Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Gabapentine Accord 100 mg, kietos kapsulés
Gabapentine Accord 300 mg, kietos kapsulés
Gabapentine Accord 400 mg, kietos kapsulés

Gabapentine

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikta

svarbi

informacija jums.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati Zalinga kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

1.
2
3.
4.
5
6

Kas yra Gabapentine Accord ir kam jis vartojamas?

. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kaip vartoti §j vaistg?
Galimas Salutinis poveikis

. Kaip laikyti §j vaistg?
. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Gabapentine Accord ir kam $is vaistas vartojamas?

Sis vaistas priklauso vaisty grupei, naudojamai epilepsijai ir periferiniam neuropatiniam skausmui
(ilgalaikis skausmas dél nervy pazeidimo) gydyti.

Veiklioji Sio vaisto medZiaga yra gabapentinas.

Sis vaistas vartojamas gydyti

Jvairias epilepsijos formas (priepuoliai, kurie i$ pradziy apsiriboja tam tikromis smegeny

dalimis, nepriklausomai nuo to, ar priepuolis plinta j kitas smegeny dalis). Gydytojas, kuris
jus ar jusy vaika, kuris yra bent 6 mety amziaus, gydo, paskirs §j vaistg epilepsijai gydyti, jei
bdkle su dabartiniu gydymu néra visiSkai kontroliuojama. JUs ar jlsy vaikas, kuris yra bent 6
mety amziaus, turite vartoti §j vaistg papildomai prie dabartinio gydymo, nebent gydytojas
nurodo kitaip. Sis vaistas taip pat gali bti vartojamas savarankiskai suaugusiems ir vaikams
vir§ 12 mety gydyti. tapti savimi neuropatinis skausmas (dazniausiai pasireiskiantis rankose
ir/arba kojose) gali bati sukeltas

jvairiy ligy, tokiy kaip diabetas ir juostine pasleliné. Skausmas gali bati apibddinamas kaip

karStas, deginantis ar pulsuojantis skausmas, skausmo 3aviai, driai, astrus skausmas,
méslungis, skausmingas skausmas, dilgCiojimas, deginantis arba pulsuojantis skausmas,
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skausmo S0viai, ddriai, adtrus skausmas, meslungis, deginantis skausmas, dilg€iojimas,
sustingimas, dilg€iojimas ir pan.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bdti ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku

- jei sergate inksty liga, jasy gydytojas gali paskirti kitokj dozavimo rezimg

- Prie$§ pradédami vartoti §j vaisty, turite pasakyti savo gydytojui, jei kada nors
piktnaudziavote ar buvote priklausomi nuo alkoholio, receptiniy vaisty ar nelegaliy
narkotiky. Tai gali reiksti, kad turite didesne priklausomybés nuo Gabapentine Accord
rizika.

- jei jasy kraujas dializuojamas (norint pasalinti atliekas dél inksty ligos), informuokite savo
gydytoja, jei pasireiskia raumeny skausmas ir/ar silpnumas

- jei atsiranda simptomy, tokiy kaip nuolatinis pilvo skausmas, jei jauciatés blogai ar esate
blogai, nedelsdami kreipkités j savo gydytojg, nes tai gali bati Gminio pankreatito
simptomai (kasos uzdegimas)

- Jei turite nusiskundimy, susijusiy su centrine nervy sistema ar kvepavimu, arba jei esate
vyresni nei 65 mety, jasy gydytojas gali paskirti kitokj dozavimo rezima.

Priklausomybeé (priklausomybé)

Kai kurie Zmoneés gali tapti priklausomi nuo $io vaisto (jausti poreikj vartoti vaistg) toliau vartoti,
tapti priklausomu). Jei jie nustoja vartoti §j vaista, gali

pasireiksti abstinencijos simptomai (Zr. 3 skyriy, ,Kaip vartoti §j vaistg?” ir ,Jei nustosite vartoti §j
vaistg”). Jei nerimaujate, kad galite tapti priklausomas nuo $io vaisto, svarbu pasitarti su savo
gydytoju.

Jei pastebite bet kurj i§ Siy pozymiy vartodami §j vaistg, tai gali reiksti, kad tapote priklausomas.
Jauciate poreikj vartoti vaistg ilgiau nei nurode jisy gydytojas pataré
Vartojate vaistg del kity priezasCiy nei jis buvo paskirtas
Keliskart nesekmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti
JUs kelis kartus nesékmingai bandete mesti arba sumaZzinti vartojima vartojima Jei
nustojate vartoti vaistg, jauciatés blogai ir jauCiatés geriau, kai vél
pradedate vartoti vaistg vidurys vél pradeés vartoti
Nedidelis skaiius Zmoniy, gydyty prieSepilepsiniais vaistais, tokiais kaip gabapentinas, turéjo
minciy apie saves Zalojimg ar savizudybe. Jei bet kuriuo metu turite tokiy minciy, susisiekite

Nedidelis skai¢ius zmoniy, gydyty vaistais nuo epilepsijos, tokiais kaip gabapentinas, turejo
minciy turéjote minciy apie saves zalojimg ar savizudybe. Jei bet kuriuo metu turite tokiy minciy,
kreipkités ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

Svarbi informacija apie galimas rimtas reakcijas
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Su gabapentinu susijusios sunkios odos iSberimo formos, tokios kaip Stevenso-Dzonsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolize ir vaisty reakcija su eozinofilija ir sisteminiy simptomy
sindromas (DRESS). Nutraukite gabapentino vartojimg ir nedelsdami susisiekite su savo gydytoju,
jei pastebite bet kurj i§ Siy sunkiy odos reakcijy pozymiy, kurie yra apradyti 4 skyriuje.

Perskaitykite Siy simptomy apraSyma 4 skyriuje Sioje pakuotes lapelyje skyriuje ,Nutraukite Sio
vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei pasireikia bet kuris i Siy simptomy”
Raumeny silpnumas, jautrumas ar skausmas, ypac jei tuo paciu metu jauciatés blogai arba turite

aukstag temperatlrg, gali bati sukelti nenormalios raumeny irimo. Tai gali bati gyvybei pavojinga ir
gali sukelti inksty problemas. Taip pat galite pastebéti Slapimo spalvos pokycius ir kraujo tyrimy
rezultaty pokycius (ypa¢ kreatinfosfokinazes padidéjimg). Nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju, jei patiriate bet kurj i$ Siy pozymiy ar simptomuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Gabapentine Accord, ar neseniai vartojote, ar

yra galimybé, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar
vaistininkui. Informuokite savo gydytoja (ar vaistinink), ypac jei vartojate vaistus nuo traukuliy,
miego sutrikimy, depresijos, nerimo sutrikimy ar kity vartojate vaistus nuo traukuliy, miego
sutrikimy, depresijos, nerimo sutrikimy ar kity neurologinés ar psichiatrinés problemos, arba jei
neseniai jas vartojote.

Vaistai, kuriuose yra opioidy, pavyzdziui, morfinas
Jei vartojate vaistus, kuriuose yra opioidy (pavyzdziui, morfinas), turite apie tai pranesti savo
gydytojui arba vaistininkui, nes opioidai gali sustiprinti Sio vaisto poveikj. Be to, Sio vaisto derinys
su opioidais gali sukelti mieguistuma, sedacijg, letesn; kvépavima ar mirtj. sukelti.
Jei Sis vaistas vartojamas kartu su vaistais nuo skrandzio rigsties, kuriuose yra aliuminio ir
magnio, tai gali apriboti Gabapentine Accord jsisavinimg i§ skrandZio. Todél rekomenduojama §j
vaistg vartoti bent dvi valandas po vaisto nuo skrandZio rigsties. Gabapentine Accord imtis.
geriamaisiais kontraceptikais.

- gali paveikti kai kuriy laboratoriniy tyrimy rezultatus. Jei turite tyrimui pateikti Slapimo

meginj, pasakykite savo gydytojui ar ligonineli, kg vartojate.
- | ka reikia atkreipti démesj valgant? Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Ar esate néscCia ar manote, kad galite bati nédcia? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju ir
aptarkite

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
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- Ar esate nésCia ar manote, kad galite bati nes€ia? Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju
ir aptarkite galima rizika, kurig jasy vartojamas vaistas gali turéti jasy negimusiam vaikui

- Nustokite gydyma tik pasitare su savo gydytoju.

- Norite pastoti? Tada kuo anksciau prieSpastojimg susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku

- Armaitinate krdtimi ar planuojate maitinti kritimi? Tada susisiekite su savo gydytoju arba
vaistininku prie§ vartodami §j vaistg

Neéstumas
Gabapentinas gali biti vartojamas pirmajj néStumo trimestra, jei batina.

Jei planuojate pastoti, esate néscia ar jtariate, kad esate néscia, nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju.

Jei pastojote ir sergate epilepsija, svarbu nenutraukti vaisto vartojimo nepasitarus su gydytoju,
nes tai gali pabloginti jlsy liga.
Epilepsijos pablogéjimas gali kelti pavojy jums ir jasy negimusiam vaikui

Tyrime, kuriame buvo nagrinéjami Skandinavijos Saliy motery duomenys, kurios vartojo
gabapenting pirmuosius 3 néStumo meénesius, nebuvo nustatyta padidéjusi gimimo defekty ar
smegeny funkcijos vystymosi problemy (neurologiniy vystymosi sutrikimy) rizika. Taciau motery,
kurios vartojo gabapenting néStumo metu, kGdikiai turéjo padidejusig rizikg del mazo gimimo
svorio ir prieslaikinio gimdymo.

Jei néétumo metu vartojate gabapentinq tai gali sukelti abstinencijos simptomus naujagimiams

vaistais (vaistais stlprlam skausmui gydyti).

Nedelsdami informuokite savo gydytoja, jei pastojote, jtariate, kad esate néscia, arba planuojate
pastoti vartodami §j vaistg. Staiga nenutraukite Sio vaisto vartojimo, nes tai gali sukelti priepuolj,
kuris gali turéti rimty pasekmiy jums ir jasy vaikui.

Zindymas
Gabapentinas, Sio vaisto veiklioji medziaga, patenka j motinos piena. Jo poveikis vaikui néra
Zinomas, todél Zindymas nerekomenduojamas vartojant §j vaista.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvinais neparode poveikio vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali sukelti galvos svaigima, mieguistuma ir nuovargj. Jis neturétuméte vairuoti
transporto priemoniy, valdyti sudétingy mechanizmy ir dalyvauti kitose galimai pavojingose

veiklose kol nezinote, ar Sis vaistas veikia jisy gebéjimg atlikti Sias veiklas. Gabapentin Accord
sudétyje yra natrio
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Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje kapsuléje, tai reiskia, kad jis i§ esmés
neturi natrio. ‘be natrio’ yra.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Abejojate del
teisingo vartojimo? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Nevartokite daugiau Sio vaisto nei
nurodyta doze.

JUsy gydytojas nustatys, kokia doze jums tinkama.

Epilepsija, rekomenduojama doze yra:

Suaugusieji ir paaugliai iki 18 metuy:

ISgerkite nurodytg kapsuliy skai€iy. Paprastai jasy gydytojas letai didins jlsy doze. Pradine dozé
paprastai yra tarp 300 mg ir 900 mg per dieng. Tada dozé gali bati gydytojo nurodymu palaipsniui
didinama iki maksimaliai 3600 mg per diena. Jasy gydytojas jums pasakys, kaip jas vartoti trimis
atskiromis dozémis, tai yra viena ryte, vieng per pietus ir vieng vakare.

Vaikai nuo 6 mety ir vyresni

Kokig doze jlsy vaikui skirs, nustatys gydytojas pagal vaiko svorj. Gydymas pradedamas nuo
mazos pradines dozeés, kuri palaipsniui didinama per vidutiniSkai 3 dienas. Jprasta dozé epilepsijai
kontroliuoti yra 25-35 mg per kg per dieng. Paprastai kapsulés vartojamos trimis atskiromis
dozémis per dieng, paprastai vieng 's ochkartus, vieng popiet ir vieng vakare. vakare.

Sis vaistas nerekomenduojamas vaikams iki 6 mety,.

Periferinis neuropatinis skausmas, rekomenduojama dozé yra

Suaugusieji

Vartokite gydytojo paskirtg kapsuliy skaiCiy. Paprastai gydytojas letai didins jasy doze. Pradine
dozé paprastai yra nuo 300 mg iki 900 mg per diena. Véliau doze galima gydytojo nurodymu
palaipsniui didinti iki 3600 mg per dieng. Gydytojas jums pasakys, kad vartotuméte tris kartus per
dieng, tai yra vieng ryte, vieng popiet ir vieng vakare.

Jei sergate inksty liga arba jei jasy kraujas turi bati dializuojamas

Gydytojas gali paskirti kitokj dozavimo rezimg ir/ar kitg doze, jei sergate inksty liga arba jei jlsy
kraujas turi bati dializuojamas.

Kai esate vyresnio amZiaus pacientas (vyresnis nei 65 mety)

Galite vartoti jprastg Sio vaisto doze, nebent turite inksty problemy. Jei turite
inksty problemy, gydytojas gali paskirti kitokj dozavimo rezimg ir/ar kitg doze paskirti.

Kuo grei€iau pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, jei manote, kad 3io vaisto poveikis yra per
stiprus ar per silpnas.
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Vartojimo bidas

Sis vaistas skirtas vartoti per burna. Visada vartokite kapsules su dideliu vandens kiekiu.
Teskite Sio vaisto vartojima, kol gydytojas nurodys, kad galite nutraukti.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes, gali padidéti Salutiniy poveikiy rizika jskaitant
sgmonés netekimg, galvos svaigimg, dvejinimasi akyse, neaiskig kalbg, mieguistuma ir viduriavima.
Nedelsdami jspekite savo gydytojg arba kreipkités j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy
jei vartojote daugiau Sio vaisto nei nurode gydytojas. Pasiimkite nevartotas kapsules kartu su
pakuote ir etikete, kad ligoningje blty lengviau nustatyti, kokj vaistg vartojote. Ar pamirSote
pavartoti §j vaistg?

Jei pamirSote iSgerti doze, iSgerkite jg kuo greiciau, kai tik prisiminsite,

nebent jau laikas kitai dozei. Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze. Jei
nutraukiate Sio vaisto

vartojima, nenutraukite jo staiga. Jei norite nutraukti Sio vaisto vartojimg, pirmiausia pasitarkite
vidurys

Nustokite vartoti §j vaistg staiga. Jei norite nutraukti Sio vaisto vartojima, pasitarkite tada
pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas jums pasakys, kaip nutraukti. Jei jasy
gydymas bus nutraukus, doze reikia palaipsniui mazinti per ne maziau kaip 1 savaite. Po to
nutraukus trumpalaikj ar ilgalaikj gydyma Siuo vaistu, turite Zinoti, kad galite patirti tam tikrus
Salutinius poveikius, vadinamus nutraukimo simptomais. Sie simptomai gali biti tarp kitko,
priepuoliai, nerimas, miego sutrikimai, pykinimas, skausmas, prakaitavimas, drebulys, galvos
skausmas, depresija, nenormalus pojdtis, galvos svaigimas ir bendras negalavimas. Sie simptomai
dazniausiai pasireiSkia per 48 valandas po $io vaisto nutraukimo. Jei nutraukimo simptomus
patiriate, turite susisiekti su savo gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria. padaryti.

vieng i$ Siy simptomy: raudonos, ploksc&ios, taikinio formos arba apvalios déemés ant liemens,
daznai su paslémis
* viduryje, odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir akiy opos. Sios sunkios
odos béerimo formos gali bati pries tai lydimos kar$€iavimo ir gripo tipo simptomy
(Stevens-Johnson sindromas, toksiné epidermio nekrolizé). reiskiniai (Stevenso-Johnsono
sindromas, toksiné epidermio nekrolize).
* placiai paplites bérimas, auksta kiino temperatara ir pating limfmazgiai (DRESS arba vaisty
padidéjusio jautrumo sindromas).
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Nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei po Sio vaisto vartojimo patiriate vieng i Siuos simptomus,
nes jie gali bati sunkds:

* nuolatinis pilvo skausmas, pykinimas ir vémimas, nes tai gali bati Gminio pankreatito (kasos
uzdegimo) simptomai
* kvépavimo sutrikimai, priklausomai nuo jy sunkumo, jums gali prireikti skubios pagalbos ir
intensyvios priezitros, kad galétuméte normaliai kvépuoti
« Sis vaistas gali sukelti sunkig arba gyvybei pavojinga alergine reakcija, kuri gali paveikti jisy
odg arba kitas jasy kdno dalis, tokias kaip kepenys arba jlsy kraujo lastelés. JUs galite tureti
arba neturéti odos bérimo, jei gaunate tokio tipo padidéjusj jautruma. Galbat turesite bati
hospitalizuotas arba nustoti vartoti §j vaistg. Nedelsdami kreipkités j gydytojg, jei
pasireikia vienas i§ 8iy simptomy:
* Odos bérimas ir paraudimas ir/arba plauky slinkimas
* dilgéline
* karSCiavimas
* pating liaukos, kurios nesumazéja
* |Qpy, veido ir liezuvio patinimas
* geltona jlsy odos ar akiy baltymy spalva
* nejprasti melynés ar kraujavimai
* stiprus nuovargis ar silpnumas
* netiketas raumeny skausmas
* daZnos bakterijy ar virusy infekcijos
Sie simptomai gali bati pirmieji rimtos reakcijos pozymiai. Gydytojas turi jus istirti, kad nuspresty,
ar turetumete testi Sio vaisto vartojima.

* Jei jums reikia atlikti hemodialize, informuokite savo gydytoja, jei jauCiate raumeny
skausma ir/arba —silpnuma atsiranda.

Kiti Salutiniai poveikiai yra:
Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy):

* Virusiné infekcija
* Mieguistumas, galvos svaigimas, koordinacijos stoka
* Jausmas pavarges, kar§¢iavimas

Daznai (pasireiskia maZziau nei 1i$ 10 vartotojy):

* Plauciy uzdegimas, kvepavimo taky infekcijos, Slapimo taky infekcija, ausy uzdegimas ar
kitos infekcijos

* Mazas baltyjy kraujo kaneliy kiekis

* Apetito stoka (anoreksija), padidéjes apetitas

* Pykcio priepuoliai, nukreipti j kitus, sumiSimas, snuotaikos svyravimai, depresija, nerimas,
nervingumas, sunkumai mastant

* Nualpimo priepuolis su raumeny trik&iojimu (konvulsijos), spazminiai judesiai, sunkumai
kalbant, atminties praradimas, drebulys, sunkumai miegant, galvos skausmas, jautri oda,
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sumazéjes pojdtis (tirpimas), koordinacijos sutrikimai, nejprasti akiy judesiai, padidéje,
sumazéje arba nebuve refleksai

* Nery8kus matymas, dvejinimasis akyse

* (Galvos svaigimas

* Aukstas kraujospidis, paraudimas arba kraujagysliy iSsiplétimas

* Kvépavimo sunkumai, kvépavimo taky uzdegimas su kosuliu ir skrepliy iSsiskyrimu
(bronchitas), gerklés skausmas, kosulys, sausa nosis

* Vémimas (pykinimas), pykinimas (blogos savijautos jausmas), danty problemos, danteny
uzdegimas, viduriavimas, pilvo skausmas, skrandzio ir Zarnyno sutrikimai, viduriy
uzkietéjimas, burnos arba gerkles sausumas, viduriy patimas

* Veido patinimas, mélynés, odos bérimas, niezulys, (jaunatviniai) spuogai (akne)

* Sanariy skausmas, raumeny skausmas, nugaros skausmas, raumeny trak&iojimai

* Erekcijos sutrikimai (impotencija)

* Ranky ir kojy patinimas, sunkumas vaikscioti, silpnumas, skausmas, bloga savijauta, gripg
primenantys simptomai

* Baltyjy kraujo kineliy skai€iaus sumazéjimas, svorio padidéjimas

* Netikétas suzalojimas, kauly |Gzis, nubrozdinimas

Be to, klinikiniuose tyrimuose su vaikais daZznai buvo pranesta apie agresyvy elges;j ir spazminius
judesius. pranesta.

Kartais (pasireikia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):

Agitacija (ilgalaikio neramumobusena ir nevalingi bei beprasmiai judesiai)

* Alerginé reakcija, pavyzdziui, dilgéliné

* Sumazejes judéjimas

* Greitas Sirdies plakimas

* Patinimas, apimantis veidg, liemenj ir gallines

* Nenormalds kraujo tyrimy rezultatai, kurie gali rodyti kepeny problemas

* Psichiné degradacija

* Kritimas

» Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (daZniausiai pastebétas pacientams, sergantiems
diabetu)

Retai (pasireiSkia maziau nei 1i§ 1 000 vartotojy):
* Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (dazniausiai pastebimas pacientams, sergantiems
diabetu)
* Samones netekimas

* Kvépavimo sunkumai, pavirsutiniskas kvépavimas (kvépavimo slopinimas)

NeZinoma (daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
* Priklausomybé nuo $io vaisto (‘vaisty priklausomybé’ arba priklausomybé)

Nutraukus trumpalaikj ar ilgalaikj gydyma Siuo vaistu, turite zinoti, kad galite patirti tam tikrus
Salutinius poveikius, vadinamus nutraukimo simptomais (zr. ,Jei nustojate vartoti §j vaistg").
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Sie $alutiniai poveikiai buvo pranesti po to, kai vaistas buvo pateiktas j rinka:

* Trombocity sumazéjimas (lastelés, kurios skatina kraujo kre$éjima)

* Mintys apie savizudybe, haliucinacijos (pojaciai (matymas, girdéjimas, kvapas, jutimas)
dalyky, kuriy néra)

* Problemos su nenormaliais judesiais, tokiais kaipraitymasis, spazminiai judesiai ir
standumas

* Spengimas ausyse

* Odos ir akiy pageltimas (gelta), kepeny uzdegimas

¢ Uminis inksty nepakankamumas, lapimo nelaikymas

* Kraties audinio padidéjimas, kraty padidéjimas

+ Salutiniai poveikiai dél staigaus gabapentino vartojimo nutraukimotine (nerimas, sunkumai
su miegu, bloga savijauta, skausmas, prakaitavimas), kratinés skausmas

* Raumeny audinio irimas su simptomais, tokiais kaip raumeny spazmai, karsiavimas ir
raudonai ruda

* $lapimo spalva (rabdomiolize)

* Kraujo tyrimy rezultaty pokyciai (padidéjes kreatinfosfokinazées kiekis)

* Problemos su seksualine funkcija, jskaitant negalejimg pasiekti orgazmo ir uzdelsta
ejakuliacija

* Sumazeéjes natrio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti sgmonés pokycius

* Anafilaksija (sunkus, galimai gyvybei pavojingas alerginis atsakas su kvépavimo sunkumais,
IGpy, gerklés ir liezuvio patinimas, ir sumazéjes kraujospudis (hipotenzija), kuriam
reikalingas skubus gydymas)

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jis nurodytas ant lizdinés plokstelés
pakuote, buteliukas ir dezute po ,EXP”. Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena
yra galiojimo pabaigos data.

Lizdinés plokStelés pakuoté: Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatdroje. Laikyti originalioje
pakuoteéje,

kad bty apsaugota nuo drégmés.

HDPE buteliukas: Laikyti originalioje pakuotéje, kad bity apsaugota nuo dréegmes. Buteliuka laikyti
gerai uzdaryta.
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Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingu bddu ir nepateks j aplinka. 6.
Pakuotes turinys ir kita

informacija informacinis

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra gabapentinas. Kiekvienoje kietoje zelatinos
kapsuleje yra 100 mg, 300 mg arba
400 mg gabapentino. Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:

Kapsulés turinys: kukurlzy krakmolas, kopovidonas (E1201), poloksameras 407 ir magnio
stearatas (E470b).

Kapsulés sienelé: Zelatina ir natrio laurilsulfatas.

Kapsulés sudétyje yra dazikliy titano dioksido (E171), raudonojo geleZies oksido (E172) (400 mg
kietos

kapsulés) ir geltonojo gelezies oksido (E172) (300 mg ir 400 mg kietos kapsulés). Spausdinimo
radalas, kuris yra ant visy

kapsulés) ir geltonasis geleZies oksidas (E172) (300 mg ir 400 mg kietos kapsulés). Spaudos
rasalas, kuris ant visy kapsulés sudétyje yra $elako (E904), propilenglikolio (E1520), koncentruoto
amoniako tirpalo ir indigokarmino aliuminio lako (E132 (indigokarmino aliuminio druska).

Kaip atrodo Gabapentine Accord ir kiek jo yra pakuoteje?

Gabapentine Accord 100 mg, kietos kapsulés yra nepermatomos baltos/nepermatomos baltos
kietos Zelatinos kapsulés dydis "3", apie 15,40 iki 16,20 mm ilgio su uzradu "G 100" ant dangtelio
melynu radalu, kurios turi baltus arba beveik baltus miltelius.

Gabapentine Accord 300 mg, kietos kapsulés yra nepermatomos geltonos/nepermatomos
geltonos kietos Zelatinos kapsulés dydis "1, apie 18,90 iki 19,70 mm ilgio su uzrasu "G 300" ant
dangtelio melynu rasalu, kurios turi baltus arba beveik baltus miltelius.

Gabapentine Accord 400 mg, kietos kapsulés yra nepermatomos oranzinés/nepermatomos
oranzinés kietos zelatinos kapsulés dydis "0", apie 21,00 iki 21,80 mm ilgio su uzrasu "G 400" ant
dangtelio melynu ra3alu, kurios turi baltus arba beveik baltus miltelius.

Kapsulés supakuotos j PVC/PVdC-aliuminio lizdines pakuotes, aliuminio-aliuminio lizdines
pakuotes arba HDPE butelius.

Pakuociy dydZziai:

PVC/PVdC-aliuminio lizdinés pakuotés ir aliuminio-aliuminio lizdinés pakuotes: 20, 30, 50, 60, 84,
90, 98, 100, 200, 500 ir 1000 kapsuliy.

HDPE butelis: 100 ir 500 kapsuliy.

Ne visos paminetos pakuotés dydZiai yra pateikiami rinkai.
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Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C,12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barselona, 08040 Barselona,

Ispanija

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

Jregistruota registre:

Gabapentine Accord 100 mg, kietos kapsules RVG 118008
Gabapentine Accord 300 mg, kietos kapsules RVG 118010
Gabapentine Accord 400 mg, kietos kapsulés RVG 118011

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:
Valstybes narés pavadinimas Pavadinimas

Austrija Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Kipras Gabapentin Accord 300/400 mg OKANP& Koy Ko

Vokietija Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Danija Gabapentin Accord 300/400 mg harde kapsler

Estija Gabapentin Accord

Suomija Gabapentin Accord 300/400 mg kapselit, kovat

Airija Gabapentin 100/300/400 mg kietos kapsulés

Lietuva Gabapentin Accord 100/300/400 mg kietosios kapsulés
Malta Gabapentin 100/300 mg kietosios kapsulés

Nyderlandai Gabapentine Accord 100/300/400 mg, kietosios kapsulés
Norvegija Gabapentin Accord

Lenkija Gabacol

Svedija Gabapentin Accord 100/300/400 mg kietosios kapsulés
Jungtine Karalysté Gabapentin Accord 100/300/400 mg kietosios kapsulés

Gelle
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Informacinis vertimas — ne oficialus pakuotés lapelis

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. kovo mén.

Sis vertimas pateikiamas Transtoyou tik informaciniais tikslais. CﬂTranstoyou®

Oficialus pakuoteés lapelis tiekimo salies kalba visada pridedamas prie vaisto. eHealth  Be Your Best
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