viscerales con la dosis alta; sin embargo, el potencial teratogénico no pudo evaluarse completamente debido a la alta quier grup! ¥ P P Iritabilidad 1 0 2 0
- ensayos hubo cuatro suicidios en pacientes tratados con farmacos y ninguno en paciemes tratados con placebo, pero el nimero es demasiado pequefio para permitir ~ mg/dia y el 18 % de los pacientes aleatorizados para recibir XCOPRI a 400 mg/dia reportaron al menos una de estas reacciones adversas, en comparacion con el 2 % : . - 4 e ha Py b o —
Dosis de > " " N H g ? N ! . tasa de muertes embriofetales, lo que dio lugar a un nimero de fetos La plasmatica materna (AUC) a la dosis sin efecto para los XCOPRI Placebo Ideas suicidas 2 1 0 0
- cualquier conclusion sobre el efecto del farmaco en el suicidio. de los pacientes que recibieron placebo. No se observaron eventos graves relacionados con cambios visuales en los pacientes tratados con XCOPRI ni en los pacientes ooy 0o 4vercoc obre of dearrollo embriofetal (30 mg/kg/dia) fue menor que la de los seres humanos a la dosis maxima recomendada en humanos (MRHD) de 400 m Reaccion adversa inari
Semana 11y en adelante 200 mg una vez al dia El aumento del riesgo de pensamientos o comportamientos suicidas con los FAE se observé una semana después de iniciar el tratamiento farmacolégico con los FAEy  que recibieron placebo. Los cambios visuales llevaron a la interrupcion del tratamiento en el 0,5 % de los pacientes tratados con XCOPRI, en comparacién con ningin La administracion oral d b 0.4.12036 g/kg’ di enor que das I periodo d énesis dio | del lidad embri fg' v 100mg 200mg 400mg Trastornos renales y urinarios
Dosis maxima P ) k B it e, . PRy ! : t bi6 placeb aadministracion oral de cenobamato (0,4, 12 0 36 mg/kg/dfa) a conejas prefiadas durante el periodo de organogénesis dio lugar a un aumento de la mortalidad embriofe- =108 =223 =111 =216 Polaquiuria 0 1 0 0
persisti6 durante el tratamiento evaluado. Debido a que la mayorfa de los ensayos incluidos en el andlisis no se extendieron mds alld de las 24 semanas, no se pudo evaluar - paciente que recibio placebo. tal en la dosis mas alta analizada, I 5 L én plasma I fecto (12 me/ka/di los eft q!
- - - — o - - - 5 : , que se relacion6 con toxicidad materna. La exposicion plasmatica materna a la dosis sin efecto (12 mg/kg/dia) para los efectos adversos % % % % -
Si es necesario, segtn la respuesta clinica y la tolerabilidad, la dosis puede aumentar por 400 mg una vez al dia el riesgo de pensamientos o wmpurlamlemos suicidas fuera de las 24 semanas. w@ . . . o . . ) sobre el desarrollo embriofetal fue menor que Ia de los seres humanos a la dosis maxima recomendada en humanos (J ( (] o Trastornos del sistema reproductor y de la mama
encima de 200 mg en incrementos de 50 mg una vez al dia cada dos semanas, hasta un Por lo general, el riesgo de p ductas suicidas fue entre los firmacos analizados. El hallazgo de un mayor riesgo con los FAE de mecanismos  Los médicos que recetan XCOPRI deben advertira los pacientes que no realicen actividades peligrosas que requieran un estado de alerta mental, como conducir vehiculos e ool s oo o (0, 11,22 0 44 mg/kg/dia) por via oral  ratas hembras durante la gestacion y a Jactancia. se observaron alteraci ductua. L Trastornos cardiacos Dismenorrea 1 2 1 0
méximo de 400 mg. de accion variables y en una variedad de mdlcauones sugiere que el riesgo se aplica a todos los FAE utilizados para cualquier indicacién. El riesgo no varid sustancial-  de motor o maquinaria peligrosa, hasta que se conozca el efecto de XCOPRI. Se debe observar atentamente a los pacientes para detectar signos de depresion del sistema les (déficit de aprendizaje y memoria y aumento de la respuesta de sobresalto auditivo) en las crias con todas fas dosis, y una disminucion del aumento de peso corporal | Palpitaciones 0 0 2 0
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- Dosis Pacientes con compromiso renal

XCOPRI” debe utilizarse con cautela y la reduccion de la dosis puede ser considerada en pacientes con compromiso renal leve a moderado (CLer 30 inferior a 90 mL/min)
y grave (CLer inferior a 30 mL/min). El uso en pacientes con enfermedad renal terminal en didlisis no se recomienda.

Pr iones comerciales:

Trastornos respiratorios, toracicos y

Hipo 0 1 1 0
Disnea 0 3 0 0
Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Prurito 2 1 0 0
Erupcion papular 2 0 0 0

* Se reporta como una reaccion adversa; ver Anormalidades de Laboratorio para conocer los cambios de ALT con respecto a los valores de laboratorio recopilados.
Anormalidades de laboratorio
Transaminasas hepaticas: En el Estudio 2, hubo una elevacion posterior al inicio de la alanina aminotransferasa (ALT) mayor a 3 veces el limite superior de lo normal
(LSN) en 1 (0,9 %) paciente tratado con 100 mg de XCOPRI, 2 (1,8 %) pacientes tratados con 200 mg y 3 (2,7 %) pacientes tratados con 400 mg, en comparacion con
ningln paciente que tomo placebo. La elevacion maxima de ALT fue de 7,6 veces el LSN en pacientes tratados con 400 mg de XCOPRL
Potasio: En estudios clinicos, hubo una elevacion posterior al inicio de los valores de potasio mayor a 5 meq/L (rango de referencia superior) en pacientes tratados con
XCOPRI. Enel Estudio 1 hubo 17 (17 %) pacientes tratados con XCOPRI 200 mg en comparacion con 8 (7 %) pacientes que tomaron placebo con valores basales normales
de potasio que tuvieron al menos un valor méximo posterior al inicio mayor de 5 meq/l. En el estudio 2, se observo una distribucion relacionada con la dosis en donde
al menos un valor de potasio posterior al inicio fue superior a 5 meq/l, lo que se produjo en el 8,3 %, el 9,1 % y el 10,8 % de los pacientes tratados con XCOPRI 100 mg,
200 mg y 400 mg, respectivamente, en comparacion con el 5,6 % de los pacientes que tomaron placebo. Dos pacientes tuvieron un valor maximo de potasio de 5,9 meq/1.
Otras reacciones adversas
Trastornos intesti hubo una i ia de is en la poblacion de seguridad del ensayo clinico general de 2,9 casos de apendicitis/1000 pacientes por
ano de exposicion, que es superior a la tasa de fondo pre\ ista en la poblacion en general.

adversas en basadas en el sexo
No se observaron diferencias significativas de género en la incidencia de reacciones adversas.
Experiencia poscomercializacion
Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el uso de XCOPRI después de su aprobacion. Debido a que estas reacciones se notifican de manera volun-
taria en una poblacion de tamario incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer una relacion causal con la exposicion al farmaco.
Trastornos psiquiatricos: Psicosis (alucinaciones, delirios/paranoia), hostilidad, agresion. Trastornos hepatobiliares: Insuficiencia hepatica [ver Advertencias y precauciones]
4.9. Sobredosis
Existe experiencia clinica limitada con sobredosificacion de XCOPRI en humanos. No existe un amldoto espemﬁco para la sobredosificacion de XCOPRI. En caso de so-
bredosificacion, se deben usar las practicas médicas estandar para el de cualquier sot Se debe asegurar una via aérea, oxigenacion y ventilacion
adecuadas; se recomienda controlar la frecuencia y el ritmo cardiacos y los signos vitales. Se debe contactar a un centro de control de intoxicaciones certificado para obtener
informacion actualizada sobre el manejo de la sobredosificacion con XCOPRI. No existen datos sobre la eliminacion de XCOPRI mediante didlisis
5. ACCION FARMACOLOGICA
Grupo farmacoterapéutico: antiepilépticos, otros antiepilépticos, cddigo ATC: NO3AX2S.
Se desconoce el mecanismo preciso por el cual el cenobamato ejerce sus efectos terapéuticos en pacientes con convulsiones de inicio parcial. Se ha demostrado que el
cenobamato reduce la activacion neuronal repetitiva al inhibir las corrientes de sodio activadas por voltaje. También es un modulador alostérico positivo el canal ionico
del acido y-aminobutirico (GABAA).
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de Excipientes
XCOPRI 12,5mg: Celulosa Microcristalina 302, Lactosa monohidrato, Almidon Glicolato de Sodio, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio.
XCOPRI 50 mg: Celulosa Microcristalina 302, Lactosa monohidrato, Almidén Glicolato de Sodio, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio, Opadry II Yellow
85F92613 (alcohol polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de hierro amarillo), Agua Purificada.
XCOPRI 100 mg: Celulosa Microcristalina 302, Lactosa monohidrato, Almidon Glicolato de Sodio, Dioxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio, Opadry I185F96555
Brown (alcohol polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco, dxido de hierro amarillo, 6xido de hierro rojo, azul de indigotina 132 laca de aluminio) , Agua purificada.
XCOPRI 200 mg: Celulosa Microcristalina 302, Lactosa monohidrato, Almidon Glicolato de Sodio, Didxido de silicio coloidal, Estearato de Magnesio, Opadry II Light
Orange Powder (alcohol polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco, 6xido de hierro amarillo, oxido de hierro rojo), agua purificada
6.2. Periodo de Validez
Consumir antes de la fecha de expira mduada enel envase.
6.3.Pr i
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.
Para Peri:
Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de Ci adversas al tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/
riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas.
También puede comunicarlos directamente a través de la Central de Atencion Farmacovigilancia: Teléfono 610 3100 Anexo 133 o al correo electronico: farmacovi-
gilanciaperu@eurofarma.com
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
Comunicar a sumédico o a su farmacéutico cualquier reaccion adversa que no se describa en el inserto.
Para Perii:
Precauciones especiales de Conservacion
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C.
Para Ecuador: i
Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Rod. Pres. Castello Branco, 3565 - Itapevi - SP
CNPJ del titular del registro: 61.190.096/0001-92 - Industria Brasilefia.
Importado y Distribuido por: EUROFARMA S.A. Quito-Ecuador
Precauciones especiales de Conservacion:
Conservar a temperatura no mayor a 30°C .

- XCOPRI 12,5 mg: Caja x 14 comprimidos + inserto. Caja x 28 comprimidos + inserto. Caja x 42 comprimidos + inserto.
- XCOPRI 50 mg, XCOPRI 100 mg, XCOPRI 200 mg: Caja x 14 comprimidos recubiertos + inserto.
Caja x 30 comprimidos recubiertos + inserto. Caja x 60 comprimidos recubiertos + inserto.

PARA CHILE

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no
estd seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda
exactamente al indicado por su médico.
COMPOSICION
Cada comprimido de 12,5 mg contiene:
Cenobamato 12,5 mg
Excipientes c.s.: Celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidrato, Almidén de Papa Glicolato de Sodio, Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio.
Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:
Cenobamato 50 mg
Excipientes c.s.: Celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidratada, Almidon de Papa Glicolato de Sodio, Dioxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Alcohol
Polivinilico, Diéxido de Titanio, Macrogol, Talco, Oxido de Hierro Amarillo.
Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:
Cenobamato 100 mg
Excipientes c.s.: Celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidratada, Almidon de Papa Glicolato de Sodio, Didxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Alcohol
Polivinilico, Dioxido de Titanio, Macrogol, Talco, Oxido de Hierro Amarillo, Oxido de Hierro Rojo, Colorante FD&C Azul N°2 Laca de Aluminio.
Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene:
Cenobamato 200 mg
Excipientes c.s.: Celulosa Microcristalina, Lactosa Monohidratada, Almidon de Papa Glicolato de Sodio, Dioxido de Silicio Coloidal, Estearato de Magnesio, Alcohol
Polivinilico, Dioxido de Titanio, Macrogo] Talco, Oxido de Hierro Amanllo Oxido de Hierro Rojo.
Uso Oral - Uso en Adultos
(PARA QUE SE INDICA ESTE MEDICAMENTO?
XCOPRI esta indicado para el tratamiento concomitante de las crisis de inicio focal con o sin generalizacion secundaria en adultos con epilepsia que no han sido contro-
lados de forma adecuada a pesar del tratamiento previo con al menos 2 antiepilépticos.
(COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?
El mecanismo de accion de XCOPRI (Cenot no esta
(CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Usted no debe utilizar este medicamento si tiene al ergia aXCOPRI (Cenabamalo) o a cualquier otro componente de este medicamento.
Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin asesoria médica o del cirujano dentista.

:QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hable con su médico antes de tomar XCOPRI (Cenobamato): i
- Si usted tuviese enfermedad renal o hepatica, siga las instrucciones de su médico. El podra decidir si su dosis debe ser ajustada;
- Siusted detecta un aumento en la gravedad de las crisis (por ejemplo, aumento del nimero), contacte a su médico;
- Un pequefio niimero de personas que iniciaron tratamiento con farmacos anticrisis epilépticas como C: tuvop i de
tuviese algin sintoma de depresion o ideas suicidas, contacte de inmediato a su médico.
- Si usted tuviese trastornos psiquidtricos y cambios de comportamiento como agresividad, agitacion, rabia, ansiedad, apatia, depresion, hostilidad, irritabilidad y
trastornos psicoticos.
Enel caso de interrupcion del tratamiento, tal como para otros farmacos anticrisis (FACs) epilépticas, XCOPRI (Cenobamato) debe ser discontinuado gradualmente para
evitar el aumento de crisis. Consulte a su médico sobre como proceder.
Casos de reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) / sindrome de hipersensibilidad inducida por drogas fueron descritos en

6n o suicidio. Si usted

Debido al potenclal de reduccion de eficacia de estos fairmacos, se sugiere aumentar la dosis de substratos del CYPZB() 0 CYP3A4 segiin sea necesario, cuando
se utilizan con Cenob Por otro lado, XCOPRI (Ccnobamato) puede aumentar las exposi icas (en sangre) de medi que
son substratos del CYP2C19. Debido al potenclal aumento de riesgo de reacciones adversas de estos medicamentos, se sugiere considerar una reduccion en la
dosificacion de substratos de CYP2C19, segiin sea clinicamente apropiado, cuando se usan con C

Anticonceptivos orales: XCOPRI (Cenobamato) puede acelerar el metabolismo y/o eliminacion de distintos anticonceptivos orales, lo que puede llevar a disminucion de
su cficacia. Debido al potencial de eficacia reducida de los anticonceptivos orales, las mujeres deben utilizar métodos anticonceptivos no hormonales adicionales
o alternativos mientras esté usando cenobamato.

Alimentos: Los alimentos no alteran significativamente el nivel de XCOPRI (Cenobamato) en sangre. Este medicamento puede ser ingerido con o sin alimentos.
Medicamentos depresores del SNC y alcohol: El uso de con otros dep de SNC, incluyendo alcohol, puede aumentar el riesgo de
reacciones adversas neurologicas, mcluyendo sedacion ¥ somnolencia. El consumo de bebidas alcoholicas es fuertemente desaconse]ado durante el tratamiento con

XCOPRI (Cenot debido a lap lizacion reciproca de los efectos de ambos sobre el sistema nervioso central. Como medida de precaucion, no ingiera
bebidas alcohdlicas durante el tr con XCOPRI (Cenob
Consulte a su médico sobre la utilizacion de medi que alcohol como

Informe a su médico o cirujano dentista si usted est usando algiin otro medicamento.

Embarazo y Lactancia: XCOPRI (Cenobamato) no debe utilizarse durante el embarazo, a menos quesca clinicamente necesario. El riesgo potencial de malformaciones
hereditarias no puede ser 1 excluido. El iento con multiples medi antiepilé esta asociado con un mayor riesgo de malformaciones
hereditarias en comparacion con monoterapia, por tanto, ésta puede considerarse. Estudios en animales revelaron efectos indeseables en la reproduccion. Por otro lado,
la discontinuacion del tratamiento con antiepilépticos puede resultar en empeoramiento de la enfermedad, que puede ser perjudicial para la madre y el bebé. Mujeres en
tratamiento con XCOPRI (Cenobamato) deben ser monitoreadas por un médico.

Si estuviese embarazada, o pienso que esta embarazada, informe a su médico.

Este medicamento no debe utilizarse por mujeres embarazadas sin la asesoria de un médico o cirujano dentista.

No existen datos disponibles sobre la presencia de cenobamato en la leche humana, los efectos en el lactante do y los efectos del enlap

de leche. En estudios animales (ratones), el cenobamato se mostro presente en la leche en concentraciones semejantes a las del plasma materno. Por tanto, la lactancia no
se recomienda. Sin embargo, si el tr con XCOPRI (Ci fuese necesario durante la lactancia, el beneficio/riesgo del tratamiento debe evaluarse
tomando en consideracion la importancia de la lactancia.

El uso de este medicamento en el periodo de lactancia depende de la evaluacion y seguimiento de su médico o cirujano dentista.

Efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y operar maquinas: Este medicamento puede reducir su capacidad de conducir vehiculos u operar maquinas, dado
que este medicamento puede hacer que se sienta con suefio o presentar otros sintomas relacionados con el sistema nervioso central, al inicio del tratamiento y después de
un aumento de dosis. De esta formd, se recomlendd cauteld alos pdclemes enla ejecuclon de estas actividades.

Usted no debe conducir u operar al inicio del tr con XCOPRI (Cenobamato) o al aumentar la dosis, ya que su
habilidad y capacidad de reaccion pueden estar per]udlcadas

El uso de este medicamento puede causar mareos.

No use medicamentos sin la asesoria de su médico ya que puede ser peligroso para su salud.

ATENCION: CONTIENE LACTOSA.

12,5 mg: Atencion: contiene 37,68 mg de lactosa/comprimido.

50 mg: Atencion: contiene 150,75 mg de lactosa/comprimido recubierto.

ATENCION: CONTIENE COLORANTE OXIDO DE HIERRO AMARILLO QUE PUEDE, EVENTUALMENTE, CAUSAR REACCIONES ALERGICAS.
100 mg: Atencion: contiene 103,25 mg de lactosa/comprimido recubierto.

ATENCI ONTIENE LOS COLORANTES OXIDO DE HIERRO AMARILLO, OXIDO DE HIERRO ROJO Y COLORANTE FD&C AZUL N°2 LACA
DE ALUMINIO QUE PUEDE, EVENTUALMENTE, CAUSAR REACCIONES ALERGICAS

200 mg: Atencion: contiene 206 50 mg de lactosa/compnmldu recubierto.

ATENCION: CONTIENE LOS COLORANTES OXIDO DE HIERRO AMARILLO Y OXIDO DE HIERRO ROJO QUE PUEDEN, EVENTUALMENTE,
CAUSAR REACCIONES AL]:IRGICAS

(DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUEDE CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Almacenar a menos de 30 °C. Proteger de la humedad.

Antes de usarse, observe el aspecto del medicamento. En caso esté en plazo de validez, pero usted observa algin cambio en el aspecto, consulte al farmacéutico
para saber si puede utilizarlo.

con la administracion de XCOPRI (Cenobamato). Los sintomas y sefiales de DRESS pueden incluir sintomas semejantes a la gripe y una erupcion cutinea generalizada

con temperatura corporal elevada y ganglios linfaticos aumentados. Los resultados anormales del examen sanguineo pueden incluir niveles aumentados de enzimas del

hlgado y un aumento de un tipo dc globulos blancos (eosinofilia). Los paClCl‘lICi dcbcn ser informados sobre las sefiales y sintomas de manifestaciones cutaneas serias y
de cerca. El con XCOPRI (Cenot debe ser d en la primera aparicion de erupcion cutanea, lesiones de mucosa o cualquier

otra sefial de hlpcrscnslbllldad dela piel [vea item /QUEREACCIONES ADVERSAS PUEDE CAUSAR ESTE MEDICAMENTO?]. Pucde observarse agravamiento de

las crisis epilé aliniciarel t iento y en el aumento de dosis.

Pr iones: El con XCOPRI (Cenot se debe interrumpir si se observan sefiales de hlpcrscmlbllldad o disfuncion hcpatlca (del higado).

Se puede considerar reducir la dosis de XCOPRI (Cenot , en pacientes con i iencia renal, i i hepatica, y en pacientes ancianos.

Interacciones medicamentosas con:

Todo medi debe se fuera del alcance de los niios.

(COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tragar los comprimidos de XCOPRI (Cenobamato) con una cantidad suficiente de liquido (ejemplo: un vaso de agua). La dosis diaria debe administrarse en una unica
toma diaria, aproximadamente en el mismo horario cada dia.

Este medicamento puede tomarse con o sin alimentos.

Como forma alternativa de administracion, los compnmldos de XCOPRI pueden triturarse. El comprimido triturado puede mezclarse con agua y administrarse por via
oral (como una suspension oral) o administrado por via nasogstrica (via tubo), segin descrito a continuacion.

Administracion de comprimidos triturados por via oral como suspension oral

1. Triture el nimero apropiado de comprimido(s) para la dosis prescrita.

2. En un vaso, mezcle el(los) comprimido(s) triturado(s) y aproximadamente 25 mL de agua.

No mantener la mezcla de comprimido y agua para uso posterior.
5. Para garantizar que no resten residuos de comprimidos en el recipiente, enjuague el vaso con aproximadamente 25 mL de agua, agite y tome.

Otros XCOPRI (Cenot esuninductor ¢ inhibidor bien caracterizado de algunas cnnmas mctabohzadoras de farmacos ,portanto, 3, Agite para Suspender el(log) comprimido(s) triturado(s).
puede acelerar o retardar el bolismo y/o la eliminacion de dife clases de medi por tanto, dood: sus 4, Beber la susp
(enla sangre), lo que puede llevara sobredosls oa dlsmmuclon de la eficacia del medi i . Especifi cuando se use en forma

XCOPRI (Cenot puede llevar ad delas iones plasmaticas de Lammngma y Carbamazepma por otro lado, XCOPRI (Ceno-

bamato) puede llevar al to de las de Fenitoina, Fenobarbital o Desmetilclobazam (metabolito activo de Clobazam). Puede sernecesario
el ajuste de dosis de los otros medicamentos antiepilépticos cuando se utilizan concomitantemente con Cenobamato.
Otros medi XCOPRI (Cenot puede acelerar o retardar el metabolismo y/o eliminacion de diferentes clases de por tanto, doo

.

6. Confirme visualmente que no quedan particulas en el recipiente. Si permanecen particulas, repita el paso 5.

Administracion de comprimidos triturados via sonda nasogastrica (NG

1. Haga polvo el niimero apropiado de comprimido(s) para la dosis prescrita.

q

(en sangre), lo que puede, respectivamente, llevar a sobredosis 0 a disminucion de la eficacia del medicamento concomitante.

y Sus exp isté
Especifi XCOPRI (Cenot puede disminuir las exposiciones sistémicas (en sangre) de los medicamentos que son sustratos del CYP2B6 y del CYP3A4.

2. Enun recip piado, mezcle el(los) comprimido(s) triturado(s) y 25 mL de agua.

3. Agite para suspender el(los) comprimido(s) triturado(s).
4. Certificandose de que no queden particulas en el recipiente, aspire la suspension con una jeringa y aplique en la sonda NG.

5. Llene nuevamente la jeringa con aproximadamente 10 mL de agua, agite suavemente y administre en la sonda NG.
6. Confirme visualmente que no quedan particulas en la jeringa. Si permanecen particulas, repita el paso 5.
Posologia:

Dosis para tratamiento de crisis epilépticas de inicio parclal en paclentes adultos.

Su médico le indicara su dosis ad da y forma de -acion,

Para evitar reacciones adversas es muy importante la titulacion de la dosis.

La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg una vez al dia, la cual debe ser aumentada, cada 2 semanas, para 25 mg una vez al dia y después para 50 mg una vez al dia;
apartir de los 50 mg al dia, la dosis diaria puede ser aumentada en 50 mg cada 2 semanas, hasta la dosis considerada satisfactoria por el médico. La dosis maxima es de
400 mg una vez al dia. Sumédico deberd orientarle sobre ajustes de dosis.

Ajuste de dosis para poblaciones especiales:

En los casos en que un ajuste de dosis fuese necesario, el médico indicar la dosis de XCOPRI (Cenobamato) adecuada.

Ancianos:

El ajuste de dosis puede ser recomendado en pacientes ancianos con funcion renal reducida.

Insuficiencia renal (de los rifiones):

Una vez que XCOPRI (Cenobamato) es eliminado por los rifiones, la dosis diaria debe ser individualizada segin la funcion renal. Sumédico determinard como estd su
funcion renal para verificar si es necesario ajustar su dosis.

Insuficiencia hepitica (del higado):

No es necesario ajuste de dosis de XCOPRI (Cenobamato) en pacientes con i ia hepatica leve a
vez al dia. En pacientes con insuficiencia hepitica grave, XCOPRI (Cenobamato) no se recomienda.
Duracion del tratamiento:

Eltr iento con XCOPRI (Cenot debe durante el tiempo que su médico indique.
Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los horarios, las dosis y la duracion del tratamiento. No interrumpa el tratamiento sin el consentimiento
de sumédico.

Interrupcion del tratamiento: En el caso de interrupcion del tratamiento, tal como para otros medi antiepilépti
nuarse gradualmente. En el caso de algunas iones adversas, el ri b
de XCOPRI (Cenobamato) o sobre la necesidad de su interrupcion abrupta.
(QUE DEBO HACER CUANDO SE ME OLVIDA ESTE MEDICAMENTO?

En caso haya olvidado tomar XCOPRI (Cenobamato):

Contactar a su médico si usted olvida tomar una o mas dosis.

No tome una dosis doble para compensar un comprimido que usted olvido tomar.

En caso de dudas, busque asesoria del farmacéutico o de su médico, o del cirujano dentista.
(QUE REACCIONES ADVERSAS PUEDE CAUSAR ESTE MEDICAMENTO?
Reacciones adversas serias:

* Reaccion a farmacos con eosinofilia y sintomas sistémi
« Acortamiento QT

+ Comportamiento ¢ Ideacion Suicida

* Reacciones Adversas Neurologicas

* Retiro de Farmacos Anticrisis epilépticas

Reacciones adversas ncurologlcas

* Somnolencia y fatiga

* Mareos y alteracion de la marcha y coordinacion

* Disfuncion cognitiva

* Cambios visuales

No tome este medicamento si tiene una alteracion en el corazén llamada sindrome congénito de prolongacion del intervalo QT (o sindrome del QT largo), o si usted
ya ha tenido algin episodin de ritmo cardiaco anormal, porque puede ser peligroso y provocar alteraciones del ritmo del corazon, inclusive con riesgo de muerte.
Informe a su médico si usted tiene bradicardia (disminucion de la frecuencia cardlaca), insuficiencia cardiaca u otras enfermedades del curazon, 0 si usted
supiese que tiene bajo nivel de Potasio o de Magnesio en la sangre. Avise a su médico si usted estd utilizando otros
que causan alargamiento del intervalo QT (alteracion del ritmo del corazon en el electrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corregir el ritmo del
corazén), medicamentos diuréticos (remedios para eliminar agua del cuerpo).

Informe a su médico, cirujano dentista o farmacéutico la aparicion de r
empresa a través de su servicio de atencién.

Atencion: este producto es un medicamento nuevo, y aunque los estudios hayan indicado eficacia y seguridad aceptables, inclusive indicado y utilizado correc-
tamente, pueden ocurrir eventos adversos imprevisibles o desconocidos. En este caso, informe a su médico o cirujano dentista.
(QUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD MAYOR DE LA INDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?
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Informacion para el paciente
PRI

CENOBAMATO 12,5 mg - Comprimido
CENOBAMATO 25mg - 100 mg - 200 mg — Comprimido recubierto
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA INDUSTRIA BRASILERA
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, farmacéutico o quien esté a su cuidado
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo 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 posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Contenido del prospecto
1. (Qué es XCOPRI" y para qué se utiliza?
2. (Qué necesita saber antes de empezar a tomar XCOPRI*?
3. {Como tomar XCOPRI*?
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de XCOPRI*
6. Contenido del envase e informacion adicional
1. ;Qué es XCOPRI" y para qué se utiliza?
XCOPRI* es un medicamento recetado que se usa para tratar las convulsiones de inicio parcial en adultos.
2. (Qué necesita saber antes de empezar a tomar XCOPRI*?
No tome XCOPRI® si:
+ es alérgico al cenobamato, a cualquiera de los otros ingredientes de XCOPRI®. Consulte el final de esta Guia de medicamento para obtener una lista completa de
los ingredientes de XCOPRI®.
« tienen un problema genético (Ilamado sindrome familiar de QT corto) que afecta el sistema eléctrico del corazon.
Informele a su médico sobre todos los medicamentos que toma incluidos los medlcamemus recetados y de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbales.
XCOPRI® puede afectar la forma en que actian otros y otros pueden afectar la forma en que actiia XCOPRI®. No comience a tomar
un nuevo medicamento sin antes hablar con sumédico. Conozca los medicamentos que toma. Mantenga una lista de ellos y muéstresela a su médico cuando obtenga
un medicamento nuevo. Mantenga XCOPRI® en un lugar seguro para evitar el uso indebido y el abuso. Digale a su médico si alguna vez ha abusado o ha sido adicto
al alcohol, a medicamentos recetados o a drogas callejeras.
Advertencias y precauciones
Informe a su médico antes de empezar a tomar XCOPRI" si:
« Tiene 0 ha tenido depresion, problemas del estado de d4nimo o pensamientos o comportamientos suicidas.
« Tiene problemas hepaticos, renales o sanguineos.
+ Ha tenido una reaccion alérgica a un medicamento que causo una erupcion cutanea o afect organos internos, como el higado o las células sanguineas.
+ Usa medicamentos anticonceptivos. XCOPRI® puede hacer que su medicamento anticonceptivo sea menos eficaz. Hable con su proveedor de atencion médica
sobre el mejor método anticonceptivo que puede usar mientras toma XCOPRI®,
+ Estd embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si XCOPRI® dafiaré al feto. Informe de inmediato a su proveedor de atencion médica si queda embara-
zada mientras toma XCOPRI®. Usted y su médico decidiran si debe tomar XCOPRI® durante el embarazo.
+Esta do o planea Se d si XCOPRI® pasa a la leche materna. Hable con su proveedor de atencion médica sobre la mejor manera de
alimentar a su bebé mientras toma XCOPRI®.
3. ;Como tomar XCOPRI*?
+ Tome XCOPRI® exactamente como se lo indique su médico.
+ Es muy importante aumentar la dosis de XCOPRI® lentamente, segiin las indicaciones de su médico.
+ No deje de tomar XCOPRI® sin hablar con su médico. La interrupcion repentina de XCOPRI® puede causar problemas graves, como convulsiones que no se
detengan (estado epiléptico).
« Sumédico puede cambiar su dosis, si es necesario.
+ Sumédico le dird la cantidad de XCOPRI® que debe tomar.
+ XCOPRI® se puede tomar en cualquier momento del dia, con o sin alimentos.
+ Los comprimidos de XCOPRI” se pueden tomar enteros o triturados.
+ Cuando el comprimido es triturado, puede mezclarse con agua y tomarse por via oral como suspension o administrarse a través de una sonda de alimentacion
nasogastrica (NG). Hable con su médico sobre como tomar los comprimidos triturados.
+ Hable con su medlco sobre lo que debe hacer si se olvida de una dosis.
« Sitoma d do XCOPRI®, llame a su médico o acuda de inmediato a la sala de emergencias del hospital mas cercano.

Los efectos secundarios posibles de una sobredosis con XCOPRI (Cenol son I agitacion, agresion, d
de la respiracion y coma.

Contacte a sumédico si usted tomd mds comprimidos de los que debe.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A., Rodovia Presidente Castello Branco N° 3565, Km 35,6, Itaqui-Itapevi, Sao Paulo, Brasil.

Importado por: EUROFARMA CHILE S.P.A., Volcan Llcancabur N° 425, Edificio N° 2, Pudahuel, Santiago, Chile.

Distribuido por: EUROFARMA CHILE S.P.A., Volcan Licancabur N° 425, Edificio N 2, Pudahuel, Santiago, Chile ylo DROGUERIA EUROFARMA CHILE
S.P.A., Caupolicin N° 9291, Bodegas E, F y G, Qulllcura, Santiago, Chile.

on del nivel de conciencia, dep

No deje de tomar XCOPRI® sin antes hablar con su médico.

+ Detener XCOPRI® repentinamente puede causar problemas serios.

+ Suspender un medicamento anticonvulsivo de repente puede causar convulsiones que no se detengan (estado epiléptico).

+ Uso pediatrico: Se desconoce si XCOPRI® es seguro y eficaz en nifios.

« En pacientes con insuficiencia hepatica su médico definira la dosis recomendada.

+ Antes de iniciar el tratamiento con XCOPRI® su médico podra solicitarle a usted andlisis clinicos para saber sobre el estado de su funcion hepatica.
(Qué debo evitar mientras tomo XCOPRI*?

+ No conduzca, opere maquinaria ni realice otras actividades peligrosas hasta que sepa como le afecta XCOPRI®. XCOPRI® puede ralentizar su pensamiento y
habilidades motoras y puede afectar su vision.

+ No beba alcohol ni tome otros medicamentos que puedan causarle somnolencia o mareos mientras toma XCOPRI® sin antes hablar con su médico.
4. Posibles efectos adversos

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

XCOPRI® puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:
* Reacciones alérgicas graves o potencialmente mortales que pueden afectar érganos y otras partes de su cuerpo como el higado o las células sanguineas: Usted
puede 0 no tener una erupcion cutanea con este tipo de reacciones. Llame a su médico de inmediato y vaya a la sala de emergencias mds cercana si presenta alguno
de los siguientes sintomas:

- Hinchazon de la cara, los ojos, los labios o la lengua - Dificultad para tragar o respirar - Una erupcion cutanea - Urticaria - Fiebre, glandulas inflamadas o dolor
de garganta persistente o que viene y se va - Llagas dolorosas en la boca o alrededor delos ojos - Coluracién amarillenta de la piel o los ojos - Moretones o sangrados
inusuales - Fatiga severa o debilidad - Dolor muscular intenso - Infecci que no d:

Estos sintomas pueden ser los primeros signos de una reaccion grave. Un medlco debe examinarlo para decidir si debe continuar tomando XCOPRI®.

* Al igual que otros fairmacos antiepilépticos, XCOPRI® puede causar pensamientos o comportamientos suicidas en un nimero muy pequefio de personas, aproxi-
madamente | de cada 500. Llame a un médico de inmediato si tiene alguno de estos sintomas, especialmente si son nuevos, empeoran o le preocupan:

- Pensamientos sobre el suicidio o la muerte - Intentos de suicidio - Inicio 0 empeoramiento de depresion - Inicio o empeoramiento de ansiedad - Sensacion de agita-
cion o inquictud - Ataques de panico - Dificultad para dormir (insomnio) - Inicio 0 empeoramiento de irritabilidad - Actuar de manera agresiva, estar enujado 0 vio-
lento - Actuar por impulsos peligrosos - Un aumento extremo de la actividad y del habla (mania) - Otros cambios inusuales en ¢l comportamiento o ¢l estado de dnimo.
Los pensamientos o comportamientos suicidas pueden ser causados por otras cosas ademas de los medi Si tiene p 0 compor

suicidas, es posible que su médico busque otras causas.

Coémo puedu estar atento a los primeros sii de y compor suicidas?

« Preste atencion a cualquier cambio, especialmente a los cambios repentinos, en el estado de dnimo, los comportamis , los p
*» Mantenga todas las visitas de seguimiento con su médico segin lo programado.

Llame a su médico entre visitas segin sea necesario, especialmente si le preocupan los sintomas.

* Problemas con el sistema eléctrico del corazon (acortamiento del intervalo QT). Llame a su médico si tiene sintomas de acortamiento del intervalo QT, incluidos
latidos cardiacos rapidos (palpitaciones) que duran mucho tiempo o desmayos.

* Problemas del sistema nervioso. XCOPRI® puede causar pmblemas que pueden afectar susistema nervioso. Los sintomas de los problemas del sistema nervioso incluyen:
- Mareos - Dificultad para caminar o con la de y - Dificultad para concentrarse, recordar y pensar con claridad - Problemas
con la vision

Los efecms secundarios mds comunes de XCOPRI* incluyen:

- de I S - Mareos - Vision doble - Dolor de cabeza

Comumcacmn de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este pros-
pecto. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacion sobre la seguridad de este medicamento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
https://vigiflow-eforms.who-ume.org/ar/medicamentos. O llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”.

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mis cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (011) 011-4658-7777/4654-6648.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

5. Conservacion de XCOPRI*:

Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C

6. Contenido del envase e informacién adicional

COMPOSICION

Cada comprimido de XCOPRI® 12,5 mg contiene:

Cenobamato 12,5 mg. Excipientes: dioxido de silicio coloidal 0,28 mg, lactosa monohidrato 39,67 mg, estearato de magnesio 0,59 mg, celulosa microcristalina
43,15 mg y glicolato sodico de almidon 3,81 mg.

Cada comprimido recubierto de XCOPRI* 50 mg contiene:

Cenobamato 50,0 mg. Excipientes: dioxido de silicio coloidal 1,12 mg, lactosa monohidrato 158,68 mg, estearato de magnesio 2,36 mg, celulosa microcristalina
172,60 mg, glicolato sodico de almidén 15,24 mg, dxido de hierro amarillo 0,42 mg, polietilenglicol 3350 2,42 mg, alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado
4,80 mg, talco 1,78 mg y dioxido de titanio 2,58 mg.

Cada comprimido recubierto de XCOPRI* 100 mg contiene:

Cenobamato 100,0 mg. Excipientes: dioxido de silicio coloidal 1,12 mg, lactosa monohidrato 108,68 mg, estearato de magnesio 2,36 mg, celulosa microcristalina
172,60 mg, glicolato sodico de almidon 15,24 mg, indigo carmin laca aluminica 0,20 mg, 6xido de hierro rojo 0,42 mg, dxido de hierro amarillo 0,42 mg, polieti-
lenglicol 3350 2,42 mg, alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 4,80 mg, talco 1,78 mg y dioxido de titanio 1,96 mg.

Cada comprimido recubierto de XCOPRI* 200 mg contiene:

Cenobamato 200,0 mg. Excipientes: dioxido de silicio coloidal 2,24 mg, lactosa monohidrato 217,36 mg, estearato de magnesio 4,72 mg, celulosa microcristalina
345,20 mg, glicolato sodico de almidon 30,48 mg, oxido de hierro rojo 0,07 mg, 6xido de hierro amarillo 0,29 mg, polietilenglicol 3350 4,85 mg, alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado 9,60 mg, talco 3,55 mg y dioxido de titanio 5,64 mg.

PRESENTACIONES:

XCOPRI* 12,5 mg: Envase conteniendo 14 comprimidos

XCOPRI* 50 mg: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos

XCOPRI* 100 mg: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos

XCOPRI*® 200 mg: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal aprobada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 60.429. Direccion Técnica: Farm. Sergio Omar Berrueta.
Fabricado por: Eurofarma Laboratorios S.A. Autopista Presidente Castello Branco, km 35.6 - Itapevi - San Pablo - BRASIL
Importado y distribuido por EUROFARMA ARGENTINA S.A. Av. Gral. San Martin 4550, La Tablada. C.P.: 1751.

Buenos Aires, Argentina. Tel.: +54114003-6400.
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