Ulotka: informacja dla uzytkownika

Gabapentine Accord 100 mg, kapsutki twarde
Gabapentine Accord 300 mg, kapsutki twarde
Gabapentine Accord 400 mg, kapsutki twarde

Gabapentine

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

Czy wystapit u Ciebie ktérykolwiek z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4?
A moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktdre nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

1.

SOk wn

Co to jest Gabapentine Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Gabapentine Accord i w jakim celu stosuje sig ten lek?

Ten lek nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu padaczki i bélu neuropatycznego
obwodowego bdlu neuropatycznego (dtugotrwaty bdl spowodowany uszkodzeniem nerwow).

Substancjg czynng tego leku jest gabapentyna.

Ten lek stosuje sie w leczeniu

Rozne formy padaczki (napady, ktére poczatkowo ograniczajg sie do okreslonych czesci
mdzgu, niezaleznie od tego, czy napad rozprzestrzenia sig na inne czes$ci mézgu). Lekarz,
ktéry leczy Ciebie lub Twoje dziecko, ktére ma co najmniej 6 lat, przepisze ten lek w
leczeniu padaczki, jesli stan nie jest w petni kontrolowany przez obecne leczenie. Ty lub
Twoje dziecko, ktére ma co najmniej 6 lat, musicie stosowac ten lek jako uzupetnienie
obecnego leczenia, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Ten lek moze by¢ réwniez stosowany
samodzielnie do leczenia dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia.

B4l neuropatyczny obwodowy (dtugotrwaty bol spowodowany uszkodzeniem nerwow).
B4l neuropatyczny obwodowy (gtdwnie wystepujacy w ramionach i/lub nogach) moze byé
spowodowany przez rézne schorzenia, takie jak cukrzyca i pétpasiec. B6l moze by¢
opisywany jako goracy, palacy lub pulsujacy bdl, przeszywajacy, ktujacy, ostry bdl,
skurcze, piekacy bol, mrowienie, sztywnos¢, mrowienie itp.
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2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku

- jesli cierpisz na chorobe nerek, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania

- Przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poinformuj lekarza, jesli kiedykolwiek
naduzywates lub bytes uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub nielegalnych
narkotykow. Moze to oznaczaé, ze masz wyzsze ryzyko uzaleznienia od Gabapentine
Accord.

- jesli twoja krew jest dializowana (w celu usunigcia odpaddw z powodu choroby nerek),
poinformuj lekarza, jesli wystapi u ciebie bél migéni i/lub ostabienie

- jesli pojawig sie objawy takie jak uporczywy bdl brzucha, nudnosci lub wymioty,
skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy ostrego zapalenia
trzustki (zapalenie trzustki)

- jesli masz dolegliwosci dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego lub oddychania, lub
jesli masz powyzej 65 lat, lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania.

Uzaleznienie (natdg)

Niektorzy ludzie moga stac sie uzaleznieni od tego leku (odczuwaé potrzebe jego stosowania)
kontynuowac stosowanie, uzaleznic sie). Jesli przestang stosowac ten $rodek, moga
doswiadczy¢ objawdw odstawienia (patrz punkt 3, ,Jak stosowaé ten $rodek?” i ,Jesli
przestaniesz stosowac ten $rodek”). Jesli obawiasz sig, ze mozesz by¢ uzalezniony od tego
srodka, wazne jest, aby skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych objawdéw podczas stosowania tego srodka, moze to
wskazywac, ze states sie uzalezniony.
Czujesz potrzebe stosowania srodka dtuzej niz zalecit lekarz zalecany
Stosujesz srodek z innych powoddw niz te, dla ktérych zostat przepisany
Probowates wielokrotnie bezskutecznie przestaé lub kontrolowac stosowanie
Probowates wielokrotnie bezskutecznie przestaé lub ograniczy¢ uzywanie Srodek
zaczniesz go stosowac
Jesli zauwazysz jeden lub wiecej z tych objawdw, skontaktuj sie z lekarzem, aby oméwié
najlepsze leczenie dla Ciebie, srodek ponownie uzywac
o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jesli kiedykolwiek masz takie mysli, skontaktuj sie do
omdwienia, takie jak kiedy jest odpowiednie, aby przerwac i jak to zrobi¢ bezpiecznie.

Niewielka liczba os6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak gabapentyna, miata
mysli kontakt z kims, kto moze udzieli¢ pomocy, na przyktad z lekarzem lub specjalista ds.
zdrowia psychicznego. skontaktuj sie bezposrednio z lekarzem.

Wazne informacje o mozliwych powaznych reakcjach
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Zgtoszono powazne formy wysypki skornej zwigzane z gabapentyng, takie jak zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskdrka i reakcja polekowa z eozynofilig oraz objawami
ogdlnoustrojowymi (DRESS). Przestan stosowa¢ gabapentyne i skontaktuj sie bezposrednio z
lekarzem, jesli zauwazysz ktorykolwiek z objawdw tych powaznych reakcji skérnych, ktére sa
opisane w punkcie 4.

Przeczytaj opis tych objawdw w punkcie 4 tej ulotki pod ‘Przestan stosowac ten lek i natychmiast
zasiegnij pomocy medycznej, jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawdéw’ Ostabienie
miesni, ich wrazliwos$¢ lub bél, zwtaszcza gdy jednoczesnie czujesz sie Zle lub masz

wysoka temperature, moga by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem migs$ni. Moze to by¢
zagrazajgce zyciu i prowadzi¢ do probleméw z nerkami. Mozesz réwniez zauwazy¢ zmiane koloru
moczu i zmiane wynikdéw badan krwi (szczegdlnie wzrost kinazy kreatynowej). Skontaktuj sie
bezposrednio z lekarzem, jesli doswiadczysz ktéregokolwiek z tych objawodw.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprocz Gabapentyny Accord stosujesz inne leki, czy niedawno je stosowates lub

czy istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Poinformuj swojego lekarza (lub farmaceute) szczegdlnie,
jesli przyjmujesz leki przeciwko drgawkom, zaburzeniom snu, depresji, zaburzeniom lekowym lub
innym przyjmuje leki przeciwdrgawkowe, na zaburzenia snu, depresje, zaburzenia lekowe lub inne
problemy neurologiczne lub psychiatryczne, lub jesli niedawno je przyjmowates.

Leki zawierajgce opioidy, takie jak morfina

Jesli stosujesz leki zawierajace opioidy (takie jak morfina), musisz to zgtosié¢ swojemu lekarzowi
lub farmaceucie, poniewaz opioidy mogg zwiekszac dziatanie tego leku. Ponadto, potgczenie
tego leku z opioidami moze powodowac sennos$¢, sedacje, wolniejsze oddychanie lub zgon.
powodowac.

Jedli ten lek jest przyjmowany jednoczesnie ze Srodkami zobojetniajgcymi kwas zotgdkowy
zawierajgcymi aluminium i

magnez, moze to ograniczy¢ wchtanianie Gabapentyny Accord z zotadka. Dlatego zaleca sie
przyjmowanie tego leku co najmniej dwie godziny po srodku zobojetniajgcym kwas zotgdkowy.
Gabapentyna Accord nie powinna mie¢ interakcji z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani brac.

Gabapentine Accord
- badania, poinformuj swojego lekarza lub szpital, co stosujesz. Na co zwrdci¢ uwage przy
jedzeniu?

- Tenlek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez. Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Czy jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy? Skontaktuj sie natychmiast ze
swoim lekarzem i oméw

Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.
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Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

- Czy jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy? Skontaktuj sie natychmiast
ze swoim lekarzem i oméw mozliwe ryzyko zwigzane z lekiem, ktéry stosujesz, dla twojego
nienarodzonego dziecka

- Nie przerywaj nagle leczenia, zanim nie skonsultujesz sie z lekarzem.

- Chcesz zaj$¢ w cigze? Skontaktuj sie jak najwczesniejprzed zajsciem w cigze z lekarzem
lub farmaceuty

- Karmisz piersig lub planujesz karmi¢ piersig? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg
przed uzyciem tego leku

Cigza
Gabapentyna moze by¢ stosowana w pierwszym trymestrze cigzy, jesli jest to konieczne.

Jesli planujesz zaj$¢ w cigze, jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze jestes w cigzy, skontaktuj sie
natychmiast z lekarzem.

Jesli zasztas w cigze i masz padaczke, wazne jest, abys nie przerywata przyjmowania leku bez
konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to pogorszy¢ twojg chorobe.
Pogorszenie padaczki moze stanowi¢ zagrozenie dla ciebie i twojego nienarodzonego dziecka

W badaniu z danymi kobiet z krajow skandynawskich, ktére przyjmowaty gabapentyne w
pierwszych 3 miesigcach cigzy, nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka wad wrodzonych ani
problemdw z rozwojem funkcji mdzgu (zaburzenia rozwoju neurologicznego). Dzieci kobiet,
ktére przyjmowaty gabapentyne w czasie cigzy, miaty jednak zwigkszone ryzyko niskiej masy
urodzeniowej i przedwczesnego porodul.

Jesli stosujesz gabapentyne w czasie cigzy, moze to prowadzi¢ do objawdw odstawienia u
noworodkdéw. Ryzyko to moze by¢ wyzsze, gdy gabapentyna jest stosowana razem z
opioidowymi lekami przeciwbolowymi (lekami stosowanymi w leczeniu silnego bolu).

Natychmiast powiadom swojego lekarza, gdy zajdziesz w cigze, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy
lub planujesz zaj$¢ w cigze podczas stosowania tego leku. Nie przerywaj nagle stosowania tego
leku, poniewaz moze to prowadzi¢ do napadu przetomowego, ktéry moze mie¢ powazne
konsekwencje dla ciebie i twojego dziecka.

Karmienie piersig
Gabapentyna, substancja czynna tego leku, przenika do mleka matki. Jej wptyw na dziecko nie
jest znany, dlatego nie zaleca sie karmienia piersig podczas stosowania tego leku.

Ptodnosc¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu na ptodnosc.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
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Ten lek moze powodowac zawroty gtowy, sennos¢ i zmeczenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
obstugiwac skomplikowanych maszyn ani uczestniczy¢ w innych potencjalnie niebezpiecznych
czynnosciach dopdki nie dowiesz sie, czy ten lek wptywa na twojg zdolno$¢ do wykonywania
tych czynnosci. Gabapentyna Accord zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy, ze zasadniczo
Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, co oznacza, ze w zasadzie ‘bez
sodu’ jest.

3. Jak stosowad ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Nie stosuj wiecej tego leku
niz przepisana dawka.

Twoj lekarz okresli, jaka dawka jest dla ciebie odpowiednia.

Padaczka, zalecane dawkowanie to:

Dorosli i mtodziez do 18 lat:

Przyjmij przepisane ilosci kapsutek. Zazwyczaj lekarz bedzie stopniowo zwiekszat twojg dawke.
Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj od 300 mg do 900 mg na dobe. Nastepnie dawka moze
by¢ stopniowo zwiekszana na zlecenie lekarza do maksymalnie3600 mg na dobe. Lekarz powie
ci, aby przyjmowac jg w trzech oddzielnych dawkach, to znaczy jedna rano, jedng w potudnie i
jedng wieczorem.

Dzieci od 6 lat i starsze

Dawke dla twojego dziecka okresli lekarz na podstawie wagi dziecka. Leczenie rozpoczyna sig od
niskiej dawki poczatkowe], ktéra jest stopniowo zwiekszana w okresie Srednio 3 dni. Zwykle
stosowana dawka do kontrolowania padaczki wynosi 25-35 mg na kg masy ciata na dobe.
Zazwyczaj kapsutki przyjmuje sie w trzech oddzielnych dawkach roztozonych w ciggu dnia,
zazwyczaj jedng 's ochrano, jeden w potudnie i jeden wieczorem. wieczorem.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Obwodowy bél neuropatyczny, zalecana dawka to

Dorosli

Przyjmij liczbe kapsutek przepisanych przez lekarza. Zazwyczaj lekarz bedzie stopniowo
zwiekszat dawke. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj od 300 mg do 900 mg na dobe.
Nastepnie dawka moze by¢ stopniowo zwiekszana do maksymalnie 3600 mg na dobe zgodnie z
zaleceniami lekarza. Lekarz zaleci przyjmowanie ich w trzech oddzielnych dawkach, to znaczy
jeden rano, jeden w potudnie i jeden wieczorem.

Jedli cierpisz na chorobe nerek lub jesli twoja krew musi by¢ dializowana

Lekarz moze przepisa¢ inny schemat dawkowania i/lub inng dawke, jesli masz chorobe nerek lub
jesli twoja krew musi by¢ dializowana.
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Jesli jestes starszym pacjentem (powyzej 65 roku zycia)

Mozesz stosowaé normalng dawke tego leku, chyba ze masz problemy z nerkami. Jesli masz
problemy z nerkami, lekarz moze przepisa¢ inny schematdawkowania i/lub inng dawke przepisac.

Skonsultuj sie jak najszybciej z lekarzem lub farmaceuty, jesli uwazasz, ze dziatanie tego leku jest
zbyt silne lub jest zbyt staby.

Sposéb podawania

Ten lek jest przeznaczony do przyjmowania doustnego. Zawsze przyjmuj kapsutki z duzg ilosciag
wody.
Kontynuuj stosowanie tego leku, dopdki lekarz nie powie, ze mozesz przestac.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Przyjmowanie dawek wyzszych niz zalecane moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka dziatan
niepozgdanych w tym utraty przytomnosci, zawrotéw gtowy, podwéjnego widzenia, niewyrazne;j
mowy, sennosci i biegunki. Natychmiast powiadom swojego lekarza lub udaj sie na pogotowie do
najblizszego szpitala jesli przyjmiesz wiecej tego leku niz zalecit lekarz. Zabierz ze sobg kapsutki,
ktérych nie przyjates, wraz z opakowaniem i etykietg, aby w szpitalu tatwo byto zobaczy¢, jaki lek
przyjates. Czy zapomniate$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomnisz przyjgé dawke, przyjmij jg tak szybko, jak sobie przypomnisz,

chyba ze nadszedt juz czas na nastepng dawke. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobié
pominietg dawke. Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Nie przerywaj nagle stosowania tego leku. Jesli chcesz przestaé stosowac ten lek, oméw to
Srodek

Nie przerywaj nagle stosowania tego leku. Jesli chcesz przerwac stosowanie tego leku, omow to
najpierw skonsultuj sie z lekarzem. Lekarz poinformuje Cig, jak przerwac. Jesli Twoje leczenie
zostanie zostanie przerwane, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke przez co najmniej 1 tydzien. Po
zakonczeniu krétkiego lub dtugiego leczenia tym lekiem nalezy wiedzie¢, ze moga wystgpic
pewne dziatania niepozadane, zwane objawami odstawienia. Objawy te mogg obejmowac
miedzy innymi napady, lek, problemy ze snem, nudnosci, bdl, pocenie sie, drzenie, béle gtowy,
depresje, nieprawidtowe odczucia, zawroty gtowy i ogdlne zte samopoczucie. Objawy te zwykle
pojawiajg sie w ciggu 48 godzin po odstawieniu tego leku. Jesli wystgpig objawy
odstawienia,nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapiag. do zrobienia.

ktérykolwiek z nastepujacych objawdw: czerwone, ptaskie, przypominajgce tarcze lub okragte
plamy na tutowiu, czesto z pecherzami w
* $rodku, ztuszczanie, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzgddw ptciowych i oczu. Te
ciezkie formy wysypki moga by¢ poprzedzone gorgczka i objawami grypopodobnymi
(zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka). objawy (zespdt Stevensa-
Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka).
* rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na leki).

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli po zazyciu tego leku do$wiadczysz ktéregokolwiek z
nastepujgcych objawdw, poniewaz mogg by¢ one powazne:

* utrzymujacy sie bdl brzucha, nudnosci i wymioty, poniewaz mogg to by¢ objawy ostrego
zapalenia trzustki (zapalenie trzustki)
* problemy z oddychaniem, w zaleznosci od ich nasilenia, mozesz potrzebowac pomocy
doraznej i intensywnej opieki, aby méc normalnie oddychac
* Ten lek moze powodowac powazng lub zagrazajgca zyciu reakcje alergiczng, ktdéra moze
wptywac na skére lub inne czesci twojego ciata, takie jak watroba lub komaorki krwi.
Mozesz miec lub nie mie¢ wysypki skérnej, jesli wystgpi tego rodzaju nadwrazliwosc.
Moze by¢ konieczne hospitalizacja lub zaprzestanie stosowania tego leku. Natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawdw:
* Wysypka skérna i zaczerwienienie i/lub wypadanie wtoséw
* pokrzywka
* gorgczka
* obrzek weztéw chtonnych, ktéry nie ustepuje
* obrzek warg, twarzy i jezyka
* z0tte zabarwienie skory lub biatek oczu
* nietypowe siniaki lub krwawienia
* silne zmeczenie lub ostabienie
* nieoczekiwany bl migsni
* czeste zakazenia bakteryjne lub wirusowe (infekcje)
Te objawy moga by¢ pierwszymi oznakami powaznej reakcji. Lekarz musi zbadac, aby
zdecydowag, czy nalezy kontynuowac stosowanie tego leku.

* Jedli musisz poddac¢ sie hemodializie, poinformuj swojego lekarza, jesli wystapi u Ciebie
bél miesni i/lub —ostabienie wystepuije.

Inne dziatania niepozadane to:
Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 uzytkownikéw):
* Infekcja wirusowa

* Sennos¢, zawroty gtowy, brak koordynacji
* Uczucie zmeczenia, gorgczka
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Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikdw):

Zapalenie ptuc, infekcje drog oddechowych, infekcja drég moczowych, zapalenie ucha lub
inne infekcje

Niska liczba biatych krwinek

Brak apetytu (anoreksja), zwigkszony apetyt

Napady ztos$ci skierowane na innych, dezorientacja, zmiany nastroju, depresja, lek,
nerwowos¢, trudnosci z mysleniem

Napad utraty przytomnosci z drgawkami (konwulsje), ruchy spastyczne, trudnosci z
modwieniem, utrata pamieci, drzenie, trudnosci ze snem, bdl gtowy, wrazliwa skéra,
zmniejszone odczuwanie (uczucie dretwienia), zaburzenia koordynacji, nietypowe ruchy
oczu, zwiekszone, zmniejszone lub brak odruchéw

Niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie

Zawroty gtowy

Wysokie cis$nienie krwi, zaczerwienienie lub rozszerzenie naczyn

Trudnosci z oddychaniem, zapalenie drog oddechowych z kaszlem i odkrztuszaniem $luzu
(zapalenie oskrzeli), bél gardta, kaszel, suchy nos

Wymioty (bycie chorym), nudnosci (uczucie mdtosci), problemy z zebami, zapalenie
dzigset, biegunka, bdl brzucha, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, zaparcia, sucho$¢ w ustach
lub gardle, wzdecia

Obrzek twarzy, siniaki, wysypka skérna, swedzenie, tradzik (acne)

B&I stawdw, bdl migsni, bdl plecéw, skurcze miesni

Problemy z erekcja (impotencja)

Obrzek ramion i nég, trudnosci z chodzeniem, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, objawy
grypopodobne objawy

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, przyrost masy ciata

Nieumysine urazy, ztamanie koscli, otarcia

Ponadto w badaniach klinicznych u dzieci czesto zgtaszano agresywne zachowanie i ruchy
spastyczne zgtaszano.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikéw):

Pobudzenie (stan dtugotrwatego niepokojui niezamierzonych i bezcelowych ruchéw)
Reakcja alergiczna, na przyktad pokrzywka

Zmniejszona ruchliwos¢

Szybkie bicie serca

Obrzek obejmujacy twarz, tutéw i konczyny

Nieprawidtowe wyniki badan krwi, ktére mogg wskazywac na problemy z watrobg
Pogorszenie stanu psychicznego

Upadki

Podwyzszone poziomy cukru we krwi (najcze$ciej obserwowane u pacjentéw z cukrzyca)

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1.000 uzytkownikéw):

* Obnizone wartosci cukru we krwi (najcze$ciej obserwowane u pacjentéw z cukrzyca)
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» Utrata przytomnosci
* Trudnos$ci z oddychaniem, ptytki oddech (depresja oddechowa)

Nieznane (czestos$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
* Uzaleznienie od tego leku (‘uzaleznienie od lekéw' lub natég)

Po zakonczeniu krotkiego lub dtugiego leczenia tym lekiem nalezy wiedzie¢, ze mogg wystapic¢
dziatania niepozadane, tzw. objawy odstawienia (patrz ,Jesli przestaniesz stosowac ten lek”).

Nastepujace dziatania niepozgdane zgtoszono po wprowadzeniu leku na rynek:

* Zmniejszenie liczby ptytek krwi (komdrek wspomagajacych krzepniecie krwi)

» Mysli samobdjcze, halucynacje (postrzeganie (widzenie, styszenie, wachanie, odczuwanie)
rzeczy, ktore nie istniejg)

* Problemy z nieprawidtowymi ruchami, takie jak skrecanie,ruchy spastyczne i sztywnosc

* Szumy uszne

* Zotte zabarwienie skéry i oczu (zéttaczka), zapalenie watroby

* Ostra niewydolnos¢ nerek, nietrzymanie moczu

* Powiekszenie tkanki piersi, powigkszenie piersi

* Dziatania niepozgdane wynikajgce z nagtego zaprzestania stosowania gabapentynytine
(Iek, trudnosci ze snem, uczucie choroby, bdl, pocenie sig), bdl w klatce piersiowe;j

* Rozpad tkanki miesniowej z objawami skurczéw migsni, gorgczki i czerwonobrgzowego

* zabarwienia moczu (rabdomioliza)

* Zmiana wynikdw badan krwi (podwyzszona kinaza kreatynowa)

* Problemy z funkcjonowaniem seksualnym, w tym niemoznos¢ osiggniecia orgazmu i
opdzniony wytrysk

* Obnizony poziom sodu we krwi, co moze prowadzi¢ do zmienionej Swiadomosci

* Anafilaksja (cigzka, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna z trudnos$ciami w
oddychaniu, obrzek warg, gardta i jezyka oraz obnizone ci$nienie krwi (niedocisnienie),
wymagajgca natychmiastowego leczenia)

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozgdanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane,
mozesz pomoc nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na blister, butelka i
pudetko po ,EXP". Tam jest podany miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca to data waznosci.

Blister: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu
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ochrony przed wilgocia.
Butelka HDPE: Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Butelke
nalezy trzymac szczelnie zamknieta.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj swojego farmaceute,
co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wtedy zniszczone w odpowiedzialny
sposob i nie trafig do srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest gabapentyna. Kazda twarda kapsutka zelatynowa zawiera 100
mg, 300 mg lub 400 mg gabapentyny.

Inne substancje w tym leku to:

Zawarto$¢ kapsutki: skrobia kukurydziana, kopowidon (E1201), poloksamer 407 i stearynian
magnezu (E470b).

Scianka kapsutki: zelatyna i laurylosiarczan sodu.

Kapsutki zawierajg barwniki: dwutlenek tytanu (E171), czerwony tlenek zelaza (E172) (400 mg
twarde

kapsutki) i zotty tlenek zelaza (E172) (300 mg i 400 mg twarde kapsutki). Farba drukarska, ktéra
na wszystkich kapsutki zawierajg szelak (E904), glikol propylenowy (E1520), stezony roztwor
amoniaku i lak aluminiowy indygo karmin (E132 (sél aluminiowa indygo karminu).

Jak wyglada Gabapentine Accord i ile znajduje sie w opakowaniu?

Gabapentine Accord 100 mg, twarde kapsutki sg nieprzezroczyste biate/nieprzezroczyste biate
twarde zelatynowe kapsutki rozmiar "3", o dtugosci okoto 15,40 do 16,20 mm z nadrukiem "G 100"
na wieczku niebieskim tuszem, ktdre zawierajg biaty do ztamanego biatego proszek.

Gabapentine Accord 300 mg, twarde kapsutki sg nieprzezroczyste zétte/nieprzezroczyste zétte
twarde zelatynowe kapsutki rozmiar "1", o dtugosci okoto 18,90 do 19,70 mm z nadrukiem "G 300"
na wieczku niebieskim tuszem, ktére zawierajg biaty do ztamanego biatego proszek.

Gabapentine Accord 400 mg, twarde kapsutki sg nieprzezroczyste
pomaranczowe/nieprzezroczyste pomaranczowe twarde zelatynowe kapsutki rozmiar "0", o
dtugosci okoto 21,00 do 21,80 mm z nadrukiem "G 400" na wieczku niebieskim tuszem, ktére
zawierajg biaty do ztamanego biatego proszek.

Kapsutki sg pakowane w blistry PVC/PVdC-aluminium, blistry aluminium-aluminium lub butelki
HDPE. Wielkosci opakowan:

Blistry PVC/PVdC-aluminium i blistry aluminium-aluminium: 20, 30,
50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 i 1000 kapsutek. Butelka HDPE: 100 i 500 kapsutek.
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Butelka HDPE: 100 i 500 kapsutek.
Nie wszystkie wymienione wielko$ci opakowarn sg wprowadzane na rynek.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holandia

Producent

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

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

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

Zarejestrowany pod numerem:

Gabapentine Accord 100 mg, twarde kapsutki RVG 118008
Gabapentine Accord 300 mg, twarde kapsutki RVG 118010
Gabapentine Accord 400 mg, twarde kapsutki RVG 118011

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa panstwa cztonkowskiego Nazwa

Austria Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Cypr Gabapentin Accord 300/400 mg oKANPG& Koy K10
Niemcy Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Dania Gabapentin Accord 300/400 mg harde kapsler

Estonia Gabapentin Accord

Finlandia Gabapentin Accord 300/400 mg kapselit, kovat
Irlandia Gabapentin 100/300/400 mg twarde kapsutki

Litwa Gabapentin Accord 100/300/400 mg kapsutki twarde

Malta Gabapentin 100/300 mg kapsutki twarde

Holandia Gabapentine Accord 100/300/400 mg, kapsutki twarde
Norwegia Gabapentin Accord

Polska Gabacol

Szwecja Gabapentin Accord 100/300/400 mg kapsutki twarde

Gelle
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Zjednoczone Krélestwo Gabapentin Accord 100/300/400 mg kapsutki twarde

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w marcu 2025 r.
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