Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Grimodin, 100 mg, kapsulki, twarde
Grimodin, 300 mg, kapsulki, twarde
Grimodin, 400 mg, kapsulki, twarde

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 przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Grimodin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest Grimodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Grimodin nalezy do grupy lekoéw stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego bdlu
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 mézgu lub nie). Grimodin jest
przepisywany jako lek wspomagajacy leczenie padaczki, gdy dotychczas stosowane leczenie nie
zapewnia calkowitego 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 bol neuropatyczny (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub)
gornych) wywotywany jest przez szereg roéznych chordb, takich jak cukrzyca czy polpasiec.
Pacjenci opisuja bol jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy, klujacy, ostry, podobny do
odczuwanego przy kurczach migéni, jako pobolewanie, mrowienie, drgtwienie itp.

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

- jesli pacjent ma uczulenie na gabapentyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw 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 ma chore nerki, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ inny schemat dawkowania;

- jesli pacjent jest leczony dializa (w celu usunigcia produktéw ubocznych w przypadku
niewydolnos$ci nerek) nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli wystapi bol migsni i (lub) ostabienie;

- jesli u pacjenta wystapia takie objawy jak utrzymujacy si¢ 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 objawow znajduje si¢ w punkcie 4 niniejszej ulotki po: ,,Nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem w razie wystqpienia po przyjeciu leku ktoregokolwiek z ponizszych
objawow, gdyz mogq by¢ one ciezkie”

Inne leki i Grimodin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki zawierajace morfine
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 najwcze$niej dwie godziny po przyjeciu leku
zobojetniajacego.

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

antykoncepcyjnymi;

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

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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



Chociaz nie przeprowadzono badan, ktore w szczegolny 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 niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zajsScia w ciazg, podejrzenia ciazy lub
planowania ciazy podczas przyjmowania leku Grimodin. Nie nalezy nagle zaprzestawaé
przyjmowania tego leku, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ drgawkowych napadow
przetlomowych, ktoére moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zaréwno 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 piersiag w czasie stosowania leku
Grimodin.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Grimodin moze wywotywacé zawroty glowy, sennos$¢ lub uczucie zmeczenia. Do chwili przekonania
sig, jak ten lek wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw, obstugiwania skomplikowanych maszyn
lub wykonywanie innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, nalezy wstrzymac sig z ich
wykonywaniem.

Grimodin zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o
nietolerancji niektorych cukrow, przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
3. Jak stosowaé Grimodin

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

Dawke ustala lekarz.

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

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

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

Sposéb i droga podawania
Grimodin stosuje si¢ doustnie. Kapsutki nalezy zawsze polykac¢ w calosci, popijajac duza iloscia
wody.

Padaczka, zalecana dawka to

Dorosli i mlodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsulek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj lekarz bedzie zwigkszat
dawke stopniowo. Najczeg$ciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe.
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.

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 stopniowo jest zwigkszana przez okres
okoto 3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajaca opanowanie padaczki wynosi od 25 do
35 mg/kg mc./dobg. Dawka ta jest zazwyczaj stosowana w trzech dawkach podzielonych i polega na
podawaniu kapsulki (kapsutek) codziennie, zwykle jedna rano, jedna po potudniu i jedna wieczorem.

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

Dorosli

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsulek jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sa
stopniowo. Najczegsciej 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 leczeni dializa
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¢ objawow 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 uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu szpitalnego. Nalezy zabra¢ ze soba wszystkie
pozostate kapsutki, opakowanie oraz ulotke, tak aby personel szpitala mogt sig szybko zorientowaé
jaki lek zostat przyjety.

Pominigcie zastosowania leku Grimodin

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt
czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia 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 zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 moga by¢ one cig¢zkie:

- cigzkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzgk warg i twarzy,
wysypka i zaczerwienienie skory i (lub) wypadanie wloséw (moga to by¢ objawy powaznej reakcji
alergicznej);

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

- Grimodin moze wywolywa¢ cigzka lub zagrazajaca zyciu reakcje¢ alergiczng skory lub innych cze¢$ci
ciata, takich jak watroba i krwinki. Przy tym typie reakcji alergicznej wysypka moze nie



wystepowaé. Reakcja alergiczna moze spowodowacé hospitalizacj¢ lub przerwanie stosowania leku
Grimodin. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia ktoregokolwiek z
ponizszych objawow:

- wysypka skorna;

- pokrzywka;

- goraczka;

- utrzymujace si¢ powickszenie weztow chlonnych;

- obrzgk warg i jezyka;

- zazo6kcenie 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 pacjentdow dializowanych nalezy poinformowac lekarza jesli pojawi sig¢ bol migsni i
(lub) ostabienie.

Inne dziatania niepozadane

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

- Sennos¢, zawroty glowy, brak koordynacji;

- Uczucie zmegczenie, goraczka.

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow

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

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek;

- Jadlowstret, zwigkszony apetyt;

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

- Drgawki, nagle ruchy migéni, problemy z méwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu, bole
glowy, zwigkszenie wrazliwo$ci skory, ostabienie czucia, zaburzenia koordynacji, nietypowe ruchy
galek ocznych, wygorowane, ostabione lub zniesione odruchy;

- Nieostre widzenie, podwojne widzenie;

- Zawroty glowy;

- Nadci$nienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

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

- Wymioty, nudnosci (mdtosci), problemy z zgbami, zapalenie dzigsel, biegunka, bol brzucha,
niestrawno$¢, zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia;

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

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

- Zaburzenia wzwodu (impotencja);

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

- Zmniejszenie 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 moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow

- Reakcje alergiczne takie jak pokrzywka;

- Ostabione odruchy;

- Przyspieszone bicie serca;

- Opuchlizna, ktéra moze obejmowac twarz, tutdéw i konczyny;

- Nieprawidtowe wyniki badania krwi, sugerujace schorzenia watroby.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi);

- Omamy;

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

- Dzwonienie w uszach;

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

- Zazdbtcenie skory i oczu (zo6ttaczka);

- Zapalenie watroby;

- Ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu;

- Przyrost tkanki piersiowej, powickszenie 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 pacjentow z cukrzyca.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Grimodin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Grimodin

- Substancja czynna leku jest gabapentyna. Jedna kapsutka zawiera 100 mg, 300 mg lub 400 mg
gabapentyny.

- Pozostalte sktadniki to:
Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, talk.

Otoczka kapsutki

Kapsutka, twarda, 100 mg

Wieczko: indygokarmin (E 132) — biekit DC&C 2, zdtcien chinolinowa (E 104), tytanu dwutlenek (E
171), zelatyna.



Czg$¢ dolna: zelaza tlenek zotty(E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Kapsulka, twarda, 300 mg

Wieczko: indygokarmin (E 132) — biekit DC&C 2, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E
172), zelatyna.

Czes¢ dolna: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Kapsulka, twarda, 400 mg

Wieczko: Indygokarmin (E 132) — bigkit DC&C 2, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E
172), zelatyna.

Czg$¢ dolna: tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna.

Jak wyglada Grimodin i co zawiera opakowanie
Kapsulki, twarde
Grimodin jest zapakowany w blistry z PVC/PVDC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 20, 50, 60, 100 Iub 120 kapsutek o mocy 100 mg oraz 50, 60, 100 lub 120
kapsutek o mocy 300 mg lub 400 mg.
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, Venda Nova, 2700-486 Amadora, Portugalia

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira, 2710-089 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 nastepujacymi nazwami:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.04.2014



