Prospect: informatii pentru utilizator

Gabapentine Accord 100 mg, capsule tari
Gabapentine Accord 300 mg, capsule tari
Gabapentine Accord 400 mg, capsule tari

Gabapentine

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.

Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Continutul acestui prospect Ce este Gabapentine Accord si pentru ce se utilizeaza acest
medicament? Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
atent?

Cum se utilizeaza acest medicament?
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Reactii adverse posibile

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum utilizati acest medicament?

Posibile reactii adverse

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Gabapentine Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Acest medicament face parte dintr-un grup de medicamente utilizate pentru a trata epilepsia si
durerea neuropatica periferica (durere persistentd cauzata de deteriorarea nervilor).

Substanta activa din acest medicament este gabapentina.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul

Diferitelor forme de epilepsie (crize care initial sunt limitate la anumite parti ale creierului,
indiferent dacé criza se extinde la alte parti ale creierului). Medicul care va trateaza pe
dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra care are cel putin 6 ani va va prescrie acest
medicament pentru tratamentul epilepsiei daca starea nu este complet controlata cu
tratamentul actual. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra care are cel putin 6 ani
trebuie sa utilizati acest medicament in completarea tratamentului actual, cu exceptia
cazului in care medicul prescrie altfel. Acest medicament poate fi de asemenea utilizat
singur pentru a trata adultii si copiii peste 12 ani.
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- Durerea neuropatica periferica (durere persistenta cauzata de deteriorarea nervilor).
Durerea neuropatica periferica (aparand in principal in brate si/sau picioare) poate fi
cauzata de diverse afectiuni, cum ar fi diabetul si zona zoster. Durerea poate fi descrisa ca
o durere fierbinte, arzatoare sau pulsanta, socuri dureroase, intepaturi, durere ascutita,
crampe, durere chinuitoare, furnicaturi, rigiditate, furnicaturi etc.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti
gasiin rubrica 6.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament

- daca suferiti de o afectiune renala, medicul dumneavoastra va poate prescrie un alt regim
de dozare

- Tnainte de a utiliza acest medicament, trebuie s&-i spuneti medicului dumneavoastra daca
ati abuzat vreodata sau ati fost dependent de alcool, medicamente eliberate pe baza de
reteta sau droguri ilegale. Acest lucru poate insemna ca aveti un risc mai mare de
dependenta de Gabapentine Accord.

- daca sdngele dumneavoastra este dializat (pentru a elimina deseurile din cauza unei
afectiuni renale), informati medicul daca apar dureri musculare si/sau slabiciune

- daca dezvoltati simptome precum dureri abdominale persistente, daca va simtiti rau sau
sunteti bolnav, contactati imediat medicul dumneavoastra deoarece acestea pot fi
simptome ale pancreatitei acute (o inflamatie a pancreasului)

- daca aveti probleme care afecteaza sistemul nervos central sau respiratia sau daca aveti
peste 65 de ani, medicul dumneavoastra poate prescrie un alt regim de dozare.

Dependenta (adictie)

Unele persoane pot deveni dependente de acest medicament (simt nevoia de a lua
medicamentul) continuati s3 utilizati, deveniti dependenti). Daca inceteaza sa mai ia acest
medicament, pot

avea simptome de sevraj (vezi sectiunea 3, ,Cum se utilizeaza acest medicament?” si ,Daca
incetati sa utilizati acest medicament”). Daca va faceti griji ca ati putea deveni dependent de
acest medicament, este important sa consultati medicul dumneavoastra.

Daca observati unul dintre urmatoarele semne in timp ce utilizati acest medicament, acesta
poate indica faptul ca ati devenit dependent.
Simtiti nevoia sa utilizati medicamentul mai mult timp decat v-a fost recomandat de
medicul dumneavoastra recomandat
Utilizati medicamentul din alte motive decat cele pentru care a fost prescris
Atiincercat de mai multe ori fara succes sa opriti sau sa controlati utilizarea
medicamentului mijloc incepeti sa il utilizati din nou
Daca observati unul sau mai multe dintre acestea, contactati medicul dumneavoastra
pentru a discuta cel mai bun tratament pentru dumneavoastra mijlocul va incepe sa
utilizeze din nou
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de auto-vatamare sau sinucidere. Daca aveti astfel de ganduri in orice moment, contactati de
discutat, cum ar fi cand este potrivit sa opriti si cum sa faceti acest lucru in siguranta.

Un numar mic de persoane, care au fost tratate cu antiepileptice precum gabapentina, au avut
ganduri gandit la auto-vatamare sau sinucidere. Daca aveti astfel de ganduriin orice moment,
luati contactati imediat medicul dumneavoastra.

Informatii importante despre posibile reactii grave

Au fost raportate eruptii cutanate grave in legatura cu gabapentina, cum ar fi sindromul Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica si reactia la medicamente cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS). Opriti utilizarea gabapentinei si contactati imediat medicul dumneavoastra
daca observati oricare dintre semnele acestor reactii cutanate grave, care sunt descrise in
sectiunea 4.

Cititi descrierea acestor simptome in sectiunea 4 a acestui prospect sub ‘Opriti utilizarea acestui
medicament si solicitati imediat ajutor medical daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome’
Slabiciune musculara, sensibilitate sau durere si in special atunci cand va simtiti rau sau aveti o

temperatura ridicata, poate fi cauzata de descompunerea anormala a muschilor. Acest lucru
poate fi amenintator pentru viata si poate duce la probleme renale. De asemenea, puteti observa
o decolorare a urinei si o modificare a rezultatelor testelor de sdnge (in special cresterea creatin-
fosfokinazei). Contactati imediat medicul dumneavoastra dacd experimentati oricare dintre
aceste semne sau simptome.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Gabapentin Accord, ati facut acest lucru recent sau

exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati atunci medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Informati in special medicul (sau farmacistul) daca luati
medicamente impotriva convulsiilor, tulburarilor de somn, depresiei, anxietatii sau alte
medicamente pentru convulsii, tulburari de somn, depresie, tulburdri de anxietate sau altele
probleme neurologice sau psihiatrice, sau daca le-ati avut recent.

Medicamente care contin opioide, cum ar fi morfina

Daca utilizati medicamente care contin opioide (cum ar fi morfina), trebuie s informati medicul
dumneavoastra sau farmacistul, deoarece opioidele pot creste efectul acestui medicament. in
plus, combinatia acestui medicament cu opioide poate provoca somnolenta, sedare, respiratie
incetinita sau deces. cauza.

Daca acest medicament este luat simultan cu medicamente antiacide care contin aluminiu si
magneziu, poate limita absorbtia Gabapentine Accord din stomac. Prin urmare, se recomanda sa
luati acest medicament la cel putin doua ore dupa un medicament antiacid. Gabapentine Accord
lua.

contraceptive orale.
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- poate influenta rezultatul unor teste de laborator. Daca trebuie sa dati o proba de urina
pentru analiza, spuneti medicului sau spitalului ce medicamente utilizati.

- La ce trebuie sa fiti atenti in legatura cu mancarea? Acest medicament poate fi luat cu sau
fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Suntetiinsarcinata sau credeti ca sunteti insarcinata? Contactati imediat medicul dumneavoastra
si discutati

Sarcing, alaptare si fertilitate

- Suntetiinsarcinata sau credeti ca ati putea fiinsarcinata? Luati imediat legatura cu
medicul dumneavoastra si discutati posibilele riscuri ale medicamentului pe care il utilizati
asupra copilului dumneavoastra nenascut

- Nuintrerupeti brusc tratamentul fara a discuta mai intéi cu medicul dumneavoastra.

- Doriti sa ramaneti insarcinata? Atunci contactati cat mai devremeinainte de a ramane
insarcinata cu medicul dumneavoastra sau farmacistul

- Alaptati sau intentionati sa alaptati? Atunci contactati medicul dumneavoastra sau
farmacistul inainte de a utiliza acest medicament

Sarcina
Gabapentina poate fi utilizata in primul trimestru de sarcina daca este necesar.

Cand intentionati sa ramaneti insarcinata, sunteti insarcinata sau suspectati ca sunteti
insarcinata, contactati imediat medicul dumneavoastra.

Daca ati ramas insarcinata si aveti epilepsie, este important sa nu intrerupeti administrarea
medicamentului fara a consulta mai intai medicul dumneavoastra, deoarece acest lucru poate
agrava boala.

Agravarea epilepsiei dumneavoastra poate pune in pericol atat pe dumneavoastra, cat si pe
copilul dumneavoastra nenascut

Intr-un studiu cu date de la femei din t&rile scandinave care au luat gabapentina in primele 3 luni
de sarcind, nu a existat un risc crescut de malformatii congenitale sau probleme cu dezvoltarea
functiei cerebrale (tulburari de dezvoltare neurologica). Bebelusii femeilor care au luat
gabapentina in timpul sarcinii au avut insa un risc crescut de greutate mica la nastere si nastere
prematura.

Daca utilizati gabapentina in timpul sarcinii, aceasta poate duce la simptome de sevraj la nou-
nascuti. Acest risc poate fi mai mare atunci cand gabapentina este utilizata impreuna cu

analgezice opioide (medicamente pentru tratamentul durerii severe).

Informati imediat medicul dumneavoastra daca ramaneti gravida, suspectati ca sunteti gravida
sau intentionati sa ramaneti gravida in timp ce utilizati acest medicament. Nu intrerupeti brusc
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utilizarea acestui medicament deoarece poate duce la o criza de epilepsie care poate avea
consecinte grave pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Alaptarea

Gabapentina, substanta activa a acestui medicament, trece in laptele matern. Efectul acesteia
asupra copilului nu este cunoscut, de aceea nu se recomanda alaptarea in timpul utilizarii acestui
medicament.

Fertilitatea
Studiile pe animale nu au aratat efecte asupra fertilitatii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament poate provoca ameteli, somnolenta si oboseala. Nu trebuie sa conduceti
vehicule, sa folositi utilaje complexe si sa participati la alte activitati potential periculoase pana
cand nu stiti daca acest medicament va afecteaza capacitatea de a efectua aceste activitati.
Gabapentina Accord contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsula, ceea ce inseamna ca
este practic
lipsit de sodiu. ‘fara sodiu’ este.

3. Cum sa utilizati acest medicament?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Nu utilizati mai mult din acest medicament decat doza prescrisa.

Medicul dumneavoastra va stabili ce doza este potrivita pentru dumneavoastra.

Epilepsie, doza recomandata este:

Adulti si adolescenti pana la 18 ani:

Luati numarul prescris de capsule. De obicei, medicul dumneavoastra va creste doza treptat.
Doza initiala este de obicei intre 300 mg si 900 mg pe zi. Apoi, doza poate fi crescuta treptat
conform prescriptiei medicului dumneavoastra pana la maxim 3600 mg pezi. Medicul
dumneavoastra va va spune sa le luati in trei doze separate, adica una dimineata, una la pranz si
una seara. Copii de 6 ani si mai mari

Copii cu varsta de 6 ani si mai mari

incepe cu o doza initiald mica, care este crescuta treptat pe o perioada de aproximativ 3 zile.
Doza obisnuita pentru a controla epilepsia este de 25-35 mg pe kg pe zi. De obicel, capsulele
sunt luate in trei doze separate pe parcursul zilei, de obicei una De obicei, capsulele sunt luate in
trei doze separate pe parcursul zilei, de obicei una 's ochtends, unul la pranz si unul seara. seara.
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copiii sub 6 ani.

Pentru durerea neuropatica periferica, doza recomandata este
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Adulti

Luati numarul de capsule prescris de medicul dumneavoastra. De obicei, medicul dumneavoastra
va creste doza treptat. Doza initiala este de obicei intre 300 mg si 900 mg pe zi. Apoi, doza poate
fi crescuta treptat, conform prescriptiei medicului dumneavoastra, pana la maximum 3600 mg pe
zi. Medicul dumneavoastra va va spune sa le luatiin trei doze separate, adica una dimineata, una
la pranz si una seara.

Daca suferiti de o afectiune renala sau daca sangele dumneavoastra trebuie dializat

Medicul dumneavoastra poate prescrie un alt regim de dozare si/sau o alta doza daca aveti o
afectiune a rinichilor sau daca sangele dumneavoastra trebuie dializat.

Cand sunteti un pacient in varsta (peste 65 de ani)

Puteti utiliza doza normala a acestui medicament, cu exceptia cazului in care aveti probleme cu
rinichii. Daca aveti

probleme renale, medicul dumneavoastra va poate prescrie un alt regim de dozare si/sau o alta
dozaprescrie. prescrie

Consultati cat mai curand posibil medicul sau farmacistul dumneavoastra daca credeti ca efectul
acestui medicament este prea puternic sau este prea slab.

Mod de administrare

Acest medicament este destinat administrarii orale. Luati intotdeauna capsulele cu o cantitate
mare de apa.
Continuati sa utilizati acest medicament pana cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Ingestia de doze mai mari decat cele recomandate poate duce la un risc crescut de efecte
secundare inclusiv pierderea cunostintei, ameteli, vedere dubla, vorbire neclara, somnolenta si
diaree. Avertizati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la camera de urgenta a celui mai
apropiat spital daca ati luat mai mult din acest medicament decat v-a prescris medicul. Luati
capsulele pe care nu le-ati luat, impreuna cu ambalajul si eticheta, astfel incat personalul
spitalului sa poata vedea usor ce medicament ati luat. Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca uitati sa luati o doza, luati-o cat mai curand posibil cand va amintiti,

cu exceptia cazuluiin care este deja timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa o doza uitata. Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu opriti brusc utilizarea acestui medicament. Daca doriti sa opriti utilizarea acestui medicament,
discutati mai intai mijloc
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Nu intrerupeti brusc utilizarea acestui medicament. Daca doriti sa intrerupeti utilizarea acestui
medicament, discutati acest lucru apoi discutati mai intai cu medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va spune cum sa opriti. Daca tratamentul dumneavoastra este intrerupt,
trebuie sa reduceti doza treptat pe o perioada de cel putin 1 sdptdmana. Dupa intreruperea unui
tratament scurt sau lung cu acest medicament, trebuie sa stiti ca puteti avea anumite efecte
secundare, numite simptome de sevraj. Aceste simptome pot include printre altele convulsii,
anxietate, probleme de somn, greata, durere, transpiratie, tremur, dureri de cap, depresie,
senzatie anormala, ameteli si stare generala de rau. Aceste simptome apar de obicei in decurs de
48 de ore de laintreruperea acestui medicament. Daca aveti simptome de sevraj,trebuie sa
contactati medicul dumneavoastra. Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament?
Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra. 4. Posibile efecte secundare
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea le
experimenteaza. a face.

oricare dintre urmatoarele simptome: pete rosii, plate, asemanatoare unei tinte sau rotunde pe
trunchi, adesea cu vezicule in
* mijloc, descuamare, ulceratii ale gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
forme severe de eruptii cutanate pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare
gripei (sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica). simptome (sindromul
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).
* eruptie cutanata raspandita, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici umflati
(DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca dupa administrarea acestui medicament
experimentati unul dintre urmatoarele simptome, deoarece acestea pot fi grave:

* durere abdominala persistenta, greata si varsaturi, deoarece acestea pot fi simptome ale
pancreatitei acute (o inflamatie a pancreasului)
* probleme respiratorii, in functie de gravitatea carora ati putea avea nevoie de asistenta de
urgenta si ingrijire intensiva pentru a putea continua sa respirati normal
* Acest medicament poate provoca o reactie alergica severa sau care pune viata in pericol,
care poate afecta pielea sau alte parti ale corpului dumneavoastra, cum ar fi ficatul sau
celulele sanguine. Puteti avea sau nu o eruptie cutanatd daca dezvoltati acest tip de
hipersensibilitate. Este posibil sa fie necesar sa fiti internat in spital sau sa opriti
administrarea acestui medicament. Contactati imediat medicul dumneavoastra daca
prezentati unul dintre urmatoarele simptome:
* Eruptie cutanata si roseata si/sau caderea parului
* urticarie
* febra
* umflarea ganglionilor care nu se reduce
* umflarea buzelor, fetei si limbii
* ingalbenirea pielii sau a albului ochilor
* vanatai sau sangerari neobisnuite
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* oboseala sau slabiciune severa

* dureri musculare neasteptate

* infectii frecvente cu bacterii sau virusi (infectii)
Aceste simptome pot fi primele semne ale unei reactii severe. Un medic trebuie sa va examineze
pentru a decide daca trebuie sa continuati utilizarea acestui medicament.

* Daca trebuie sa faceti hemodializa, informati medicul daca aveti dureri musculare si/sau —
slabiciune apare.

Alte reactii adverse sunt:
Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori):

* Infectie virald
* Somnolenta, ameteli, lipsa de coordonare
* Senzatie de oboseal3, febra

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):

* Pneumonie, infectii respiratorii, infectie a tractului urinar, otita sau alte infectii

* Numar scazut de globule albe

* Lipsa poftei de mancare (anorexie), apetit crescut

* Accese de furie indreptate catre altii, confuzie, schimbari de dispozitie, depresie,
anxietate, nervozitate, dificultati de gandire

» Criza de pierdere a cunostintei cu convulsii (convulsii), miscari spastice, dificultati de
vorbire, pierderi de memorie, tremuraturi, dificultati de somn, dureri de cap, piele sensibila,
scaderea perceptiei (senzatie de amorteald), tulburari de coordonare, miscari oculare
neobisnuite, reflexe crescute, diminuate sau absente

* Vedereincetosata, vedere dubla

* Ameteala rotativa

* Hipertensiune arteriald, inrosire sau dilatarea vaselor de sange

* Dificultati de respiratie, inflamatia cilor respiratorii cu tuse si expectoratie (bronsita),
durere in gat, tuse, nas uscat

» Varsaturi (a fi bolnav), greata (a se simti rau), probleme dentare, gingii inflamate, diaree,
dureri abdominale, tulburari gastrointestinale, constipatie, gura sau gat uscat, flatulenta

» Umflarea fetei, vanatai, eruptii cutanate, mancarime, acnee (cosuri)

* Dureri articulare, dureri musculare, dureri de spate, spasme musculare

* Probleme de erectie (impotent3)

* Umflarea bratelor si picioarelor, dificultati la mers, slabiciune, durere, senzatie de rau,
simptome asemanatoare gripei simptome

* Scaderea numarului de globule albe, crestere in greutate

* Leziuni neintentionate, fractura osoasa, zgarieturi

In plus, in studiile clinice la copii au fost raportate frecvent comportament agresiv si miscari
spastice raportate.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori):
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* Agitatie (o stare de neliniste prelungitasi miscari neintentionate si fara scop) Reactie
alergica, de exemplu urticarie

* Miscare redusa

* Ritmul cardiac rapid

* Umflare care afecteaza fata, trunchiul si membrele

* Rezultate anormale ale testelor de sange care ar putea indica probleme hepatice

* Deteriorare mentala

* Caderi

» Caderi

 Rareori (apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori):

Rare (apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori):
* Valori scazute ale glicemiei (cel mai frecvent observate la pacientii cu diabet)
* Pierderea cunostintei

* Dificultati de respiratie, respiratie superficiala (depresie respiratorie)

Nu este cunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile):

* Devenirea dependent de acest medicament (‘dependents de medicamente' sau adictie)

Dupa oprirea unui tratament scurt sau lung cu acest medicament trebuie sa stiti ca puteti avea
anumite efecte secundare, asa-numitele simptome de sevraj (vezi ,Daca incetati sa utilizati acest

medicament”).
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupa ce medicamentul a fost pus pe piata:
* Scaderea trombocitelor (celule care favorizeazd coagularea sangelui)

* Ganduri de sinucidere, halucinatii (perceptii (vaz, auz, miros, simtire) de lucruri care nu
exista)

* Probleme cu miscari anormale, cum ar fi contorsionari, miscari spastice sirigiditate Tinitus

* Tinitus

* Insuficienta renala acuta, incontinenta

* Marirea tesutului mamar, marirea sanilor

* Reactii adverse ca urmare a opririi bruste a utilizarii gabapentinei

» Efecte secundare cauzate de oprirea brusci a utilizarii gabapentinuluitine (anxietate,
dificultate cu somnul, senzatie de rau, durere, transpiratie), durere in piept

* Degradarea tesutului muscular cu simptome de crampe musculare, febra si urina de
culoare rosu-brun

* decolorarea urinei (rabdomioliza)

* Modificare a rezultatelor testelor de sange (cresterea creatinkinazei)

* Probleme cu functionarea sexuala, inclusiv imposibilitatea de a atinge orgasmul si
ejaculare intarziata

* Nivel scazut de sodiu in sange, care poate duce la constienta alterata

* Anafilaxie (reactie alergica severa, posibil amenintatoare de viata, cu dificultati de
respiratie, umflarea buzelor, gatului si limbii, si tensiune arteriala scizuta (hipotensiune)
care necesita tratament de urgenta)
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Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe ambalajul
blister, flaconul si cutia dupa ,EXP". Acolo este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este
data de expirare.

Ambalaj blister: A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru

a proteja impotriva umiditatii.

Flacon HDPE: A se pastra in ambalajul original pentru a proteja impotriva umiditatii. A se pastra
flaconul bine inchis.

Nu aruncati medicamentele pe chiuveta sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge n mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este gabapentina. Fiecare capsula de gelatina tare
contine 100 mg, 300 mg sau 400 mg gabapentina.

Celelalte substante din acest medicament sunt:

Continutul capsulei: amidon de porumb, copovidona (E1201), poloxamer 407 si stearat de
magneziu (E470Db).

Peretele capsulei: gelatina si laurilsulfat de sodiu.

Capsulele contin colorantii dioxid de titan (E171), oxid de fier rosu (E172) (capsule tari de 400
mg) si oxid de fier galben (E172) (capsule tari de 300 mg si 400 mg).

Cerneala de imprimare de pe toate capsulele utilizate contin selac (E904), propilenglicol (E1520),
concentrat solutie de amoniac si lac de aluminiu indigo carmin (E132 (sare de aluminiu indigo

carmin).

Cum arata Gabapentine Accord si cate sunt intr-un pachet?
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Gabapentine Accord 100 mg, capsule tari sunt opace albe/opace albe capsule tari gelatind
capsule marimea "3", de aproximativ 15,40 pana la 16,20 mm lungime cu inscriptia "G 100" pe

capac in cerneala albastra, care contin o pulbere alba pana la alb-galbuie.

Gabapentine Accord 300 mg, capsule tari sunt opace galbene/opace galbene capsule tari de
gelatina marimea "1", de aproximativ 18,90 pana la 19,70 mm lungime cu inscriptia "G 300" pe

capac in cerneala albastra, care contin o pulbere alba pana la alb-galbuie.

Gabapentine Accord 400 mg, capsule tari sunt opace portocalii/opace portocalii capsule tari
gelatina capsule marimea "0", de aproximativ 21,00 pana la 21,80 mm lungime cu inscriptia "G
400" pe capac in cerneala albastra, care contin o pulbere alba pana la alb-galbuie.

Capsulele sunt ambalate intr-un blister din PVC/PVdC-aluminiu, blister aluminiu-aluminiu sau

sticla HDPE. Dimensiuni de ambalare:

Blister PVC/PVdC-aluminiu si blister aluminiu-aluminiu: 20, 30,

50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500 si 1000 capsule. Sticla HDPE: 100 si 500 capsule.

Flacon HDPE: 100 si 500 capsule.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Tarile de Jos

Producator

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

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

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht

Tarile de Jos

Inregistrat in registru sub:
Gabapentine Accord 100 mg, capsule tari RVG 118008
Gabapentine Accord 300 mg, capsule tari RVG 118010

Gelle
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Gabapentine Accord 400 mg, capsule tari RVG 118011

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Numele statului membru Nume

Austria
Cipru
Germania
Danemarca
Estonia
Finlanda
Irlanda
Lituania
Malta

Tarile de Jos
Norvegia
Polonia
Suedia
Regatul Unit

Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln

Gabapentin Accord 300/400 mg OKANP& Koy Ko

Gabapentin Accord 100/300/400 mg Hartkapseln
Gabapentin Accord 300/400 mg harde kapsler
Gabapentin Accord
Gabapentin Accord 300/400 mg kapselit, kovat
Gabapentin 100/300/400 mg capsule tari
Gabapentin Accord 100/300/400 mg capsule tari
Gabapentin 100/300 mg capsule tari
Gabapentin Accord 100/300/400 mg, capsule tari
Gabapentin Accord

Gabacol
Gabapentin Accord 100/300/400 mg capsule tari

Gabapentin Accord 100/300/400 mg capsule tari

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2025.
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