Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Gabapentin BIJON (Gabapentin Rivopharm), 300 mg, kapsulki, twarde
Gabapentinum

Gabapentin BIJON i Gabapentin Rivopharm s3a r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Gabapentin BIJON i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin BIJON
Jak stosowa¢ lek Gabapentin BIJON

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Gabapentin BIJON

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Gabapentin BIJON i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Substancja czynng leku Gabapentin BIJON jest gabapentyna.

Lek Gabapentin BIJON jest stosowany w leczeniu:

- réznych postaci padaczki (napadow padaczkowych poczatkowo ograniczonych do okreslonych
miejsc w mozgu, ktore rozprzestrzeniaja si¢ na resztg mozgu lub nie). Lekarz przepisuje lek
Gabapentin BIJON jako lek wspomagajacy leczenie padaczki, kiedy dotychczas stosowane
leczenie nie zapewnia catkowitego opanowania napadow. Gabapentin BIJON nalezy
przyjmowac jako lek dodatkowy w leczeniu padaczki, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Gabapentin BIJON mozna tez stosowa¢ w monoterapii u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12
lat.

- obwodowego bdlu neuropatycznego (dlugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub) gbérnych)
bol neuropatyczny wywotywany jest przez wiele roznych chorob, takich jak cukrzyca czy
pélpasiec. Pacjenci opisujg odczuwany przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy,
przeszywajacy, klujacy, ostry, podobny do towarzyszgcego kurczom mieéni, jako pobolewanie,
mrowienie, drgtwienie itp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin BIJON
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Kiedy nie stosowaé leku Gabapentin BIJON
- jesli pacjent ma uczulenie na gabapentyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gabapentin BIJON nalezy omowic 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 produktéw przemiany materii ze
wzgledu na niewydolno$¢ nerek), nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapi bol i (lub)
ostabienie mig$ni,

- jesli u pacjenta wystapia 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 u pacjenta wystepuja choroby uktadu nerwowego, zaburzenia uktadu oddechowego lub
pacjent jest w wieku powyzej 65 lat; lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie.

Zglaszano przypadki naduzywania i uzaleznienia w zwigzku ze stosowaniem gabapentyny po jej
wprowadzeniu do obrotu. Jesli u pacjenta wystepowato w przesztosci naduzywanie lekow lub
uzaleznienie od lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

Wazne informacje o potencjalnych ci¢zkich dzialaniach niepozadanych

U niewielkiej liczby ludzi stosujacych Gabapentin BIJON wystapity reakcje alergiczne lub
potencjalnie silne reakcje skorne, ktore nieleczone moga rozwingé si¢ w cigzsze objawy. Pacjent
powinien wiedzie¢ o mozliwo$ci wystapienia powyzszych objawow w trakcie stosowania Gabapentin
BIJON.

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

Ostabienie mig$ni, tkliwo$¢ lub bol, a szczegdlnie 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 wystapi¢ zmiana
zabarwienia moczu oraz zmiany w wynikach badan krwi (w znacznym stopniu zwiekszone stezenie
fosfokinazy kreatynowej we krwi). W przypadku wystapienia takich objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Gabapentin BIJON 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 Igkowych Iub wszelkich innych zaburzen
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 BIJON.
Dodatkowo jednoczesne przyjmowanie leku Gabapentin BIJON i opioidow moze powodowac
objawy, takie jak senno$¢ i(lub) sptycenie oddechu.

Leki zobojetniajgce sok zolagdkowy w niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Gabapentin BIJON oraz lekow zobojetniajacych sok
zotadkowy zawierajacych glin i magnez, wchtanianie leku Gabapentin BIJON z Zotadka moze by¢
ograniczone. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie leku Gabapentin BIJON najwczesniej dwie godziny po
przyjeciu leku zobojetniajacego.

Lek Gabapentin BIJON

- nie przypuszcza si¢, by wchodzil w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z
doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi.

- moze wptywaé¢ na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania
moczu nalezy poinformowac lekarza lub szpital o jego stosowaniu.

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
Leku Gabapentin BIJON nie nalezy przyjmowac bedac w cigzy, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Kobiety w wieku rozrodezym musza stosowac skuteczng metodg antykoncepcji.

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktore oceniatyby stosowanie gabapentyny u kobiet w cigzy,
donoszono jednak o zwiekszonym ryzyku uszkodzenia rozwijajacego si¢ dziecka przez inne leki
stosowane w leczeniu padaczki, szczegdlnie 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.

Nie nalezy nagle zaprzestawac przyjmowania tego leku, gdyz moze to wywota¢ drgawkowe napady
przelomowe, ktére moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zar6wno dla kobiety w ciazy, jak i
jej dziecka.

W przypadku zajs$cia w cigze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabapentin BIJON nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

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

Plodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wplywu leku na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Gabapentin BIJON moze wywolywac zawroty glowy, sennos¢ i uczucie zmeczenia. Zanim pacjent
nie przekona si¢, jak lek ten wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstuge skomplikowanych
maszyn lub inne potencjalnie niebezpieczne czynnosci, nalezy wstrzymac si¢ z ich wykonywaniem.
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Lek Gabapentin BIJON, 300 mg, kapsulki twarde zawiera zolcien pomaranczowa FCF (E 110)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowac lek Gabapentin BIJON

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Dorosli i mlodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsutek, jakg zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg
stopniowo. Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 do 900 mg na dobe. Nastepnie
moze by¢ ona stopniowo zwickszana do dawki maksymalnej wynoszacej 3600 mg na dobe
podzielonej 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 zapewniajgca opanowanie padaczki wynosi od 25 do 35 mg/kg
mc./dobg. Lek stosowany jest zwykle w trzech dawkach podzielonych, codziennie kapsutka
(kapsuiki) rano, drugi raz po poludniu i trzeci raz wieczorem.

Lek Gabapentin BIJON nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy bol neuropatyczny - zalecana dawka

Dorosli

Nalezy przyjmowac taka liczbg kapsutek, jaka zaleci lekarz. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat
dawke. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 do 900 mg na dobe. Nastepnie moze
by¢ ona stopniowo zwigkszana, 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).

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

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowac lek Gabapentin BIJON wedtug
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 (Iub) inng
dawke.

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



Sposéb podania
Lek Gabapentin BIJON nalezy stosowac doustnie. Kapsutki nalezy zawsze potyka¢ w catosci,
popijajac duza iloscig wody.

Lek Gabapentin BIJON mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Stosowanie leku Gabapentin BIJON wolno przerwac dopiero, gdy zaleci to lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gabapentin BIJON

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowac zwigkszenie liczby dziatan
niepozadanych obejmujacych utrat¢ przytomnosci, zawroty glowy, podwdjne widzenie, niewyrazna
mowg, senno$¢ oraz biegunke. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Gabapentin BIJON niz
zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego (SOR). Nalezy zabra¢ ze soba pozostate kapsuiki, opakowanie oraz ulotke, aby
personel szpitala od razu wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Gabapentin BIJON
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt
czas na kolejna dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabapentin BIJON

Nie nalezy przerywac stosowania leku Gabapentin BIJON, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Lek nalezy
odstawia¢ stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Nagte przerwanie stosowania leku
Gabapentin BIJON lub zanim zaleci to lekarz, zwigksza ryzyko wystapienia napadow padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli po zastosowaniu tego leku wystapi

ktérykolwiek z ponizszych objawow, poniewaz moze on by¢ powazny:

- reakcje anafilaktyczne (cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje obejmujace trudnosci
w oddychaniu, obrzgk warg, gardta i jezyka oraz niedocis$nienie t¢tnicze wymagajace
natychmiastowego leczenia)

- cigzkie reakcje skorne wymagajgce natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek wokot ust
oraz obrzek twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie, i (lub) utrata wlosow (moga to by¢
objawy cigzkiej reakcji alergicznej)

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

- Gabapentin BIJON moze spowodowac ciezkie 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 wystgpié¢ lub nie. Powyzsze objawy
moga by¢ przyczyng hospitalizacji lub konieczno$ci zaprzestania stosowania leku Gabapentin
BIJON. 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
*  Zazdkcenie skory lub twardowki (biatkowki) oka
*  Nietypowe siniaki lub krwawienie
*  Silne zmgczenie lub ostabienie
*  Nieoczekiwane bole migs$ni
*  Czeste infekcje
- problemy z oddychaniem, ktore w razie cigzkiego przebiegu moga wymagac natychmiastowej
i intensywnej terapii, aby przywroci¢ prawidtowe oddychanie.

Powyzsze objawy moga by¢ pierwszymi oznakami ciezkiej reakcji. Lekarz powinien
zdecydowac o koniecznos$ci kontynuowania terapii lekiem Gabapentin BIJON.

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

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto ( mogg wystepowac cze$ciej niz u 1 na 10 osob):

. Zakazenia wirusowe
. Senno$¢, zawroty glowy, brak koordynacji
. Uczucie zmeczenia, gorgczka

Czesto ( mogg wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

. Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zakazenie,
zapalenie ucha lub inne zakazenia

. Zmniejszenie liczby biatych krwinek

. Jadlowstret, zwigkszony apetyt

. Z}to$¢ wobec innych, splatanie, wahania nastroju, depresja, lek, nerwowos¢, trudnosci z
mysleniem

. Drgawki, nagte ruchy migéni, problemy z méwieniem, utrata pamieci, drzenie, zaburzenia snu,

bole glowy, zwigkszenie wrazliwosci skory, ostabione czucie (drgtwienie), zaburzenia
koordynacji, nietypowe ruchy gatek ocznych, wygorowane, ostabione lub zniesione odruchy

. Nieostre widzenie, podwojne widzenie

. Zawroty glowy

. Nadcisnienie tgtnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych

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

. Wymioty, nudno$ci (mdlosci), problemy z zgbami, zapalenie dzigset, biegunka, bol brzucha,
niestrawnosc¢, zaparcia, suchos¢ w ustach lub gardle, wzdecia

. Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

. Bole stawow, bole migsniowe, bole plecow, drzenie miesni

° Zaburzenia wzwodu (impotencja)

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

° Zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata

° Przypadkowe urazy, ztamania kos$ci, otarcia naskorka



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

Niezbyt czesto (moga wystepowaé nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb):

. Pobudzenie (stan cigglego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)

° Reakcje alergiczne, np. pokrzywka

. Zmniejszona ruchliwos¢

° Przyspieszone bicie serca

. Obrzgki, ktére moga obejmowac twarz, tulow i konczyny

. Nieprawidtowe wyniki badan krwi, sugerujace problemy z watrobag

. Zaburzenia psychiczne

o Upadki

. Podwyzszone stgzenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentdow z cukrzyca)
. Trudnosci z potykaniem

Rzadko (moga wystepowac nie czesSciej niz u 1 na 1000 osob):

. Utrata przytomnosci

. Obnizone stgzenie glukozy we krwi (najczegsciej obserwowane u pacjentdow z cukrzyca)
o Klopoty z oddychaniem, ptytkie oddechy (depresja oddechowa)

Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano nastepujace dzialania niepozadane:

. Zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)

. Omamy

. Nieprawidtowe ruchy, jak na przyktad wykrecanie konczyn czy nagte ich szarpnigcia i

sztywno$¢
. Dzwonienie w uszach
. Zespot dziatan niepozadanych, ktory moze obejmowaé powickszenie weztéw chtonnych

(izolowane, mate, powiekszone guzy pod skora), goraczke, wysypke oraz zapalenie watroby
wystepujace jednoczesnie

° Zazokcenie skory 1 oczu (zo6ttaczka), zapalenie watroby

. Ostra niewydolnos$¢ nerek, nietrzymanie moczu

. Powigkszenie tkanek piersi, powiekszenie piersi

. Dziatania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (Igk, problemy ze
snem, nudnosci, bdl, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowej

. Zmiany stezenia glukozy we krwi u pacjentdow z cukrzyca

. Rozpad wldokien mig§niowych (rabdomioliza)

. Zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej)

. Zaburzenia czynnosci seksualnych, w tym niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu, opozniony
wytrysk

° Niedobor sodu we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gabapentin BIJON
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabapentin BIJON

- Substancjg czynng leku jest gabapentyna. Kazda kapsutka twarda zawiera 300 mg
gabapentyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen kapsutki: talk, skrobia zelowana, kukurydziana

Wieczko i korpus kapsutki : zelatyna, erytrozyna (E 127), zélcien pomaranczowa FCF (E
110), tytanu dwutlenek (E 171)
Tusz drukarski: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy

Jak wyglada lek Gabapentin BIJON i co zawiera opakowanie

Twarda zelatynowa kapsutka z pomaranczowym wieczkiem i korpusem, wypelniona biatym lub
biatawym proszkiem w matych skupiskach. Na wieczku i korpusie wydrukowane sg numery ,,93” i
,»,39”. Opakowanie zawiera 100 kapsutek twardych.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Szwecji, kraju eksportu:
Rivopharm Ltd.

17 Corrig Road

Sandyford, Dublin 18

Irlandia

Wytwoérca:
Laboratoires BTT
ZI de Krafft
67150 Erstein
Francja


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

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

Frankfurt nad Menem

Hessen, 60528
Niemcy

Importer rownolegly:

BIJON medica, UAB

Jonavos str. 16 A
LT-44269 Kowno
Litwa

Przepakowano w:
UAB “Entafarma”,
Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvinty r. sav.,

Litwa

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Szwecji, kraju eksportu: 22046

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 4/22

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

Norwegia

Gatonin 100, 300, 400 mg kapsler, harde

Niemcy

GABAPENTIN-TEVA® 300 mg Hartkapseln

Republika Czeska

Gabapentin-Teva 100, 300, 400 mg

Polska

Gabapentin Teva

Portugalia

Gabapentina Teva 100, 300, 400 mg Céapsula

Stowacja

Gabapentin-Teva 100, 300, 400 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 05.01.2022 r.




