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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE I
TEUTO
I

gabapentina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Céapsula dura 300mg
Embalagens contendo 10, 30, 50, 200 e 500 cépsulas.

Céapsula dura 400mg
Embalagens contendo 10, 30, 50, 200 e 500 cépsulas.

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

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 300mg contém:

QADAPENTING. ... e a e e e e e e e e e e e e e e eeaaaarae 300mg
o] o T[T o] (=0 RS o 1 capsula

Excipientes: talco, estearato de magnésio, celutosmcristalina, dioxido de silicio e amido.

Cada cpsula dura de 400mg contém:

(o =T o =T 0= 11 - VPSPPSR 400mg

o] T[T o] (=N o TR o TR 1 capsula
Excipientes: talco, estearato de magnésio, celutosecristalina, didéxido de silicio e amido.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A gabapentina é indicada para: tratamento da daopética (dor devido a lesdo e/ou mau
funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervos@deltos; como monoterapia (Uso apenas
de gabapentina) e terapia adjunta das crises #@pdépparciais (convulsées), com ou sem
generalizagdo secundaria (crise com maior compioreeto do sistema nervoso central

acompanhada de perda da consciéncia), em paceéeptetr de 12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Supbe-se que a gabapentina atua modulando (reg)lantliansito das mensagens entre as
células do sistema nervoso, reduzindo a atividadieagoria responsavel pela dor neuropatica
e pelas crises convulsivas.

No entanto o seu mecanismo nao é totalmente caftheci

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

(Leia também as questbes 4 e 8).

N&o use este medicamento se tiver hipersensibdiqatérgia) a gabapentina ou a outros
componentes da férmula.



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 gestantedereficio potencial para a mée superar
claramente o risco potencial para o feto. Vocé diefieemar o seu medico caso esteja gravida,
planejando engravidar ou engravide durante o tetéoncom gabapentina. As mulheres com
potencial para engravidar devem fazer uso de métoddraceptivo eficaz. A medicacao
atravessa a placenta humana e é excretada (eleinadeite materno, o que significa que o
uso por mulheres gravidas ou lactantes sé devieersob estrita orientacdo e observacao
médica. Avise seu meédico se vocé estiver gravidan@entando ou comecara a fazé-lo durante
0 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 sO podera ser feita apOBagéia médica que constate auséncia de
prejuizo, sobre suas habilidades, secundaria acamento.

O uso de gabapentina ndo deve ser interrompidgotmente (de um dia para o outro).
Recomenda-se que a interrupcédo seja gradual (acsg)ao longo de —no minimo — 1 semana.
Isso porque a interrupg¢ao abrupta pode desencadgarecimento de crises convulsivas que
podem precipitar o estado de mal epiléptico (creses/ulsivas que acontecem uma atras da
outra, sem intervalos, e que séo de dificil coajrol

Apos iniciar o tratamento com gabapentina, erupgdaneavermelhidao da face ou outras
partes do corpo) ou outros sinais ou sintomas persensibilidade (alergia) como febre ou
linfadenopatia (aparecimento de inguas ou gangpodem indicar um problema de saude
grave e vocé deve relatar qualquer ocorréncia abbcménediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicggéevocé toma ou se iniciara um
tratamento e, também sobre a ingestdo de alcoahttup tratamento com gabapentina. O
médico precisa avaliar se as medica¢fes reagemsmiterando a sua acdo, ou da outra; isso
se chama interacdo medicamentosa.

A gabapentina ndo deve ser usada junto com argicjde contenham aluminio e magnésio.
Se vocé faz uso dessas medicacOes faca um intelw@doras entre a dose de gabapentina e
do antiacido.

O uso de gabapentina com opioides (analgésico) gaaentar a concentracéo de gabapentina
no sangue com o risco de causar depresséo do Sislemwoso Central provocando sonoléncia,
sedacdo e consequente dificuldade para respiraesHEmcientes devem procurar orientacao
médica para correto ajuste de dose.

A gabapentina usada juntom outros medicamentos anticonvulsivantes po@eaalexames
laboratoriais, tais como proteinuria (proteina aota@a na urina). Se vocé for fazer exames
laboratoriais durante o uso de gabapentina avigkearatério e o médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substanémEgs) foram relatados no banco de dados
pos-comercializacao.

Como acontece com qualquer medicamento ativo tensésnervoso central, seu médico deve
avaliar cuidadosamente seu historico quanto aooables medicamentos e/ou disturbios
psiquiatricos.

Deve-se ter cautela ao considerar o uso de gahlagerh pacientes que estdo abusando de
drogas ou possuem historico prévio que possuemrmiam de abuso da gabapentina. Os
pacientes tratados com gabapentina devem ser abssrguanto a sinais e sintomas de abuso



ou dependéncia da gabapentina (por exemplo, ddseneato de tolerancia, aumento da
dosagem e comportamento de procura de droga).

O tratamento com gabapentina tem sido associadotontauras e sonoléncia, que podem
aumentar a ocorréncia de lesbes acidentais (qued#s) também relatos, na poés-
comercializacdo, de confusao, perda de consci@nc@mprometimento mental. Assim, 0s
pacientes devem ser avisados para tomarem precaatgdgue estejam familiarizados com os
potenciais efeitos da medicacao.

N&o foram realizados estudos controlados em pacie® portadores de epilepsia menores
de 12 anos e em portadores de dor neuropatica oguEs envolveram apenas adultos.
Pacientes portadores de comprometimento renalndazeu ndo tratamento com dialise
(modalidade de tratamento que visa filtrar o sangara compensar a falta de funcionamento
dos rins), podem necessitar de ajuste de dosagera.questao 6).

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento:

Céapsula dura 300mg: PO cristalino branco a levemente amarelado. Capsiel cor
amarela/amarela.

Céapsula dura 400mg: PO cristalino branco a levemente amarelado. Capsiel cor
laranja/laranja.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulteaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

(Leia também a questéo 4).

A gabapentina s6 deve ser usada por via oral (El&plpodendo ser usada com ou sem
alimentos.

A dose de gabapentina deve ser individualizadaegay ajustada pelo médico de acordo com
a resposta ao tratamento.

As doses recomendadas e a velocidade de ajustepd#o com o resultado alcangado, serao
descritas abaixo:

Epilepsia (indicada a partir dos 12 anos de idade): dosazgntre 900mg/dia a 3600mg/dia.
Sugere-se 0 uso de 300mg, 3 vezes ao dia no ISudagystando-se a dose conforme descrito
na Tabela 1 apds andlise da resposta ao tratan@mttervalo maximo entre as doses ndo deve
ultrapassar 12 horas para evitar a reincidénc@odeulsdes.

Dor Neuropética (indicado para adultos): a dose eficaz estuddda-se entre 900mg/dia e
3600mg/dia. Sugere-se o uso de 300mg, 3 vezesaanodil® dia, ou ajustando-se a dose
conforme descrito na Tabela 1 apds andlise dastspo tratamento.



TABELA 1
Esquema de Dosagem Sugerido - Titulacdo Inicial

Dose Dia 1 Dia 2 Dia 3
MANHA | e 300mg 300mg
TARDE | = e mmeees 300m¢
NOITE 300m(¢ 300m¢ 300m¢

Pacientes portadores de insuficiéncia rengkcomprometimento da funcdo dos rins) podem
precisar de ajuste da dose.

Ajuste de dose para pacientes em hemodialigemodalidade de tratamento que visa filtrar o
sangue para compensar a falta de funcionamenton$)sE recomendada uma dose de ataque
de 300mg a 400mg, e posteriormente doses de 20B08rag de gabapentina apos cada 4
horas de hemodialise.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando semehorarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar gabapentina nocheséatbelecido pelo seu médico, tome-a
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taaoxima dose, pule a dose esquecida e tome
a proxima, continuando normalmente o esquema dsadesomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento 2 vezes para compdrsas esquecidas. Se vocé esquecer
uma dose vocé pode comprometer o resultado doneata.

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

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

As reacOes adversas mais frequentemente documsiitaiden:

Geral: sensacdo de mal-estar, fadiga/astenia (cans&wg, fcefaleia (dor de cabeca), dor
lombar (nas costas) e abdominal (na barriga), gdfecviral, dor, sintomas de gripe, leséo
acidental, edema (inchaco) generalizado.

Cardiovascular: dor no peito, vasodilatacdo (manifesta-se por e#naéo na pele ou pessoa
fica mais corada), palpitacdo, aumento da pressaah

Digestivo: boca ou garganta seca, nausea e/ou vomito, fhaial@gases no estbmago ou
intestinos), anorexia (falta de apetite), dispefisia digestdo), constipagéo (prisédo de ventre),
diarreia, anormalidades dentarias, aumento dotapitilamacéo nas gengivas (gengivite) e/ou
no pancreas (pancreatite).

Hematoldgico (sistema sanguineo): leucopenia é uma alteracgmwideno exame de sangue
(hemograma) que indica uma diminui¢do do niumetewsbcitos ou globulos brancos (células
de defesa) circulantes, trombocitopenia (alterapdexame de sangue (hemograma) que indica
uma diminuicdo das plaquetas (células do sangus&uativadas quando ha sangramento)),
purpuras (manchas roxas sob a pele devido a pegusammgramentos) que podem ser
confundidas com hematomas que sdo manchas roxasesdecorrentes de traumas ou batidas
sofridas no local.

Metabolico e nutricional: edema (inchaco) nas extremidades do corpo, gaehpedo,
hiperglicemia (aumento do agucar no sangue) e hgaogia (diminuicdo de aglcar no sangue)
mais frequente em pacientes diabéticos, hiponadr¢raducdo da concentracdo de soédio no



sangue), ictericia (coloracdo amarelada da petajmgente, devido a problemas no figado),
alteracOes nos testes laboratoriais de funcionantentigado, hepatite (inflamacéo do figado),
ginecomastia (aumento do tamanho das mamas em Bprhgrertrofia das mamas.
Musculoesqueléticofratura, mialgia (dor muscular), artralgia (dos pantas).

Sistema Nervosotinido (zumbido no ouvido), confusdo mental, ahacides, amnésia (perda
de memodria), sonoléncia ou insdnia, nervosismmdretontura, vertigem, alteracdo do humor,
ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos, ahtiente ao caminhar), disartria
(dificuldade de pronunciar as palavras), hiperémésovimentacdo excessiva), coreoatetose
(movimentos involuntérios e bruscos dos bracos enasg discinesia (movimentos
descoordenados localizados ou em todo corpo),rigs{espasmos musculares involuntarios),
mioclonia (contragdes musculares), aumento, dirgdaiou abolicdo de reflexos, coordenacao
anormal, depresséao, instabilidade emocional, msbagmovimentacdo ritmica, involuntaria
dos olhos geralmente, em direcdo horizontal), peasto anormal, abalos musculares,
ansiedade, hostilidade, alteracdo da marcha, queeala de consciéncia (desmaio),
hiperestesia (excesso de sensibilidade), agitajfgcao do comportamento).

Viséo: ambliopia (diminuicéo da viséo), diplopia (visagth, estrabica ou popularmente olhar
“vesgo”), visdo anormal.

Sistema Respiratorio: tosse, inflamacdo da faringe (garganta) e/ou daz n@inite),
pneumonia (infeccao do pulmao), dispneia (faltarje

Pele e anexosescoriacdo (“pele ralada”), acne (cravos e espinimurido (coceira), rash
(vermelhidédo na pele) eritema multiforme (mancresnelhas na pele com formas diferentes),
sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de redéégica caracterizada por bolhas em
mucosas em grandes areas do corpo), alopecia (gigedabelo), angioedema (inchago do
corpo devido a reacao alérgica), reacao alérgataindo urticaria.

Urogenital: impoténcia, infeccéo do trato urinario (uretragiga, ureteres, rins), insuficiéncia
renal aguda (parada subita do funcionamento depe&imcontinéncia urinaria (dificuldade em
segurar a urina), disfuncao sexual (alteracoessejd sexual, disturbios de ejaculacao e falta
de orgasmo).

Apoés a descontinuacdo do tratamento de curta ealalgacdo com gabapentina, foram
observados sintomas de abstinéncia em alguns pexidds sintomas notificados com mais
frequéncia incluem ansiedade, insdnia, nauseagsdsudorese (transpiracdo excessiva),
tremores, dor de cabeca, depresséo, sensacéo §rionhaa e mal-estar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméad empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

N&o foi observada toxicidade aguda com risco deagromm superdoses de gabapentina de até
49g. Os sintomas da superdose incluiram tontusgovdupla, fala empastada, sonoléncia,
perda de consciéncia, letargia e diarreia leveo$axb pacientes se recuperaram totalmente
com terapéutica de suporte.

N&o se recomenda hemodialise (filtracdo do sangu)maioria dos casos, apesar de
gabapentina ser excretada pelos rins. Em pacieotessuficiéncia renal grave, a hemodialise
pode ser indicada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente, [gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10/02/2016 | 1253615/16-6 10459 - | 10/02/2016| 1253615/16-6 10459 - 10/02/2016 Versao inicial VP 300mg cap dura ct hl
Genérico - Genérico - 30.
Incluséo inicial Incluséo inicial 400mg cap dura ct bl x
de texto de bula de texto de bula 30.
- RDC60/12 - RDC60/12
15/04/2016 | 1561625/16-8 10452 - | 15/04/2016| 1561625/16-8 10452 - 15/04/2016 Apresentacdes VP 300mg cap dura ct bl x
GENERICO - GENERICO - 2. Como este 30.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento funciona? 400mg cap dura ct bl x
Alteracdo de Alteracdo de 4. O que devo saber 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — antes de usar este
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento pode
me causal
02/06/2017 | 1085930/17-6 10452 - | 02/06/2017| 1085930/17-6 10452 - 02/06/2017 4. O que devo saber VP 300mg cap dura ct bl x
GENERICO - GENERICO - antes de usar este 30.

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —|
RDC - 60/12

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula —|
RDC - 60/12

medicamento?

8. Quais os males que
este medicamento pod¢
me causar?

D

400mg cap dura ct bl
30.




Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

05/06/2019 | 0501207/19-4 10452 - | 05/06/2019| 0501207/19-4 10452 - 05/06/2019 Apresentacao 300mg cap dura ct bl
GENERICO - GENERICO — Composicéo 30.
Notificacéo de Notificacéo de
Alteracéo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
15/01/2020 | 0140758/20-¢ 10452 - | 15/01/2020, 0140758/20-¢ 10452 - 15/01/2020 N/A 300mg cap dura ct bl
GENERICO - GENERICO - 30.

Notificacéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

Notificacéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

medicamento?

RDC - 60/12 RDC -60/12
06/08/2020 2597737/20-] 10452 - 06/08/2020| 2597737/20-1 10452 - 06/08/2020 4. O que devo saber 300mg cap dura ct bl
GENERICO - GENERICO - antes de usar este 30.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|

RDC — 60/12 RDC — 60/12
02/02/2021 | 0430634/21-] 10452 - | 02/02/2021| 0430634/21-] 10452 - 02/02/2021 N/A 300mg cap dura ct bl
GENERICO - GENERICO - 30.

Notificacéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacéo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?
Dizeres legais (SAC)

RDC - 60/12 RDC - 60/12
22/09/2022 4727821/22-} 10452 - 22/09/2022| 4727821/22-} 10452 — 22/09/2022 4. O que devo saber 300mg cap dura ct bl
GENERICO - GENERICO - antes de usar este 30.

X

X

X

X

X




al

10/05/2023 | 0471941/23-9 10452 - | 10/05/2023| 0471941/23-9 10452 - 10/05/2023 4. O que devo saber VP -300mg cap dura ct bl a
GENERICO - GENERICO - antes de usar este x 10.
Notificacéo de Notificacéo de medicamento? -300mg cap dura ct bl al
Alteracéo de Alteracdo de 5. Onde, como e por x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso -300mg cap dura ct bl al
RDC - 60/12 RDC - 60/12 guardar este x 50 (emb hosp).
medicamento? -300mg cap dura ct bl al
8. Quais os males que x 200 (emb hosp).
este medicamento pode -300mg cap dura ct bl al
me causar? x 500 (emb hosp).
-400mg cap dura ct bl al
x 10.
-400mg cap dura ct bl al
x 30.
-400mg cap dura ct bl al
x 50 (emb hosp).
-400mg cap dura ct bl al
x 200 (emb hosp).
-400mg cap dura ct bl
x 500 (emb hosg
21/12/2023 - 10452 - 21/12/2023 - 10452 - 21/12/2023 4. O que devo saber VP -300mg cap dura ct bl a
GENERICO - GENERICO - antes de usar este x 10.

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —|
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

medicamento?

-300mg cap dura ct bl al
x 30.

-300mg cap dura ct bl al
x 50 (emb hosp).
-300mg cap dura ct bl al
x 200 (emb hosp).
-300mg cap dura ct bl al
x 500 (emb hosp).
-400mg cap dura ct bl al
x 10.

-400mg cap dura ct bl al
x 30.

-400mg cap dura ct bl al
x 50 (emb hosp).
-400mg cap dura ct bl al

X 200 (emb hosg




-400mg cap dura ct bl al
x 500 (emb hosp).




