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KTJLLAI\IMA TALtrT{ATI

GABTiN@ 400 mg kapsfil

A$zdan dmrr.

o Ethin madde: Her bir kapsiilde 400 mg gabapentin bulunur.
o Yardutct naddeler: l'zrldez monohidrat, prejelatinize niqasta, ta[q lsrmzr de,mir oksit
(E172),titanyum oksit @171), san demiroksit @172), jelatin.

Bu Kullanma Tdimatnda:

1. GABTfiLP nedb ve ne icin hulbrutu?
2. GABT\P'i kallonmadan 6nce dikkat edilmesi gerehenler
3. GABfiI,l@ nolyll hallarulr?
4 Olastvan ethil.er nelerdb?
5. CABiiIf in saklanmast

Baghklan yer atnaltadr.

1. GABTiNo nedir ve ne igin kullanlu?

. GABTiNo, diEer antiepileptik ilaglar olarak adlandrnlan ilag grubundandr. Bu ilaglar sara

(epilepsi) ve sinir dokusunun hasanna bafh alpr (ndropatik aEn) tedavisinde lorllanlr.
. GABTiNo 400 mg kapsiil, 50 kapsiil igeren anrbalajlarda bulunur, her kapsiil 400 mg

gabapentin igermektedir.
. GABTiNO, de[iqik tiirlerdeki sara (epilepsi) ve sinir dolarsunun hasanna ba$r aln

(nriropatik a!n) tedavisinde larllamlan bir ilagtr. Aln hissi; srcak, yakrcr, zonklama,
garpmu, ateq, brgak saplanmasr hissi gibi, acr, kramp girmesi, a[n, kanncalarma, hissizlih
uyugma gibi gegitli gekillerde tammlanabilir.

2. GABTiN@ kullanmadan 6nce dikht edllmesi gerekenler

GABTh{@'i aga$deki durumlarda KIILLAITTMAYINIZ
EEer;

o Gabapentin veya GABTiNo'in igeri[indeki herhangi bir maddeye karqr al€rjiniz (aAn
duyarhhk reaksiyonunuz) varsa.

f./

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATIM dikhaflice
okuyunuzr gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanna talimafint saHryma. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilae sontlanna olursa, liltfen dofuontnuzavEla eczactruza daruSma.
o Bu ilag k$isel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalanna venneyiniz.
o Bu ilactn hrllarumt srastnda, doktora veya hastaneye gitti$inizde dofuonrnuza bu iloct

hil I and$ma t s 6y I ey iniz.
o Bu talimattayaztlanlara 6ynen uyunuz. ilag hakhnda size finerilen dozun &Smda yfiksek

vqa dfifik doz hrllanmcyrnz.
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. Yelri baglayan, ani panlreas iltihabrnrz (akut pankreatit) varsa.

GABThY@'i agagdetd durumlarda Dfi(KLrr,i rcn r,lxnnz
Eger,

o Bdbrekproblemleriniz varsa.
o Kammzrn te,mizlenmesi igin kan diyalizi (hemodiyaliz) oluyorsanz kas alns ve/veya

giigsiizliik geli,smesi durumunda doktorunuza sdyleyiniz.
o Siirekli mide alnsr qikayai, bulantr ve tekrarlayan kusma geligirse, ke,ndinizi hasta

hissediyorsait". veya hasta iseniz herren doktorunuza baynrnrnuz, brmlar yeni loaglayan,

ani veya he,morajik panloeas iltihabr belirtileri olabilir.
o Doktorunuzla konugmadan GABTiNo kdlanmayr buakmayrnrz. ilacrn ani kesitmesi

kesintisiz sara ndbetleri (satus epileptikus) gibi yan etkilere neden olabilir.
o DiEer antiepileptik ilaqlarda oldu[u gibi GABTiNo alrken, n6bet srkh$mzda artrg ve yeni

n6bet tipleri oluguyorsa doktorunuza s<iyleyiniz.
o Kiigiik dalma ndbeti (absanslar) dahil oknak iizere lorma ndbetleriniz varsa.
o 36 haftadan datra uzun tedavi alacaksamz.
o Morfin tedavisi ahyorsamz, doktorunuz uylu hali (somnolans) gibi merkezi sinir siste,mi

depnesyonu belirtiieri agrsrndan sizi dikkatle izleyecektir. Gerekirse GABTillo veya
morfin dozunu azaltacakfi .

65 yaqrn iizerinde iseniz uylar hali, kol ve bacaklarda 6dem (periferik tidem), kuwAsizlik/gii$en
diis, me ortaya gilcabilir.

6-12 yaq arasrndaki gocuklarda duygusal de[igiktik (tizellikle davraug problemleri), saldrgan
(agresiD davramglar, konsantra.syon problemleri ve okul performansnda de[igikliHer dahil
olmak fizere diigfince bozukluklan ve dzellikle yorulmama ve hiperaktivite (hiperkinezi)
olugmuqtur. Gabapentin kullanan hastalarda bu olaylann go[unlu[u hafif ve orta de,recede
gttriihnt$tflr.

Gabapentin grbi antiepileptiklerle tedavi g6ren az sayrda insanda ke,ndine zarar venne veya
intihar diigfrnceleri geliqmr,stir. Bu tip diigiinceleriniz oldu[unda, hernen doktorunuzla irtibata
geginiz.

Gabapentin tedavisi srasrnda ciddi, yaqam tehdit edici eozinofili (kanda eozinofil adr verilen bir
ttir alerji hiicresi sayrsrnda arfig) ve sistemik serrptomlu ilag dtilnrntfls0 adr verilen aqm

duyarhhk belirtileri gtiriilmii$tur. Tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz, d6k0nt[ veya ateq ve
lenfadenopati gibi agrn duyarhhk belirtisi olabilecek belirtilerin ciddi bir medikal olay habercisi
olabileceli ve bu gibi olaylann acile,n bildirilmesi gerektif,i konusunda sizi bilgilendirmelidir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6ne,mde dahi olsa sizin igin gegerliyse liifen doktorunuza
danrqrnrz.

GAHINo'in yiyecek ve igecek ile kullantlmesr

GABTiN@ yemekle birlikte veya ye,mekten ba[rmsrz bir gekilde ahnabilir.
GABTiI{o larllarurken alkol ahnmamasr tinerilmektedir. Alkol GABTiNo kdlanrmr srasrnda
yan etki olugma riskini arfirabilir.

U
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Hamilelik

ilaa htllanmadan 6nce doWorunuzaveya eczacmaa danryma.

GABTiNo, doktorunuz tarafindan aksi stiylenmedikge hamilelik dtineminde lullamlmamahdu'.
Doktonrnuz hamile oldupunuzu sdylerse bu ilao, bebe[iniz ve sizin igin ciddi sonuglara neden

olabilece$inden anide,n kesmeyiniz.

GABTiI\P kdlanrken hamile oldulunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planhyorsanrz

hemen doktorunuz ile temasa gqinlr.. Qocuk do[urma ga[rnda olan kadrnlar, etkin dolum
kontrol ydntemleri kullanmalt&r.

Tedainiz strasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza vsya ecz(rctntza

danqma.

pmzirme

itaq htllanmadan dnce doldorltntrua vsya eczactntza daru; mtz.

GABTiNo'in etkin maddesi gabapentin anne sfltiine gegmekt{!. Bebele etkisi bilinmediSinden
doktorunuz tarafindan atrsi belirtilmedikge e,mzirirken GABTil.l.U hrflanrmr Onerilmez.

Arag ve makine kullanrmr

GABTiNo bag d6nmesi, serse,mlik ve yorgunlu[a neden olabilir. Bu belirtiter olugursa, araq ve
makine kullanmauzr etkileyip etkilemedipinde,n e,rnin olmadrkga, bu aktiviteleri yapmaynu.

GABTiNo'in igeri$nde bulunen baa yardrmcr maddeler hahhnda dnemli bilgiler

Eler daha 6ncede,n doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrmz (dayarulsuhEmz)
oldu[u siiylenmiqse bu fibbi iir[nfl almadan 6nce doktorunuda temasa gqiniz..

Dter ilaglar ile birlikte kullammt

Bazr ilaglar GABTiNo'in etkisini deliqtirebilir veya GABTiI{o diler ilaglarla a}mr zamanda

alrndr[rnda tek baqrna di[er ilaglann etldliliEini azaltabilh. Bunlar aga[:daki ilaglan kapsar:

o Morfin GABTiI{o'in etkisini arttrabildiSinden, morfin igeren ilaglar ahyorsanrz, doltor
Y eya @zactntza bas, mrunuz.
E[er GABThIo ile Sltiminyum veya magnezyum igeren antasr{er_g,r319*tr olarak

larllamlnsa, GABTiNo'in mideden emilimi azalabilir. Bu nedenle, GABTINI"'in bir antasit

ilag ahmrndan en erken 2 satsonra kullamtmasr <inerilmektedir.

CenfiNo bazr laboratuvar testlerini etkileyebilir, idrar testi gerekti$inde GABTiNo
kullandr[rmzr doktor veya hastanedeki g6revlilere s6yleyiniz.
Mevcut tedavinize ilave olarah doktorunuz aksini s6ylemedili siirece kendi kendinize

GABTiNo kuflanmaymz.
Yaprlan gahgmalarda fenitoin, valproik asit, karbamazepin ve fenobarbital ile gabapentin

arasrnda bir etkilegim giizlenmemigtir. Gabapentin, noretindiron ve/veya etinil eshadiol
igeren oral kontrasfufl-erin (dolum kontrol hupl*) etkisini boanaz. GABTiNo'in diler
sara niibetlerinin tedavisinde kullamlan ilaglar (antiepileptik ilaqlar) ve apiz yoluyla aftnan

\,
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do[um kontol ilaglan ile etkileqime girmesi durumu doktorunuz tarafindan dil&ate
ahnacakur.

o Alkol ya damerkezi sinir sistemi iizerine etkili ilaglar, GABTiNo'in merkezi sinir sistemi

ile ilgili uyktrya e!ilim hali (somnolans) ve hareket kontoltinde zorlu$a ba[h ytiriime
bozuklu[u (ataksi) gibi bazr yan etkilerini qiddetlendirebilir.

o Simetidin ile birlikte kullammr, gabapentinin triibreklerden athmrnda Hinik agtdan tine,mli

olmayan hafif bir dii$q meydana getirir. Probenesid ile birlikte lnrllammrnda bdbreklerde,n

atrhmda bir de[igiklik gtizlenmemigtir.
o Kediotu, san kantaron, kava biberi, Botu kola gibi bazr bitkisel iirfinler sinir sistemi

baskrlanmasrnr (depresyonunu) arttrabilecepinden birlikte lanllamlmamahdrr.
o Quha 9i9e!i isimli bitkisel iiriin ile birlikte lullammr ntibet egiEini diigtirebilece[inden

birlikte aluunamahdr.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact pu anda htllaruyorsana veya son zamanlarda

hilandrysana ise liitfen doktontnuza vsya eczacmaa bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. GABIfiY@ nasil kullanllr?

Uygun kullanm ve doz,/uygulema srkh$ igin talimeflar:

GABTi}{o kdlanrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. Emin

olmarlr[rnrzda doktorunuz a v sya @zaotrtnza sonmuz.

Doktonrnuz sizin igin uygun olan dozu belirleyecektir.

GABTiN@ atnaya doktorunuz }ullanmamanrzr sdyleyinceye l€dar dwam ediniz.

Sara (epilepsi):

Yeti,skinler ve l2yas,rndan biiyuk gocuklarda GABTIN@ kdlammr:

Tablefleri tinerilen saytda alnu.Doktorunuz genellikle doannuzu dereceli olaral< arUracaktr.

Baglangrg dozu genelliHe gtinde 300 mg ile 900 mg arasrnda olacakhr. Daha sonra doz giinde

maksimum 3600 mg olacak gekilde dereceli olarak artrnlabilir. Doktorunuz bu dozu 3'e

bdliinmtiq bir gekilde - dmepin sabah,dfleden sonra ve ak$amlan - almanzl stiyleyecektir.

Yetigkinlerde sinir dokusu hasanne ba[h geligen a[n (ndropadk a&r):

GABTillo tabletl€ri doktorunuzun dnerisine uygun olarak alrmz. Doktorunuz genellikle

dozunuzu dereceli olarak artracaktr. Bas,langg doztr genellikle giinde 300 mg ile 900 mg

arasrnda olacakur. Daha sonra doz dereceli olarak giinde maksimum 3600 mg' a kadar

arUnlabilir ve doktorunuz bu dozu 3'e bdliiuniig bir qekilde - drne$rn sabah, ti[leden sonra ve

alqamlan - almamzr stiyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

GABTiN@ sadece a$z yoluyla (oral) kullamm igindir.

GABTiNo'i yeterli miktarda igecek ile birlikte gilne,meden altnrz-

U
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Defi$ik yrt gruplen:

Qocuklarda kullenrmr:
6-12 yaq arasrndaki gocuklarda GABTiNo hrllanrmr:

Qocu[unuza verilmesi ge,reken doz doktorunuz tarafindan gocufunuzun kilosu hesaplanarak
belirlenecektir. Tedaviye gtinde 3 eqit doza tiiliine,rek verilen 10-15 mg/kg gibi dfl$iik bir
baglangg dozuyla baqlamr ve yaklagrk 3 giinliik bir siiregte doz dereceli olarak artrnlr.

6 yag vetizerindeki gocuklarda, etkili gabapentin dozu gtinde 25-35 mg/kg'dr. iki doz arasrndaki
siire 12 saati aqmamahdr.

ilacrn gflnliik dozu genellikle 3 egit doza bdliinerelq drne$in sabah bir doz, dlleden sonra bir doz
ve akqam bir doz geklinde alrrur.

GABTiNo 6 yagrndan Higiik gocuHarda kullanrlmamahdr.

I Yaghlarda kullammr:

65 yafin tizerinde iseniz ve btibrek hasahprnrz yoksa GABTiNo'i normal doannda
lullanabilirsiniz.

Ozel kullenrm durumlen:

Bdbrekyetmedi$:

Bdbrek sorunlanmz varsa veya kammzrn temizlenmesi (hemodiyaliz) iglemini yaphnyoreamz
doktorunuz size farkh bir doz $emasr veyadozregeteleyebilir.

Karaciler yetmedi$:

IGraciler sonmu olanlarda gahqma yaprlmamrqtr.

1 E$er GABTiI'lo'in etkisinin gok gfulii veya zaytf olduluna dair bir izlenhniniz var ise doboranuzv vsyaeczactnailekanu;unuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazll GABTiN kullandrysanu

GABTiITI@'den htllawnaruz gerekenden fazlasmt hrllanmtpsana bir dofuor veya eczact ile
konu;unuz.

dnerilenden daha ytiksek dozlar; biling kaybr, bag dtinmesi, gift giirme, konugmada gugluh
seree,mle,rne ve ishal gibi istenmeyeu etkilerde arhga yol agabilir. Derhal doktonrnuzu araylmtz
veya en yakm hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz.
Hastanenin hangi ilaglan al&Erud kolayhkla belirleyebitnesi igin kullanma&lmz ttim
tabletleri kutusu ve kullanma talimatlanyla birlikte yurnrrtza vlrmz-

GABTtNo'i kullanmayr unutursanrL
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Bir dozu almayr uoutursanE ve e[er bir sonraki doz alm z,aframfrxz getnediyse, hafirlar
hatrlamaz ilacnrz.r ahnn.

Unutulan dozlan dengelemek igin gtft doz almayma.

GABTiNo ile tedavi sonlandmldrgndaki olugabilecek etkiler

Doktonrntrz size aksini sdylemedikge, GABTiNo kullanmaya devam ediniz. E[er tedaviniz
sonlan&ntnaya karar verilirse, bunnrn dereceli olarak ve en az bn haftahk bir siire iginde
gergeklqtirilmesi gerekmektedir.

Aniden veya doktorunuz siiyle,rneden GABTiNo almay sonlanduusanrz ndbet, a$ ve
rahatsuhk hissi oluqmasr riski artar.

Gabapentin kullammrnrn ani olarak kesilmesinden sonra gtiriilen yan etkiler arasrnda gunlar yer
ahr: endige, u)ruma guqliilii, bulanfi, a!n, terleme ve g6$is alnsr. Bu belirtilerden herhangi
birini fark ederseniz, doktorunuza stiyleyiniz. Bu ilacrn kullanrmr konusunda baqka sorulannrz
va$a, doktorunuza veya @zaomtxza danrsrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GABTiNo'in igeri$inde bulunan maddelene duyarh kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aga$dakilerden biri olursg GABThP kulanmayr durdumnuz ve DEREAL doktorunuza
bildlrlnlz. Bu yan etkiler seyrek gdrfilmelerine ra@en clddt olabilir.

o Dudaklarda ve yirzde qi$kinlilq deri ddldhtiisii ve hzankhk ve/veya sae drikiilmesi (bunlar,
ciddi bir aldik reaksiyon belirtileri olabilir)

o Kamn temizlenmesi iglemine (hemodiyalize) giriyorsanrz, kas alnsr ve/veya gflgsiizltik
hissetmeniz halinde doktorunuza bildiriniz.

o Siirekli kann a[nsr, bulanfi ve kusma (bunlar, akut pankreatit (ani pankreas iltihabl)
belirtileri olabilir)

Aga$dahi pn etkilerden herhangi biri ciddilegirse veya lollanma talimahnda yer almayan yan
etkilerden birini fark ederseniz doktorunuz a veya @zasauza bildiriniz.

Di[er yan etkiler gunlardr:

Qok yaygn yan ethler (10 kigide fden fada kigiyi etkileyebilen)
. Bag dtinmesi
o Koordinasyonelsikli[i
o Viral enfeksiyon
o Uyu$ukhissetne
o Yorgrrn hissefrne
o Ateg

Yaygn yan etkiler (10 kigide l'den az kit$ etkileyebilen)

o YiiZ, gdvde veya kol ya &bacaklarda gtirtilen giddetli spazm veya seri ani kasrLnalar

U
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(KonvElziyonlar)
r Sarsmhh hareketler
. Konu$ma gucliigfi
o tlafiza L:aybr
o Titrerne
o UyumaguglffEu
. Bagalnsr
. Ciltte hassasiyet
r Hissetnede azatna
o Koordinasyon guCEgU
o OlaEan&fl gtiz hareletleri
o Reflekslerde arhq, azatna veya reflekslerin kaybolmasr
o AkciEoiltihabt
o Solunum yolu enfeksiyonu
o idrar yolu enfekiyonu
r Enfeksivon

tv . ruhna'ittitraptanma
o DtSfik alryuvar (l6kosit) saymlan

' i$tah$zl*
. igtanamy
o Ba$kalanna karfl hzgt fik
o Tihin fu1y[19
o lluygu durumun&de[igiklikla

\,

. D€presyon
o Kaygy'endige
r Sinirlilik hali
r D0$iirmegtiglflFr
r Bulan* g6nne
r Qiftgdrme
o Denge bozuklulundan traynaktanan Uaq d6nmesi (vertigo)
o Yfiksekkan basncr
o Ytz kzarmasr veya kan damarlannda geniqleme
o Nefes almada zorluk
o Brons,it
. Bo&z 4Ensr. Oksorok
o Burun ahnhsr veya burunda kuruluk
o Kusma
o Bulant
o Di$le ilgili sorunlr
. DiSai iltihabt
. ishal
o Kann aEnsr
o Hazmsrztk
o Kabtzl*
o A&zdaveyabo&zdakuruluk
o Gaz (flatiiLlans)
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o Yiizde gigkinlik
o Morarma
o Diikflntii
o Ka$tntt
o Akne
o Eklem alnsr
o Kas a[nsr
o Srt alnsr
o Seyirmeler
o Ereksiyon zorlu[u (sertlegme sorunu)
o Bacaklar ve kollarda gigkinlik
o Yiiriime guglii$r
o Giigstizlfik
. AEn
o Rahatsu hissefine

. o Grip be,nzeri belirtiler
l, o Beyazkan hiicrelerinde dflguq

o Kilo arb,r
o Ytaza sonucu yaralanma, kemikhnlmasr, synk.

Bunlara ek olarak gocuklarda yaprlan ara+trmalarda" saldrgan danrauglar, kesik kesik ve
sarsrnfih hareketler ),aygm olarak rapor ediltniqtir.

Yaygn olmayan yan etkiler (1000 kigide lfden fazla kigiyi etkileyebilen):

o Kurde$en gibi alerjik reaksiyonlar
o Harekette azalma
o Qokhrzh kalp augr
o Yiiz, vticut ve kollarda giirilebilen giglik
o KaraciEerde soruna igaret eden, kan testinde anormal sonuglar

U Pazara sunulduktan sonra aga$daki yan etkiler rapor edilmigtir:

o IGnda lceatin fosfokinaz swiyesinde ytikselme
o Kas dokusundaki hasar sebebiyle, iskelet kasr dokusunda meydana gelen ani bozulma

(rabdomiyoliz)
o Akut b6brek yetmezlili, idrar tutamamarkagrma
o Panlaeas iltihabr
o Karaci[er iltihabr, cilt ve gtizlerde sararma (sanltk)
o Hayal gdrme (Haliisinasyonlar)
r Serthk, krvranma ve sarsmfih hareketler gibi anormal hareketlerle itgili sorunlar
o Gabapentin kullammrmn ani olarak kesilmesinden sonra gtirtilen yan etkiler (kaygr, uyuma

gfiglii&t, bulantr, a[n, terleme), g6Etis alnst
o Me,me dolarsunda arhq, memelerde biiy0me
o Kan prhtrlaqma hiicrelerinde (tombositlerde) azalma
o Seker hastalannda kan qekerinde dalgalanmalar
o Ciltte ve 96z gonesinde kan oturrrasr, gigkinlik ve krzankhkla seyreden iltihap (Stevens-

Johnson Sendromu)
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o Genelde kendililinden gogeo cl, ytz ve ayakta danrcle beirzer lozanktk olughrran aqrn
duyarlfik durumu (eritema multiforme)

o Alerji sonucu yiizde ve bolaz& pigne (anjio6dem)
o Sag dOkiitmesi (alopesi)
o Bir kas ya da kas grubunda ani hsa siireli kasrlnalar (miyoklonus)
o Kulak gmlamas (tinnitrrs)

Eler bu hilanma talimafinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilaSrsanu
dokoruunt Wa waa.nan bilgilendiriniz.

5. GABIT\o'h srklmm$r

GABTiI,lo'i eoa*lartn gdremqeceli, ergemeyecefi yerlerde ve anfulog'tnda sahlayua.

Son kullanma tarlhlyle uyumlu olrrrak kullanur-

L 25'C'nin altndaki oda scaklgnda saklanmaldr.

Ambalajilaki son htllanma tarihhden sonra GABTiIP i htllanmayna.

Rahsdsahibiz
Zentiva Sa$* Uriinleri San. ve Tic. A.g.
Btiyfikdere Cad. No:193 Levmt 343% $igli-Istanbul
Tel : (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 1l 99

Ordayat:
Zentiva Salhk Urfinleri Sanayi ve Ticaret A.$.
KiigfiH<anitran 39780 Lflleburgaz
Tel: (0 288) 427 l0 fi)
Faks: (0 28E) 427 14 55

Bu kullanma talimau 17.09.2012 tarihinde onaylnnmrshr.
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