Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Grimodin, 600 mg, tabletki powlekane
Grimodin, 800 mg, tabletki powlekane

Gabapentinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. -

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Grimodin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

S e e

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

Grimodin nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu
neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwdow).

Substancja czynna leku Grimodin jest gabapentyna.

Grimodin stosuje si¢ w leczeniu:

- roznych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktore poczatkowo zlokalizowane sa w
okreslonych miejscach mozgu i ktore rozprzestrzeniaja si¢ na resztg mozgu lub nie). Grimodin jest
przepisywany jako lek wspomagajacy leczenie padaczki, gdy dotychczas stosowane leczenie nie
zapewnia catkowitego opanowania napadow. Grimodin nalezy przyjmowac¢ jako lek dodatkowy w
leczeniu padaczki, chyba, ze lekarz zaleci inaczej. Grimodin mozna tez stosowa¢ w monoterapii u
dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat;

- obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem nerwow).
Obwodowy bdl neuropatyczny (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub)
gérnych) wywotywany jest przez szereg ro6znych chordb, takich jak cukrzyca czy potpasiec.
Pacjenci opisuja bol jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy, ktujacy, ostry, podobny do
odczuwanego przy kurczach migéni, jako pobolewanie, mrowienie, drgtwienie itp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Grimodin
Kiedy nie stosowa¢ leku Grimodin

- Jesli pacjent ma uczulenie na gabapentyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Grimodin nalezy zwrdcic sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli pacjent cierpi na schorzenia nerek, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ inny schemat dawkowania;

- Jesli pacjent jest dializowany (w celu usunigcia produktéw ubocznych w przypadku niewydolnosci
nerek) nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapi bol migsni i (lub) ostabienie;

- Jesli u pacjenta wystapia takie objawy jak utrzymujacy sig bol brzucha, nudnosci i wymioty, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, gdyz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki.

U nieduzej liczby 0sob przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe takie jak gabapentyna wystepowaty
mysli samobojcze, mysli o samookaleczeniu lub zabiciu sig. Jes§li w jakimkolwiek momencie wystapia
takie mysli, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Wazna informacja o potencjalnie powaznych reakcjach

U niewielkiej liczby 0sob przyjmujacych Grimodin wystepuja reakcje alergiczne oraz potencjalnie
powazne reakcje skorne, ktore jesli nie sa leczone, moga stwarza¢ bardziej powazne problemy. Nalezy
zna¢ te reakcje, aby moc je rozpozna¢ w trakcie stosowania leku Grimodin.

Opis tych objawdéw znajduje si¢ w punkcie 4 niniejszej ulotki po: ,,Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia po przyjeciu leku ktoregokolwiek z ponizszych
objawow, gdyz moga by¢ one cigzkie”

Tkliwos¢, bolesnos$¢ lub ostabienie migs$ni, zwlaszcza jesli w tym czasie pacjent zle si¢ czuje lub ma
wysoka temperaturg, moga by¢ skutkiem patologicznego rozpadu widkien migsniowych, co moze
zagraza¢ zyciu 1 prowadzi¢ do klopotow z nerkami. Pacjent moze zauwazy¢ rOwniez zmiang
zabarwienia moczu, za$ wyniki badan laboratoryjnych moga by¢ nieprawidlowe (chodzi zwlaszcza o
podwyzszony poziom kinazy fosfokreatynowej). Jesli pacjent zaobserwuje ktorykolwiek z tych
objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Grimodin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki zawierajace morfing
Pacjent przyjmujacy preparaty zawierajace morfing powinien poinformowac o tym lekarza lub
farmaceute, gdyz morfina moze nasila¢ dziatanie leku Grimodin.

Leki stosowane w leczeniu niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Grimodin oraz lekow zobojetniajacych sok zotadkowy,
zawierajacych glin i magnez, wchlanianie leku Grimodin z zotadka moze by¢ ograniczone. Dlatego
zaleca si¢ przyjmowanie leku Grimodin najwczes$niej dwie godziny po przyjeciu leku
zoboj¢tniajacego.

Grimodin:
- nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi;

- moze wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania moczu
nalezy poinformowac lekarza lub szpital, ze przyjmuje si¢ Grimodin.

Stosowanie leku Grimodin z jedzeniem i piciem
Grimodin mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.



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

Leku Grimodin nie nalezy przyjmowaé w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety w wieku
rozrodczym musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji.

Chociaz nie przeprowadzono badan, ktore w szczegdlny sposob ocenialyby stosowanie gabapentyny u
kobiet w ciazy, istnieja doniesienia o tym, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki charakteryzuja
si¢ zwigkszonym ryzykiem uszkodzenia ptodu, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego stosowania
kilku lekow przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to mozliwe, ale wylacznie w porozumieniu z
lekarzem, kobiety w ciazy powinny przyjmowac jeden lek przeciwpadaczkowy.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zajscia w ciaze, podejrzenia ciazy lub
planowania ciazy podczas przyjmowania leku Grimodin. Nie nalezy nagle zaprzestawac
przyjmowania tego leku, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ drgawkowych napadow
przetomowych, ktore moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zarowno dla kobiety, jak i
dziecka.

Karmienie piersia

Gabapentyna - substancja czynna leku Grimodin przenika do mleka kobiecego. Poniewaz nie
wiadomo jaki wptyw wywiera na dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersia w czasie stosowania leku
Grimodin.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Grimodin moze wywotywaé zawroty gtowy, senno$¢ lub uczucie zmeczenia. Do chwili przekonania
sig, jak ten lek wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania skomplikowanych maszyn
lub wykonywanie innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, nalezy wstrzymac sig z ich
wykonywaniem.

3. Jak stosowaé lek Grimodin

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

Dawke ustala lekarz.

W razie wrazenia, ze dzialanie leku Grimodin jest zbyt silne lub za stabe, nalezy jak najszybciej
porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzZej 65 roku zycia) powinni przyjmowac¢ Grimodin wedlug
normalnie zalecanego schematu, chyba ze cierpia na schorzenia nerek. W przypadku pacjentéw ze
schorzeniami nerek lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inna dawke leku.

Grimodin nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, dopdki lekarz nie zaleci zakonczenia stosowania.

Sposob i droga podawania
Grimodin stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy zawsze potyka¢ w catosci, popijajac duza iloscia wody.

Padaczka, zalecana dawka to:
Dorosli i mlodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe tabletek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj lekarz bedzie zwiekszal dawke
stopniowo. Najcze$ciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg.



Nastepnie moze by¢ stopniowo zwigkszana do maksymalnej dawki 3600 mg na dobg przyjmowanej w
trzech dawkach podzielonych, tzn. jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem.

Stosowanie u dzieci w wieku 6 lat i powyzej

Wielko$¢ dawki jaka powinna by¢ podawana dziecku ustala lekarz na podstawie masy ciata dziecka.
Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki poczatkowej, ktora stopniowo jest zwigkszana przez okres
okoto 3 dni. Zalecana dawka leku zapewniajaca opanowanie padaczki wynosi od 25 do 35 mg/kg mc./
dobe. Dawka ta jest zazwyczaj stosowana w trzech dawkach podzielonych i polega na podawaniu
tabletki (tabletek) codziennie, zwykle jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem.

Grimodin nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy b6l neuropatyczny, zalecana dawka to:

Dorosli

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

Pacjenci z chorobami nerek i pacjenci dializowani
Jesli pacjent ma schorzenia nerek lub jest poddawany dializom, lekarz moze zaleci¢ inny schemat
dawkowania i (lub) dawke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Grimodin

Przyjecie wigkszej dawki niz zalecana moze spowodowac¢ nasilenie si¢ objawoéw niepozadanych
takich jak utrata przytomnosci, zawroty gtowy, podwojne widzenie, niewyrazna mowa, senno$¢ lub
biegunka. W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Grimodin niz zalecona nalezy niezwlocznie
wezwac lekarza lub udac¢ si¢ do najblizszego oddzialu szpitalnego. Nalezy zabra¢ ze sobg wszystkie
pozostate tabletki, opakowanie oraz ulotke, tak aby personel szpitala mégt si¢ szybko zorientowac jaki
lek zostat przyjety.

Pominig¢cie zastosowania leku Grimodin

W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyjaé ja zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt
czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Grimodin

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Grimodin, o ile nie zaleci tego lekarz. Odstawianie leku nalezy
przeprowadza¢ stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Jesli stosowanie leku Grimodin zostanie
nagle przerwane lub zanim zaleci to lekarz, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia napadu
padaczkowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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 w razie wystapienia po przyjeciu leku

ktoregokolwiek z ponizszych objawow, gdyz mogg by¢ one cig¢zkie:

- ciezkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek warg i twarzy,
wysypka i1 zaczerwienienie skory i(lub) wypadanie wlosow (moga to by¢ objawy powaznej reakcji
alergicznej);



- utrzymujacy si¢ bol brzucha, mdtosci i wymioty, poniewaz moga by¢ to objawy ostrego zapalenia
trzustki;

- Grimodin moze wywolywac cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcj¢ alergiczna skory lub innych czgéci
ciata, takich jak watroba i krwinki. Przy tym typie reakcji alergicznej wysypka moze nie
wystegpowac. Reakcja alergiczna moze spowodowac hospitalizacj¢ lub przerwanie stosowania leku
Grimodin. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia ktoregokolwiek z
ponizszych objawow:

- wysypka skorna;

- pokrzywka;

- goraczka;

- utrzymujace si¢ powigkszenie weztow chlonnych;
- obrzegk warg i jezyka;

- zaz0lcenie skory i twardowek oczu;

- wybroczyny lub krwawienia;

- nasilone zmeczenie lub ostabienie;

- niespodziewany bol migsni;

- czeste zakazenia.

Moga by¢ to pierwsze objawy cigzkiej reakcji alergicznej. Lekarz powinien przeprowadzi¢ badanie w
celu podjecia decyzji o kontynuowaniu leczenia lekiem Grimodin.

W przypadku pacjentow dializowanych nalezy poinformowac lekarza jesli pojawi sig¢ bol migsni i
(lub) ostabienie.

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktére moga wystepowac cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow
- Zakazenia wirusowe;

- Senno$¢, zawroty glowy, brak koordynacji;

- Uczucie zmeczenie, goraczka.

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga wystepowac do 1 na 100 pacjentéw

- Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenia ucha lub
inne zakazenia;

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek;

- Jadtowstret, zwigkszony apetyt;

- Z10s¢ wobec innych, dezorientacja, wahania nastroju, depresja, Igk, nerwowos¢, zaburzenia
myslenia;

- Drgawki, nagle ruchy mig$ni, problemy z mdéwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu, bole
glowy, zwigkszenie wrazliwos$ci skory, ostabienie czucia, zaburzenia koordynacji, nietypowe ruchy
gatek ocznych, wygorowane, ostabione lub zniesione odruchy;

- Nieostre widzenie, podwojne widzenie;

- Zawroty glowy;

- Nadci$nienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych;

- Duszno$¢, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, sucho$¢ w nosie;

- Wymioty, nudno$ci (mdiosci), problemy z zgbami, zapalenie dziaset, biegunka, bol brzucha,
niestrawno$¢, zaparcia, suchos¢ w ustach lub gardle, wzdgcia;

- Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik;

- Boéle stawow, bole migsni, bole plecéw, drzenie migsni;

- Zaburzenia wzwodu (impotencja);

- Obrzek nog i rak lub obrzek obejmujacy twarz, tutéw, konczyny, trudnosci w chodzeniu, ostabienie,
bol, zte samopoczucie, objawy grypopodobne;

- Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata;

- Przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka.



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

Niezbyt czeste dzialania niepozadane, ktére mogg wystepowac do 1 na 1000 pacjentow
- Reakcje alergiczne takie jak pokrzywka;

- Ostabione odruchy;

- Przyspieszone bicie serca;

- Opuchlizna, ktéra moze obejmowac twarz, tulow i konczynys;

- Nieprawidlowe wyniki badania krwi, sugerujace schorzenia watroby.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane

- Zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komoérek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi);

- Omamy;

- Nieprawidtowe ruchy, np. wykrecanie konczyn lub ich raptowne zgigcia, sztywno$¢ migsni;

- Dzwonienie w uszach;

- Grupa jednoczes$nie pojawiajacych si¢ objawdw niepozadanych, takich jak powigkszenie weztow
chtonnych, goraczka, wysypka i zapalenie watroby;

- Zazolcenie skory i oczu (zo6ttaczka);

- Zapalenie watroby;

- Ostra niewydolnos$¢ nerek, nietrzymanie moczu;

- Przyrost tkanki piersiowej, powigkszenie piersi;

- Dziatania niepozadane po naglym zaprzestaniu stosowania gabapentyny (Igk, problemy ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowe;j;

- Zmiany stgzenia glukozy we krwi u pacjentdéw z cukrzyca;

Rozpad widkien migsniowych (rabdomioliza);

- Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (podwyzszony poziom kinazy fosfokreatynowej).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail:
adr@urpl.gov.pl.. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Grimodin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Grimodin

- Substancja czynna leku jest gabapentyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 600 mg lub 800 mg
gabapentyny.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen: powidon K-90, krospowidon, poloksamer 407, magnezu stearynian.
Otoczka:

Opadry 20A28569 (hydroksypropyloceluloza, talk).

Jak wyglada lek Grimodin i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.
Biate, wypukte, podtuzne tabletki powlekane z wyttoczona moca dawki.

Tabletki sa pakowane w blistry z PVC/PVDC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 10, 50, 60, 100 i 120 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38

Wegry

Wytworca

West Pharma — Produgoes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11, 2700-486 Amadora

Portugalia

Atlantic Pharma — Produgoes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira

27710-089 Sintra

Portugalia

Farmalabor- Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalia

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

Bulgaria, Czechy, Wegry, Lotwa, Litwa, Polska, Rumunia, Stowacja: Grimodin
Portugalia: Gabapentina Gabamox
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