NEURONTIN kaps.100mg *100"

Opis produktu

NEURONTIN 100, 100 mg, kapsutki twarde
NEURONTIN 300, 300 mg, kapsutki twarde
NEURONTIN 400, 400 mg, kapsutki twarde
Gabapentinum

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Neurontin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurontin
3. Jak stosowac lek Neurontin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Neurontin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Neurontin i w jakim celu sie go stosuje

Neurontin nalezy do grupy lekéw uzywanych w leczeniu padaczki i obwodowego bdlu
neuropatycznego (dtugotrwaty bél spowodowany uszkodzeniem nerwéw).

Substancjg czynna leku Neurontin jest gabapentyna.

Lek Neurontin jest wskazany w leczeniu

- réznych postaci padaczki (napadow drgawkowych, ktére poczatkowo zlokalizowane sg

w okreslonych miejscach moézgu i ktére rozprzestrzeniaja sie na reszte mézgu lub nie). Neurontin
przepisywany jest osobom dorostym oraz dzieciom w wieku 6 lat i starszym jako lek
wspomagajacy leczenie padaczki, kiedy dotychczas stosowane leczenie nie zapobiega w petni
napadom. Neurontin nalezy przyjmowac jako lek dodatkowy w leczeniu padaczki u oséb
dorostych lub dzieci w wieku 6 lat i starszych, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Neurontin mozna
tez stosowac¢ w monoterapii u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat;

- obwodowego bdlu neuropatycznego (dtugotrwatego boélu spowodowanego uszkodzeniem
nerwow). Obwodowy (wystepujgcy przede wszystkim w koriczynach dolnych i (lub) gérnych)
bél neuropatyczny wywotywany jest przez caty szereg réznych chordb takich jak cukrzyca czy
potpasiec. Pacjenci opisujg odczuwany przez siebie bol jako palacy, piekacy, pulsujacy,
przeszywajacy, ktujacy, ostry, podobny do towarzyszgcego kurczom miesni, jako pobolewanie,
mrowienie, dretwienie itp.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neurontin

Kiedy nie stosowac leku Neurontin

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na substancije czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Neurontin nalezy omaéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta

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

- w przypadku leczenia hemodializg (w celu usuniecia produktow przemiany materii ze wzgledu

na niewydolno$¢ nerek), nalezy powiadomic lekarza o wystepujgcych bélach miesni i (Iub)
ostabieniu,

- W razie wystagpienia objawoéw takich, jak utrzymujacy sie bl brzucha, uczucie nudnosci,

wymioty, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy

ostrego zapalenia trzustki,

- jezeli pacjent ma choroby uktadu nerwowego, uktadu oddechowego lub jest w wieku powyzej

65 lat; lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie.

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

Niewielka liczba pacjentéw przyjmujacych leki przeciwpadaczkowe, takie jak gabapentyna, miewata
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. Jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapig podobne mysli,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie powaznych reakcji

U niewielkiej liczby pacjentéw przyjmujacych lek Neurontin mogg wystapic reakcje alergiczne lub
reakcje skdrne, w tym reakcje ciezkie, ktére moga prowadzi¢ do powaznych komplikacji przy braku
leczenia. Podczas przyjmowania leku Neurontin pacjent powinien znac¢ te objawy i uwaznie
obserwowac sie pod katem ich wystapienia.

Opis objawéw znajduje sie w punkcie 4 ,Ze wzgledu na mozliwe, powazne konsekwencje
zdrowotne nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli po przyjeciu leku wystapi
ktérykolwiek z nastepujgcych objawow”.

Ostabienie miesni, tkliwos¢ lub bdl, a szczegdlnie wystepujace w tym samym czasie zte
samopoczucie i wysoka temperatura, moga byé spowodowane nieprawidtowym rozpadem widkien
miesniowych, co moze zagrazac¢ zyciu i prowadzi¢ do probleméw z nerkami. Moze wystapi¢ zmiana
zabarwienia moczu oraz zmiany w wynikach badan krwi (w znacznym stopniu zwiekszone stezenie
fosfokinazy kreatynowej we krwi). W przypadku wystapienia takich objawdw przedmiotowych

i podmiotowych, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Neurontin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zwtaszcza
powiedzie¢ lekarzowi (lub farmaceucie) o wszystkich lekach stosowanych ostatnio lub obecnie

w leczeniu drgawek, zaburzen snu, depresiji, zaburzen lekowych lub wszelkich innych zaburzen
neurologicznych lub psychicznych.

Leki zawierajgce opioidy, takie jak morfina

Pacjent przyjmujacy leki zawierajace opioidy (takie jak morfina) powinien poinformowaé o tym
lekarza lub farmaceute, gdyz opioidy moga nasila¢ dziatanie leku Neurontin.

Dodatkowo, jednoczesne przyjmowanie leku Neurontin i opioiddw moze powodowac¢ sennosc,
uspokojenie polekowe (sedacje), sptycenie oddechu lub zgon.

Leki zobojetniajace sok zotagdkowy w niestrawnosci

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Neurontin oraz lekdw zobojetniajgcych sok zotadkowy
zawierajgcych glin i magnez, wchtanianie leku Neurontin z zotadka moze by¢ ograniczone. Zaleca sie
zatem przyjmowanie leku Neurontin najwczesniej dwie godziny po przyjeciu leku zobojetniajgcego.
Lek Neurontin

- nie wchodzi w interakcje z innymi lekami przeciwpadaczkowymi ani z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi.

- moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, w razie wykonywania badania

moczu nalezy poinformowac lekarza lub szpital o obecnie przyjmowanych lekach.

Neurontin z jedzeniem

Neurontin mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

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

Cho¢ nie przeprowadzono badan, ktére w sposéb szczegdlny oceniatyby stosowanie gabapentyny
u kobiet w cigzy, istniejg doniesienia méwigce o tym, ze inne leki stosowane w leczeniu padaczki
charakteryzujg sie zwiekszonym ryzykiem uszkodzenia rozwijajacego sie dziecka, szczegdlnie

w przypadku jednoczesnego stosowania kilku lekéw przeciwpadaczkowych. Zawsze, kiedy jest to
mozliwe, ale wytgcznie w porozumieniu z lekarzem, kobiety w cigzy powinny przyjmowac jeden lek
przeciwpadaczkowy.

W przypadku zajscia w cigze, podejrzenia cigzy lub planowania cigzy podczas przyjmowania leku
Neurontin nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy nagle zaprzestawacé
przyjmowania leku Neurontin, gdyz moze to prowadzi¢ do pojawienia sie napadéw drgawkowych

z odstawienia, ktére mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji zaréwno dla kobiety w cigzy, jak
i jej dziecka.

Karmienie piersiag

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

Ptodnosc¢

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono wptywu leku na ptodnosc¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

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

Neurontin zawiera laktoze

Lek Neurontin, kapsutki twarde zawiera laktoze (pewien rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Neurontin zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke twardg o mocy 100 mg, 300 mg i 400 mg, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Neurontin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala lekarz.

Padaczka — zalecana dawka

Dorosli i mtodziez

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsutek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwiekszane sg
stopniowo. Najczesciej stosowana dawka poczgtkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe.
Nastepnie moze by¢ ona stopniowo zwiekszana zgodnie z instrukcjg lekarza do dawki maksymalnej
wynoszacej 3600 mg na dobe podzielonej na 3 oddzielne dawki (jedna rano, jedna po potudniu i jedna
wieczorem).

Dzieci w wieku 6 lat i starsze

Wielkos¢ dawki, jaka powinna by¢ podawana dziecku, ustalana jest przez lekarza na podstawie masy
ciata dziecka. Leczenie rozpoczyna sie od matej dawki poczatkowej, ktéra jest zwiekszana stopniowo
przez okres okoto 3 dni. Zazwyczaj stosowana dawka leku zapewniajgca opanowanie padaczki
wynosi od 25 do 35 mg/kg mc./dobe. 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 sie stosowania leku Neurontin u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Obwodowy bdl neuropatyczny — zalecana dawka

Dorosli

Nalezy przyjmowac taka liczbe kapsutek, jaka zaleci lekarz. Zazwyczaj dawki zwiekszane sg
stopniowo. Najczesciej stosowana dawka poczgtkowa wynosi od 300 mg do 900 mg na dobe.
Nastepnie moze byc¢ ona stopniowo zwiekszana 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 niewydolnoscig nerek lub u pacjentéw leczonych hemodializg

Lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke leku u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek lub u pacjentéw leczonych hemodializa.
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Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinni przyjmowaé normalnie zalecang dawke leku
Neurontin, chyba Ze cierpig na schorzenia nerek. W przypadku pacjentéw cierpigcych na schorzenia
nerek lekarz moze zaleci¢ inny schemat dawkowania i (lub) inng dawke.

+ Ograniczenie ruchu

» Kotatanie serca

* Trudnosci z potykaniem

+ Obrzek obejmujacy twarz, tutéw, koriczyny

* Nieprawidtowe wyniki badan krwi wskazujgce na zaburzenia czynnosci watroby

« Zaburzenia psychiczne

« Upadki

« Podwyzszone stezenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentow z cukrzycg)
Rzadko: (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb)

+ Obnizone stezenie glukozy we krwi (najczesciej obserwowane u pacjentéw z cukrzyca)

+ Utrata przytomnosci

» Trudnosci z oddychaniem, ptytki oddech (depresja oddechowa)

Po wprowadzeniu leku Neurontin do obrotu obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi (krwinek odpowiedzialnych za krzepniecie krwi)

+ Mysli samobdjcze, omamy

* Nieprawidtowe ruchy, jak na przyktad wykrecanie koficzyn czy nagte ich zgiecia, sztywnos$é
miesni

* Dzwonienie w uszach

« ZespOt dziatan niepozgdanych, ktéry moze obejmowac powiekszenie weztéw chtonnych
(izolowane, mate, powiekszone guzy pod skorg), gorgczke, wysypke oraz zapalenie watroby
wystepujgce jednoczesnie

« Zazotcenie skory i biatkdwek oczu (zottaczka), zapalenie watroby

» Ostra niewydolnos¢ nerek, nietrzymanie moczu

* Rozrost tkanek w obrebie piersi, powiekszenie piersi

- Dziatania niepozadane po nagtym przerwaniu stosowania gabapentyny (lek, trudnosci ze snem,
nudnosci, bdl, nadmierne pocenie sie), bél w klatce piersiowej

+ Rozpad widkien miesniowych (rabdomioliza)

« Zmiany w wynikach badan krwi (zwiekszone stezenie fosfokinazy kreatynowej)

+ Zaburzenia czynnosci seksualnych, w tym niezdolnos¢ do osiggniecia orgazmu, opézniony
wytrysk

* Niedobdr sodu we krwi

- Reakcje anafilaktyczne (ciezkie, mogace zagrazac zyciu reakcje alergiczne, obejmujace trudnosci
w oddychaniu, obrzek warg, gardta i jezyka oraz niedoci$nienie tetnicze z koniecznoscig
natychmiastowego leczenia)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.. + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Neurontin

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzieri podanego miesiagca.

Kapsutek Neurontin nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neurontin

Substancjag czynna leku jest gabapentyna. Kazda Zzelatynowa kapsutka twarda zawiera 100 mg,
300 mg albo 400 mg gabapentyny.

Pozostate sktadniki leku Neurontin, kapsutki to:

Zawartos¢ kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana oraz talk.

Ostonka kapsutki: zelatyna, woda oczyszczona oraz sodu laurylosiarczan.

Kapsutki twarde 100 mg zawierajg barwnik E 171 (tytanu dwutlenek), kapsutki twarde 300 mg
zawierajg barwnik E 171 (tytanu dwutlenek) oraz barwnik E 172 (zelaza tlenek zétty), a kapsutki
twarde 400 mg zawierajg barwnik E 171 (tytanu dwutlenek) oraz barwnik E 172 (zelaza tlenek
czerwony i z6tty). Tusz do nadruku na wszystkich mocach kapsutek twardych zawiera szelak, E 171
(tytanu dwutlenek) oraz E 132 (indygotyne w postaci soli glinowe)).

Jak wyglada lek Neurontin i co zawiera opakowanie

Kapsutki 100 mg to biate, twarde kapsutki z nadrukiem ,Neurontin 100 mg" oraz ,PD".

Kapsutki 300 mg to zétte, twarde kapsutki z nadrukiem ,Neurontin 300 mg” oraz ,PD".

Kapsutki 400 mg to pomaranczowe, twarde kapsutki z nadrukiem ,Neurontin 400 mg" oraz ,PD".
Opakowanie Aluminium/PVC/PVDC blister zawiera: 20, 30, 50, 60, 84, 90, 98, 100, 200, 500, 1000
kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Holandia

Wytworca:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstatte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

tel. 22 546 64 00
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