gabapentina
EMS S/A.
Cépsula Dura

300 mg e 400 mg




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

APRESENTACOES:

Céapsulas de 300 mg e 400 mg em embalagens corténd6, 30, 40, 60, 300 (EMB HOSP), 450 (EMB
HOSP) e 500 (EMB HOSP) céapsulas duras.

USO ORAL

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

COMPOSICAO:

Cada capsula dura de gabapentina contém:
gabapentina.........ccccceeiiiiiiiiiiieees e 300mg
excipiente g.S.p.*......ccccceeeeviiiieee e s L CAP. dura
*povidona e talco.
gabapentina..........ccccciieiiiiiiiiie e 400mg
excipiente g.S.p.*.......ccccvvreriiieree sl CAP. dura

*povidona e talco.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A gabapentina é indicada para: tratamento da daopatica (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 generalizagdo secundéria (crise com maior
comprometimento do sistema nervoso central aconguiende perda da consciéncia), em pacientes a gartir
12 anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Supbe-se que a gabapentina atue modulando (regllandénsito das mensagens entre as células wonsis
nervoso, reduzindo a atividade excitatéria respggigéela dor neuropética e pelas crises convulsivas

No entanto, o seu mecanismo néo é totalmente cinthec

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as questdes 3 e 8)

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

A gabapentina s6 deve ser usada por gestantesheaeficio potencial para mae superar claramenisco r
potencial para o feto . Vocé deve informar seu p@daso esteja gravida, planejando engravidar graeitle
durante o tratamento com gabapentina. A medicatdwessa a placenta humana e é excretada (elimiinada
leite materno, o que significa que o ugor mulheres gravidas ou lactantes s6 deve sey fmib estrita
orientagdo e observacdo médica. Avise seu médigoc&estiver gravida, amamentando ou comegaréa a fazé-lo
durante o uso de gabapentina.

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

Este tipo de atividade s6 podera ser feita apdkagéia médica queonstate auséncia de prejuizo, sobre suas
habilidades, secundéria ao medicamento.

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

Ap6s iniciar o tratamento com gabapentina (gabamenterupcdo cutdndaermelhiddo da face ou outras partes
do corpo) ou outros sinais ou sintomas de hipeilséidade (alergia) como febre ou linfadenopatia



(aparecimento de inguas ou ganglios) podem indicaproblema de salde grave e vocé deve relataqugpral
ocorréncia ao médico imediatamente.

Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicagéesocé toma ou se iniciard um tratamento dydam
sobre a ingestdo de alcool durante o tratamento galmapentina. O médico precisa avaliar se as nisa
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 medicagdes faca um intervalo de 2 horasadise de gabapentina e do antiacido.

O uso de gabapentina com opioides (analgésico) aatentar a concentracao de gabapentina no sangue.

A gabapentina usada junto com outros medicamemibsoavulsivantes pode alterar exames laboratoriais
como proteindria (proteina aumentada na urina)vé®@ for fazer exames laboratoriais durante o essal
medicacdo avise o0 laboratorio e o médico.

Casos de abuso e dependéncia (vicio a substanciascags) foram relatados no banco de dados pés-
comercializagdo. Como acontece com qualquer meeictmativo do sistema nervoso central, seu médive d
avaliar cuidadosamente seu histérico quanto aoccatbeisnedicamentos bem como possiveis sinais d® aleus
gabapentina.

O tratamento com gabapentina tem sido associadaaunras e sonoléncia, que podem aumentar a oooré
de lesGes acidentais (quedas). Ha também relagsdsrcomercializacdo, de confusdo, perda de énsaie
comprometimento mental. Assim, os pacientes devamawsados para tomarem precaucfes até que estejam
familiarizados com os potenciais efeitos da mediocag

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

Pacientes portadores de comprometimento renalndezeu ndo tratamento com dialise (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.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

A gabapentina capsulas deve ser mantida a tempeeratubiente (15°C e 30°C). Proteger da luz e mamter
lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele 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 criangas.

Caracteristicas do produta
gabapentina 300 mg: cipsula dura, de cor braneal @gyal, contendo p6 branco a levemente amarelado
gabapentina 400 mg: capsula dura, de cor escartatme, contendo pé branco a levemente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também a questao 4)

A gabapentina sé deve ser usada por via oral (elagppodendo ser usada com ou sem alimentos.

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

As doses recomendadas e a velocidade de ajusiepd#n com o resultado alcangado, seréo deschigasoa

Epilepsia (indicado a partir dos 12 anos de idade): dos@z®ntre 900 mg/dia a 3600 mg/dia. Sugere-se 0 uso
de 300 mg, 3 vezes ao dia no 1° dia, ou ajustaedp-dose conforme descrito na Tabela 1 apds arddise
resposta ao tratamento. O intervalo maximo entrel@®es ndo deve ultrapassar 12 horas para evitar a
reincidéncia de convulsdes.

Dor Neuropética (indicado para adultos): a dose eficaz estudada-se entre 900 mg/dia e 3.600 mg/dia.
Sugere-se 0 uso de 300 mg, 3 vezes ao dia no,l8ud&ustando-se a dose conforme descrito na ddbapos
andlise da resposta ao tratamento.

TABELA 1
Esquema de Dosagem Sugerido - Titulac&o Inicial
Dose Dia 1 Dia 2 Dia 3
MANHA 300 mg 300 mg
TARDE 300 mg
NOITE 300 mg 300 mg 300 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 mg a 400 mg, e
posteriormente doses de 200 mg a 300 mg de galir@apis cada 4 horas de hemodidlise.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca de tomar gabapentina no hoséainetecido pelo seu médico, tome-o assim que Embr
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexanao
continuando normalmente o esquema de doses recadmngelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquedidascé 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 documsiiteiden:

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

Digestivo: boca ou garganta seca, ndusea e/ou vomito, faial§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).

Hematoldgico (sistema sanguineo): leucopenia € uma alteracawitdeso exame de sangue (hemograma) que
indica uma diminuicdo do numero de leucdcitos odbuglos brancos (células de defesa) circulantes,
trombocitopenia (alteragdo do exame de sangue (@ma) que indica uma diminuigdo das plaquetasla=l

do sangue que sdo ativadas quando ha sangrameutgiras (manchas roxas sob a pele devido a peguen
sangramentos) que podem ser confundidas com hematqoe sédo 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 (diminuicdaglear 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, ahagies, amnésia (perda de memoria),
sonoléncia ou insbénia, nervosismo, tremor, tontuegtigem, alteracdo do humor, ataxia (falta derdewacéo
dos movimentos, principalmente ao caminhar), disaftificuldade de pronunciar as palavras), hipesia
(movimentagdo excessiva), coreoatetose (movimentaduntarios e bruscos dos bracos e pernas),ndisia
(movimentos descoordenados localizados ou em todoo}; distonia (espasmos musculares involuntarios)
mioclonia (contracdes musculares), aumento, dim@wiou abolicdo de reflexos, coordenacdo anormal,
depressao, instabilidade emocional, nistagmo (mewriatéo ritmica, involuntaria dos olhos geralmeats,
direcdo horizontal), pensamento anormal, abalocutares, ansiedade, hostilidade, alteracéo da magekeda,
perda de consciéncia (desmaio), hiperestesia (@xcEssensibilidade), agitacdo (alteracdo do caapento).
Viséo: ambliopia (diminuicdo da viséo), diplopia (visaapth, estrabica ou popularmente olhar “vesgo”awis
anormal.

Sistema Respiratério: tosse, inflamacéo da faringe (garganta) e/ou diz ifanite), pneumonia (infeccao do
pulméo), dispneia (falta de ar).

Pele e anexosescoriacdo (“pele ralada”), acne (cravos e esp)nh@aurido (coceira), rasfvermelhiddo na
pele), eritema multiforme (manchas vermelhas na pem formas diferentes), sindrome de Stevens-dahns
(forma grave de reacdo alérgica caracterizada plirab em mucosas em grandes areas do corpo), alopec
(queda de cabelo), angioedema (inchago do corpdaaweacao alérgica), reacdo 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 uringfudcéo
sexual (alteracdes no desejo sexual, distUrbiegatrilacéo e falta de orgasmo).

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



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reac@es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atragdlo 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 de¢evamm superdoses de gabapentina de até 49g. tOsam
da superdose incluiram tontura, visdo dupla, falpastada, sonoléncia, perda de consciéncia, latardiarreia
leve. Todos os pacientes se recuperaram totalmentderapéutica de suporte.

N&o se recomenda hemodialise (filtracdo do sangaeaioria dos casos, apesar da gabapentina getada
pelos rins. Em pacientes com insuficiéncia renavgya hemodialise pode ser indicada.

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

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterag6es de bl

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data da Itens de bula VersbGes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
(10459) — Atualizacdo de texto de 20, 30, 40,60 e
GENERICO — bula conforme bula padrép 500 (EMB HOSP)
Incluséo Inicial publicada no bulario. capsulas duras.
04/06/2013 0440188/13-3 de NA NA NA NA Submisséo eletrénica para VP / VPS
Texto de Bula disponibilizacdo do texto 400mg x 10, 20,
RDC 60/12 de bula no Bulério 30, 40, 60 e 500
eletrdnico da ANVISA. (EMB HOSP)
capsulas duras.
300mg com 10,
20, 30, 40, 60 e
GI(E}\IOSFSQIZC):C_) Adequagcio do texto de 500 (EMB HOSP)
Notificacio de bula, conforme bula padrdo capsulas.
16/12/2013| 1056478/13-1 " NA NA NA NA adequada, e VP / VPS
alteracéo de di o
texto de bula — isponibilizada em 400mg com 10,
RDC 60/12 20/09/2013. 20, 30, 40,60 e
500 (EMB HOSP)
capsulas duras.
Adequacéo do texto de
bula, conforme bula padrdo
disponibilizada em 300mg com 10,
28/03/2014 e 30/05/2014 20, 30, 40, 60 e
(10452) - - Itens: Para que este 500 (EMB HOSP)
GENERICO — medicamento é indicado; O capsulas duras.
04/07/2014| 0532242/14-1 Notificacdode )\, NA NA NA que devo saber antes dg /5, \/pg

alteracao de
texto de bula —
RDC 60/12

usar este medicamento; ©
que devo fazer quando el
me esquecer de usar este
medicamento; Quais 0s
males que este
medicamento pode me
causar; Dizeres legais.

400mg com 10,
20, 30, 40, 60 e
500 (EMB HOSP)
capsulas duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragtes de hasl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Adequacéo do texto de 300mg com 10,
bula, conforme bula padrdo 20, 30, 40,60 e
(10452) — disponibilizada em 500 (EMB HOSP)
GENERICO — 24/07/2014. capsulas duras.
02/10/2014| 0818728/14-p 'Notificacdo de NA NA NA NA - Itens: O que devo sabef /5, \/pg
alteracéo de antes de usar este 400mg com 10,
texto de bula — medicamento; Quais 0s 20, 30, 40,60 e
RDC 60/12 males que este 500 (EMB HOSP)
medicamento pode me capsulas duras.
causar;
Adequacéo do texto de
bula, conforme bula padrdo
disponibilizada em 300mg com 10,
02/07/2015. 20, 30, 40, 60 450
- Itens: Identificacdo do (EMB HOSP) e
(10452) — medicamento; O que devp 500 (EMB HOSP)
GENERICO — saber antes de usar este capsulas duras.
24/09/2015 0853316/15-4 Notficacdode |y, NA NA NA medicamento; Como deve y/p /g
alteracéo de usar este medicamento; 400mg com 10,
texto de bula — Quais 0os males que este 20, 30, 40, 60, 450
RDC 60/12 medicamento pode me (EMB HOSP) e
causar; O que fazer se 500 (EMB HOSP)
alguém usar uma capsulas duras.
quantidade maior do que
indicada deste
medicamento.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragtes de hasl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
Adequacéo do texto de 20, 30, 40, 60 450
10452 bula, conforme bula padrdo (EMB HOSP) e
GENERlz‘I) ) disponibilizada em 500 (EMB HOSP)
Notificacio de 04/02/2016 e 14/04/2016 capsulas duras.
04/05/2016| 1670396/16-1 “ NA NA NA NA VP /VPS
alteracéo de
Itens: 400mg com 10,
texto de bula — 20. 30 40. 60. 450
RDC 60/12 i~eDy |
VP:itens2,4,6e 8 (EMB HOSP) e
VPS:itens 2,3,5,6,8e 9 500 (EMB HOSP)
capsulas duras.
300mg com 10,
20, 30, 40, 60, 45(
(10249) — (EMB HOSP) e
(10452) — GENERICO — 500 (EMB HOSP)
GENERICO - Incluséo de local capsulas
30/06/2016| 2007845/16-5 \ouficacdode | ) 00016 1655080/16-1 € fabricacaodo| o 66,5016 Dizeres Legais VP /VPS
alteracéo de medicamento de
. ~ 400mg com 10,
texto de bula — liberacdo 20. 30 40. 60. 450
RDC 60/12 convencmnal’c_om (EMB HOSP) e
prazo de analise 500 (EMB HOSP)
capsulas duras.
300mg com 10,
Adequacéo do texto de 20, 30, 40, 60 450
10452 bula, conforme bula padrdo (EMB HOSP) e
A52) — disponibilizada em 500 (EMB HOSP)
GENERICO — .
Notificacio de 04/08/2016. capsulas duras.
31/10/2016| 2440243/16-5 " NA NA NA NA VP /VPS
alteracéo de
ltens: 400mg com 10,
texto de bula —
RDC 60/12 20, 30, 40, 60, 450
VP: item 8 (EMB HOSP) e
VPS: item 9 500 (EMB HOSP)

capsulas duras.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alteragdes de hal

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
300mg com 10,
20, 30, 40, 60, 30d
(EMB HOSP),
450 (EMB HOSP)
10452) — Adequacéo do texto de E g%%gi'\;l Bsulas
GENERICO — bula, conforme bula padrdo P
Notificagcéo de disponibilizada em duras.
A NA NA NA NA VP /VPS
alteracéo de 13/04/2017.
- 400mg com 10,
texto de bula — VP: ltem 4
RDC 60/12 VPS: ltem 5 20, 30, 40, 60, 304
' (EMB HOSP),
450 (EMB HOSP)
e 500 (EMB

HOSP) capsulas
duras.




