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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar el producto, lea
detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo
problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones
adversas que sufre es grave o si tiene cualquier
reaccién adversa no mencionada en este
prospecto, INFORMELA INMEDIATAMENTE A
SU MEDICO.

¢Qué contiene Comil?

Comil contiene lacosamida, una sustancia
perteneciente al grupo de los medicamentos
denominados antiepilépticos.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Comil?

Comil esta indicado:

- en el tratamiento de las crisis convulsivas
parciales.

- como terapia adyuvante en el tratamiento de
las crisis convulsivas ténico-clonicas generali-
zadas primarias.

¢En qué casos no debo tomar Comil?
No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a lacosamida o a
cualquiera de los demas componentes del produc-
to (ver “Informacioén adicional”).

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Ha tenido un empeoramiento de una depresion
preexistente, ha pensado hacerse dafio, ha sufrido un
cambio inusual en su humor o en su comportamiento.
- Presenta erupcion cutanea, aumento del tamafio
de los ganglios o fiebre luego de tomar lacosamida.
- Padece problemas conocidos en la conduccién
cardiaca (como marcado bloqueo auriculo-ventricu-
lar de primer grado, enfermedad del nédulo sinusal).
- Presenta sindrome de Brugada (afeccién del ritmo
cardiaco, arritmia).

- Presenta alguna enfermedad cardiaca severa
como isquemia miocérdica o insuficiencia cardiaca.
- Padece neuropatia diabética, ya que puede
asociarse a sincope o pérdida de conciencia.

- Presenta problemas graves en el higado.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo, o si planeo quedar emba-
razada?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume
estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy ama-
mantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy toman-
do otros medicamentos?

Si, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas o
suplementos dietarios. Esto es importante dado
que lacosamina puede afectar la accion y depura-
cion de otros medicamentos y/o estos pueden
afectar la accion del producto. En especial inférme-
le si esta bajo tratamiento con:

- B-blogueantes (como atenolol, propranolol).

- Inhibidores de los canales de calcio (como
amlodipina, verapamilo, diltiazem).

- Medicamentos denominados inhibidores fuertes
del CYP 3A4 (como ketoconazol, ritonavir, claritromi-
cina, voriconazol) o del CYP 2C9 (como fluconazol,
miconazol) y tiene problemas hepaticos o renales.

¢ Qué dosis de Comil debo tomar y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo
que su médico le ha indicado.

Para su informacion las dosis orientativas para el
tratamiento de las crisis convulsivas parciales
(monoterapia o terapia adyuvante) y el tratamiento
de las crisis convulsivas ténico-clonicas generali-
zadas primarias (terapia adyuvante):

Adultos (> 17 anos):

Monoterapia: dosis inicial: 200 mg/dia (divididos
en 2 tomas diarias de 100 mg). Dosis de manteni-
miento: 300 a 400 mg/dia (divididos en 2 tomas
diarias de 150 a 200 mg).

Terapia adyuvante: dosis inicial: 100 mg/dia (divi-
didos en 2 tomas diarias de 50 mg). Dosis de
mantenimiento: 200 a 400 mg/dia (divididos en 2
tomas diarias de 100 a 200 mg). Dosis maxima:
400 mg/dia (divididos en 2 tomas diarias de 200 mg).
Pacientes pediatricos con peso > 50 kg:
Monoterapia: dosis inicial: 100 mg/dia (divididos
en 2 tomas diarias de 50 mg). Dosis de manteni-
miento: 300 a 400 mg/dia (divididos en 2 tomas
diarias de 150 a 200 mg).

Terapia adyuvante: dosis inicial: 100 mg/dia (div-
ididos en 2 tomas diarias de 50 mg). Dosis de
mantenimiento: 200 a 400 mg/dia (divididos en 2
tomas diarias de 100 a 200 mg).

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Comil?

Si usted padece insuficiencia renal de leve a
moderada, no es necesario un ajuste de dosis. Si

usted padece insuficiencia renal severa o enferme-
dad renal terminal posiblemente su médico le
modificara la dosis maxima.

¢Si padezco problemas de higado, es necesa-
rio modificar la dosis de Comil?

Si, si usted padece insuficiencia hepatica de leve a
moderada, posiblemente su médico le modificara
la dosis méaxima.

¢En pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis?

No, no es necesario un ajuste de dosis en estos
pacientes.

¢Como debo tomar Comil?
Los comprimidos pueden ingerirse con o fuera de
las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el
tratamiento con Comil?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su
médico le indicard como proceder de manera
segura. La dosis debe reducirse gradualmente, en
un lapso minimo de una semana.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Comil?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto
como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Comil
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Comil,
consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777



Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(011) 4962-2247 / 6666

¢Puedo consumir alcohol durante el tratamien-
to con Comil?
Se aconseja no tomar alcohol.

¢Puedo conducir automoviles, operar maquina-
rias pesadas o realizar tareas peligrosas duran-
te el tratamiento con Comil?

Debido a que lacosamida puede producir mareo y
ataxia (pérdida de la coordinacién) evite realizar
tareas peligrosas o que requieran completa alerta
mental hasta que usted conozca cémo le afecta el
tratamiento con el producto.

¢Cudles son las reacciones adversas que
puede ocasionarme el tratamiento con Comil?
Como todos los medicamentos, Comil puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas mas observadas con
lacosamida en el tratamiento de las crisis convulsivas
parciales, incluyen: mareo, ataxia (pérdida de la
coordinacion), vomitos, diplopia (vision doble),
nauseas, Vvértigo, visién borrosa, diarrea, dolor de
cabeza, somnolencia, temblor, nistagmo (movimien-
tos rapidos y espontaneos en los ojos), trastornos del
equilibrio, deterioro de la memoria, depresion, prurito,
fatiga, alteraciones en la marcha, astenia (debilidad),
contusion (golpe o caida), laceracion en la piel.

Las reacciones adversas mas observadas con
lacosamida en el tratamiento de las crisis convulsi-
vas toénico-clénicas generalizadas primarias, inclu-
yen: mareo, somnolencia, dolor de cabeza, nausea,
epilepsia mioclénica (sacudidas involuntarias de
hombros o brazos).

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa
no mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puede presentarse algun otro efecto serio?
Si, pueden presentarse reacciones de hipersensibi-

lidad multiorganica (como fiebre, rash, aumento de
enzimas hepaticas, miocarditis, hepatitis, nefritis)
que requieren inmediata asistencia médica.

¢ Comil puede causar abuso y dependencia?
Si, Comil puede causar euforia ante el uso de dosis
Unicas de 800 mg de lacosamida.

¢£Como debo conservar Comil?

Mantener a temperatura no superior a 30°C.
Proteger de la humedad.

No utilice el producto después de su fecha de
vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion

Comil 50:

Cada comprimido recubierto contiene:

Lacosamida 50,0 mg.

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa, crospovidona,
croscarmelosa soddica, celulosa microcristalina,
celulosa microcristalina silicificada, talco, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de
titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povido-
na, oxido férrico pardo, 6xido férrico rojo, c.s.p. 1
comprimido.

Comil 100:

Cada comprimido recubierto contiene:

Lacosamida 100,0 mg.

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa, crospovidona,
croscarmelosa soddica, celulosa microcristalina,
celulosa microcristalina silicificada, talco, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de
titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povido-
na, éxido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.
Comil 150:

Cada comprimido recubierto contiene:

Lacosamida 150,0 mg.

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa, crospovidona,
croscarmelosa sddica, celulosa microcristalina,
celulosa microcristalina silicificada, talco, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de
titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povido-
na, oxido férrico pardo, 6xido férrico rojo, 6xido
férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Comil 200:

Cada comprimido recubierto contiene:

Lacosamida 200,0 mg.

Excipientes: Hidroxipropilcelulosa, crospovidona,
croscarmelosa sddica, celulosa microcristalina,
celulosa microcristalina silicificada, talco, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de
titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povido-
na, laca indigo carmin al 33%, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase
Comil 50: Envases conteniendo 30 comprimidos
recubiertos.

Comprimidos oblongos, de color rosa, codificados
en una cara con isotipo de identificacién Baliarda.
Comil 100: Envases conteniendo 30 comprimidos
recubiertos.

) Comprimidos oblongos, de color amarillo, codificados
en una cara con isotipo de identificacién Baliarda.

Comil 150: Envases conteniendo 30 comprimidos
recubiertos.

) Comprimidos oblongos, de color naranja, codificados
en una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

Comil 200: Envases conteniendo 30 comprimidos
recubiertos.

Comprimidos oblongos, de color azul, codificados
en una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

“Este medicamento debe ser usado bajo
prescripcion y vigilancia médica, y no puede
repetirse sin nueva receta médica”.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Comil en
la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llamar a ANMAT responde:
&3 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar
o con nuestro centro de atencion telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.108
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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