Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Gabapentin Aurovitas, 100 mg, kapsulki, twarde

Gabapentin Aurovitas, 300 mg, kapsulki, twarde

Gabapentin Aurovitas, 400 mg, kapsulki, twarde
Gabapentinum

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Gabapentin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Gabapentin Aurovitas nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu padaczki i obwodowego
bolu neuropatycznego (dtugotrwaty bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancja czynng leku Gabapentin Aurovitas jest gabapentyna.

Lek Gabapentin Aurovitas jest wskazany w leczeniu:

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

Obwodowego bolu neuropatycznego (dtugotrwatego bolu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy (wystepujacy przede wszystkim w konczynach dolnych i (lub) gérnych)
bol neuropatyczny wywolywany jest przez caly szereg roznych choroéb takich jak cukrzyca czy
pélpasiec. Pacjenci opisujg odczuwany przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy,
przeszywajacy, ktujacy, ostry, podobny do towarzyszacego kurczom migsni, jako pobolewanie,
mrowienie, drgtwienie itp.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Gabapentin Aurovitas



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Gabapentin Aurovitas
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

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

- w przypadku leczenia hemodializg (w celu usunigcia produktow przemiany materii ze wzglgdu
na niewydolno$¢ nerek), nalezy powiadomic lekarza o wystepujacych bolach migsni i (lub)
oslabieniu,

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

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

- przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
kiedykolwiek naduzywat Iub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub nielegalnych
srodkow uzalezniajacych; moze to oznaczaé, ze ryzyko uzaleznienia si¢ od leku Gabapentin
Aurovitas jest wieksze.

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

Uzaleznienie

U niektorych osob moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie od leku Gabapentin Aurovitas (konieczno$¢
ciggtego przyjmowania leku). Po zaprzestaniu stosowania leku Gabapentin Aurovitas moga wystgpi¢ u
nich objawy odstawienia (patrz punkt 3, ,,Jak stosowa¢ lek Gabapentin Aurovitas” oraz ,,Przerwanie
stosowania leku Gabapentin Aurovitas”). Jesli pacjent ma obawy, ze moze si¢ uzalezni¢ od leku
Gabapentin Aurovitas, wazne jest skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Jesli podczas przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas pacjent zauwazy ktorakolwiek z ponizszych
oznak, moze to $wiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia.

- Czuje, ze musi przyjmowac lek dtuzej niz zalecit to lekarz prowadzacy

- Czuje, ze musi przyjmowa¢ dawke wieksza niz przepisana

- Stosuje lek w celach innych niz przepisano

- Poczynit wielokrotne, nieudane proby odstawienia lub kontroli nad stosowaniem leku

- Po zaprzestaniu przyjmowania leku czuje si¢ Zle, a po ponownym przyjeciu leku czuje si¢ lepiej

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych zachowan, powinien porozmawiac z lekarzem, aby
omowié najlepszg dla siebie droge leczenia, w tym okreslenie, kiedy wlasciwe bedzie przerwanie
stosowania leku i jak zrobi¢ to bezpiecznie.

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

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakcji

W zwiazku ze stosowaniem gabapentyny wystepowaly ciezkie wysypki skérne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz polekowa reakcje z
eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS). Jesli wystapi ktorykolwiek z objawdéw zwigzanych z



cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy przerwaé stosowanie gabapentyny i
natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.

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

Ostabienie mig$ni, tkliwos¢ lub bol, a szczegodlnie wystepujace w tym samym czasie zte samopoczucie
1 wysoka temperatura, mogg by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem wtokien migsniowych, co
moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow z nerkami. Moze wystgpi¢ zmiana zabarwienia
moczu oraz zmiany w wynikach badan krwi (w znacznym stopniu zwigkszone stezenie fosfokinazy
kreatynowej we krwi). W przypadku wystapienia takich objawdw przedmiotowych i podmiotowych,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Gabapentin Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie, 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, depres;ji, zaburzen lekowych 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 Gabapentin Aurovitas.
Dodatkowo jednoczesne przyjmowanie leku Gabapentin Aurovitas i opioidéw moze powodowac
sennos¢, sptycenie oddechu, czy zgon.

Leki zobojetniajace sok zotadkowy w niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Gabapentin Aurovitas oraz lekow zoboj¢tniajgcych sok
zoladkowy zawierajacych glin i magnez, wchtanianie leku Gabapentin Aurovitas z zotagdka moze by¢
ograniczone. Zaleca si¢ zatem przyjmowanie leku Gabapentin Aurovitas najwczesniej dwie godziny
po przyjeciu leku zobojetniajgcego.

Lek Gabapentin Aurovitas:

- nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi $rodkami
antykoncepcyjnymi,

- moze wplywa¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania
moczu nalezy poinformowac lekarza Iub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Lek Gabapentin Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Gabapentin Aurovitas 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.

Ciaza
Leku Gabapentin Aurovitas nie nalezy przyjmowac w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Kobiety w
wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng metode antykoncepciji.

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktére w sposob szczegdlny oceniatyby stosowanie gabapentyny u
kobiet w cigzy, istniejg doniesienia moéwiace o tym, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki
charakteryzujg si¢ zwickszonym ryzykiem uszkodzenia rozwijajacego si¢ dziecka, szczegolnie w
przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekéw przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to



mozliwe, ale wylgcznie w porozumieniu z lekarzem, kobiety w cigzy powinny przyjmowac jeden lek
przeciwpadaczkowy.

W przypadku zaj$cia w ciaze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Gabapentin Aurovitas nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy nagle
zaprzestawac przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia si¢
napadow drgawkowych z odstawienia, ktore moga prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zardéwno
dla kobiety w ciazy, jak i jej dziecka.

Stosowanie gabapentyny w okresie cigzy moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawienia u
noworodkow. Ryzyko to moze si¢ zwigkszac, gdy gabapentyn¢ przyjmuje si¢ razem z opioidowymi
lekami przeciwbdlowymi (lekami stosowanymi w leczeniu silnego bolu).

Karmienie piersia

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

Plodnos¢
W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono wptywu leku na ptodnosc¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Gabapentin Aurovitas moze wywotywaé zawroty gtowy, senno$¢ i uczucie zmeczenia. Do chwili
przekonania sie, jak lek ten wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugi skomplikowanych
maszyn lub wykonywania innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, nalezy wstrzymac si¢ z ich
wykonywaniem.

Lek Gabapentin Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, co oznacza, Ze jest zasadniczo ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Gabapentin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przyjmowac wiecej leku niz przepisano.

Dawke ustala lekarz.
Padaczka - zalecana dawka

Doro$li i miodziez:

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsultek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg
stopniowo. Najczgsciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg.
Nastepnie moze by¢ ona stopniowo zwigkszana zgodnie z instrukcjg lekarza do dawki maksymalnej
wynoszacej 3600 mg na dobeg podzielonej na 3 oddzielne dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna
wieczorem).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze:

Wielko$¢ dawki, jaka powinna by¢ podawana dziecku, ustalana jest przez lekarza na podstawie masy
ciata dziecka. Leczenie rozpoczyna si¢ od matej dawki poczatkowej, ktora jest zwigkszana stopniowo
przez okres okoto 3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajgca opanowanie padaczki wynosi
od 25 do 35 mg/kg mc./dobg. Dawka ta zazwyczaj stosowana jest w trzech oddzielnych dawkach co
polega na podawaniu dziecku kapsutki (kapsutek) codziennie, zwykle raz rano, drugi raz po potudniu i
trzeci raz wieczorem.




Nie zaleca si¢ stosowania leku Gabapentin Aurovitas u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Obwodowy b6l neuropatyczny - zalecana dawka
Dorosli:

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsutek, jakg zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwigkszane sg
stopniowo. Najczesciej stosowana dawka poczatkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobg.
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).

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

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)

Powinni przyjmowa¢ normalnie zalecang dawke leku Gabapentin Aurovitas, chyba Ze cierpig na
schorzenia nerek. W przypadku pacjentéw cierpiagcych na schorzenia nerek lekarz moze zaleci¢ inny
schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

Jesli powstanie wrazenie, ze dziatanie leku Gabapentin Aurovitas jest zbyt silne lub za stabe, nalezy
jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania
Lek Gabapentin Aurovitas stosuje si¢ doustnie. Kapsutki nalezy potykac, popijajac duzg ilo$cig wody.

Stosowanie leku Gabapentin Aurovitas wolno przerwaé dopiero, gdy zaleci to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gabapentin Aurovitas

Stosowanie wickszych niz zalecane dawek moze spowodowac zwiekszenie liczby dziatan
niepozadanych obejmujacych utrate przytomnosci, zawroty glowy, podwojne widzenie, niewyrazna
mowe, senno$¢ oraz biegunke. W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Gabapentin Aurovitas niz
zalecana nalezy niezwlocznie wezwac lekarza lub uda¢ sie¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego (SOR). W takiej sytuacji nalezy rowniez zabra¢ ze soba wszystkie pozostate kapsutki,
opakowanie oraz ulotke tak, aby personel szpitala od razu wiedzial, jaki lek zostat przyjety.

Pominie¢cie zastosowania leku Gabapentin Aurovitas
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, chyba ze nadszedt
czas na kolejna dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gabapentin Aurovitas

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas. Jesli pacjent chce przerwaé
przyjmowanie leku Gabapentin Aurovitas, powinien najpierw omowic to z lekarzem. Poinformuje on
pacjenta, jak nalezy to zrobi¢. Odstawianie leku nalezy przeprowadzac stopniowo, przez okres
minimum 1 tygodnia. Po przerwaniu krotkotrwatego lub dtugotrwatego leczenia lekiem Gabapentin
Aurovitas nalezy mie¢ swiadomos$¢, ze moga wystapi¢ pewne dzialania niepozadane, tzw. objawy
odstawienia. Objawy te mogg obejmowac drgawki, niepokdj, trudno$ci z zasypianiem, mdiosci
(nudnosci), bol, pocenie sie¢, drzenie, bol gtowy, depresje, uczucie nienormalnosci, zawroty gtowy i
ogolnie zte samopoczucie. Objawy te wystepuja zazwyczaj w ciggu 48 godzin po przerwaniu
przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas. Jesli wystgpig objawy odstawienia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

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



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

Ze wzgledu na mozliwe powazne konsekwencje zdrowotne, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie

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

. czerwonawe, nieuniesione tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow plciowych i
oczu. Te cigzkie wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

. rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezlty chtonne (zespot DRESS lub
zespOl nadwrazliwosci na lek).

Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje zdrowotne nalezy niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow:

. cigzkie reakcje skorne wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej, obrzek wokoét ust oraz
twarzy, wysypka skorna i zaczerwienienie i (lub) wypadanie wlosow (moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergiczne;j)

. utrzymujacy si¢ bol brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego
zapalenia trzustki

o zaburzenia oddychania, ktore moga, zwlaszcza jesli sg cigzkie, powodowac konieczno$¢
uzyskania natychmiastowej i intensywnej opieki medycznej w celu przywrocenia prawidtowego
oddychania

o lek Gabapentin Aurovitas moze powodowac powazne lub zagrazajace zyciu reakcje alergiczne,

ktore moga dotyczy¢ skory lub innych czgéci ciala, na przyktad watroby lub krwinek. Przy
takim odczynie moze wystgpowac wysypka. Taka reakcja moze wymagac przyjecia do szpitala
lub przerwania stosowania leku Gabapentin Aurovitas. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- wysypka skorna

- pokrzywka

- goraczka

- nieustepujace powigkszenie weztow chtonnych

- obrzek warg 1 jezyka

- zazobkcenie skory lub biatkowek oczu

- nietypowe siniaki lub krwawienie

- silne zmg¢czenie lub ostabienie

- nieoczekiwany bol migsni

- czeste zakazenia

Te objawy moga by¢ pierwsza oznaka powaznego odczynu. Lekarz powinien zbada¢ pacjenta i
podjaé decyzje o kontynuowaniu przyjmowania leku Gabapentin Aurovitas.

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

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):

. Zakazenia wirusowe
. Senno$¢, zawroty glowy, brak koordynacji
. Uczucie zmgczenia, goraczka



Czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
. Zapalenie ptuc, zakazenia uktadu oddechowego, zakazenia uktadu moczowego, zapalenie ucha
lub inne zakazenia
Zmnigjszenie liczby bialych krwinek
° Jadtowstret, zwigkszony apetyt
Z%t0$¢ wobec innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, Igk, nerwowos¢, zaburzenia
myslenia
. Drgawki, nagte ruchy mig$ni, problemy z méwieniem, utrata pamieci, drzenie, zaburzenia snu,
bole gtowy, zwigkszenie wrazliwosci skory, ostabione czucie (dretwienie), zaburzenia
koordynacji, nietypowe ruchy galtek ocznych, wzmozone, ostabione lub zniesione odruchy
Nieostre widzenie, podwojne widzenie
Zawroty gtowy
Nadci$nienie tetnicze, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn krwiono$nych
Dusznos¢, zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, uczucie suchosci w nosie
Wymioty, nudnosci, problemy z zgbami, zapalenie dzigsel, biegunka, bol brzucha,
niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢ w ustach lub gardle, wzdecia
Obrzek twarzy, zasinienia, wysypka, swedzenie, tradzik
Boéle stawowe, bole migsniowe, bole plecow, drzenie migéni
Zaburzenia erekcji (impotencja)
Obrzek nog i rak, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, objawy
przypominajace grype
Zmnigjszenie liczby bialych krwinek, zwiekszenie masy ciata
o Przypadkowe urazy, ztamania kosci, otarcia naskorka

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

Niezbyt cze¢sto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):

Pobudzenie (stan ciggtego niepokoju oraz niezamierzone i bezcelowe ruchy)
Reakcje alergiczne, np. pokrzywka

Ograniczenie ruchu

Kotatanie serca

Obrzek obejmujacy twarz, tutow, konczyny

Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenia czynnos$ci watroby
Zaburzenia psychiczne

Upadki

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

Rzadko (moga wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 1 000 oséb):
. Utrata przytomnosci
° Obnizone stgzenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzyca)

Po wprowadzeniu leku Gabapentin Aurovitas do obrotu obserwowano nastepujace dzialania
niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okresona na podstawie dostepnych danych):

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

. Mysli samobojcze, omamy

. Nieprawidtowe ruchy, jak na przyktad wykrecanie konczyn czy nagle ich zgigcia, sztywnos¢
miesni

. Dzwonienie w uszach

o Zazoblcenie skory 1 biatkowek oczu (z6ltaczka), zapalenie watroby

o Ostra niewydolnos¢ nerek, nietrzymanie moczu



. Rozrost tkanek w obrebie piersi, powickszenie piersi

. Dziatania niepozadane po naglym przerwaniu stosowania gabapentyny (Iek, trudno$ci ze snem,
nudnosci, bol, nadmierne pocenie si¢), bol w klatce piersiowe;]

J Rozpad wiokien migéniowych (rabdomioliza)

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

J Zaburzenia czynnosci seksualnych, w tym niezdolno$¢ do osiagnigcia orgazmu, opozniony
wytrysk

o Niski poziom sodu we krwi

o Reakcje anafilaktyczne (cigzkie, mogace zagrazaé zyciu reakcje alergiczne, obejmujace

trudno$ci w oddychaniu, obrzek warg, gardia i jezyka oraz niedocis$nienie tgtnicze z
koniecznoscia natychmiastowego leczenia)
. Rozwoj uzaleznienia od leku Gabapentin Aurovitas (,,uzaleznienie od leku™)

Po przerwaniu krotkotrwatego lub dtugotrwalego leczenia Gabapentin Aurovitas nalezy mie¢
swiadomos$¢, ze moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia (patrz
,Przerwanie stosowania leku Gabapentin Aurovitas”).

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 zgtaszaé
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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Gabapentin Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gabapentin Aurovitas

- Substancja czynna leku jest gabapentyna.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 100 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 300 mg gabapentyny.
Kazda kapsutka, twarda zawiera 400 mg gabapentyny.

- Pozostate sktadniki to:


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

Zawarto$¢ kapsulki: skrobia kukurydziana i talk.

Otoczka kapsulki:

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

300 mg: zelaza tlenek, zotty (E172), tytanu dwutlenek (E171), sodu laurylosiarczan, Zelatyna,
woda oczyszczona.

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

Tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek, czarny (E172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Gabapentin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Kapsulka, twarda

Gabapentin Aurovitas, 100 mg, kapsutki, twarde:

Biato — biate, w rozmiarze ,,3”, twarde kapsutki zelatynowe z nadrukiem ,,D” na biatym wieczku i
,,02” na biatym korpusie nadrukowane czarnym tuszem spozywczym, zawierajgce biaty lub prawie
biaty, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurovitas, 300 mg, kapsufki, twarde:

Z6tto — z6lte, w rozmiarze ,,1”, twarde kapsutki zelatynowe z nadrukiem ,,D” na z6ttym wieczku i
,03” na zottym korpusie nadrukowane czarnym tuszem spozywczym, zawierajace biaty lub prawie
biaty, krystaliczny proszek.

Gabapentin Aurovitas, 400 mg, kapsutki, twarde:

Pomaranczowo — pomaranczowe, w rozmiarze ,,0”, twarde kapsulki zelatynowe z nadrukiem ,,D” na
pomaranczowym wieczku i ,,04” na pomaranczowym korpusie nadrukowane czarnym tuszem
spozywczym, zawierajace biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Kapsulki leku Gabapentin Aurovitas sg dostepne w opakowaniach typu blister z przezroczystej
PVC/PVDC/Aluminium. Wielkosci opakowan: 20, 30, 60, 90 i 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13 D lok. 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Malta: Gabapentin Aurobindo 100 mg/300 mg capsules, hard

Polska: Gabapentin Aurovitas


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Portugalia: Gabapentina Aurovitas
Hiszpania: Gabapentina Aurovitas 300 mg/400mg capsulas duras EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023
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