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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
gabapentina
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos de 600 mg em embalagem idoté, 9, 18, 27, 30, 54 e 100 (EMB HOSP)
comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE ( APENAS PARA TRATAMENTO
DE EPILEPSIA)

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de gabapentina 600 mgoon equivalente a 600 mg de gabapentina.
Excipientes: amido pré-gelatinizado, hipromelosgavidona, estearato de magnésio, hipromelose +ogailc
diéxido de titanio e talco.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A gabapentina é indicada para: tratamento da daropética (dor devido a lesdo e/ou mau funcionamdas
nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; commwtampia (Uso apenas de gabapentina) e terapiatadj
das crises epilépticas parciais (convulsdes), camsem generalizacdo secundaria (crise com maior
comprometimento do sistema nervoso central aconggintie perda da consciéncia), em pacientes a garti2
anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Supbe-se que a gabapentina atue modulando (regllantténsito das mensagens entre as células danaiste
nervoso, reduzindo a atividade excitatéria respogig#ela dor neuropatica e pelas crises convulsivas

No entanto o seu mecanismo néo € totalmente caftheci

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 4 e 8)
N&o use gabapentina se tiver hipersensibilidadedial) a gabapentina ou a outros componentes ohauldr
Este medicamento é contraindicado para menores d@ &Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questbes 3 e 8)
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

A gabapentina s6 deve ser usada por gestantebeseeticio pontencial para a mae superar clarantenteo
potencial para o feto. Vocé deve informar o seuiozédaso esteja gravida, planejando engravidamguagide
durante o tratamento com gabapentina. A medicatdvessa a placenta humana e é excretada (eliminada
leite materno, o que significa que o uso por m@hegravidas ou lactantes s6 deve ser feito sahiaest
orientacao e observacdo médica. Avise seu médigocgeestiver gravida, amamentando ou comecarZéalda
durante o uso de gabapentina.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

Este tipo de atividade s6 podera ser feita apokagéia médica que constate auséncia de prejuiboe suas
habilidades, secundaria ao uso do medicamento.

O uso de gabapentina ndo deve ser interrompidgtimente (de um dia para o outro). Recomenda-s& que
interrupgdo seja gradual (aos poucos) ao longo de minimo — 1 semana. I1sso porque a interrupcéaptdb
pode desencadear o0 aparecimento de crises corasllgive podem precipitar o estado de mal epiléfticses
convulsivas que acontecem uma atras da outra,rgermalos, e que séo de dificil controle).

Ap6s iniciar o tratamento com gabapentina, erupcd@neavermelhiddo da face ou outras partes do corpo) ou
outros sinais ou sintomas de hipersensibilidaderdel) como febre ou linfadenopatia (aparecimemtdnguas
ou ganglios) podem indicar um problema de saldeegeavocé deve relatar qualquer ocorréncia ao médic
imediatamente.



Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagéesocé toma ou se iniciara um tratamento dyéam
sobre a ingestéo de alcool durante o tratamento gatmapentina. O médico precisa avaliar se as niggitisa
reagem entre si alterando a sua acdo, ou da @#vase chama interacdo medicamentosa.

A gabapentina ndo deve ser usada junto com ardgcjde contenham aluminio e magnésio. Se vocésfaz u
dessas medicacfes faca um intervalo de 2 horasadrse de gabapentina e do antiacido.

O uso de gabapentina com opioides (analgésico) aaaentar a concentracdo de gabapentina no sangue.

A gabapentina usada junto com outros medicamemigsoavulsivantes pode alterar exames laboratgriais
como proteindria (proteina aumentada na urina)v@® for fazer exames laboratoriais durante o wso d
gabapentina avise o laborat6rio e o médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substanciascags) foram relatados no banco de dados pos-
comercializagcdo. Como acontece com qualquer medictmativo do sistema nervoso central, seu médkee d
avaliar cuidadosamente seu histdrico quanto acoatbeisnedicamentos bem como possiveis sinais de aeus
gabapentina.

O tratamento com gabapentina tem sido associada@uturas e sonoléncia, que podem aumentar a oooré
de lesbes acidentais (quedas). Ha também relagsdosrcomercializacédo, de confusdo, perda de énsaie
comprometimento mental. Assim, os pacientes devamagsados para tomarem precaucdes até que estejam
familiarizados com os potenciais efeitos da medioac

N&o foram realizados estudos controlados em pacier®t portadores de epilepsia menores de 12 anos e em
portadores de dor neuropatica os estudos envolveraapenas adultos.

Pacientes portadores de comprometimento renalndazeou ndo tratamento com didlise (modalidade de
tratamento que visa filtrar o sangue para compeadaita de funcionamento dos rins), podem ne@esdi
ajuste de dosagem. (Leia questéo 6)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Gabapentina comprimido revestido deve ser consereat temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), pduteg
da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto gabapentina apresenta-se na forma de comprimadestidos brancos, oblongos,
biconvexos e monossectados.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia a questédo4)

Gabapentina s6 deve ser usada por via oral (edppddendo ser usado com ou sem alimentos.

O comprimido de gabapentina 600 mg tem um sulcais@) que permite que ele possa ser partido em 2
metades, com 300 mg cada uma.

A dose de gabapentina deve ser individualizadasepa, ajustada pelo médico de acordo com a resposta
tratamento.

As doses recomendadas e a velocidade de ajusiepdo com o resultado alcancado, serdo deschitisoa
Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idad@ye eficaz entre 900 mg/dia a 3600 mg/dia. StEEKeuso

de 300mg (¥2 comprimido de 600mg), 3 vezes ao did°ndia, ou ajustando-se a dose conforme desaaito n
Tabela 1 apds andlise da resposta ao tratamenite@alo maximo entre as doses ndo deve ultrapdssa
horas para prevenir a ocorréncia de convulsdes.

TABELA 1 - Esquema de Dosagem Sugerido - Titulacamicial
Dose Dia 1 Dia 2 Dia 3
MANHA 300 mg (¥2 comprimido| 300 mg (%2 comprimido
de 600 mg) de 600 mg)
TARDE 300 mg (Y2 comprimido
de 600 mg)
NOITE 300 mg (¥2 comprimido| 300 mg (¥2 comprimido| 300 mg (%2 comprimido
de 600 mg) de 600 mg) de 600 mg)




Dor Neuropdtica (indicado para adultos): a dose eficaz é entrerB@@lia e 3600mg/dia. Sugere-se o uso de
300 mg (¥2 comprimido de 600 mg), 3 vezes ao didthdia, ou ajustando-se a dose conforme descrito na

Tabela 2 ap6s andlise da resposta ao tratamento.

Tabela 2 — Esquema Posoldgico Sugerido

TITULACAO INICIAL AUMENTO DE DOSE SE NECESSARIO
Dia 1 Dia 2 Dia 3 1200 mg 1500 mg 1800 mg
(300 mg) (600 mg) (900 mg)
MANHA | ---- 300 mg 300 mg 300 mg 300 mg 600 mg
(*2 (*2 (*2 (Y2 (1 comprimido
comprimido | comprimido | comprimido comprimido de 600 mg)
de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg) de 600 mg)
TARDE | -—-- 300 mg 300 mg 600 mg 600 mg
(*2 (*2 (1 comprimido | (1 comprimido
comprimido | comprimido de 600 mg) de 600 mg)
de 600 mg) | de 600 mg)
NOITE 300 mg 300 mg 300 mg 600 mg 600 mg 600 mg
(*2 (*2 (*2 (1 (1 comprimido | (1 comprimido
comprimido | comprimido | comprimido | comprimido de 600 mg) de 600 mg)
de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg) | de 600 mg)

Pacientes portadores de insuficiéncia renglcomprometimento da fungéo dos rins) podem precisaajuste

da dose.

Ajuste de dose para pacientes em hemodialigenodalidade de tratamento que visa filtrar o sangae
compensar a falta de funcionamento dos rins): Bmendada uma dose de ataque de 300 a 400mg, e
posteriormente doses de 200mg a 300mg de gabapapts cada 4 horas de hemodidlise.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar gabapentina nocheséabelecido pelo seu médico, tome-0 assim aquierée.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toamaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadenuelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquedddascé esquecer uma dose vocé pode comprometer o
resultado do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagbes adversas mais frequentemente documsriitaiden:

Geral: sensacéo de mal-estar, fadiga/astenia (cansabog, tefaleia (dor de cabeca), dor lombar (nasigps
abdominal (na barriga), infeccéo viral, dor, siné@nde gripe, lesdo acidental, edema (inchaco) glérsto.
Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo (manifesta-se por e#iaédo na pele ou pessoa fica mais corada),
palpitacdo, aumento da presséo arterial.

Digestivo: boca ou garganta seca, nausea e/ou vomito, fiaial§gases no estdmago ou intestinos), anorexia
(falta de apetite), dispepsia (m& digestéo), cpaghio (prisdo de ventre), diarreia, anormalidadegadas,
aumento do apetite, inflamacg&o nas gengivas (gi#epa/ou no pancreas (pancreatite).

Hematolégico (sistema sanguineo)eucopenia é uma alteragdo descrita no examengeisghemograma) que
indica uma diminuicdo do numero de leucdcitos odbglos brancos (células de defesa) circulantes,
trombocitopenia (alteragdo do exame de sangue (@ma) que indica uma diminuigdo das plaquetasléa=l

do sangue que sdo ativadas quando ha sangramguitglras (manchas roxas sob a pele devido a peguen
sangramentos) que podem ser confundidas com hematqoe sdo manchas roxas maiores decorrentes de
traumas ou batidas sofridas no local.

Metabodlico e nutricional: edema (inchago) nas extremidades do corpo, gamipesb, hiperglicemia (aumento
do acucar no sangue) e hipoglicemia (diminuicdagleEar no sangue) mais frequente em pacientestidahé
hiponatremia (reducdo da concentracdo de sodiamgue), ictericia (coloragdo amarelada da pelejmente,
devido a problemas no figado), alteragbes nos stelstieoratoriais de funcionamento do figado, hepatit
(inflamacao do figado), ginecomastia (aumento dwmttho das mamas em homens), hipertrofia das mamas.
Musculoesqueléticofratura, mialgia (dor muscular), artralgia (dos fiantas).



Sistema Nervoso:tinido (zumbido no ouvido), confusdo mental, ahagides, amnésia (perda de memdria),
sonoléncia ou insdnia, nervosismo, tremor, tontuestigem, alteracdo do humor, ataxia (falta derdewacéo
dos movimentos, principalmente ao caminhar), disaftlificuldade de pronunciar as palavras), hipesia
(movimentacdo excessiva), coreoatetose (movimentaguntarios e bruscos dos bracos e pernas),ndisici
(movimentos descoordenados localizados ou em todmok e distonia (espasmos musculares involundarios
mioclonia (contracdes musculares), aumento, dim@wiou abolicdo de reflexos, coordenacdo anormal,
depressao, instabilidade emocional, nistagmo (mewriatdo ritmica, involuntaria dos olhos geralmeats,
direcdo horizontal), pensamento anormal, abalocutai®s, ansiedade, hostilidade, alteracdo da magetkeda,
perda de consciéncia (desmaio), hiperestesia (@xcEssensibilidade), agitacdo (alteracdo do capento).
Visdo: ambliopia (diminuicdo da visdo), diplopia (visampth, estrabica ou popularmente olhar “vesgo”wis
anormal.

Sistema Respiratdrio: tosse, inflamacdo da faringe (garganta) e/ou diz fanite), pneumonia (infec¢éo do
pulméo), dispneia (falta de ar).

Pele e anexosescoriacdo (“pele ralada”), acne (cravos e esp)nhmurido (coceira)fash (vermelhiddo na
pele) eritema multiforme (manchas vermelhas na pefe formas diferentes), sindrome de Stevens-Johnso
(forma grave de reacdo alérgica caracterizada plirab em mucosas em grandes areas do corpo), iaopec
(queda de cabelo), angioedema (inchaco do corpdaléweacédo alérgica), reacao alérgica incluintioaria.
Urogenital: impoténcia, infeccdo do trato urinario (uretraxiga, ureteres, rins), insuficiéncia renal aguda
(parada subita do funcionamento dos rins) e innéntia urinaria (dificuldade em segurar a uringfudcao
sexual (alteracfes no desejo sexual, disturbiagateilacdo e falta de orgasmo).

Também foram relatados eventos adversos apés anfieés@cao repentina de gabapentina. Os eventos mai
frequentemente relatados foram ansiedade, ins@digsea, dor e sudorese (transpiracéo excessiva).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o foi observada toxicidade aguda com risco deéamamm superdoses de gabapentina de até 49 gntOsas
da superdose incluiram tontura, visdo dupla, falpastada, sonoléncia, perda de consciéncia, latardiarreia
leve. Todos os pacientes se recuperaram totalmentg¢erapéutica de suporte.

N&o se recomenda hemodidlise (filtracdo do sangaejnaioria dos casos, apesar da gabapentina setada
pelos rins. Em pacientes com insuficiéncia renavgra hemodialise pode ser indicada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.



Il - DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n°® 1.2675.0181
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann
CRF-SP n° 33.512

Registrado por: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
Av. Ceci, 820 — Tamboré

Barueri / SP - CEP: 06.460-120

CNPJ: 72.593.791/0001-11

IndUstria Brasileira

Fabricado e embalado por: EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

SAC: 0800-0262274

www.nhovaquimicafarma.com.br
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula VersBes | Apresentacfes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10459) — 600mg com 6, 9,
GENERICO — 18, 27, 30,54 e
04/07/2014| 0532463/14-y MClusdo Inicial |-\ NA NA NA 12 submiss&o vp/vpg 100 (EMB
de Texto de HOSP)
Bula — RDC comprimidos
60/12 revestidos.
Adequacéo do texto de bula,
(10452) conforme bula padréo 600mg com 6, 9,
. disponibilizada em 24/07/2014. 18, 27, 30,54 e
GENERICO - 100 (EMB
02/10/2015| 0818976/14-5 Notificacédo de NA NA NA NA - Itens: O que devo saber antés VP / VPS HOSP)
teﬂigrggataoul(le— de us_ar este medicamento; comprimidos
RDC 60/12 Quais os males que este revestidos.
medicamento pode me causar.
Adequacéo do texto de bula,
conforme bula padréo
disponibilizada em 02/07/2015.
- Itens: Identificac&o do
(10452) — medicamento; Para que este 600mg com 6, 9,
GENERICO — medicamento € indicado; O que 18, 27,30, 54 €
24/09/2015| 0853087/15- 'Notificagao de |y NA NA NA devo saber antes de usar este \/p /\pg | 100 (EMB
alteracéo de medicamento; Como devo usar HOSP)
texto de bula — este medicamento; Quais 0s comprimidos
RDC 60/12 males que este medicament revestidos.

pode me causar; O que fazer se

alguém usar uma quantidad
maior do que a indicada dest
medicamento.




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteragtes de bl

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula VersBes | Apresentacfes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10452) Adequacéo do texto de~ bula, 600mg com 6, 9,
GENERICO conforme bula padréo 18 27 30 54
Nofificacs d_ disponibilizada em 04/02/2016|e 100 (EMB €
10/05/2016 | 1721697/16-4| otficacao de NA NA NA NA 14/04/2016. VP / VPS (
alteracao de HOSP)
texto de bula — s comprimidos
VP:itens 2,4,6e 8 .
RDC 60/12 VPS: itens 2, 3.5, 6.8 e 9 revestidos.
(10452) — Adequacéo do texto de bula, 600mg com 6, 9,
GENERICO — conforme bula padréo 18, 27, 30, 54 e
31/10/2016| 2440449/16-7 Not|f|ca<;~ao de NA NA NA NA disponibilizada em 04/08/2016. VP / VPS 100 (EMB
alteracao de HOSP)
texto de bula — VP: item 8 comprimidos
RDC 60/12 VPS: item 9 revestidos..
(10452) — ~ 600mg com 6, 9,
GENERICO — Adequacéo do texto de~ bula, 18, 27, 30, 54 &
Notificacdo de _con fqrme bula padrao 100 (EMB
- - : NA NA NA NA disponibilizada em 13/04/2017. VP / VPS
alteracao de ) HOSP)
texto de bula — VP: ltem 4 comprimidos
VPS: ltem 5

RDC 60/12

revestidos.




