Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gabagamma 600, 600 mg, tabletki powlekane
Gabagamma 800, 800 mg, tabletki powlekane

(Gabapentinum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gabagamma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabagamma
Jak stosowa¢ lek Gabagamma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gabagamma

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukowpE

=

Co to jest lek Gabagamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Gabagamma nalezy do grupy lekow uzywanych w leczeniu padaczki i obwodowego bdlu neuropatycznego
(dhugotrwatly bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynna leku Gabagamma jest gabapentyna.
Lek Gabagamma stosowany jest:

- w leczeniu réznych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktore poczatkowo zlokalizowane sg w
okreslonych miejscach mozgu, i ktore rozprzestrzeniajg si¢ lub nie rozprzestrzeniaja na reszt¢ mozgu). Lek
Gabagamma przepisywany jest, jako lek wspomagajacy leczenie padaczki, kiedy dotychczas stosowane
leczenie nie zapewnia catkowitego zapobiegania napadom. Lek Gabagamma nalezy przyjmowac jako lek
dodatkowy w leczeniu padaczki, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Lek Gabagamma mozna stosowac rowniez w monoterapii u dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

- w leczeniu obwodowego bdlu neuropatycznego (dlugotrwaty bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).
Obwodowy (wystepujacy glownie w konczynach dolnych i (lub) gornych) bol neuropatyczny wywotywany
jest przez caly szereg réznych chorob, takich jak cukrzyca czy potpasiec. Odczuwany bol moze by¢ opisany
jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy, ktujacy, ostry, podobny do towarzyszacego kurczom miesni,
jako pobolewanie, mrowienie, dretwienie, itp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabagamma

Kiedy nie stosowaé leku Gabagamma:
o jesli stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwos$¢) na gabapentyne, soje, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek ze
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gabagamma nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
szczegoblnie:

e w przypadku chordb nerek lekarz moze przepisa¢ inny schemat dawkowania
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e w przypadku, gdy pacjent poddawany jest hemodializie (zabieg stosowany w celu oczyszczenia
organizmu z powodu niewydolnosci nerek), nalezy informowac lekarza o wystgpieniu bolu miegsni i
(lub) ostabienia

e wrazie wystgpienia takich objawdw, jak utrzymujacy si¢ bol brzucha, uczucie nudno$ci, wymioty,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki.

e jesli masz zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia oddychania lub masz wigcej niz 65 lat, lekarz
moze zaleci¢ inny schemat dawkowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. W szczego6lnosci nalezy powiedziec lekarzowi (lub
farmaceucie) o przyjmowaniu lub przyjmowaniu ostatnio jakichkolwiek lekow na drgawki, zaburzenia snu,
depresje, stany lekowe lub inne problemy neurologiczne lub psychiatryczne.

W badaniach po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano przypadki naduzywania i uzaleznienia od
gabapentyny. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli w przesztosci pacjent naduzywat lub byt uzalezniony
od lekow lub innych substancji.

Odnotowano niewielka liczbe przypadkow wystepowania mysli i zachowan samobojczych u pacjentow
leczonych gabapentyna. Jesli wystapig podobne objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazna informacja o mozliwych powaznych dzialaniach niepozadanych

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmujacych lek Gabagamma wystepuja reakcje alergiczne lub
potencjalnie grozne reakcje skorne, ktore moga przybrac ostry przebieg, jesli nie sa odpowiednio leczone.
Pacjent powinien umie¢ rozpoznac te objawy w trakcie przyjmowania leku Gabagamma.

Prosze zapozna¢ si¢ z opisem tych objawow w punkcie 4 niniejszej ulotki (Nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawow po
zastosowaniu leku, poniewaz moga one by¢ grozne)

Wystapienie ostabienia mieshiowego, tkliwosci lub bolu, zwlaszcza w potaczeniu ze ztym samopoczuciem
lub wysoka goraczkg, moze wskazywac na rozpad komorek migéniowych, co moze by¢ objawem
zagrazajacym zyciu i prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci nerek. Moga rowniez wystapi¢ zmiana zabarwienia
moczu i zmiany w wynikach badan krwi (zwtaszcza zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi).
Jesli wystapi ktorekolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Gabagamma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. W szczego6lnosci nalezy powiedziec¢ lekarzowi (lub
farmaceucie) o przyjmowaniu lub przyjmowaniu ostatnio jakichkolwiek lekow na drgawki, zaburzenia snu,
depresje, stany lekowe lub inne problemy neurologiczne lub psychiatryczne.

Leki zawierajace opioidy jak np. morfina

Pacjent przyjmujacy preparaty zawierajace opioidy (w tym morfing) powinien poinformowac o tym lekarza
lub farmaceute, poniewaz opioidy mogg nasila¢ dziatanie leku Gabagamma. Dodatkowo skojarzenie leku
Gabagamma z opioidami moze powodowac takie objawy jak senno$¢ i (lub) zaburzenia oddychania.

Leki zoboje¢tniajace (antacydy) stosowane w niestrawnosci

Jesli lek Gabagamma stosowany jest jednocze$nie z antacydami zawierajacymi glin i magnez, wchtanianie
leku Gabagamma z Zzotadka moze by¢ ograniczone. Z tego powodu zaleca si¢ przyjmowanie leku
Gabagamma najwczesniej dwie godziny po przyjeciu antacydu.

Gabagamma nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi.

Poniewaz gabapentyna moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania
badania moczu nalezy poinformowac lekarza lub szpital, Ze przyjmuje si¢ lek Gabagamma.
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Lek Gabagamma z jedzeniem
Lek Gabagamma moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nie nalezy przyjmowac leku Gabagamma w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety w wieku

rozrodczym musza stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Mimo, iz nie przeprowadzono badan, ktére w sposob szczego6lny oceniatyby stosowanie gabapentyny u
kobiet w ciazy, istniejg doniesienia, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki charakteryzuja si¢
zwigkszonym ryzykiem uszkodzenia ptodu, szczegodlnie w przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekow
przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to mozliwe, ale wytacznie w porozumieniu z lekarzem, kobiety w
cigzy powinny przyjmowac jeden lek przeciwpadaczkowy.

W przypadku zaj$cia w cigze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabagamma nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle odstawia¢ leku
Gabagamma, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ drgawkowych napaddéw przetomowych, ktére moga
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zarowno dla kobiety w cigzy jak i jej dziecka.

Karmienie piersia

Gabapentyna — substancja czynna leku Gabagamma — przenika do mleka kobiecego. Poniewaz nie wiadomo,
jaki wptyw ma ona na karmione piersia dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas stosowania leku
Gabagamma.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie wykazano wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Gabagamma moze wywotywaé zawroty gtowy, sennos¢ i uczucie zmeczenia. Pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdoéw, obstugiwaé skomplikowanych maszyn lub wykonywa¢ innych potencjalnie
niebezpiecznych czynno$ci, zanim nie przekona sig, czy ten lek nie wptywa u niego na zdolnos¢ do
wykonywania takich czynno$ci.

Lek Gabagamma zawiera lecytyne sojowa.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli u pacjenta wystepuje alergia na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowaé lek Gabagamma

Lek Gabagamma nalezy stosowa¢ zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustala dawke odpowiednig dla kazdego pacjenta.
Padaczka — zalecane dawkowanie

Doro$li i mlodziez:

Nalezy przyjmowac¢ taka ilos¢ tabletek, jakg zalecit lekarz. Zazwyczaj dawki zwiekszane sg stopniowo przez
lekarza. Najcze$ciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe. Nastepnie moze
ona by¢ stopniowo zwigckszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobg, podzielonej na 3
mniejsze dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem).




Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Wielkos¢ dawki podawanej dziecku ustala lekarz, wyliczajac ja na podstawie masy ciata dziecka.

Leczenie rozpoczyna si¢ od malej dawki poczatkowej, ktora zwickszana jest stopniowo przez okres okoto
3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapobiegajaca napadom padaczki wynosi od 25 do 35 mg/kg masy
ciata/dobe¢. Dawka ta zazwyczaj stosowana jest w 3 podzielonych dawkach, co polega na codziennym
podawaniu tabletki (tabletek) rano, po potudniu i wieczorem.

Lek Gabagamma nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zwykle stosowane dawkowanie w leczeniu obwodowego bélu neuropatycznego:
Obwodowy bol neuropatyczny — zalecane dawkowanie

Dorosli

Nalezy przyjmowac taka ilos¢ tabletek, jaka zalecit lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg stopniowo przez
lekarza. Najczgsciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe. Nastepnie moze
ona by¢ stopniowo zwigkszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobg podzielonej na 3
mniejsze dawki (jedna rano, jedna po poludniu i jedna wieczorem).

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia pracy nerek lub pacjent otrzymuje hemodialize lekarz moze
przepisac inny schemat dawkowania i (lub) inna dawke.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowac lek Gabagamma wg normalnie
zalecanego schematu dawkowania, chyba ze wystepuja u nich zaburzenia pracy nerek. Lekarz moze zalecié¢
inny schemat dawkowania, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia pracy nerek.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Gabagamma jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg tak szybko jak to jest mozliwe.

Droga i sposob podania
Lek Gabagamma stosuje si¢ doustnie.
Tabletki powlekane Gabagamma nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duzg iloscig wody.

Stosowanie leku Gabagamma mozna przerwac dopiero po zaleceniu tego przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gabagamma

Dawki wyzsze niz zalecane mogg spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych, w tym utrat¢ przytomnosci,
zawroty gtowy, podwojne widzenie, zaburzenia mowy, sennosc¢ i biegunke. W przypadku przyjecia wiekszej
dawki leku Gabagamma niz przepisana przez lekarza nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg tabletki, ktorych nie
zazytes, razem z pojemnikiem i etykietg, aby szpital mogt tatwo stwierdzi¢, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania dawki leku Gabagamma

W razie pomini¢cia dawki leku Gabagamma nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze
nadszedt czas na kolejng dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabagamma

Nie nalezy przerywac stosowania leku Gabagamma, chyba Ze lekarz zaleci inaczej. Odstawianie leku nalezy
przeprowadzi¢ stopniowo, przez okres, co hajmniej 1 tygodnia. Jesli stosowanie leku Gabagamma zostanie
przerwane nagle lub zanim zaleci to lekarz, istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia napadu padaczkowego.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych
objawOw po zastosowaniu leku, poniewaz moga one by¢ grozne;

- powazne reakcje skorne, ktére wymagaja natychmiastowej opieki lekarskiej: obrzek ust i twarzy, wysypka i
zaczerwienienie skory i (lub) utrata wlosow (moga to by¢ objawy ciezkich reakcji alergicznych)

- utrzymujacy sie bol brzucha, nudno$ci, wymioty — moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki

- problemy z oddychaniem, ktore jesli sg powazne, mogg wymagaé naglego i intensywnego leczenia, aby
kontynuowa¢ normalne oddychanie

Lek Gabagamma moze powodowaé powazne zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, ktore moga dotyczy¢
skory lub innych czgéci organizmu jak watroba czy komorki krwi. W przypadku reakcji alergicznych
wysypka moze, ale nie musi wystgpi¢. Reakcje alergiczne moga by¢ przyczyna hospitalizacji pacjenta lub
przerwania stosowania leku Gabagamma.

Nalezy bezzwlocznie skontaktowad sie z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych objawow:

wysypka skorna

pokrzywka

goraczka

nieustepujacy obrzek weztow chlonnych
obrzek ust i jezyka

zazbtcenie skory i biatek oczu
nienaturalne siniaczenie lub krwawienie
powazne zmeczenie lub ostabienie

bol migsni

czeste infekcje

Objawy te moga by¢ pierwszymi objawami powaznych reakcji. Lekarz powinien w takim przypadku zbada¢
pacjenta i zdecydowacé czy stosowanie leku Gabagamma be¢dzie kontynuowane.

Jesli pacjent poddawany jest hemodializie, nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu bolu i (lub)
ostabieniu migs$ni.

Inne dziatanie niepozadane:
Bardzo czesto (mogg wystepowa¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Zakazenia wirusowe
e Senno$c¢, zawroty gtowy, brak koordynacji
e Uczucie zmgczenia, gorgczka

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie ucha lub
inne infekcje

Zmniejszenie liczby biatych krwinek

Anoreksja, zwigkszony apetyt

Zto$¢ wobec innych, dezorientacja, wahania nastroju, depresja, lgk, nerwowos¢, zaburzenia myslenia
Drgawki, nagte ruchy migséni, trudno$ci z moéwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu, bole
glowy, zwigkszenie wrazliwosci skory, ostabione czucie, zaburzenia koordynacji, nietypowe ruchy
gatek ocznych, odruchy wzmozone, ostabione lub zniesione

Nieostre widzenie, podwojne widzenie

Zawroty glowy

Nadcisnienie t¢tnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych

Dusznos¢, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, uczucie suchosci w nosie



e  Wymioty, nudnosci (mdtosci), zaburzenia dotyczace z¢bow, zapalenie dzigsel, biegunka, bol
brzucha, niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia

Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

Boéle stawowe, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migsni

Zaburzenia wzwodu (impotencja)

Obrzgk ndg i rak trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, objawy przypominajace
erype

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata

e Przypadkowe urazy, zlamania ko$ci, otarcia naskorka

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czgsto zglaszano agresywne zachowania i nagte zgiecie
konczyn.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow):

Pobudzenie (stan chronicznego niepokoju oraz niezamierzonych i bezcelowych ruchdéw)
Reakcje alergiczne, jak pokrzywka

Utrudnione poruszanie si¢

Kofatanie serca

Obrzeki w obrebie twarzy, tutowia i konczyn

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujgce na zaburzenia watroby

Upadki

Wozrost poziomu glukozy we krwi (najczeséciej obserwowany u pacjentow z cukrzyca)

Rzadko (mogg wystepowaé u 1 na 1000 pacjentéow):

o Niskie stezenie cukru we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzycg)
e Utrata $wiadomosci
e Trudnosci w oddychaniu, ptytki oddech (depresja oddechowa)

Po wprowadzeniu do obrotu leku Gabagamma zgloszono nastepujace dzialania niepozadane:

Zmniejszenie liczby ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

Omamy

Nieprawidtowe ruchy, takie jak wykrecanie czy nagte zginanie konczyn, sztywno$¢ mies$ni
Szum w uszach

Grupa dziatan niepozadanych wystepujacych razem, ktora moze zawiera¢ obrzek weztdow chtonnych
(pojedyncze wypukte grudki pod skorg), goraczke, wysypke oraz zapalenie watroby
Zazokcenie skory i1 biatkowek oczu (zottaczka), zapalenie watroby

Ostra niewydolnos$¢ nerek, nietrzymanie moczu

Powigkszenie piersi

Dziatania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (lgk, trudnosci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowe;j

Rozpad tkanki mig$niowej (rabdomioliza)

Nieprawidtowe wyniki badan krwi (zwigkszona aktywno$¢ we krwi fosfokinazy keratynowej)
Zaburzenia seksualne w tym niezdolno$¢ do osiagnigcia orgazmu, op6zniony wytrysk

Niski poziom sodu we krwi

Anafilaksja (cigzka, potencjalnie zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna, w tym trudno$ci w
oddychaniu, obrzgk warg, gardta i jezyka oraz niedocisnienie wymagajace natychmiastowego
leczenia)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gabagamma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gabagamma po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Warunki przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gabagamma

Substancjg czynna jest gabapentyna.
Jedna tabletka powlekana leku Gabagamma 600 zawiera 600 mg gabapentyny.
Jedna tabletka powlekana leku Gabagamma 800 zawiera 800 mg gabapentyny.

Substancje pomocnicze

Rdzen tabletki

Makrogol 4000

Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Lecytyna sojowa

Guma ksantan

Jak wyglada lek Gabagamma i co zawiera opakowanie

Gabagamma 600 tabletki powlekane:

Biate tabletki powlekane o ksztalcie kapsutki z napisem 600 wyttoczonym z jednej strony
Gabagamma 800 tabletki powlekane:

Biate tabletki powlekane o ksztalcie kapsutki

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
20 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:

Medis International a.s.
Karlovo namésti 319/3
120 00 Prague 2
Republika Czeska

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7,

71034 Boblingen,

Niemcy,

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1
00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81
fax (+48) 22 877 13 70

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej pod
nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy Gabagamma 600 mg / 800 mg Filmtabletten
Bulgaria Gabagamma 600 mg / 800 mg

Czechy Gabagamma 600 mg / 800 mg

Wegry Gabagamma 600 mg / 800 mg filmtabletta
Polska Gabagamma 600 / 800

Rumunia Gabagamma 600 / 800

Stowacja Gabagamma 600 / 800

Data ostatniej aktualizacji ulotki:  Styczen 2021



