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Tárgy: Betegtájékoztató módosítása

(jelölő festék)

 


Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert,olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.Ezt a gyógyszert az orvos személyesen Önnek írta fel. A készítményt másoknak átadni nem szabad, mert számukra ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tüneteik az Önéhez hasonlóak.

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Gabapeptin-Teva kemény kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Gabapeptin-Teva kemény kapszula alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a Gabapeptin-Teva kemény kapszulát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Tárolás6.
További információk

Gabapentin-Teva 100 mg kemény kapszula

Gabapentin-Teva 300 mg kemény kapszula

Gabapentin-Teva 400 mg kemény kapszula

Hatóanyag:

Gabapentin-Teva 100 mg kemény  kapszula:

100 mg gabapeptin kemény kapszulánként.

Gabapentin-Teva 300 mg kemény kapszula

300 mg gabapeptin kemény kapszulánként.

Gabapentin-Teva 400 mg kemény kapszula

400 mg gabapeptin kemény kapszulánként.

Segédanyagok:

Gabapentin-Teva 100 mg kemény  kapszula:

Hidegenduzzadó keményítő, talkum

Kapszulahéj: fekete vas-oxid (E 172), titán-dioxid (E 171), zselatin

Jelölő festék: fekete vas-oxid (E 172), Shellac, propilénglikol tartalmú

Gabapentin-Teva 300 mg kemény  kapszula:

Hidegenduzzadó keményítő, talkum.

Kapszulahéj: eritrozin (E 127), „Yellow orange” (E 110), titán-dioxid (E 171), zselatin.

Jelölő festék: fekete vas-oxid (E172), Shellac, propilénglikol tartalmú.

Gabapentin-Teva 400 mg kemény  kapszula:

Hidegenduzzadó keményítő, talkum.

Kapszulahéj: fekete vas-oxid (E 172), vörös vas-oxid (E 172), sárga vas-oxid (E 172), titán-dioxid (E 171), zselatin.

Jelölő festék: fekete vas-oxid (E 172), Shellac, propilénglikol tartalmú.

Leírás:

A  Gabapentin-Teva 100 mg kemény  kapszula átlátszatlan, szürke kemény zselatinkapszula, melynek felső része „93” és „38” jelöléssel, alsó része „93” és „38” jelöléssel van ellátva, és kisebb agglomerátumokat tartalmazó fehér vagy csaknem fehér port tartalmaz.

A Gabapentin-Teva 300 mg kemény kapszula átlátszatlan narancs színű kemény zselatinkapszula, melynek felső része „93” és „39” jelöléssel, alsó része „93” és „39” jelöléssel van ellátva, és kisebb agglomerátumokat tartalmazó fehér vagy csaknem fehér port tartalmaz.

A  Gabapentin-Teva 400 mg kemény kapszula átlátszatlan barna színű kemény zselatinkapszula, melynek felső része „93” és „40” jelöléssel, alsó része „93” és „40” jelöléssel van ellátva és kisebb agglomerátumokat tartalmazó fehér vagy csaknem fehér port tartalmaz.

Csomagolás: 10 db, 20 db, 50 db, 100 db kapszula átlátszó vagy átlátszatlan fehér PVC/PVDC//Al buborékfóliában és dobozban.

A fogalomba hozatali engedély jogosultja: 

Teva Magyarország Rt, Budapest

Gyártó:Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Kfar Saba, Israel

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A GABAPEPTIN-TEVA KEMÉNY KAPSZULA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

A Gabapentin-Teva kapszula az antiepileptikumok (epilepszia ellenes gyógyszerek) csoportjába tartozik. 

Hatóanyaga a gabapentin, szerkezetileg a GABA-val (gamma-amino-vajsav) rokon, lipofil vegyület. Pontos hatásmechanizmusa még nem ismert.

A készítmény a következő betegségek kezelésére szolgál:

· az epilepszia bizonyos formái (felnőttek és 12 év feletti gyermekek kezelésére)

· herpeszt követő idegfájdalom (bizonyos herpesz vírusok okozta fertőzések után fellépő idegi fájda​lom)

A Gabapentin-Teva megakadályozza a görcsök kialakulását, ezért alkalmas az epilepszia és a herpeszt követő idegfájdalmának kezelésére. Olyan parciális epilepsziában szenvedő betegekben, akikben a hagyományos terápia nem vezetett eredményre, a Gabapentin-Teva kifejezetten csökkentette a rohamok gyakoriságát.

2.
TUDNIVALÓK A GABAPENTIN-TEVA KEMÉNY KAPSZULA SZEDÉSE ELŐTT

A Gabapentin-Teva kapszula biztonságos szedése érdekében a következő fejezetet figyelmesen olvassa el.

Ha a következő kérdések bármelyikére igennel válaszol, konzultáljon orvosával a gyógyszer alkalmazása előtt.

· -
Túlérzékenységi reakció a kórelőzményben gabapeptinnel szemben.Fennálló máj-, vagy vesebetegségTerheség, szoptatás

· -
Egyéb gyógyszerek szedése

· -
Pszichés betegség a múltban vagy jelenleg is fennálló

· -
Hasnyálmirigy betegség a kórelőzményben.

Nem alkalmazható a készítmény:

A készítmény bármely összetevőjével szembeni túlérzékenység esetén.

12 éves életkor alatt, elegendő tapasztalat hiányában. 

Akut hasnyálmirigy-gyulladás esetén.

Nem hatásos elsődleges generalizált rohamokban, pl. amelyek absence-rohammal (rövid ideig tartó öntudathiánnyal) jelentkeznek.

Terhesség, szoptatás:

Amennyiben Ön terhes vagy terhességet tervez, tájékoztassa arról kezelőorvosát. Mivel terhesség ideje alatt történő alkalmazására vonatkozóan nem állnak rendelkezésre megfelelő tapasztalatok, kezelőorvosa dönt arról, hogy szedhet-e Gabapentin-Teva kapszulát.

A gabapentin kiválasztódik az anyatejjel. Mivel a készítmény szedése során a csecsemőt érintő súlyos mellékhatások előfordulása nem zárható ki, vagy a szoptatást, vagy a készítmény szedését abba kell hagyni. Erről kezelőorvosa dönt.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre

A gabapentin központi idegrendszerre gyakorolt hatása miatt egyes esetekben álmosságot, fáradtságot, szédülést, vagy egyéb központi idegrendszeri tüneteket okozhat. Ezért az autóvezetéshez, összetett gépek kezeléséhez és a veszélyes területeken történő munkavégzéshez szükséges képességeket hátrányosan befolyásolhatja.

Ez különösen érvényes a kezelés kezdetén, a gyógyszeradag növelésekor, gyógyszerváltáskor, vala​mint alkohol egyidejű fogyasztásakor.

Ne vezessen gépjárművet, ill. ne üzemeltessen veszélyes üzemű gépeket addig, amíg nem biztos benne, hogy a készítmény nem csökkenti az ehhez szükséges képességeit. Beszélje meg kezelőorvosával, amennyiben gépjárművet szeretne vezetni, vagy gépeket kell üzemeltetnie a kezelés ideje alatt.

Egyéb gyógyszerek alkalmazása:

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Kezelőorvosának tudnia kell, ha Ön alkoholt fogyaszt illetve függőséget okozó (addiktív) gyógyszert szed. Ugyanis az alkohol vagy egyéb gyógyszerek a gabapentin központi idegrendszeri mellékhatásait, mint pl. álmosság, bizonytalan járás (ataxia), stb. erősíthetik.

Gyógyszerkölcsönhatással kapcsolatos vizsgálatokat végeztek a gabapentin és bizonyos epilepsziaelle​nes gyógyszerek (fenitoin, valproinsav, karbamazepin és fenobarbital) együttadásakor.  A klinikai vizsgálatok során nem észlelték ezen gyógyszerek plazmaszintjének lényeges változását a gabapentin kiegészítő alkalmazása mellett.

A gabapentin nem befolyásolja bizonyos fogamzásgátló tabletták (noretiszteron és /vagy az etinilösztradiol tartalmú orális fogamzásgátlók) hatását. A Gabapentin-Teva kemény kapszulát egyéb olyan epilepsziaellenes szerekkel kombinálva amelyekről ismert, hogy  csökkentik az orális fogamzásgátlók hatását, számolni kell a fogamzásgátló hatás bizonytalanná válásával.

A Gabapentin-Teva egyidejű alkalmazása gyomorsavcsökkentő gyógyszerekkel a gabapentin biohasznosulását csökkentheti. A Gabapentin-Teva-t ezért legalább 2 órával a gyomorsavcsökkentők alkalmazását követően kell bevenni.

A teljes vizeletfehérje tesztcsíkkal történő kimutatása álpozitív eredményt adhat. 

3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A GABAPENTIN-TEVA KEMÉNY KAPSZULÁT

A gyógyszer szedésével kapcsolatban kövesse orvosa utasításait, és olvassa el a gyógyszerész feljegyzéseit, hogy hány kapszulát és milyen gyakran kell szednie. Gyógyszerésze segíteni fog, ha valamiben bizonytalan.

Epilepszia

(felnőttek és 12 év feletti gyermekek)

A szokásos dózistartomány 900-2400 mg/nap 3 egyenlő részre osztva. Az esti adag és a reggeli adag közötti maximális idő az új görcsök megelőzése érdekében a 12 órát nem haladhatja meg.

A kezelés 300 mg-os kapszulával kezdődik. A hatékony dózisig történő beállítás gyorsan elvégezhető, és néhány nap alatt megvalósítható az első napon egyszer 300 mg, a másodikon kétszer 300 mg, és a harmadik napon háromszor 300 mg adásával a következők szerint:

	
	Reggeli adag
	Déli adag
	Esti adag

	1. nap (300 mg/nap)
	-
	-
	1 x 300 mg kapszula

	2. nap (600 mg/nap)
	1 x 300 mg kapszula
	-
	1 x 300 mg kapszula

	3. nap (900 mg/nap)
	1 x 300 mg kapszula
	1 x 300 mg kapszula
	1 x 300 mg kapszula


Alternatívaként a 300 mg-os gabapentin kezdődózis javasolt naponta háromszor (ez napi 900 mg gabapentinnek felel meg). Ezt követően a dózis napi 1200 mg-ig emelhető napi 3 részre elosztva, és ha szükséges, további titrálás lehetséges 300 mg/nap-os lépésekben. A maximális javasolt adag felnőtteknek és serdülőknek 2400 mg naponta.

Ha nagy dózisokat alkalmaznak és a beállítás gyors, e periódus alatt megnőhet a szédülés kockázata. 

Herpeszt követő idegfájdalom 

Hatás rendszerint a 1800-2400 mg/nap dózistartományban várható, azonban néhány esetben szükséges lehet az adag maximum 3600 mg/nap-ig történő emelése.

Felnőttek: A kezelés a 300 mg-os gabapentin kapszulával kezdődik. A hatékony adagig történő beállítás gyorsan elvégezhető, és néhány nap alatt megvalósítható az első napon egyszer 300 mg, a másodikon kétszer 300 mg, és a harmadik napon háromszor 300 mg adásával a következők szerint:

	
	Reggeli adag
	Déli adag
	Esti adag

	1. nap (300 mg/nap)
	-
	-
	1 x 300 mg kapszula

	2. nap (600 mg/nap)
	1 x 300 mg kapszula
	-
	1 x 300 mg kapszula

	3. nap (900 mg/nap)
	1 x 300 mg kapszula
	1 x 300 mg kapszula
	1 x 300 mg kapszula


Ha szükséges, a további titrálás napi 300 mg-os lépésekben történhet az adagot 3 részre elosztva a maximum 3600 mg-os napi adagig. Az esti és az azt követő reggeli adag között eltelt idő a 12 órát nem haladhatja meg.

A gabapentin biztonságossága és hatékonysága a herpeszt követő idegfájdalom kezelésére 5 hónapon túl nem dokumentált.

Károsodott veseműködésű betegek

Károsodott veseműködésű betegeknél a adag csökkentése javasolt.

Az orvos által előírt adagolást pontosan be kell tartani.

Művese kezelt (hemodializált) betegek: Kezdetben 300-400 mg-os adag javasolt, és ezt követően 200-300 mg gabapentin adandó minden 4 órás dialízist követően. A dialízismentes napokon nem adható gabapentin.

Rossz általános állapotú, alacsony testsúlyú, vagy szervátültetésen átesett, stb. betegekben az adagot lépésenként, Gabapentin-Teva 100 mg kemény kapszula segítségével kell fokozatosan beállítani.

Idős betegek (65 év felett)

Adagmódosítás nem szükséges, hacsak nem károsodott a veseműködés, ebben az esetben az adagolást a fent leírtak szerint kell módosítani.

Gyerekek (12 év alatt)

Ebben a betegcsoportban a hatékonyságot és biztonságosságot nem vizsgálták.

A kapszula bevétele:

A kapszulát szétrágás nélkül, sok folyadékkal, étkezéstől függetlenül kell bevenni. Napi háromszori alkalmazás esetén az egyes adagok bevétele között eltelt idő nem haladhatja meg a 12 órát. 

Nyelési nehézség esetén a kapszulát fel lehet nyitni, és a kapszulában lévő por összekeverhető valamivel, ami a keserű ízt elveszi. Amennyiben egy adag véletlenül kimarad, azt későbbi időpontban pótolni nem kell.

A kezelés időtartamát a klinikai válasz határozza meg. Epilepszia esetén általában tartós kezelés szükséges. 

A gyógyszer szedését csak kezelőorvosa javaslatára és csak fokozatosan szabad abbahagyni, mivel a kezelés hirtelen megszakítása az Ön állapotát ronthatja.

Az Gabapeptin-Teva kemény kapszula-kezelés megszakításakor jelentkező hatások:

Ha a Gabapentin-Teva adagolását meg kell szakítani, azt fokozatos adagcsökkentéssel, legalább egy héten át történjék, még akkor is, ha semmi jel nem utal arra, hogy a kezelés hirtelen felfüggesztése görcsöket válthatna ki. 

Beszűkült vesefunkció esetén az adagolást módosítani szükséges.

Gabapentin kezelés alatt vérzéses hasnyálmirigy-gyulladás kialakulásáról is beszámoltak. Ezért a hasnyálmirigy-gyulladás klinikai tüneteinek (tartós hasi fájdalom, hányinger, ismétlődő hányás) első jelentkezésekor a kezelést abba kell hagyni, és a megfelelő klinikai és laboratóriumi vizsgálatokat is el kell végezni.

Ha elfelejtett bevenni egy adagot:

Ha kihagyott egy adagot, vegyen be egyet, amint eszébe jut, majd ezt követően folytassa az előírt rend szerint, de sose vegyen be egyszerre két adagot. Ha közel van a következő adag bevételének időpontja, várja meg azt, és vegye be a szokásos adagot, majd a szokott módon folytassa a gyógyszer szedését.

Ha az előírtnál több Gabapentin-Teva kapszulát vett be:

Ha Ön vagy valaki más véletlenül több kapszulát vett be, mint kellett volna, azonnal beszéljen orvosával vagy gyógyszerészével, vagy keresse fel e legközelebbi kórház sürgősségi részlegét. Vigye magával ezt a tájékoztatót, ha megtartotta.

A túladagolás tünetei: szédülés, kettőslátás, beszédzavar, álmosság, enyhe hasmenés.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszernek, a Gabapentin-Teva kemény kapszulának is lehetnek mellékhatásai. 

A mellékhatások elsősorban a központi idegrendszert érintik. 

Az okozati összefüggés megítélése nehéz azokban az esetekben, amikor a Gabapentin-Teva kapszulát más görcsoldó hatású gyógyszerrel együtt alkalmazzák.

A nemkívánatos hatásokat rendszerint enyhék és két hét után megszűnnek.

	Gyakori 

(1-10%):
	Általános rendellenességek és a beadást helyét érintő állapotok: aluszékonyság, álmosság, fáradtság, szédülés, fejfájás, álmatlanság, hízás, étvágytalanság, vizenyő (ödéma), fokozott étvágy

	
	Idegrendszeri betegségek: koordinálatlan mozgás, szemremegés, remegés, emlékezetkiesés, beszédzavarok, fonákérzés, izomrángások, fokozott, gyengült vagy hiányzó reflexek, kóros gondolkodás, zavartság

	
	Gyomor-bélrendszeri betegségek: emésztési zavar, hányinger és/vagy hányás, hasmenés, szájszárazság, torok szárazság, székrekedés, hasi fájdalom, puffadás, fogászati eltérések, ínygyulladás

	
	Pszichiátriai betegségek: idegesség, depressziós hangulat, koncentráció csökkenés (dezorientáció), érzelmi labilitás

	
	Szembetegségek: kettős látás, látászavar

	
	Izomrendszeri, kötőszöveti és csont betegségek: izom- és izületi fájdalom, alsó háti fájdalom, törések

	
	Vér és nyirokrendszeri betegségek: fehérvérsejtszám csökkenése, magasvérnyomás

	
	Légzőrendszeri, mellkasi és mediasztinális betegségek: orrfolyás, torokgyulladás, köhögés, nehézlégzés

	
	Vese és vizeletürítő rendszeri betegségek: vizelet visszatartási képtelenség (inkontinencia)

	
	Reproduktív rendszeri és emlő betegségek: impotencia

	
	Bőr és kötőszöveti betegségek: viszketés, gennyes pattanásképződéssel járó bőrgyulladás (akne), bőrkiütés

	
	Általános rendellenességek és a beadás helyét érintő állapotok: fájdalom, láz

	Nem gyakori

(0,1-1%)
	Idegrendszeri betegségek: zavartság

	
	Pszichiátriai betegségek: lehangoltság (depresszió), pszichózis/hallucinációk, ellenséges viselkedés

	
	Vér és nyirokrendszeri betegségek: vércukorszint ingadozása

	
	Légzőrendszeri, mellkasi és mediasztinális betegségek: nehézlégzés

	Ritka

(0,01-0,1%)
	Vér és nyirokrendszeri betegségek: fehérvérsejtszám csökkenése

Endokrin betegségek: hasnyálmirigy gyulladás

Idegrendszeri betegségek: mozgászavarok, hallucinációk

Fül és labirintus betegségek: fülzúgás

Szívbetegségek: szívdobogás

Máj- és epebetegségek: májenzim érték változások

A bőr- és szubkután szövetek betegségei: hajhullás

Vese- és vizeletelvezető rendszeri betegségek: akut veseelégtelenség

Általános rendellenességek és a beadás helyét érintő állapotok: megvonási reakciók (főleg szorongás, álmatlanság, hányinger, fájdalmak, izzadás, mellkasi fájdalom), allergiás reakciók (pl. csalánkiütés)

	Nagyon ritka

(kevesebb mint 0,01%): 


	Allergiás reakciók (Stevens-Johnson szindróma és erythema multiforme)


Ha az itt felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb szokatlan tünetet észlel, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
TÁROLÁS

Legfeljebb 25°C-on, eredeti csomagolásban tárolandó.

A gyógyszert csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

Javasoljuk, hogy a gyógyszer fel nem használt maradékát vigye vissza orvosához biztonságos megsemmisítésre, miután abbahagyta a gyógyszer szedését. Csak akkor tartsa meg a maradékot, ha erre orvosa utasítja.

OGYI-T-10498/01-04

OGYI-T-10499/01-04

OGYI-T-10500/01-04

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez:

PharmaConsult Kft (Teva Magyarország Rt, Budapest)

1142 Budapest Ráskai Lea u. 44.

tel: 36-1-2512060

fax:36-1-3636224

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2007. január 25.

