Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gabapentin Teva, 600 mg, tabletki powlekane
Gabapentin Teva, 800 mg, tabletki powlekane

gabapentinum

Nalezy zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta:

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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:

AN

1.

Co to jest lek Gabapentin Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin Teva
Jak stosowac lek Gabapentin Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gabapentin Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Gabapentin Teva nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu
neuropatycznego (dtugotrwaty bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynng leku Gabapentin Teva jest gabapentyna.

Lek Gabapentin Teva jest stosowany w leczeniu:

2.

roznych postaci padaczki (napadow padaczkowych poczatkowo ograniczonych do okreslonych
miejsc W mozgu, ktdre rozprzestrzeniajg si¢ na reszt¢ mozgu lub nie). Gabapentin Teva
przepisywany jest osobom dorostym oraz dzieciom w wieku 6 lat i starszym jako lek
wspomagajacy leczenie padaczki, kiedy dotychczas stosowane leczenie nie zapewnia
catkowitego opanowania napadéw. Gabapentin Teva nalezy przyjmowac jako lek dodatkowy w
leczeniu padaczki u os6b dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych, chyba ze lekarz zaleci
inaczej. Gabapentin Teva mozna tez stosowa¢ w monoterapii u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat.

obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub) gornych)
bdl neuropatyczny wywotywany jest przez wiele réznych choréb, takich jak cukrzyca czy
polpasiec. Pacjenci opisuja odczuwany przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy,
przeszywajacy, kiujacy, ostry, podobny do towarzyszacego kurczom migsni, jako pobolewanie,
mrowienie, dretwienie itp.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin Teva

Kiedy nie stosowa¢é leku Gabapentin Teva



- jesli pacjent ma uczulenie na gabapentyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Gabapentin Teva nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania,

- jesli pacjent jest poddawany hemodializie (w celu usunigcia produktOw przemiany materii ze
wzgledu na niewydolno$¢ nerek), nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapi bol lub ostabienie
miesni,

- jesli u pacjenta wystapig takie objawy, jak utrzymujacy si¢ bol brzucha, uczucie nudnosci i
wymioty, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy
ostrego zapalenia trzustki,

- jesli pacjent ma choroby uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu oddechowego lub jest w wieku
powyzej 65 lat; lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie,

- przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na recepte lub nielegalnych
srodkéw uzalezniajgcych; moze to oznaczaé, ze ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Gabapentin
Teva jest wigksze.

Zgtaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia w zwigzku ze stosowaniem gabapentyny po
wprowadzeniu leku do obrotu. Jesli u pacjenta wystgpowato w przeszto$ci naduzywanie lekéw lub
uzaleznienie od lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Uzaleznienie

U niektorych osob moze rozwingé sie uzaleznienie od leku Gabapentin Teva (konieczno$¢ cigglego
przyjmowania leku). Po zaprzestaniu stosowania leku Gabapentin Teva moga wystapic¢ u nich objawy
odstawienia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac¢ lek Gabapentin Teva“ oraz ,,Przerwanie stosowania leku
Gabapentin Teva®). Jesli pacjent ma obawy, ze moze si¢ uzalezni¢ od leku Gabapentin Teva, wazne
jest skonsultowanie sie z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku Gabapentin Teva pacjent zauwazy ktérgkolwiek z ponizszych oznak,
moze to §wiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia.

- Czuje, ze musi przyjmowac lek dtuzej niz zalecit to lekarz prowadzacy

- Czuje, ze musi przyjmowac dawke wieksza niz przepisana

- Stosuje lek w celach innych niz przepisano

- Poczynit wielokrotne, nieudane proby odstawienia lub kontroli nad stosowaniem leku

- Po zaprzestaniu przyjmowania leku czuje si¢ zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje sig lepiej.

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych zachowan, powinien porozmawiac z lekarzem, aby
omoOwi¢ najlepsza dla siebie droge leczenia, w tym okreslenie, kiedy wlasciwe bedzie przerwanie
stosowania leku i jak zrobi¢ to bezpiecznie.

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace gabapentyne myslata o tym,
aby sie skrzywdzi¢ lub odebrac sobie zycie. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawig si¢ takie mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazne informacje o potencjalnych ciezkich dzialaniach niepozadanych

W zwiazku ze stosowaniem gabapentyny wystepowaty ciezkie wysypki skorne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz polekows reakcje z
eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawoéw zwigzanych z
ciezkimi reakcjami skdrnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy przerwac¢ stosowanie gabapentyny i
natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.



Nalezy przeczyta¢ opis powyzszych objawéw w punkcie 4 niniejszej ulotki po: ,,Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia ponizszych objawow po
zastosowaniu tego leku, gdyz moga by¢ ciezkie”.

Oslabienie migéni, tkliwos¢ lub bol, a szczegodlnie wystepujace w tym samym czasie zte samopoczucie
i wysoka temperatura, moga by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem wiokien mig$niowych, co
moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow z nerkami. Moze wystgpi¢ zmiana zabarwienia
moczu oraz zmiany w wynikach badan krwi (w znacznym stopniu zwigkszone stgzenie fosfokinazy
kreatynowej we krwi). W przypadku wystgpienia takich objawdw przedmiotowych i podmiotowych,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Gabapentin Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zwlaszcza
powiedzie¢ lekarzowi (lub farmaceucie) o wszystkich lekach stosowanych ostatnio lub obecnie w
leczeniu drgawek, zaburzen snu, depresji, zaburzen lgkowych lub wszelkich innych zaburzef
neurologicznych lub psychicznych.

Leki zawierajace opioidy, takie jak morfina

Pacjent przyjmujacy leki zawierajace opioidy (takie jak morfina) powinien poinformowac o tym lekarza
lub farmaceute, gdyz opioidy moga nasila¢ dziatanie leku Gabapentin Teva.

Dodatkowo jednoczesne przyjmowanie leku Gabapentin Teva i opioidoéw moze powodowac sennos¢,
uspokojenie polekowe, sptycenie oddechu lub zgon.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy w niestrawnos$ci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Gabapentin Teva oraz lekow zobojetniajacych sok
zoladkowy zawierajacych glin i magnez, wchtanianie leku Gabapentin Teva z zotadka moze by¢
ograniczone. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie leku Gabapentin Teva najwczes$niej dwie godziny
po przyjeciu leku zobojetniajacego.

Lek Gabapentin Teva

- nie przypuszcza si¢, by wchodzit w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z
doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi.

- moze wplywac na wyniki niektdrych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania moczu
nalezy poinformowac lekarza lub szpital, ze przyjmuje si¢ lek Gabapentin Teva.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku Gabapentin Teva nie nalezy przyjmowac bedac w cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety

w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng metode antykoncepcji.

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktore oceniatyby stosowanie gabapentyny u kobiet w cigzy,
donoszono jednak o zwigkszonym ryzyku uszkodzenia rozwijajacego si¢ dziecka przez inne leki
stosowane w leczeniu padaczki, szczegolnie w przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekow
przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy to mozliwe, ale wytacznie w porozumieniu z lekarzem, kobiety
w cigzy powinny przyjmowac tylko jeden lek przeciwpadaczkowy.

W przypadku zajécia w cigze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabapentin Teva nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Nie nalezy nagle zaprzestawaé przyjmowania tego leku, gdyz moze to wywota¢ drgawkowe napady
przetlomowe, ktore moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zardéwno dla kobiety w cigzy, jak i
jej dziecka.

Stosowanie gabapentyny w okresie cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw odstawienia u
noworodkow. Ryzyko to moze si¢ zwigkszac, gdy gabapentyne przyjmuje si¢ razem z opioidowymi
lekami przeciwbdélowymi (lekami stosowanymi w leczeniu silnego bolu).

Karmienie piersig

Gabapentyna — substancja czynna leku Gabapentin Teva — przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz nie
wiadomo, jaki ma wptyw na karmione nim dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas
stosowania leku Gabapentin Teva.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wptywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Gabapentin Teva moze wywotywaé zawroty glowy, senno$¢ i uczucie zmeczenia. Zanim pacjent nie
przekona sig, jak lek ten wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstuge skomplikowanych maszyn
lub inne potencjalnie niebezpieczne czynnosci, nalezy wstrzymac si¢ z ich wykonywaniem.

3. Jak stosowac lek Gabapentin Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowac wigcej leku niz przepisano.

Dawke odpowiednig dla danego pacjenta ustala lekarz.
Padaczka — zalecana dawka

Dorosli i mtodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe tabletek jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg stopniowo.
Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 do 900 mg na dobg. Nastepnie moze by¢ ona
stopniowo zwigkszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobg podziclonej na 3 mniejsze
dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Wielkos$¢ dawki, jaka powinna by¢ podawana dziecku, ustala lekarz na podstawie masy ciata dziecka.
Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki poczatkowej, ktora jest zwigkszana stopniowo przez okres 3 dni.
Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajaca opanowanie padaczki wynosi od 25 do 35 mg/kg
mc./dobe. Lek stosowany jest zwykle w trzech dawkach podzielonych, codziennie tabletka (tabletki) rano,
drugi raz po potudniu i trzeci raz wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gabapentin Teva u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy bol neuropatyczny — zalecana dawka

Dorosli

Nalezy przyjmowac taka liczbe tabletek jaka zaleci lekarz. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat dawke.
Zazwyczaj stosowana dawka poczgtkowa wynosi od 300 do 900 mg na dobg. Nastepnie moze by¢ ona
stopniowo zwiekszana, az do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe przyjmowanej, tak jak
zaleci lekarz, w 3 mniejszych dawkach (jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem).

W przepadku zalecenia nizszego dawkowania, dla ktoérego nie moga by¢ stosowane te moce, dostepne
sg inne moce i postacie farmaceutyczne.



Stosowanie u pacjentéow z niewydolnoscia nerek lub u pacjentéw leczonych hemodializa
W przypadku pacjentéw, u ktorych wystepuja choroby nerek lub u pacjentdow leczonych hemodializa,
lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowac lek Gabapentin Teva wedhug
normalnie zalecanego schematu dawkowania, chyba ze wystgpuja u nich choroby nerek. W przypadku
pacjentow cierpigcych na schorzenia nerek lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng
dawke.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Gabapentin Teva jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposdb i droga podania leku

Lek Gabapentin Teva nalezy stosowa¢ doustnie. Tabletki nalezy zawsze potykac¢ w catosci, popijajac duza
iloscig wody.

Lek Gabapentin Teva mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Stosowanie leku Gabapentin Teva wolno przerwac¢ dopiero, gdy zaleci to lekarz.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Gabapentin Teva

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowac zwigkszenie liczby dziatan niepozadanych
obejmujacych utratg przytomnosci, zawroty gtowy, podwojne widzenie, niewyrazng mowe, senno$¢ oraz
biegunke. W przypadku zazycia wiekszej dawki leku Gabapentin Teva niz zalecana, nalezy niezwtocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego (SOR).
Nalezy zabra¢ ze soba pozostate tabletki, opakowanie oraz ulotke, aby personel szpitala od razu wiedziat,
jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Gabapentin Teva

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac¢ zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt czas
na kolejng dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabapentin Teva

Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku Gabapentin Teva. Jesli pacjent chce przerwaé
przyjmowanie leku, powinien najpierw oméwic to z lekarzem. Poinformuje on pacjenta, jak nalezy to
zrobi¢. Lek nalezy odstawiac¢ stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Po przerwaniu
krotkotrwatego lub dlugotrwatego leczenia lekiem Gabapentin Teva nalezy mie¢ swiadomo$¢, ze
moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia. Objawy te moga obejmowac
drgawki, niepokdj, trudno$ci z zasypianiem, mdtosci (nudnosci), bol, pocenie si¢, drzenie, bol gtowy,
depresjg, uczucie nienormalnos$ci, zawroty glowy i og6lnie zte samopoczucie. Objawy te wystepuja
zazwyczaj w ciggu 48 godzin po przerwaniu przyjmowania leku Gabapentin Teva. Jesli wystapia
objawy odstawienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Ze wzgledu na mozliwe powazne konsekwencje zdrowotne, nalezy przerwac stosowanie leku

Gabapentin Teva i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po przyjeciu leku Gabapentin

Teva wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

*  czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgdow piciowych i oczu.
Te cigzkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

¢ rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zesp6t DRESS Iub
zespot nadwrazliwosci na lek).

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow

po przyjeciu tego leku, poniewaz moga one by¢ powazne:

e cic¢zkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek wokot ust oraz
twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie i (lub) wypadanie wtoséw (mogg to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej)

e utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy ostrego
zapalenia trzustki

e problemy z oddychaniem, ktére moga, zwtaszcza w razie cigzkiego przebiegu, wymagac
natychmiastowej i intensywnej opieki medycznej, aby przywroci¢ prawidtowe oddychanie.

e  Gabapentin Teva moze spowodowac cigzkie lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, ktore moga
mie¢ wptyw na skore lub inne czeSci ciata, takie jak watrobe lub komorki krwi. W trakcie
pojawienia si¢ tego typu reakcji wysypka moze wystgpi¢ lub nie. Powyzsze objawy moga by¢
przyczyna hospitalizacji lub koniecznosci zaprzestania stosowania leku Gabapentin Teva. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

» Wysypka

* Pokrzywka

* Goraczka

* Obrzek weztow chlonnych, ktory nie ustepuje
* Obrzek warg i jezyka

* Zazolcenie skory lub biatek oczu

* Nietypowe siniaki lub krwawienie

» Silne zmgczenie lub ostabienie

* Nieoczekiwane bole migsni

* Czeste infekcje

Powyzsze objawy moga by¢ pierwszymi oznakami ci¢zkiej reakcji. Lekarz powinien zdecydowac o
koniecznosci kontynuowania terapii lekiem Gabapentin Teva.

Jesli pacjent jest poddawany hemodializie, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapi bol i (lub)
ostabienie migsni.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb):
e Zakazenia wirusowe
e Sennosc¢, zawroty glowy, brak koordynacji
e Uczucie zmgczenia, gorgczka

Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
e Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie ucha
lub inne zakazenia
e Zmniejszenie liczby bialych krwinek
e Jadlowstret, zwickszony apetyt
e Zlo$¢ wobec innych, splatanie, wahania nastroju, depresja, lgk, nerwowos¢, trudnosci z
mys$leniem



e Drgawki, nagte ruchy migsni, problemy z méwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia
snu, bole gtowy, zwiekszenie wrazliwo$ci skory, ostabione czucie (dretwienie), zaburzenia
koordynacji, nietypowe ruchy gatek ocznych, wygorowane, ostabione lub zniesione odruchy
Nieostre widzenie, podwaojne widzenie

Zawroty glowy

Nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych

Dusznos¢, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, uczucie sucho$ci w nosie

Wymioty, nudnosci (mdto$ci), problemy z zgbami, zapalenie dzigset, biegunka, bol brzucha,
niestrawnosc¢, zaparcia, suchos¢ w ustach lub gardle, wzdgcia

Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

Bole stawow, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migsni

Zaburzenia wzwodu (impotencja)

Obrzek ndg i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, objawy
przypominajace grype

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata

e Przypadkowe urazy, ztamania ko$ci, otarcia naskorka.

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czesto zgtaszano agresywne zachowania i nagle
szarpnigcia konczyn.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):
e Pobudzenie (stan ciaglego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)
Reakcje alergiczne, np. pokrzywka
Zmniejszona ruchliwos¢
Przyspieszone bicie serca
Trudnosci z potykaniem
Obrzeki, ktére moga obejmowac twarz, tutdow i konczyny
Nieprawidlowe wyniki badan krwi, sugerujace problemy z watroba
Zaburzenia psychiczne
Upadki
Podwyzszone stezenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)

Rzadko (moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 1000 oséb):
e  Obnizone stezenie glukozy we Krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)
e  Utrata przytomnosci
e Klopoty z oddychaniem, ptytkie oddechy (depresja oddechowa)

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:
e rozwdj uzaleznienia od leku (,,uzaleznienie od leku®).

Po przerwaniu krotkotrwatego lub dtugotrwatego leczenia Gabapentin Teva nalezy mie¢ swiadomos¢,
ze mogg wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Gabapentin Teva®).

Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastepujace dzialania niepozadane:
e Zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)
e  Mysli samobodjcze, omamy
Nieprawidlowe ruchy, jak na przyktad wykregcanie konczyn czy nagle ich szarpnigcia i
sztywno$¢
Dzwonienie w uszach
Zazobkcenie skory 1 oczu (zottaczka), zapalenie watroby
Ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu
Powigkszenie tkanek piersi, powickszenie piersi
Dziatania niepozgdane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (lek, problemy ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowej
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e Rozpad wiokien migsniowych (rabdomioliza)

e Zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszone ste¢zenie fosfokinazy kreatynowej)

e Zaburzenia czynnosci seksualnych, w tym niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu, opézniony
wytrysk

e Niedobor sodu we krwi

e Reakcje anafilaktyczne (cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje obejmujace trudnosci
w oddychaniu, obrzek warg, gardta i jezyka oraz niedoci$nienie tetnicze wymagajace
natychmiastowego leczenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Gabapentin Teva

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,,Termin wazno$ci:” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, blistry przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabapentin Teva

Substancja czynng leku jest gabapentyna.

Gabapentin Teva, 600 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg gabapentyny.

Gabapentin Teva, 800 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 800 mg gabapentyny.

Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: kopowidon, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typ A, talk, magnezu stearynian.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, glikol polietylenowy, tytanu dwutlenek.


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

Jak wyglada lek Gabapentin Teva i co zawiera opakowanie

Lek Gabapentin Teva tabletki powlekane dostepny jest w dwoch dawkach, ktére mozna rozr6znic¢ na
podstawie wytloczonych numerow:

Gabapentin Teva, 600 mg, tabletki powlekane:
biata lub biatawa, owalna tabletka powlekana z fazowanymi krawedziami. Po jednej stronie
wyttoczony jest numer ,,7173”, po drugiej ,,93”.

Gabapentin Teva, 800 mg, tabletki powlekane:
biata lub biatawa, owalna tabletka powlekana z fazowanymi krawedziami. Po jednej stronie
wyttoczony jest numer ,,7174”, po drugiej ,,93”.

Tabletki powlekane sg dostepne w blistrach zawierajacych 30, 50, 90, 100 lub 200 tabletek
powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi 0t 13, 4042 Debrecen, Wegry
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéw

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska | Gabapentin - Teva 600 mg

Norwegia Gatonin 600, 800 mg tablett, filmdrasjert
Polska Gabapentin Teva

Portugalia Gabapentina 600, 800 mg Comprimidos

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Zgłaszano przypadki nadużywania i uzależnienia w związku ze stosowaniem gabapentyny po wprowadzeniu leku do obrotu. Jeśli u pacjenta występowało w przeszłości nadużywanie leków lub uzależnienie od leków, należy powiedzieć o tym lekarzowi.
	Uzależnienie
	U niektórych osób może rozwinąć się uzależnienie od leku Gabapentin Teva (konieczność ciągłego przyjmowania leku). Po zaprzestaniu stosowania leku Gabapentin Teva mogą wystąpić u nich objawy odstawienia (patrz punkt 3, „Jak stosować lek Gabapentin Tev...
	Jeśli podczas przyjmowania leku Gabapentin Teva pacjent zauważy którąkolwiek z poniższych oznak, może to świadczyć o rozwoju uzależnienia.
	- Czuje, że musi przyjmować lek dłużej niż zalecił to lekarz prowadzący
	- Czuje, że musi przyjmować dawkę większą niż przepisana
	- Stosuje lek w celach innych niż przepisano
	- Poczynił wielokrotne, nieudane próby odstawienia lub kontroli nad stosowaniem leku
	- Po zaprzestaniu przyjmowania leku czuje się źle, a po ponownym przyjęciu leku czuje się lepiej.
	Jeśli pacjent zauważy którekolwiek z powyższych zachowań, powinien porozmawiać z lekarzem, aby omówić najlepszą dla siebie drogę leczenia, w tym określenie, kiedy właściwe będzie przerwanie stosowania leku i jak zrobić to bezpiecznie.
	Niewielka liczba osób stosujących leki przeciwpadaczkowe zawierające gabapentynę myślała o tym, aby się skrzywdzić lub odebrać sobie życie. Jeśli kiedykolwiek u pacjenta pojawią się takie myśli, należy natychmiast skontaktować się z lekarzem.
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczeń 2023 r.

