Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gabapentin Aurobindo, 100 mg, kapsulki twarde
Gabapentin Aurobindo, 300 mg, kapsulki twarde
Gabapentin Aurobindo, 400 mg, kapsulki twarde

(Gabapentyna)

Nalezy zapoznad¢ sig 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty .

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceuci. Patrz punkt 4.Spis

tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin Aurobindo

3. Jak stosowac lek Gabapentin Aurobindo

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Gabapentin Aurobindo

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Gabapentin Aurobindo nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu
neuropatycznego (dtugotrwalego bolu wskutek uszkodzenia nerwow).

Gabapentin Aurobindo stosuje si¢ w leczeniu:

- r6znych postaci padaczki (napadow drgawkowych ograniczonych poczatkowo do pewnych okolic
mozgu, niezaleznie od tego, czy napady rozprzestrzeniaja si¢ do innych okolic mézgu, czy nie).
Lekarz przepisuje Gabapentin Aurobindo w celu leczenia padaczki, jesli wcze$niej stosowane leczenie
nie pozwala na pelne zapobieganie napadom padaczkowym. Gabapentin Aurobindo nalezy
przyjmowac jako uzupetnienie obecnego leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Gabapentin
Aurobindo mozna takze stosowac¢ jako jedyny lek w leczeniu dorostych i dzieci w wieku powyzej 12
lat;

- obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu wywotanego uszkodzeniem nerwow).
Szereg roznych chorob moze powodowa¢ obwodowy bodl neuropatyczny (obejmujacy gldwnie nogi i
(lub) rece), na przyktad cukrzyca lub potpasiec. Bol odczuwa si¢ jako uczucie goraca, pieczenie,
pulsowanie, rwanie, bol przenikliwy, klucie, skurcze, bolesno$¢, mrowienie, dr¢twienie, uczucie
ktucia itd.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabapentin Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Gabapentin Aurobindo
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gabapentyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania stosowania Gabapentin Aurobindo nalezy omowic¢ to z lekarzem,
lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, lekarz moze zastosowac inny schemat dawkowania,



- jesli pacjent jest poddawany hemodializie (usuwanie produktow przemiany materii w przypadku
niewydolnosci nerek), nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi,

- jesli u pacjenta wystepuja bole migsniowe i (lub) ostabienie mig$ni,

- jesli u pacjenta wystepuja objawy takie jak uporczywy bol zotadka, nudnosci i wymioty, nalezy
natychmiast zwrocié si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego zapalenia trzustki.

U niewielkiej liczby o0sob, ktorym podawano leki przeciwpadaczkowe, na przyktad gabapentyne,
wystepowaty mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub samobojcze. Jesli takie mysli si¢ pojawia, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakcji

U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmujacych lek Gabapentin Aurobindo moga wystapi¢ reakcje
alergiczne lub reakcje skorne, w tym reakcje cigzkie, ktore moga prowadzi¢ do powaznych
komplikacji przy braku leczenia. Podczas przyjmowania leku Gabapentin Aurobindo pacjent powinien
zna¢ te objawy i uwaznie obserwowac si¢ pod katem ich wystapienia.

Opis objawéw znajduje si¢ w punkcie 4 ,,Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje
zdrowotne nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi
ktorykolwiek z nastgpujacych objawow”.

Uwaga: butelka z HDPE zawiera srodek suszacy. Nie potykac.

Lek Gabapentin Aurobindo a inne leki Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Leki zawierajace morfine
Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace morfing, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
poniewaz morfina moze nasila¢ dziatanie leku Gabapentin Aurobindo.

Leki zobojetniajace kwas Zoladkowe stosowane w przypadku niestrawnoSci

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ lek Gabapentin Aurobindo oraz leki zobojgtniajace kwas zotadkowy,
zawierajace glin i magnez, wchtanianie leku Gabapentin Aurobindo z Zotadka moze sig
zmniejszy¢. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie leku Gabapentin Aurobindo najwcze$niej dwie
godziny po przyjeciu leku zobojetniajacego.

W przypadku stosowania leku Gabapentin Aurobindo:

- nie nalezy spodziewac sig¢ interakcji z innymi lekami przeciwpadaczkowymi lub doustnymi lekami
antykoncepcyjnymi,

- lek moze zakldca¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych; jesli konieczne jest badanie moczu,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi medycznemu, ze przyjmuje si¢ ten lek.

Gabapentin Aurobindo z jedzeniem i, piciem lub I alkoholem z jedzeniem i piciem
Gabapentin Aurobindo mozna zazywac z jedzeniem lub bez.

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

Ciaza:
Leku Gabapentin Aurobindo nie nalezy przyjmowaé¢ w okresie ciazy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.
Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczna antykoncepcje.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych konkretnie przyjmowania gabapentyny przez kobiety w
ciazy, jednak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych stwierdzano zwigkszone ryzyko
uszkodzenia ptodu, w szczegolno$ci jesli stosowano jednoczesnie wigcej niz jeden lek



przeciwpadaczkowy. Jesli wigc jest to mozliwe, nalezy w okresie ciazy stosowaé tylko jeden lek
przeciwpadaczkowy i to wylacznie pod kontrola lekarza.

Jesli pacjentka zaszta w ciaze, sadzi, ze jest w ciazy lub planuje ciaze podczas stosowania leku
Gabapentin Aurobindo, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza. Nie wolno nagle odstawiac tego
leku, poniewaz spowodowac to moze przetomowe napady drgawkowe, ktdre moga grozi¢ powaznymi
konsekwencjami dla matki i dla dziecka.

Karmienie piersia:

Gabapentyna, substancja czynna leku Gabapentin Aurobindo, przenika do mleka kobiecego.

Poniewaz wplyw na niemowl¢ nie jest znany, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania
leku Gabapentin Aurobindo.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Gabapentin Aurobindo moze wywotywaé¢ zawroty gtowy, senno$¢ i zmgczenie. Nie wolno
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ skomplikowanych maszyn lub wykonywac innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci, jesli pacjent nie stwierdzit, jak lek wplywa na zdolnos$¢ do wykonywania
tych czynnosci.

3. Jak stosowa¢é lek Gabapentin Aurobindo

Ten Lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta.

Jesli pacjentowi wydaje sig, ze dziatanie leku Gabapentin Aurobindo jest zbyt mocne lub zbyt stabe,
nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy przyjmowa¢ normalna dawke
leku Gabapentin Aurobindo, chyba Ze pacjent ma chore nerki.

Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) dawke, jesli pacjent ma chore nerki.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Gabapentin Aurobindo, dopoki lekarz nie zaleci przerwanie
stosowania.

Sposodb i droga podawania
Lek Gabapentin Aurobindo jest przeznaczony do stosowania doustnego. Zawsze nalezy potykac
kapsultki w catosci, popijajac duza iloscia wody.

Typowe dawkowanie w padaczce:

Dorosli i mlodziez:

Nalezy przyjmowaé zalecong liczbe kapsutek. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat dawke. Dawka
poczatkowa wynosi zazwyczaj od 300 mg do 900 mg na dobg. Nastgpnie dawke mozna zwigkszy¢
zgodnie z zaleceniem lekarza maksymalnie do 3600 mg na dobg; lekarz zaleci przyjmowanie leku w 3
oddzielnych dawkach: jedna rano, druga po potudniu i trzecia wieczorem.

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Lekarz okresli dawke podawana dziecku na podstawie masy ciata. Leczenie rozpoczyna sig¢ od niskiej
dawki poczatkowej, ktora przez okoto 3 dni stopniowo si¢ zwigksza. Typowa dawka w leczeniu
padaczki wynosi 25 do 35 mg na kg masy ciala na dobg. Jest ona zazwyczaj podawana w 3
oddzielnych dawkach kazdego dnia, zazwyczaj jedna rano, druga po potudniu i trzecia wieczorem

Nie zaleca si¢ podawania leku Gabapentin Aurobindo dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Typowe dawkowanie w bélu neuropatycznym:



Dorosli:

Przyjmowac liczbe kapsutek zalecona przez lekarza. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszal dawke.
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj od 300 mg do 900 mg na dobg. Nastepnie dawke mozna
zwigkszy¢ zgodnie z zaleceniem lekarza maksymalnie do 3600 mg na dobg; lekarz zaleci
przyjmowanie leku w 3 oddzielnych dawkach: jedng rano, druga po potudniu i trzecia wieczorem.

W przypadku choréb nerek lub hemodializy
Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) dawke, jesli pacjent ma chore nerki lub jest
poddawany hemodializie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gabapentin Aurobindo

Jesli pacjent lub kto$ inny przypadkowo przyjat zbyt wiele kapsutek, lub jesli istnieje podejrzenie, ze
dziecko potkneto lek, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast udac si¢ do najblizszego
oddziatu ratunkowego w szpitalu. Gabapentyna w kapsutkach moze powodowac sennos¢, zaleca sig,
aby pacjent poprosit kogos$ innego o pomoc w dotarciu do lekarza Iub szpitala lub mozna wezwac
karetke. Objawy przedawkowania to: zawroty gtowy, podwojne widzenie, zaburzenia mowy, utrata
przytomnosci, senno$¢ i fagodna biegunka.

Pominigcie zastosowania leku Gabapentin Aurobindo

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, mozna go zastosowac¢ natychmiast po przypomnieniu sobie,
chyba ze zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabapentin Aurobindo

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Gabapentin Aurobindo, chyba ze lekarz tak zaleci. Jesli
leczenie ma zosta¢ zakonczone, powinno si¢ to odbywac stopniowo, co najmniej w ciagu tygodnia.
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Gabapentin Aurobindo nagle lub zanim zaleci to lekarz, istnieje
zwigkszone ryzyko napadoéw drgawkowych.

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

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi jeden z
nastepujacych objawéw, poniewaz moga one by¢ ciezkie:

» ciezkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, na przyktad
obrzek warg i twarzy, wysypka i zaczerwienienie skory i (lub) wypadanie wloséw (moga
to by¢ objawy cigzkiej reakcji alergicznej),

* uporczywy boél zoladka, nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego
zapalenia trzustki.

¢ lek Gabapentin Aurobindo moze powodowaé¢ powazne lub zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne, ktore moga dotyczy¢ skory lub innych czesci ciala, na przyklad watroby lub
krwinek. Przy takim odczynie moze wystepowaé wysypka. Taka reakcja moze wymagaé
przyjecia do szpitala lub przerwania stosowania leku Gabapentin Aurobindo. Nalezy
natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jeSli wystapi ktérykolwiek z ponizszych

objawéw:
* wysypka skérna
* pokrzywka

+ gorgczka

* nieustepujace powigkszenie wezlow chlonnych
+ obrzek wargi jezyka

» zazolcenie skory lub bialek oczu



* nietypowe siniaki lub krwawienie
+ silne zmegczenie lub oslabienie

» nieoczekiwany b6l mig¢sni

* czeste zakazenia

Te objawy moga by¢ pierwszg oznaka powaznego odczynu. Lekarz powinien zbadaé pacjenta i
podjaé decyzje o kontynuowaniu przyjmowania leku Gabapentin Aurobindo.

Jesli pacjent jest poddawany hemodializie, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpuja bole
mig$niowe 1 (lub) ostabienie mig$ni,

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
» zakazenia wirusowe

* sennos¢, zawroty gtowy, brak koordynacji ruchow

* uczucie zmgczenia, goraczka

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

» zapalenie ptuc, zakazenie uktadu oddechowego, zakazenie drog moczowych, zapalenie ucha lub
inne zakazenia

* mala liczba krwinek biatych

* jadlowstret, wzmozone taknienie

*  wrogo$¢ wobec innych osob, splatanie, zmiany nastroju, depresja, Igk, nerwowosc.

» drgawki, gwaltowne ruchy, zaburzenia mowy, utrata pamigci, drzenie, problemy ze snem, bole
glowy, nadwrazliwo$¢ skory, ostabienie czucia (drg¢twienie), problemy z koordynacja ruchow,
nietypowe ruchy oczu, nasilenie, zmniejszenie lub brak odruchow

* niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

* zawroty glowy

* podwyzszone cis$nienie krwi, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych

* trudnosci z oddychaniem, zapalenie oskrzeli, bdl gardta, kaszel, sucho$¢ nosa

* wymioty, nudnos$ci, zaburzenia dotyczace zgbow, zapalenie dziasel, biegunka, bol zotadka,
niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej lub gardle, wzdecia

* obrzek twarzy, sinienie, wysypka, §wiad, tradzik

*  Dbdle stawdw, bole migsni, bole plecow, tiki

* utrudniony wzwdd (impotencja)

* obrzek noég i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bol, zle samopoczucie, objawy
grypopodobne

* zmniejszona liczba biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata

* przypadkowe urazy, ztamania, otarcia

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci obserwowano agresywne zachowania i gwattowne
ruchy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

» reakcje alergiczne, na przyktad pokrzywka

* ostabienie ruchow

» szybkie bicie serca

* obrzgk, ktory moze obejmowac twarz, tutéw i konczyny

* nieprawidtowe wyniki badan krwi, wskazujace na chorobg watroby

* Upadki

» zaburzenia myS$lenia

. Wysoki poziom cukru we krwi(najczesciej obserwowana u pacjentow
z cukrzyca)



Nastepujace dzialania niepozadane stwierdzano po wprowadzeniu leku do obrotu:

* zmniejszona liczba ptytek krwi

* omamy

* nieprawidlowe ruchy, na przyktad skrgcanie, gwattowne ruchy i sztywnos¢

* dzwonienie w uszach

* grupa dziatan niepozadanych, do ktorych moga naleze¢ jednoczesnie obrzgk weztow chionnych
(pojedyncze, niewielkie, wypukle guzki pod skora), goraczka, wysypka i zapalenie watroby.

»  z6lknigcie skory i biatkowki oka (z6ltaczka)

* zapalenie watroby

» ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu

» zwigkszenie masy tkanki piersi, powigkszenie piersi

* dzialania niepozadane po naglym odstawieniu gabapentyny (lgk, bezsennos¢, nudnosci, bol,
pocenie si¢), bol w klatce piersiowej

* zmiany st¢zenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca

Rzadkie dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000 sa wymienione
ponizej:

*  Niski poziom cukru we krwi (najcze$ciej obserwowanu u pacjentéw z cukrzyca)

e Utrata przytomnos$ci

Skutki uboczne, dla ktérych czesto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
sa wymienione ponizej:
* Niski poziom sodu we krwi

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie . Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Gabapentin Aurobindo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Gabapentin Aurobindo po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie,
pudetku i butelce po literach EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Opakowanie typu blister: przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewngtrznym.
Butelka z HDPE: przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Zuzy¢ w ciagu 12 miesigcy do pierwszego otwarcia butelki z HDPE.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabapentin Aurobindo

- Substancja czynna leku jest gabapentyna.

Kazda kapsutka twarda 100 mg zawiera 100 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka twarda 300 mg zawiera 300 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka twarda 400 mg zawiera 400 mg gabapentyny.

- Pozostate sktadniki:

Zawarto$¢ kapsutki: skrobia kukurydziana i talk.

Otoczka kapsutki:

100 mg: tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, zelatyna.

300 mg: zelaza tlenek zolty (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, zelatyna.

400 mg: czerwony tlenek zelaza (E172), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu
laurylosiarczan, zelatyna.

Tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy, zelaza tlenek czarny, potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Gabapentin Aurobindo i co zawiera opakowanie
Kapsutki twarde

Gabapentin Aurobindo 100 mg: twarde kapsutki z nadrukiem ,,D” na biatym wieczku i ,,02” na bialej
czesci dolnej, zawierajace biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurobindo 300 mg: twarde kapsutki z nadrukiem ,,D”” na z6ttym wieczku i ,,03” na zottej
czgsci dolnej, zawierajace biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurobindo 400 mg: twarde kapsutki z nadrukiem ,,D”” na pomaranczowym wieczku i ,,04”
na pomaranczowej czgsci dolnej, zawierajace bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Kapsutki Gabapentin Aurobindo 100 mg sa dostgpne:

- w opakowaniach typu blister z przezroczyste PVC/PVDC - aluminium po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
1200 kapsutek twardych.

- w butelkach z HDPE z polipropylenowym wieczkiem oraz $rodkiem suszacym (zel krzemionkowy):
100, 200 1 1000 kapsutek twardych.

Kapsutki Gabapentin Aurobindo 300 mg sa dostgpne:

- w opakowaniach typu blister z przezroczyste PVC/PVDC- aluminium po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
1 200 kapsutek twardych.

- w butelkach z HDPE z polipropylenowym wieczkiem oraz §rodkiem suszacym (zel krzemionkowy):
100, 200 i 1000 kapsutek twardych.

Kapsutki Gabapentin Aurobindo 400 mg sa dostgpne:

- w opakowaniach typu blister z przezroczyste PVC/PVDC - aluminium po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100,
200 i 300 kapsutek twardych.

- w butelkach z HDPE z polipropylenowym wieczkiem oraz $rodkiem suszacym (zel krzemionkowy):
100, 200, 300 i 500 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road
South Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Wytworca
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate



Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg tvrdé¢ tobolky

Dania Gabapentin Aurobindo

Francja Gabapentine Arrow Génériques 100, 300, 400 mg, gélules
Niemcy Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg Hartkapseln

Wegry Gabapentin Aurobindo 300, 400 mg kemény kapszula

Irlandia Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg capsules, hard

Wiochy Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg capsule rigide

Lotwa Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg cietas kapsulas

Litwa Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg kietos kapsulés
Holandia Gabapentine Aurobindo 100, 300, 400 mg, capsules, hard
Polska Gabapentin Aurobindo

Portugalia Gabapentina Aurobindo

Rumunia Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg capsule
Stowacja Gabapentin Vipharm 100, 300, 400 mg tvrdé kapsuly
Hiszpania Gabapentina Aurobindo 100, 300, 400 mg capsulas duras
Szwecja Gabapentin Aurobindo 100, 300, 400 mg kapslar, harda
Wielka Brytania Gabapentin Milpharm 100, 300, 400 mg capsules, hard

Data ostatniej aktualizacji ulotki



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
	Gabapentin Aurobindo, 100 mg, kapsułki twarde
	Gabapentin Aurobindo, 300 mg, kapsułki twarde 
	Gabapentin Aurobindo, 400 mg, kapsułki twarde
	Leki zawierające morfinę
	Jeśli pacjent przyjmuje leki zawierające morfinę, należy o tym powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie, ponieważ morfina może nasilać działanie leku Gabapentin Aurobindo.
	Leki zobojętniające kwas żołądkowe stosowane w przypadku niestrawności
	Jeśli jednocześnie stosuje się lek Gabapentin Aurobindo oraz leki zobojętniające kwas żołądkowy, zawierające glin i magnez, wchłanianie leku Gabapentin Aurobindo z żołądka może się zmniejszyć. Zaleca się zatem przyjmowanie leku Gabapentin Aurobindo najwcześniej dwie godziny po przyjęciu leku zobojętniającego.
	W przypadku stosowania leku Gabapentin Aurobindo: 
	- nie należy spodziewać się interakcji z innymi lekami przeciwpadaczkowymi lub doustnymi lekami antykoncepcyjnymi,
	- lek może zakłócać wyniki niektórych badań laboratoryjnych; jeśli konieczne jest badanie moczu, należy powiedzieć lekarzowi lub personelowi medycznemu, że przyjmuje się ten lek.
	Ciąża i karmienie piersią i wpływ na płodność
	Pominięcie zastosowania leku Gabapentin Aurobindo 
	Przerwanie stosowania leku Gabapentin Aurobindo
	Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, lub farmaceucie . Działania niepożądane można zgłaszać bezpośrednio do 
	Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa stosowania leku.


	Podmiot odpowiedzialny  
	Wytwórca
	Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach członkowskich EOG pod następującymi nazwami:


