Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Gabacol, 100 mg, kapsulki twarde
Gabacol, 300 mg, kapsulki twarde
Gabacol, 400 mg, kapsulki twarde

Gabapentinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

Lek ten przepisano Scisle 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:
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Co to jest Gabacol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabacol
Jak stosowa¢ Gabacol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gabacol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Gabacol i w jakim celu si¢ go stosuje

Gabacol nalezy do grupy lekow uzywanych w leczeniu padaczki i obwodowego bolu neuropatycznego
(dhlugotrwaly bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynng leku Gabacol jest gabapentyna.

Gabacol jest wskazany w leczeniu:

2.

e r6znych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktore poczatkowo zlokalizowane sa
w okreslonych miejscach moézgu i ktore rozprzestrzeniajg si¢ na resztg mozgu lub nie).
Gabacol przepisywany jest osobom dorostym oraz dzieciom w wieku 6 lat i starszym jako lek
wspomagajacy w leczeniu padaczki, kiedy dotychczas stosowane leczenie nie zapobiega w
peini napadom. Gabacol nalezy przyjmowac jako lek dodatkowy w leczeniu padaczki u 0s6b
dorostych lub dzieci w wieku 6 lat i starszych, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Gabacol mozna
tez stosowa¢ w monoterapii (jako jedyny lek) u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat;

e obwodowego bdlu neuropatycznego (dlugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem

nerwéw). Obwodowy (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (Ilub) gérnych)
bol neuropatyczny wywotywany jest przez rozne choroby, np.cukrzyce czy polpasiec.
Pacjenci opisuja odczuwany przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy, przeszywajacy,
ktujacy, ostry, podobny do towarzyszacego kurczom mig¢éni, jako pobolewanie, mrowienie,
dretwienie itp.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gabacol

Kiedy nie stosowa¢ leku Gabacol:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Gabacol nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta:

- w przypadku chorob nerek, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania;

- jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na recepte lub
nielegalnych narkotykow, nalezy poinformowac lekarza, poniewaz moze to oznacza¢ wigksze ryzyko
uzaleznienia od leku Gabacol,

- w przypadku leczenia hemodializg (w celu usuni¢cia produktow przemiany materii ze wzglgdu na
niewydolno$¢ nerek), nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepujacych bdlach miesni i (lub) ostabieniu;

- w razie wystapienia objawow takich jak utrzymujacy si¢ bol brzucha, uczucie nudnosci, wymioty,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki.

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

Uzaleznienie

Niektore osoby mogg uzaleznic¢ si¢ od leku Gabacol (konieczno$¢ dalszego przyjmowania leku). Po
zaprzestaniu stosowania leku Gabacol moga wystapi¢ objawy odstawienne (patrz punkt 3 ,,Jak
stosowa¢ Gabacol” i ,,Przerwanie stosowania leku Gabacol”). Jesli pacjent ma obawy, ze moze
uzalezni¢ si¢ od leku Gabacol, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawdw podczas przyjmowania leku Gabacol moze
oznacza¢ uzaleznienie.

e Pacjent czuje, ze musi przyjmowac lek dtuzej niz zalecit lekarz.

Pacjent czuje, ze musi przyja¢ dawke wieksza niz zalecana.

Pacjent stosuje lek z powodow innych niz przepisane.

Pacjent podejmowat wielokrotne, nieudane proby odstawienia lub kontrolowania stosowania leku
Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle i czuje si¢ lepiej po ponownym przyjeciu
leku.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z wymienionych objawdw, powinien porozmawiaé ze swoim
lekarzem, aby omowi¢ najlepsza $ciezke leczenia, w tym kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku i
jak to zrobi¢ bezpiecznie.

Niewielka liczba pacjentow przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe takie jak gabapentyna, miewata
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapia podobne mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakcji

W zwiazku z przyjmowaniem gabapentyny zglaszano cigzkie wysypki skdrne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka oraz reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (ang. Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptom, DRESS). Nalezy
przerwac stosowanie gabapentyny i natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarska, jesli wystapi
ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4.
Opis objawow znajduje si¢ w punkcie 4 ,, Nalezy zaprzestac przyjmowania leku Gabacol i
natychmiast zwrocic sig o pomoc lekarskq , jesli wystgpi ktorykolwiek

z nastepujgcych objawow”.

Ostabienie migéni, tkliwos¢ lub bol, a szczegolnie wystepujace w tym samym czasie zle samopoczucie
1 wysoka temperatura, mogg by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem wtokien migsniowych,

co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do zaburzen nerek. Moze wystgpi¢ zmiana zabarwienia moczu
oraz zmiany w wynikach badan krwi (znaczne zwigkszenie aktywno$ci fosfokinazy kreatynowej we
krwi). W przypadku wystgpienia takich objawdéw przedmiotowych i podmiotowych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Gabacol 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. Nalezy zwlaszcza powiedzie¢
lekarzowi (lub farmaceucie) o wszystkich lekach stosowanych ostatnio lub obecnie w leczeniu
drgawek, zaburzen snu, depresji, zaburzen lgkowych lub 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 mogg nasila¢ dziatanie leku Gabacol.

Dodatkowo jednoczesne przyjmowanie leku Gabacol i opioidéw moze powodowaé

sennos¢, uspokojenie polekowe, splycenie oddechu lub zgon.

Leki zobojetniajgce sok zotadkowy, stosowane w niestrawnos$ci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Gabacol oraz lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy
zawierajacych glin i magnez, wchtanianie leku Gabacol z zotadka moze by¢ ograniczone. Zaleca si¢
zatem przyjmowanie leku Gbacol najwcze$niej dwie godziny po przyjeciu leku zobojetniajacego.

Gabacol

- nie oddziatuje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi;

- moze wplywac na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych; w razie wykonywania badania moczu
nalezy poinformowac lekarza lub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Gabacol z jedzeniem
Gabacol mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Cigza
Leku Gabacol nie nalezy przyjmowac w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety w wieku
rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Choc¢ nie przeprowadzono specyficznych badan nad stosowaniem gabapentyny u kobiet w cigzy,
istnieja doniesienia, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki zwigkszajg ryzyko uszkodzenia
rozwijajacego si¢ dziecka, szczegbdlnie w przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekow
przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to mozliwe, ale wylagcznie w porozumieniu z lekarzem,
kobiety w cigzy powinny przyjmowac jeden lek przeciwpadaczkowy.

Jesli pacjentka przyjmowata lek w cigzy gabapentyna moze powodowac¢ objawy odstawienne u
nowonarodzonego dziecka. Ryzyko to moze by¢ zwigkszone, gdy gabapentyna jest przyjmowana
razem z opioidowymi lekami przeciwbolowymi (leki stosowane w leczeniu silnego bolu).

W przypadku zaj$cia w ciaze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabacol, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle zaprzestawaé
przyjmowania leku Gabacol, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢ napadow drgawkowych

z odstawienia, ktore mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zarowno dla kobiety w ciazy,
jak i jej dziecka.

Karmienie piersia

Gabapentyna, substancja czynna leku Gabacol przenika do mleka ludzkiego. Poniewaz nie wiadomo,
jaki wptyw ma ona na karmione piersig dziecko, nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania
leku Gabacol.

Plodno$é



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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Gabacol moze wywotywac zawroty glowy, senno$¢ i uczucie zmgczenia. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, obstugiwac ztozonych maszyn ani wykonywaé innych potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci do chwili przekonania si¢, jak lek ten wplywa na zdolno§¢ wykonywania takich czynno$ci.

Gabacol zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Gabacol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowac wigcej leku niz przepisano.
Dawke ustala lekarz.

Padaczka — zalecana dawka

Dorosli i miodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsultek, jakg zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg
stopniowo. Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi 300 mg do 900 mg na dobe. Nastepnie
moze by¢ ona stopniowo zwigkszana zgodnie z instrukcjg lekarza do dawki maksymalnej wynoszace;
3600 mg na dobg, podziclonej na 3 oddzielne dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna
wieczorem).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Wielkos¢ dawki, jaka nalezy podac dziecku, ustalana lekarz na podstawie masy ciata dziecka.
Leczenie rozpoczyna si¢ od malej dawki poczatkowej, ktora jest zwigkszana stopniowo przez okres
okoto 3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka zapewniajgca opanowanie padaczki wynosi 25 do 35 mg/kg
mc./dobe. Dawka ta zazwyczaj stosowana jest w trzech oddzielnych dawkach, czyli podaje si¢
kapsutke (kapsuiki) codziennie, zwykle rano, po potudniu i wieczorem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gabacol u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy b6l neuropatyczny — zalecana dawka

Dorosli

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

Stosowanie u pacjentow z niewydolnos$cia nerek lub u pacjentow leczonych hemodializa
Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke leku u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek lub u pacjentéw leczonych hemodializg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowac normalnie zalecang dawke leku
Gabacol, chyba ze maja chore nerki. U pacjentéw z chorymi nerkami lekarz moze zaleci¢ inny
schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

Jesli wydaje sig, ze dziatanie leku Gabacol jest zbyt silne lub za stabe, nalezy jak najszybciej
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.



Sposéb podawania
Gabacol stosuje si¢ doustnie. Kapsultki nalezy polykaé, popijajac duza iloscia wody.
Stosowanie leku Gabacol wolno przerwa¢ dopiero, gdy zaleci to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gabacol

Stosowanie wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowac¢ zwigkszenie liczby dziatan
niepozadanych, w tym utrate przytomnosci, zawroty glowy, podwojne widzenie, niewyrazng mowe,
sennos¢ oraz biegunke. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Gabacol niz zalecana, nalezy
niezwlocznie wezwac lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego (SOR).
W takiej sytuacji nalezy réwniez zabrac ze sobg wszystkie pozostate kapsutki, opakowanie oraz
ulotke, by personel szpitala od razu wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominig¢cie zastosowania leku Gabacol

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabacol

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku Gabacol. Jesli pacjent chce przesta¢ przyjmowac lek
Gabacol, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w celu omowienia, jak to zrobi¢. Odstawianie leku nalezy
przeprowadzaé stopniowo, przez okres minimum 1 tygodnia. Pacjent powinien wiedzieé, ze po
przerwaniu krotko- lub dlugoterminowego leczenia lekiem Gabacol moga wystapi¢ pewne dziatania
niepozadane, tzw. objawy odstawienne. Dziatania te moga obejmowa¢ drgawki, niepokdj, trudnosci w
zasypianiu, mdtosci (nudnosci), bdl, pocenie sig, drzenie, bol glowy, depresje, nieprawidtowe
samopoczucie, zawroty glowy 1 ogolne zte samopoczucie. Dziatania te zwykle wystepuja w ciagu 48
godzin po odstawieniu leku Gabacol. Jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienne, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Gabacol i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

* Czerwonawe plamki przpominajace tarcz¢ lub okragle plamy na tutowiu, czesto z centralnymi
pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych 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 chtonne (zespot DRESS
lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).

Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje zdrowotne nalezy niezwlocznie skontaktowaé

sie z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

* ciezkie reakcje skdrne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek wokot ust
oraz twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie i (lub) wypadanie wlos6w (moga to by¢
objawy ciezkiej reakcji alergicznej)

* utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego

zapalenia trzustki

* zaburzenia oddychania, ktore moga, zwlaszcza jesli sa ciezkie, powodowac koniecznos¢

uzyskania natychmiastowej i intensywnej opieki medycznej w celu przywrécenia prawidlowego

oddychania



* Gabacol moze powodowaé powazne lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne, ktére moga
dotyczy¢ skory lub innych cze$ci ciala, na przyklad watroby lub krwinek. Przy takim
odczynie moze wystepowa¢ wysypka. Taka reakcja moze wymaga¢ przyjecia do szpitala lub
przerwania stosowania leku Gabacol. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

* wysypka skérna

* pokrzywka

* goraczka

* nieustepujace powiekszenie wezléw chlonnych
* obrzek warg i jezyka

* zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu

* nietypowe siniaki lub krwawienie

* silne zme¢czenie lub oslabienie

* nieoczekiwany b6l miesni

* czeste zakazenia

Te objawy moga by¢ pierwszg oznakg powaznego odczynu. Lekarz powinien zbada¢ pacjenta
i podja¢ decyzje o kontynuowaniu przyjmowania leku Gabacol.

* W przypadku leczenia hemodializa nalezy powiadomi¢ lekarza o wystepujacych bolach migsni
i (lub) ostabieniu.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto: (moga wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 oséb)
» zakazenia wirusowe

* senno$¢, zawroty glowy, brak koordynacji

* uczucie zmeczenia, goraczka

Czesto: (moga wystepowa¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 osob)

» zapalenie pluc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie ucha lub
inne zakazenia

» zmniejszenie liczby biatych krwinek

* jadlowstret, zwickszony apetyt

* 7to$¢ wobec innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, lek, nerwowos¢, zaburzenia myslenia
* drgawki, nagte ruchy mie$ni, trudno$ci z méwieniem, utrata pamigci, drzenie, zaburzenia snu, bole
glowy, zwiekszenie wrazliwosci skory, oslabione czucie (dretwienie), zaburzenia koordynacji,
nietypowe ruchy galek ocznych, wzmozone, ostabione lub zniesione odruchy

* nieostre widzenie, podwdjne widzenie

* zawroty glowy

* nadci$nienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwionosnych

* dusznos¢, zapalenie oskrzeli, bol gardla, kaszel, uczucie suchosci w nosie

* wymioty, nudno$ci, zaburzenia dotyczace zebow, zapalenie dzigset, biegunka, b6l brzucha,
niestrawnosc¢, zaparcia, suchos¢ w ustach lub gardle, wzdgcia

* obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik

* bole stawowe, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migsni

* zaburzenia erekcji (impotencja)

* obrzek nog i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bol, zte samopoczucie, objawy
przypominajace grype

* zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwickszenie masy ciata

* przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka

Dodatkowo w badaniach klinicznych u dzieci czesto zglaszano agresywne zachowania i nagle zgiecia
konczyn.



Niezbyt czesto: (mogq wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 osob)

* pobudzenie (stan ciaglego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)

« reakcje alergiczne, np. pokrzywka

* ograniczenie ruchu

* kotatanie serca

* obrzek obejmujacy twarz, tutow, konczyny

* nieprawidtlowe wyniki badan krwi wskazujgce na zaburzenia czynnos$ci watroby
* zaburzenia psychiczne

* upadki

* podwyzszone stezenie glukozy we krwi (najczgsciej obserwowane u pacjentdw z cukrzyca)
* trudnosci z potykaniem

Rzadko: (moga wystepowacé nie cze$ciej niz u 1 na 1000 os6b)

* utrata przytomnosci

* obnizone stezenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)
* trudnosci z oddychaniem, ptytki oddech (depresja oddechowa)

Czesto$¢ nieznana: (nie moze zostaé¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
* uzaleznienie od leku Gabacol (,,uzaleznienie od leku”)

Pacjent powinien by¢ §wiadomy, Ze po przerwaniu krotko- lub dlugoterminowego leczenia lekiem
Gabacol moga wystapi¢ pewne dzialania niepozadane tzw. objawy odstawienne (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Gabacol”).

Po wprowadzeniu leku Gabacol do obrotu obserwowano nastepujgce dzialania niepozgdane:

» zmniejszenie liczby ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepniecie krwi)

» my$li samobdjcze, omamy

* nieprawidlowe ruchy, jak na przyktad wykrecanie konczyn czy nagte ich zgigcia, sztywnos$¢ miesni
* dzwonienie w uszach

* zazokcenie skory i biatkdwek oczu (zo6ttaczka), zapalenie watroby

* ostra niewydolno$¢ nerek, nietrzymanie moczu

* rozrost tkanek w obrebie piersi, powiekszenie piersi

* dziatania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (lgk, trudno$ci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowej

* rozpad widkien migsniowych (rabdomioliza)

» zmiany w wynikach badan krwi (zwigekszone stezenie fosfokinazy kreatynowe;j)

* zaburzenia czynnosci seksualnych, w tym niezdolno$¢ do osiggniecia orgazmu, opdzniony wytrysk
* niedobodr sodu we krwi

» reakcje anafilaktyczne (ciezkie, mogace zagraza¢ zyciu reakcje alergiczne, obejmujace trudnosci w
oddychaniu, obrzek warg, gardta i jezyka oraz niedoci$nienie tetnicze z konieczno$cia
natychmiastowego leczenia)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.


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

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

5. Jak przechowywaé Gabacol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka z HDPE i blistry z Aluminum/Aluminum: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Gabacol

- Substancja czynna leku jest gabapentyna.
Kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg, 300 mg lub 400 mg gabapentyny.
- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, kopowidon, poloksamer 407, magnezu stearynian
- Otoczka kapsuitki: zelatyna i sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona
W sktad kapsutki wchodza takze barwniki: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony
(E 172) (kapsuitki 400 mg), zelaza tlenek zotty (E 172) (kapsutki 300 i 400 mg).
Sktad tuszu do nadruku: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stgzony,
indygokarmin (E 132)

Jak wyglada Gabacol i co zawiera opakowanie

Gabacol, 100 mg, kapsutki twarde: dwuczgéciowe, biale, nieprzezroczyste, zelatynowe kapsutki
rozmiar 3, o dlugosci 15,4-16,2 mm, z niebieskim nadrukiem ,,G 100 na wieczku kapsulki,
zawierajace bialy lub prawie bialy proszek.

Gabacol, 300 mg, kapsutki twarde: dwuczgsciowe, zotte, nieprzezroczyste, zelatynowe kapsutki
rozmiar 1, o dlugosci 18,9-19,7 mm, z niebieskim nadrukiem ,,G 300" na wieczku kapsutki,
zawierajace bialy lub prawie bialy proszek.

Gabacol, 400 mg, kapsutki twarde: dwucze$ciowe, pomaranczowe, nieprzezroczyste, zelatynowe
kapsutki rozmiar 0, o dtugosci 21,0-21,8 mm, z niebieskim nadrukiem ,,G 400" na wieczku kapsutki,
zawierajace biaty lub prawie biaty proszek.

Kapsulki sg pakowane w blistry z PVYC/PVDC/Aluminium, blistry z Aluminium/Aluminium lub
butelki z HDPE.

Wielkosci opakowan:

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium: 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100, 200,
500, 1000 kapsutek.

Butelka z HDPE: 100 lub 500 kapsutek

Podmiot odpowiedzialny:



Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/importer:
Laboratori Fundacio Dau

C/C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona
Hiszpania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Panstwo Czlonkowskie

Nazwa Produktu Leczniczego

Austria Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Cypr Gabapentin Accord 300/400 mg oxAnpd KayaKio
Dania Gabapentin Accord 300/400 mg harde kapsler
Estonia Gabapentin Accord

Finlandia Gabapentin Accord 300/400 mg kapselit, kovat
Holandia Gabapentine Accord 100/300/400 mg harde capsules
Irlandia Gabapentin 100/300/400 mg hard capsules

Litwa Gabapentino Accord 100/300/400 mg kietosios kapsulés
Niemcy Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Malta Gabapentin 100/300 mg hard capsules

Norwegia Gabapentin Accord 100/300/400 mg kapsler, harde
Polska Gabacol

Szwecja Gabapentin Accord 100/300/400 mg harda kapslar
Zjednoczone Kroélestwo | Gabapentin Accord 100/300/400 mg hard capsules

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023
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